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VALIDACIÓN DEL SISTEMA COMPUTARIZADO DEL ANALIZADOR
                        “TOC”


Resumen

El presente trabajo tiene como objetivo establecer y documentar el esquema de
calificación del sistema Analizador de Carbono Orgánico Total (TOC) SIEVERS,
Marca: GE Analytical Instruments, Serie: 500RL, SN: 06110296, Firmware: 1.30,
instalado en el área de Tratamiento de Aguas perteneciente a Laboratorios PISA
S.A. de C.V., Miguel ángel de Quevedo No. 555 especificando los pasos críticos y
los criterios de aceptación.

Es responsabilidad del trainee de validación de sistemas computarizados elaborar
el plan de validación, los informes y reportes de cada una de las calificaciones y
de ejecutar las pruebas indicadas en dichos protocolos, así como realizar el
seguimiento a las NC (No Conformidades) encontradas durante la validación.

Las actividades de Calificación/Validación pueden ser requeridas en dos
momentos o circunstancias del ciclo de vida de los elementos del proceso, cuando
son entidades nuevas y el otro cuando se requiere evaluar los elementos ya en
operación.

Para este caso el equipo no es nuevo y cuenta con un microprocesador de 32 bits.

El esquema de calificaciones a realizar conforme a las normativas de Laboratorios
PISA es el siguiente:

1. Calificación de Diseño (DQ): La Calificación de Diseño es una revisión
estructurada del diseño, en una etapa temprana del proyecto, para verificar el
cumplimiento de las 
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