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DECLARATION DE CONFORMITE

Nous, interscience, certifions que le logiciel Scan® est conforme aux
exigences 21 CFR Partie 11, réglementation émise par la FDA (Food and Drug
Administration) américaine qui spécifie la facon dont doivent étre geérés les
documents ou données électroniques et les signatures électroniques.

Il inclut les caractéristiques suivantes :
- Identifiant utilisateur / mot de passe systeme affecté a chaque utilisateur.

- Définition de trois profils permettant de lier des fonctions systéeme a une
personne particuliere.

- Génération automatique d’'une trace d’audit de modifications de données
clés pour assurer une tragabilité totale des résultats.

- Signatures électroniques pour approuver les résultats par login.

- Enregistrements des résultats et exportation de rapports par I'utilisateur
référencant les analyses.
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