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TITRE / TITLE :
NORME CFR21 PART 11/ CFR21 part 11 Standard
O Qualification : B Développement / Development Date:
O Déverminage : O Autres / Other: Client / Customer:

Descriptif / Description
Ce document décrit, point a point, les procédures mises en place pour le logiciel KILOG CFR pour
étre conforme a la norme CFR 21 Part 11.

This document describes, step by step, procedures used for KILOG CFR21 software to meet CFR 21
part 11 standard.

RESULTATS / RESULTS
Le logiciel KILOG CFR est conforme a la norme CFR21 Part 11.

Software KILOG CFR is in conformity with CFR21 part 11 standard.

CONCLUSION / CONCLUSION
Le logiciel KILOG CFR est conforme a la norme CFR21 Part 11 si les outils de protection du logiciel
Microsoft WINDOWS sont utilisés.

Systemes d’exploitation compatibles :
- Microsoft Windows 2000 ou supérieur (si compatible)
- Microsoft Windows XP Professionnel ou supérieur (si compatible)

KILOG CFR software is in conformity with CFR21part 11 standard, if Microsoft Windows protection
tools are used.

OS compatible :
- Microsoft Windows 2000 or higher (if compatible)
- Microsoft Windows XP Professionnal or higher (if compatible)
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1 Description

Ce document décrit, point a point, les procédures mises en place pour le logiciel KILOG CFR pour
étre conforme a la norme CFR 21 Part 11.

This document describes, step by step, procedures used for KILOG CFR21 software to meet
CFR 21 part 11 standard.

2 Glossaire / Glossary

Acte signifie the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (secs. (21201-903 U.S.C. 321-393)).
“Act” corresponds to Federal Food, Drug and Cosmetic Act

Agence signifie the Food and Drug Administration.
“Agency” corresponds to Food and Drug Administration

Biomeétrique signifie une méthode de vérification de

l'identité d'un individu basée sur la mesure de la(des)

caractéristique(s) physique(s) ou d'action(s) répétable(s) quand ces caractéristiques et/ou actions sont
toutes les deux uniques et mesurables pour cet individu.

“Biometric” corresponds to a method to check a person identify. This method is based on physical features
or repeatable actions when these features and/or actions can be identified for this person.

Systéme fermé signifie un environnement dans lequel I'accés au systéme est contrdlé par les personnes qui
sont responsables du contenu des enregistrements électroniques qui sont dans le systeme.

« Closed system» means that access to data recording is secured and stricly restricted to the sole persons
in charge of data recording.

Signature numeérique signifie une signature électronique basée sur des méthodes de cryptographie de
I'identification de son créateur, calculées en utilisant un ensemble de regles et de parameétres de telle sorte
que l'identité du signataire et l'intégrité des données soient vérifiées.

Digital signature corresponds to an electronic signature based on writer identification through cryptography
method. This method consists in several rules and parameters required to be checked to guarantee
signatory identity and data integrity.

Enregistrements électroniques signifie une combinaison de texte, graphiques, données, sons, images ou
autre information interprétée sous forme numérique qui est créée, modifiée, gérée, archivée, stockée ou
diffusée par un systeme informatique.

Electronic recording corresponds to a combination of texts, graphs, data, sounds, images or any other
digital data which are created, managed, archived, stored or given through a computer system.

Signature électronique signifie une compilation de données informatiques de tout symbole ou séries de
symboles exécutés, approuvés ou autorisés par une personne comme étant I'équivalent légal de sa
signature manuscrite.

Electronic signature corresponds to a compilation of computer-system data, symbols or symbol series,
which are performed, approved or authorized by a person as legal equivalent to his own handwritten
signature.
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Signature manuscrite signifie le nom manuscrit ou la marque Iégale d'une signature manuscrite de cette
personne, exécutée ou approuvée pour authentifier un écrit sous forme permanente. L'acte de signer, avec
un objet ou un instrument de marquage permettant I'écriture tel qu'un stylo, ou une plume est garanti. Le
nom manuscrit ou la marque légale bien que conventionnellement appliqué au papier peut aussi s'appliquer
a d'autres dispositifs qui capturent le nom ou une marque.

Handwritten signature corresponds to handwritten name or legal mark of handwritten signature of a person,
which is performed or approved in order to authenticate a document permanently. Signature with pencil or
drawing pen, is guaranteed. Handwritten name or legal mark (normally used for paper documents) can also
be captured by any other means.

Systéme ouvert signifie un environnement dans lequel l'acces au systéme n'est pas contrdlé par les
personnes qui sont responsables du contenu des enregistrements électroniques qui sont dans le systeme.
Open system means that access to system is not controled by the persons in charge of data recording.

3 Configuration logiciel nécessaire / Required software configuration
Systemes d’exploitation compatibles / Compatible operating system

- Microsoft Windows 2000 ou supérieur (si compatible) / Microsoft Windows 2000 or higher (if
compatible)

- Microsoft Windows XP Professionnel ou supérieur (si compatible) / Microsoft Windows XP
Professional or higher (if compatible)
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[Kl Mo®) KILOG CFR : Respect de la norme CFR21 part 11
KILOG CFR version : meets CFR21 part 11 standard

CONSTRUCTEUR

NT/BE/002406
Ed: 2

5 Conclusion

Le logiciel KILOG CFR est conforme a la norme CFR21 Part 11 si les outils de protection du logiciel

Microsoft WINDOWS sont utilisés.

Systemes d’exploitation compatibles :
- Microsoft Windows 2000 ou supérieur (si compatible)
- Microsoft Windows XP Professionnel ou supérieur (si compatible)

The software KILOG CFR is in conformity with the standard CFR21 part 11 if the Microsoft Windows

protection tools are used.
OS compatible :

- Microsoft Windows 2000 or higher (if compatible)
- Microsoft Windows XP Professionnal or higher (if compatible)
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