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Mise en place concrete de la

tracabilité des unités de production

= Tentative de généralisation

368876986

= ldentification informatique et « tracking »

678768613

= Indivisibilité II

= Association de la caractéristique suivie par @

un service de tracabilité s’appuyant sur

une base de donnée 368876986 | FARINE-ALSACE
678768613 | FARINE-NORD

678768614 | FARINE-EST
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Mise en place concrete de la tracabilité

des unites de production

= Deploiement de la tracabilité :
Les exigences

= Fiabilite totale — objectif zéro papier
= Acquisition automatique ou saisie
= Prise en compte d’ensemble du process

= Montee en puissance des
caracteristiques tracées

= Evolutivite des lignes de fabrication
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La norme FDA 21 CFR 11

s Incontournable dans le domaine
pharmaceutique

= Penétration forte dans I'agroalimentaire
= Une norme positive : vers le zéro papier

= Les points remarquables :
m Piste d’'audit (quadit trail, cf. recette)
= Obligation et unicité du login
= Signhature des enregistrements
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Le modele physique

(Schéma des équipements)

= Cellule de procéde
(process cell)

s Unités (units) '
= Modules d'équipement | .
(equipment modules)

= Modules de controle
(control moadules) j
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Le modele procédural

(Logique d’execution)

= Modélise I'exécution de la
recette (recipe)

= Langage PFC graphique
(Proceadure Function Chart)

= Correspondance niveau a
niveau avec le modele
physique

s EXpressions sur transitions

= Synchronisations
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Complexité particuliere de la
tracabilité intra-unités de

production

= Difficultes particulieres pour la génealogie
(reutilisations, melanges)

= Problemes spécifigues a certaines industries
(Incompatibilités, non contamination)

= Presence d’operations automatiques et
d’'opérations manuelles

= Corrélation entre différents types de
tracabilite (dossier de lots)
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