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0. Approbation préalable du client

Avant l’installation sur le site du client, le client a pris connaissance du document de QI et approuve la conception 
et le champ d’application.

Nom de l’entreprise :

Nom Fonction Lu et approuvé Date Signature
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1.	 Définition de la Qualification d’installation (QI)

Le document de qualification « Qualification d‘installation (QI) » fait partie du système de gestion de la qualité de 
l’entreprise KNAUER Wissenschaftliche Geräte GmbH.

2.	 Champ d’application

Le client peut demander la Qualification d’installation. En cas de demande, l’assistance technique de KNAUER ou 
un prestataire autorisé par KNAUER effectue le test de fonctionnement pendant l‘installation. La QI est un document 
standardisé qui comprend les éléments suivants :

	� Confirmation du parfait état de la machine à la livraison

	� Vérification de la livraison complète

	� Certification du bon fonctionnement du système

3.	 Instructions

Tous les écarts par rapport aux spécifications constatés lors de l’installation doivent être consignés dans ce document. 

De plus, toutes les mesures appliquées pour éliminer ces écarts doivent être consignées sous forme de commentai-
res dans la liste de rectifications (LDR) on page 5.

Si certains points dans le rapport ne sont pas applicables, cela doit être indiqué dans le tableau avec la mention 
« n/a » (non applicable). Les grandes sections qui ne sont pas utilisées doivent être barrées (par un trait en diagonale), 
porter la mention « n/a » et être datées et signées.

À la fin de l’installation, tous les documents obligatoires doivent être remplis. Le document doit être lu et approuvé 
par une personne autorisée. Cette lecture et approbation doit être signée et datée (JJ-MM-AAAA).

Les tests doivent être effectués dans un environnement adapté tel que décrit dans les instructions d’utilisation de 
l’appareil.

4.	 À propos de ce document

Les informations contenues dans ce document pourront être modifiées sans préavis. Ce document ne peut être 
utilisé, reproduit ou traduit sans le consentement préalable par écrit de KNAUER Wissenschaftliche Geräte GmbH. En 
fonction du système d’assurance qualité du client, le document signé devra être rangé dans le dossier de l’appareil ou 
scanné et enregistré sous forme électronique.

5.	 Données sur le système

Nom du système 

Nom du projet*

Description du système

Site del’installation

Commentaires

* composé du numéro de client/commande
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6.	 Données sur le client et le fabricant

Client Fabricant

Entreprise KNAUER Wissenschaftliche Geräte GmbH

Référence client -

Contact/agent

Adresse Hegauer Weg 38

Code postal/ville 14163 Berlin

Téléphone +49 30 80 97 27 111

e-mail support@knauer.net

7.	 Tests de Qualification d’installation (QI)

Test Description Spécification Réussite Échec n/a Commentaire/LDR n°

1 Identifier le système. Le numéro d’article et le nu-
méro de projet (composé du 
numéro de client/comman-
de) sur l’étiquette apposée 
sur le châssis mobile corre-
spond au numéro d’article 
et au numéro de client/
commande sur le bordereau 
d'expédition. 

Pour les systèmes sans châs-
sis, le nom du système sur 
les documents de livraison 
correspond au nom sur  
l’ordre de livraison.

2. Vérifier si le système a 
été endommagé pen-
dant le transport.

Aucun dégât dû au transport 
n’a été constaté.

3. Vérifier les produits 
livrés.

Les produits livrés corre-
spondent au bordereau de 
livraison et/ou à l’ordre de 
livraison.

4. Vérifier que la documen-
tation technique fournie 
est correcte et complète 
(documentation ma-
térielle des pièces en 
contact avec le fluide, 
certificats de calibration, 
etc.).

La documentation est  
correcte et complète.
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Test Description Spécification Réussite Échec n/a Commentaire/LDR n°

5. Vérifier que tout l’équi-
pement est correctement 
étiqueté conformément 
à l’ordre de livraison et/
ou au schéma de tuyau-
terie et instrumentation, 
à la liste de tuyauterie, à 
la liste d’appareils ou au 
schéma de l’instrument, 
le cas échéant.

L’équipement est étiqueté 
correctement.

6. Vérifier que le site 
d’installation est appro-
prié conformément aux 
instructions d’utilisation 
ou au guide de pré-in-
stallation.

Le site d’installation corre-
spond aux spécifications in-
diquées dans les instructions 
d’utilisation.

7. Raccorder toutes les piè-
ces détachées (par ex. 
les capillaires, les tubes) 
et monter les capillai-
res conformément au 
schéma de tuyauterie et 
instrumentation ou à tout 
autre document d'instal-
lation, le cas échéant.

L’appareil est complètement
assemblé et prêt à fonction-
ner.

8. Raccorder les appareils 
à l’alimentation électri-
que et mettre le système 
sous tension.

L‘appareil démarre (bruit de 
fonctionnement). Les voyants 
de mise sous tension ou les 
écrans s'allument.
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8.	 Liste de rectifications (LDR)

LDR n° Test n° Type  
d’écart*

Description  
de l’écart Plan d’action Personnes  

responsables
Date 
d’échéance Date/signature

* Type d’écart :

A = acceptable (par ex. écart non essentiel pour les BPF)

N = non acceptable 
       Il n’est possible de passer à la phase suivante des activités de qualification qu’une fois l’écart rectifié.

T = temporairement acceptable 
       a) La validation et l'utilisation du système sont possibles, même si l’écart n’est pas rectifié. 
       b) Il est possible de passer à la phase suivante des activités de qualification même si l’écart n'est pas rectifié.
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9.	 Liste des changements apportés au document

Révision n° Description du changement Autres informations Date/signature
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10.	 Certificat et approbation

Un technicien KNAUER ou un technicien autorisé par KNAUER a contrôlé l‘appareil et effectué tous les tests décrits 
dans le document de QI. 

Le formulaire de QI doit être signé par une personne autorisée. Le champ d’application de la QI répond aux exigen-
ces du client. 

Les résultats de la QI et toutes les modifications apportées ainsi que le processus de QI ont été documentés dans ce 
formulaire par écrit. Les utilisateurs mentionnés ci-dessous sont formés et connaissent le fonctionnement de l‘appa-
reil. Les deux parties confirment que la QI a été effectuée à la satisfaction du client en signant le document.

10.1	  Approbation du client

Nom Fonction Date Signature

10.2	 Approbation de l’agent de KNAUER

Nom Fonction Date Signature

11.	 Commentaires/recommandations
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Annexe : Liste de documents justificatifs

N° Test n° Description


	Textfeld 253: 
	Textfeld 189: 
	Textfeld 252: 
	Textfeld 251: 
	Textfeld 120: 
	Textfeld 1055: 
	Textfeld 1056: 
	Textfeld 126: 
	Textfeld 165: 
	Textfeld 171: 
	Textfeld 166: 
	Textfeld 167: 
	Textfeld 168: 
	Textfeld 169: 
	Textfeld 170: 
	Kontrollkästchen 39: Off
	Kontrollkästchen 40: Off
	Kontrollkästchen 41: Off
	Textfeld 1058: 
	Kontrollkästchen 42: Off
	Kontrollkästchen 43: Off
	Kontrollkästchen 44: Off
	Kontrollkästchen 45: Off
	Kontrollkästchen 46: Off
	Kontrollkästchen 47: Off
	Textfeld 10111: 
	Kontrollkästchen 108: Off
	Kontrollkästchen 109: Off
	Kontrollkästchen 1010: Off
	Textfeld 1060: 
	Textfeld 10115: 
	Textfeld 10116: 
	Textfeld 10114: 
	Kontrollkästchen 1011: Off
	Kontrollkästchen 1012: Off
	Kontrollkästchen 1013: Off
	Kontrollkästchen 48: Off
	Kontrollkästchen 1014: Off
	Kontrollkästchen 1015: Off
	Kontrollkästchen 49: Off
	Kontrollkästchen 50: Off
	Kontrollkästchen 51: Off
	Kontrollkästchen 52: Off
	Kontrollkästchen 53: Off
	Kontrollkästchen 54: Off
	Textfeld 1061: 
	Textfeld 1067: 
	Textfeld 1073: 
	Textfeld 1079: 
	Textfeld 1085: 
	Textfeld 1091: 
	Textfeld 1097: 
	Textfeld 10103: 
	Textfeld 1062: 
	Textfeld 1068: 
	Textfeld 1074: 
	Textfeld 1080: 
	Textfeld 1086: 
	Textfeld 1092: 
	Textfeld 1098: 
	Textfeld 10104: 
	Textfeld 1063: 
	Textfeld 1069: 
	Textfeld 1075: 
	Textfeld 1081: 
	Textfeld 1087: 
	Textfeld 1093: 
	Textfeld 1099: 
	Textfeld 10105: 
	Textfeld 1064: 
	Textfeld 1070: 
	Textfeld 1076: 
	Textfeld 1082: 
	Textfeld 1088: 
	Textfeld 1094: 
	Textfeld 10100: 
	Textfeld 10106: 
	Textfeld 1065: 
	Textfeld 1071: 
	Textfeld 1077: 
	Textfeld 1083: 
	Textfeld 1089: 
	Textfeld 1095: 
	Textfeld 10101: 
	Textfeld 10107: 
	Textfeld 1066: 
	Textfeld 1072: 
	Textfeld 1078: 
	Textfeld 1084: 
	Textfeld 1090: 
	Textfeld 1096: 
	Textfeld 10102: 
	Textfeld 10108: 
	Textfeld 10109: 
	Textfeld 101012: 
	Textfeld 101015: 
	Textfeld 101018: 
	Textfeld 101021: 
	Textfeld 101024: 
	Textfeld 101027: 
	Textfeld 101030: 
	Textfeld 101010: 
	Textfeld 101013: 
	Textfeld 101016: 
	Textfeld 101019: 
	Textfeld 101022: 
	Textfeld 101025: 
	Textfeld 101028: 
	Textfeld 101031: 
	Textfeld 101011: 
	Textfeld 101014: 
	Textfeld 101017: 
	Textfeld 101020: 
	Textfeld 101023: 
	Textfeld 101026: 
	Textfeld 101029: 
	Textfeld 101032: 
	Textfeld 2071: 
	Textfeld 2072: 
	Textfeld 2075: 
	Textfeld 2077: 
	Textfeld 2079: 
	Textfeld 2081: 
	Textfeld 2083: 
	Textfeld 2085: 
	Textfeld 2073: 
	Textfeld 2074: 
	Textfeld 2076: 
	Textfeld 2078: 
	Textfeld 2080: 
	Textfeld 2082: 
	Textfeld 2084: 
	Textfeld 2086: 
	Textfeld 2087: 
	Textfeld 2088: 
	Textfeld 254: 
	Textfeld 255: 
	Textfeld 256: 
	Textfeld 2089: 
	Textfeld 20107: 
	Textfeld 2095: 
	Textfeld 20108: 
	Textfeld 20101: 
	Textfeld 20109: 
	Textfeld 201016: 
	Textfeld 201019: 
	Textfeld 201022: 
	Textfeld 201025: 
	Textfeld 201028: 
	Textfeld 201031: 
	Textfeld 201034: 
	Textfeld 2092: 
	Textfeld 20110: 
	Textfeld 2096: 
	Textfeld 20111: 
	Textfeld 20102: 
	Textfeld 201010: 
	Textfeld 2090: 
	Textfeld 20112: 
	Textfeld 2097: 
	Textfeld 20113: 
	Textfeld 20103: 
	Textfeld 201011: 
	Textfeld 201017: 
	Textfeld 201020: 
	Textfeld 201023: 
	Textfeld 201026: 
	Textfeld 201029: 
	Textfeld 201032: 
	Textfeld 201035: 
	Textfeld 2093: 
	Textfeld 20114: 
	Textfeld 2098: 
	Textfeld 20115: 
	Textfeld 20104: 
	Textfeld 201012: 
	Textfeld 2091: 
	Textfeld 20116: 
	Textfeld 2099: 
	Textfeld 20117: 
	Textfeld 20105: 
	Textfeld 201013: 
	Textfeld 201018: 
	Textfeld 201021: 
	Textfeld 201024: 
	Textfeld 201027: 
	Textfeld 201030: 
	Textfeld 201033: 
	Textfeld 201036: 
	Textfeld 2094: 
	Textfeld 20118: 
	Textfeld 20100: 
	Textfeld 201014: 
	Textfeld 20106: 
	Textfeld 201015: 
	Revision: 
	Datum1 OQ_af_date: 
	Datum2 OQ_af_date: 
	Datum3 OQ_af_date: 
	Datum4 OQ_af_date: 
	Datum5 OQ_af_date: 
	Datum6 OQ_af_date: 
	Datum7 OQ_af_date: 
	Datum8_af_date: 
	Datum18 OQ_af_date: 
	Datum9 OQ_af_date: 
	Datum10 OQ _af_date: 
	Datum11_af_date: 
	Datum12 OQ_af_date: 
	Datum13 OQ_af_date: 
	Datum14 OQ OQ_af_date: 
	Datum15 OQ_af_date: 
	Datum16 OQ_af_date: 
	OQ IQ Textfeld 141: 
	Textfeld Name OQ IQ: 
	Kontrollkästchen 117: Off
	Kontrollkästchen 118: Off
	Kontrollkästchen 119: Off
	Kontrollkästchen 120: Off
	Kontrollkästchen 121: Off
	Kontrollkästchen 122: Off
	Kontrollkästchen 123: Off
	Kontrollkästchen 124: Off
	OQ IQ  Textfeld 204: 
	OQ IQ Textfeld 205: 
	OQ IQ Textfeld 206: 
	OQ IQ Textfeld 207: 
	OQ IQ Textfeld 208: 
	OQ IQ Textfeld 209: 
	OQ IQ Textfeld 2010: 
	OQ IQ Textfeld 2011: 
	OQ IQ Textfeld 2012: 
	TOQ IQ extfeld 2013: 
	OQ IQ Textfeld 2014: 
	OQ IQ Textfeld 2015: 
	OQ IQ Textfeld 2016: 
	OQ IQ Textfeld 2017: 
	OQ IQ Textfeld 2018: 
	IQ OQ Datum1_af_date: 
	IQ OQ Datum2_af_date: 
	IQ OQ Datum3_af_date: 
	IQ OQ Datum4_af_date: 
	IQ OQ Datum5_af_date: 
	IQ OQ Datum6_af_date: 
	IQ OQ Datum7_af_date: 
	IQ OQDatum8_af_date: 


