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Avaliagao de Risco (RA)

Funcionalidades

» Pacote de documentagdo de
validacao do sistema criado para
fornecer a metodologia ISPE
Good Automated Manufacturing
Practice (GAMP) para valida¢do
do sistema viewLinc.

* Disponivel em inglés, portugués,
japonés e chinés.

» Especifique os atributos
necessarios do seu sistema
viewLinc usando a documentacao
do GxP especifica do viewLinc:

* Especificacdao de Requisitos do
Usuario (User Requirements
Specification)

» Especificacdo Funcional
(Functional Specifcation)

* Qualificacdo de Design (Design
Qualification)

* Matriz de Rastreabilidade
(Traceability Matrix)

* Avaliagdo de Risco
(Risk Assessment)

O sistema de monitoramento continuo Vaisala viewlLinc é ideal para aplicacdes e
ambientes regulados por GxP que contém produtos de alto valor. Se vocé precisar
manter métodos e documentacdo de monitoramento ambiental em conformidade, a
Vaisala pode fornecer um pacote de documentacdo do sistema GxP para o sistema
de monitoramento viewlLinc com o intuito de ajudar a garantir que a implementacao
do seu sistema atenda as recomendacdes da ISPE Good Automated Manufacturing

Practice (GAMP).

Especifique e verifique

O objetivo da abordagem GAMP é
garantir, por meio de especificacdes e
testes, que o sistema de monitoramento
seja adequado ao uso pretendido e
implementado de maneira controlada.
Os atributos necessarios do sistema sdo
descritos nas especificacdes e, em
seguida, verificados em testes. O pacote
de documentacao do GxP fornece as
especificacdes necessarias, que podem
ser verificadas com o pacote de
documentacdo Vaisala IQ0Q
(Qualificacdo de instalacdo/Qualificacdo
de operacao).

Especificacdo de Requisitos do
Usuario (URS)

A Especificacdo de Requisitos do Usuario
define os recursos que vocé considerou
necessarios para que o Sistema de
Monitoramento Continuo Vaisala cumpra
a funcdo pretendida em seu processo.
Este documento contém uma lista clara e
concisa de requisitos de uma aplicacdo
tipica de monitoramento continuo,
permitindo adicionar novos requisitos de
acordo com seus processos de negdcios
especificos.

Especificacdo Funcional (FS)

A Especificacdo Funcional descreve
todas as funcdes do Sistema de
Monitoramento Continuo Vaisala. Este
documento pode ser usado pelas partes
interessadas para avaliar o CMS como
um sistema candidato em comparacao
com uma Especificacdo de Requisitos do
Usuario.

Qualificagdao de Design (DQ)

A Qualificacdo de Design garante que o
Sistema de Monitoramento Continuo
Vaisala seja adequadamente criado e
capaz de atender aos requisitos do
usuario do sistema. O DQ compara os
Requisitos Individuais do Usudrio no URS
com as funcdes do sistema e oferece
uma verificacao rastredvel, que mostra
que cada requisito do usudrio é atendido
por uma funcao listada no FS.



Matriz de Rastreabilidade (TM)

A Matriz de Rastreabilidade garante a
rastreabilidade dos requisitos por meio
dos processos de avaliacdo e testes. A
Matriz de Rastreabilidade é utilizada para
verificar se cada requisito do URS é
atendido por uma funcdo
correspondente no CMS. Ela verifica se
cada requisito e fungao correspondente
foi totalmente avaliado por meio de
Avaliacdo de Risco, Teste de Ql e Teste
de QO.
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Avaliacdo de Risco (RA)

A Avaliacdo de Risco descreve as
funcdes do CMS que sdo criticas para
preservar a seguranca e a eficacia dos
produtos do GxP. Esta Avaliacao de Risco
mostra justificativas para os itens do
CMS Vaisala que serao testados (ou nao).
Essa analise serve como um guia para
seus esforcos de teste.

Um principio central da filosofia do
GAMP é alavancar o envolvimento do
fornecedor. Os itens identificados como
nao exigindo testes no CMS IQOQ foram

testados minuciosamente pela Vaisala
durante o desenvolvimento do sistema
ou sdo testados em outro lugar durante o
processo de implementacao.

Mais informagodes

Para obter mais informacdes sobre o
pacote de documentacdo do GxP para
viewLinc, consulte www.vaisala.com/
gamp-gxp-validation.
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