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Um sicherzustellen, dass Ihr System die Gute

Die Validierung ist fur die Herstellung Herstellungspraxis vollstandig erfillt, empfehlen

Uhd deﬂ Vertrieb von p.h.ar.mazeUt'SChenf wir die Nutzung der Good Automated Manufacturing
biologischen und medizinischen Practice (GAMP)-Methode der International
Produkten unerlasslich. Eine schlecht Society for Pharmaceutical Engineering. GAMP 5
ausgef'u hrte Validieru ng stellt ein Risiko ist ein risikoba§ierter Ansatz fur GxF’-konforme
fur die Qualitat der Implementierung lhrer computergestitzte Systeme. Dabeil werden
Uberwachunassoftware dar insbesondere pragmatische und praktische Leitlinien genutzt,
s g Y um sicherzustellen, dass die Systeme fur ihren

ge| komplexen Cﬁgjput%rgestutztenﬂ beabsichtigten Einsatz geeignet sind.

ystemen. Durch die ordnungsgemale
Validiery ng | hres kontinuierlichen Vaisala vereinfacht Einhaltung von Vorschriften
g.berwaﬁgungsdsyﬁsemts [CI:C/.'.Sdeelsen Vaisala hat eine Reihe von Produkten und Services

Ie nach, aass QS ys em. ur Qn ] entwickelt. Diese unterstiitzen Sie dabei, Ihr
vorgesehenen Einsatz geeignet ist. Dies CMS zu validieren, die Qualitat Ihrer Produkte
wiederum tragt durch die Gewahrleistung zu gewahrleisten und sowohl Ihre Kunden als
der Produktqualitét zum Schutz der auch lhren Ruf zu schiitzen. Diese umfassen

Verbraucher bei. Ein umfassender Satz von Validierungsdokumenten,

die IThnen bei der Integration Ihres CMS in Ihr
Qualitatsmanagementsystem helfen

Ein Standardprozess zur Systemqualifizierung
und dokumentierter Kontrollnachweis fir lhre
Prifer*innen

Ein umfassender Satz von Installationsabnahme-
und Funktionsabnahmeprotokollen (IQ0Q), der Sie
bei der Erfullung lhrer gesetzlichen Anforderungen
unterstitzt

Ein GxP-Dokumentationspaket, das Sie bei der
Implementierung lhres Systems gemaB den in
? GAMP festgelegten Richtlinien unterstiitzt

Alle diese Dokumente sind so konzipiert, dass

Vaisala VaiNet Drahtlosdatenlogger fiir Temperatur und Feuchte RFL100 sie sich gegenseitig erganzen. Abhangig von lhren
Qualitatssystemanforderungen konnen Sie die IQOQ
jedoch auch unabhangig davon nutzen.



|QO0O-Protokoll

Installationsabnahme (I1Q)

Die Installationsabnahme erlautert detailliert die
notwendigen Schritte zur Installation der CMS-
Software und dokumentiert die Installationsparameter
und -variablen. Das Protokoll bietet eine vollstandige
Dokumentation der Hardwarebasisdaten des Systems,
einschlieBlich:

Server
Messtechnik
DatenUbertragungsgerate

DarUber hinaus wird uUberpruft, ob die erforderliche
Dokumentation fir den laufenden Betrieb des
Systems wahrend seines gesamten Lebenszyklus
vorhanden ist, beispielsweise entsprechende
Standardarbeitsanweisungen, Kalibrierzertifikate
und Benutzerhandblcher.

Funktionsabnahme (0Q)

Die Funktionsabnahme liefert den Nachweis, dass
Ihr CMS wie vorgesehen funktioniert, die in Ihrer Be
nutzungsanforderungsspezifikation beschriebenen
Anforderungen erfullt und alle GxP-bezogenen
Systemfunktionen umfasst, darunter:

Audit Trails

Manipulationssichere Daten

Weitere Anforderungen von 21 CFR Part 11, Annex 11
und PFSB 040122

Diese Prozesse werden durch eine Qualifizierung in der
0Q auf Grundlage der im GxP-Dokumentationspaket
enthaltenen Risikobewertung griindlich gepruft.

1Q0Q-Dokumentationspaket

Als Hersteller Ihres kontinuierlichen
Uberwachungssystems (CMS) verfiigt

Vaisala Uiber unlibertroffene Einblicke in

die Architektur, Merkmale und Funktionen

des Systems und wie diese mit den GxP-
Prozessen zusammenhangen. Wir haben diese
Installations- und Betriebsprotokolle auf der
Grundlage einer soliden Risikobewertung
entwickelt, um sicherzustellen, dass Sie und
die Endbenutzer Ihrer Produkte geschiitzt sind.

.Die Vaisala Validierungsdokumentation ist flir unsere
Inbetriebnahme- und Echtbetriebstermine eine

enorme Hilfe. Ihre IQOQ-Protokolle sind auf unsere
Softwarequalitdtslieferungen abgestimmt. Dadurch
verklirzt sich die Genehmigungszeit, was letztlich zu einer
Kostensenkung flihrt. Die Testskripte sind prdazise und
testen entsprechende Eigenschaften der Hardware und
Software. So wird sichergestellt, dass die Funktionalitat
des Systems dem beabsichtigten Zweck entspricht.”

Mike Marino, Manager, Facilities Operations

Vaisala VaiNet Access Point AP10



GxP-Dokumentationspaket

Das Ziel des GAMP-Ansatzes besteht darin, sicherzustellen, dass das
Uberwachungssystem fur den Einsatz geeignet ist und kontrolliert implementiert
wird. Das GxP-Dokumentationspaket stellt die erforderlichen Spezifikationen bereit,
die dann im Rahmen der IQOQ uberpruft werden. Diese Dokumente befassen sich

mit den typischen Anforderungen von Eigentimern von Uberwachungssystemen in
requlierten Markten, konnen aber auch an spezielle Anforderungen angepasst werden.

Benutzungsanforderungsspezifikation

Definiert die wesentlichen Funktionen, die das Vaisala
kontinuierliche Uberwachungssystem benétigt, um
seinen vorgesehenen Zweck in lhrem Prozess zu erfiillen
Bietet eine Ubersichtliche und kurze Liste der
Anforderungen fiir eine typische kontinuierliche
Uberwachungsanwendung

Ermoglicht es, neue Anforderungen entsprechend lhren
individuellen Geschaftsprozessen hinzuzufiigen

Funktionsspezifikation

Beschreibt alle Funktionen des Vaisala kontinuierlichen
Uberwachungssystems

Ermoglicht Projektbeteiligten, das CMS als
Kandidatensystem durch Vergleich mit einer
Benutzungsanforderungsspezifikation zu bewerten
Jede Anforderung in der Benutzungsanforderun
gsspezifikation wird durch eine Funktion in der
Funktionsspezifikation erflillt

Riickfiihrbarkeitsmatrix

Stellt sicher, dass die Anforderungen durch die
Bewertungs- und Testprozesse rlickflihrbar sind
Ermoglicht die Verifizierung, dass jede Anforderung

aus der Benutzungsanforderungsspezifikation durch
eine entsprechende Funktion im CMS erflllt wird
Uberpriift, ob jede Anforderung und die entsprechende
Funktion durch Risikobewertung und IQOQ-Testverfahren
vollstandig bewertet wurden

Risikobewertung

Beschreibt die CMS-Funktionen, die fiir die Wahrung

der Sicherheit und Wirksamkeit von GxP-Produkten
entscheidend sind

Bietet eine Begrilindung fiir die Elemente im Vaisala CMS,
die getestet (oder nicht getestet) werden

Dient als Leitfaden fiir Inre Testbemiihungen

Validierungsservices

Vaisala bietet CMS-Validierung auch als Service. Dank
unserer Fachkompetenz und Kenntnis der Vorschriften

in der Biowissenschaftsbranche sind wir in der Lage, das
System rasch und fachgerecht zu validieren. So stellen wir
sicher, dass die Validierung Ihres Systems vollstandig ist
und zur Priifung durch Aufsichtsbehorden bereitsteht.

Unser technisches Validierungsteam kann direkt mit lhrem
Team zusammenarbeiten, um lhr System zu qualifizieren und
zu dokumentieren. So erhalten Sie die optimale Einfiihrung
in das CMS und seine Rolle in |hrer requlierten Umgebung.
Unser technisches Team hat unsere IQOQ-Protokolle in
Hunderten von viewLinc Anwendungen ausgeflihrt. Sein
Fachwissen hinsichtlich bewahrter Verfahren bei Vaisala
Instrumenten, Netzwerken und Systemfunktionen ist
unibertroffen. Vor Ort sorgt das Team dafiir, dass sich lhr
Personal mit dem CMS und der zugehorigen Dokumentation
vertraut macht.

Losungen fur Ihre
Ressourcen

Vaisala bietet Losungen fiir wichtige Umgebungen durch
zuverlassige Hardware und benutzungsfreundliche Software.
In Kombination mit unserem reaktionsschnellen und
kompetenten Kundensupport schiitzen unsere Software
und Sensoren die Biowissenschaftsanlagen in Vertriebs-,
Verarbeitungs- und Produktionseinrichtungen, Labors
und Reinrdumen. Uberall dort, wo regulierte Produkte
kontrollierte Bedingungen, llickenlose Umgebungsdaten
und Aufzeichnungen zur Prasentation erfordern, spart ein
vollstandig validiertes und dokumentiertes CMS Zeit und
Kosten fiir die Einhaltung der Vorschriften.
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