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Servicos de ciclo de
vida para o sistema
de monitoramento
continuo Vaisala
viewLinc
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Ao seu dispor durante em todas as etapas do

ciclo de vida do seu Sistema de Monitoramento
Continuo

Selecione a
combinacao perfeita
de servigos para

o ciclo de vida do
seu CMS viewLinc:

CONTRATO DE
MANUTENCAO DO
CICLO DE VIDA DO
VIEWLINC

© %)@ ©

INSTALACAO E
CONFIGURACAO

S
AVaisala fornece atendimento abrangente ao
cliente durante todo o ciclo de vida do Sistema de
Monitoramento Continuo (CMS) Vaisala viewLinc.
Esses servicos especializados assegurarao gue seu
CMS ofereca monitoramento confiavel ao longo de
toda a sua vida Util operacional.

VALIDAGCAO DE QI/Q0

SERVICOS DE
CALIBRACAO

@B

TREINAMENTO

Especialistas mundiais ao seu dispor 88 8

As equipes de servico e suporte da Vaisala oferecem a vocé uma

compreensao abrangente de ambientes criticos, tecnologias de rede

e dispositivos de medi¢ao. Ajudamos a garantir que seu CMS seja MAPEAMENTO
implantado de maneira eficiente e eficaz, atendendo ou superando DE VALIDAGAO

os requisitos de conformidade mais exigentes para instalagdo em
ambientes regulados por GxP.

“A equipe Vaisala é bem
qualificada, fdcil de se
trabalhar e se tornou parte

da nossa equipe. Esse
relacionamento foi a principal
razdo pela qual nosso objetivo

original, de concluir o projeto
[para um sistema de 2.000
pontos e 60 locais] em até
dois anos, foi cumprido.”

Joe Cwiertniewicz, Gerente de
instalagdes, McKesson.




Contrato de Manutencao do Ciclo de

\Vida do viewLinc

Nossos servigcos de ciclo de vida oferecem suporte especializado ao longo de toda
a vida Util do seu CMS, assegurando um monitoramento confiavel. Selecione 0s
Servigos que mais se adequam as suas necessidades ou entre em contato com

NOSSOS especialistas para obter ajuda na sua escolha.

Contrato de Manutencao do Ciclo de Vida do viewLinc

e Manutengao de software
| |

() Treinamento e Suporte
-

m técnico 24 horas por
dia, 7 dias por semana

-~ Calibragao

O Contrato de Manutencao do Ciclo de Vida (LCMA) do viewLinc € um acordo criado para garantir que seu
CMS viewLinc esteja sempre atualizado em termos de desempenho e conformidade regulatoria. Ele também
assegura que vocé aproveite ao maximo o seu CMS viewLinc, contando com o apoio de nossos especialistas.
O contrato abrange atualizacdes de software, suporte e treinamento avangados para sua equipe, além de

assisténcia remota de emergéncia.
Atualizagbes de software

As atualizagGes de software garantem que seu CMS viewLinc esteja sempre em
dia, adaptando-se a avangos tecnoldgicos e as mudangas nas regulamentacdes. As
atualizagdes sdo oferecidas sem custo e acompanham documentagao de suporte.

Suporte e treinamento aprimorados para sua equipe

O suporte aprimorado significa que os especialistas técnicos da Vaisala estardo
disponiveis para ajudar vocé a superar qualquer desafio técnico que surgir

ao utilizar o hardware e o software da Vaisala. Todas as suas perguntas serdo
respondidas por um especialista da Vaisala no maximo até o préximo dia util.

O servigo também oferece uma quantidade determinada de treinamento pré-
agendado e/ou consultoria sobre os topicos que vocé escolher. O treinamento
é recomendado tanto no inicio do uso do viewLinc quanto durante a integragéo
de novos funcionarios.

Para obter suporte técnico, entre em contato conosco pelo portal MyVaisala ou pelo
helpdesk da Vaisala em helpdesk@vaisala.com.

Suporte remoto de emergéncia

O suporte remoto de emergéncia esta a disposi¢éo para ajudar a identificar a causa
principal de problemas criticos com o hardware e software da Vaisala que afetam
fungbes essenciais do sistema. O suporte esta disponivel 24 horas por dia, 7 dias
por semana, por meio do numero exclusivo de suporte de emergéncia da Vaisala.

“Ao longo dos anos, o suporte de
campo da Vaisala nos auxiliou
em integragées de sistemas
complexos, atendendo todas as
nossas necessidades de forma
eficaz. AVaisala nos permitiu
reduzir o tempo necessdrio para
criar um ambiente totalmente
monitorado pelas GMPs.

Isso nos dd uma vantagem
competitiva.”

David Teer, Gerente sénior de
engenharia para terapia de base
viral, Lonza Houston.



https://vaisala.my.site.com/myvaisala/MV_Login?ec=302&startURL=%2Fmyvaisala%2Fs%2F
mailto:helpdesk@vaisala.com?subject=

Instalacao e configuracao

Os técnicos experientes da Vaisala estdo a disposicdo para gerenciar e realizar
a instalacao e a configuracao do seu CMS viewlLinc. Nosso servico de instalagao
garante uma implementacao suave do sistema e uma inicializagao eficiente,
sem sobrecarregar seus recursos. Também oferecemos servicos de atualizacao
e expansao para 0s sistemas viewLinc existentes.

O servigo de instalagao inclui:

Planejamento colaborativo
Instalacao de todos os
dispositivos de medigao
e do hardware de rede
Instalacao e configuracao
do software

- Treinamento do usuario
e do administrador
Entrega do sistema

Eficiente e instalagao sem problemas

Com o0 nosso abrangente servigo
de instalagédo, vocé pode ter certeza
de que aimplantagéo do sistema
atende a todos os requisitos
operacionais e regulatorios.

Treinamento abrangente

Nosso servigo de instalagdo inclui
treinamento pratico para usuarios
e administradores, garantindo que
a equipe possa utilizar o CMS de
forma eficaz desde o primeiro dia.
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Suporte especializado

Os técnicos de servigo da Vaisala
tém conhecimento especializado
do nosso hardware, software e
tecnologias associadas. Eles tém
experiéncia na configuragdo de
sistemas em ambientes criticos
e regulados por GxP.

"0 sistema foi instalado
com a ajuda do Servigo
de Campo Vaisala.
Quando um inspetor

da Comiss@o Conjunta
voltou, fornecemos a ele
impressoes dos registros

do viewLinc para as datas
e hordrios que ele escolheu.
Ele ficou impressionado.”

Frank Gee, Diretor de
instalacdes, Hazel Hawkins
Memorial Hospital, California.




Validacao

Assegure uma validagao de alta qualidade do seu sistema de monitoramento
e reduza o tempo de implementacao aproveitando nossa experiéncia
e conhecimento em sistemas de qualidade GxP.

nnaﬁl!’%“om

Validagdo de QI/QO

Assegure uma validagdo de alta
qualidade do seu sistema de
monitoramento e reduza o tempo
de implementacéo aproveitando
nossa experiéncia e conhecimento
em sistemas de qualidade GxP.

AVaisala disponibiliza servigos

de Qualificagéo de Instalac&o (1Q)
e Qualificagdo Operacional (OQ) no
local para o CMS Vaisala viewLinc.

O IQ documenta a configuracéo
béasica do seu sistema e

fornece evidéncias de controle

em conformidade com as
diretrizes GxP. O OQ fornece
evidéncias de que seu sistema

de monitoramento opera conforme
projetado, abordando todas as
fungdes GxP, incluindo trilhas

de auditoria, dados a prova de
violacdo e os requisitos pertinentes
da 21 CFR Parte 11, Anexo 11 do

EU GMP e PSFB 040122.

Econdmico e eficiente

Avalidacao do sistema de
monitoramento, conduzida

por um técnico qualificado

e experiente da Vaisala, € uma
solucdo econdmica que gera uma
economia significativa de tempo
e recursos. Deixe a validacdo do
sistema 1Q/OQ conosco, para que
voCé possa se concentrar em seu
core business.

A forma mais rapida de garantir
um monitoramento preparado
para auditoria

Nosso conhecimento sobre os
regulamentos GxP e os padrdes
de sistemas de qualidade nas
indUstrias de ciéncias bioldgicas
garante que seu CMS viewLinc
seja validado, documentado

e preparado para auditorias
requlatdrias.

Documentos de validagao
abrangentes

Nosso servico de validagéo inclui
documentacado abrangente

que comprova que o sistema

esta funcionando conforme

as especificacdes e atende aos
padrdes de qualidade e requisitos
regulatorios.

“O sistema viewLinc néo

€ apenas facil de validar
quanto a conformidade
com as GMPs, mas também
€ mais eficiente do que toda

a fiacdo fisica normalmente
exigida pelos sistemas de
automacdo e controle.”

David Teer, Gerente sénior de
engenharia para terapia de base
viral, Lonza Houston.



Servicos de calibracao

A Vaisala oferece varias opcoes de calibracdo para instrumentos e coletores
de dados de CMS e para verificar e garantir a precisao de medicao.

Basta escolher entre Calibragéo no
centro de servigos, Calibragdo no
local ou nosso Servigo de troca de
sondas e deixar o resto com nossos
especialistas. Todas as op¢des

de calibragéo incluem certificados
oficiais, adequados para auditorias
internas e externas.

Também disponibilizamos
contratos para servigos de
calibracdo com excelente
custo-beneficio, que incluem
processamento prioritario.
Saiba mais sobre os beneficios
de um contrato para servigos
de calibragao aqui.

Calibragao do centro de servigos

Calibragédo rastreavel ISO 9001 ou
ISO/IEC 17025 credenciada realizada em
um laboratorio de calibragao da Vaisala:

Amplas faixas de calibracao e opcoes
abrangentes

Ajuste incluido e servigos de
reparacdo disponiveis como opcional
Inclui certificado de calibragcao

com os resultados de antes e depois

Calibragao no local

Calibragdo de ponto Unico ou multiplo,
credenciada se necessario, realizada
em seu local por especialistas da
Vaisala:

Sem tempo de inatividade do
sistema ou dados perdidos
Conveniéncia e tranquilidade -
economiza recursos internos
Inclui o certificado de calibragéo

Servigo de troca de sondas

Evite tempo de inatividade devido

a calibragdo com nosso Servigo de
troca de sondas, que oferece uma
sonda de substituicdo acompanhada
de um certificado de calibragéo
conforme encontrado.

Precisdo de calibragdo de fabrica
com o minimo de tempo de
inatividade

A substituicdo da sonda pode
ser realizada em segundos

Centros de servi¢co Vaisala que fornecem servi¢cos de calibragao ISO e credenciados
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TODOS OS PARAMETROS CALIBRADOS:
Umidade relativa, temperatura, ponto de orvalho, pressao, didxido de carbono e peréxido de hidrogénio

Acesse store.vaisala.com para verificar a disponibilidade dos servicos e os termos em sua area.



https://www.vaisala.com/pt/services/calibration-and-repair-services/calibration-care-agreement

Trelnamento

AVaisala oferece servicos de treinamento completos para clientes viewLinc,
garantindo que a equipe esteja adequadamente capacitada nas funcoes e recursos
do sistema. Quer vocé esteja implantando um novo sistema de monitoramento,
expandindo um existente ou se adaptando a mudancgas na equipe, N0Sso treinamento
abrangente garante o uso adequado do sistema e a conformidade com regulamentos,
como 0 21 CFR 211.25 da FDA.

Escolha a opgao de treinamento

que atenda melhor as suas
necessidades:

- Treinamento remoto com
especialistas de suporte
técnico da Vaisala via Teams

- Treinamento no local
com exercicios praticos;
normalmente entregue com
nosso Servico de instalacao.

Vlapeamento
de validacao

Compreender os pardmetros
criticos de um ambiente controlado
é essencial para garantir o uso
seguro e eficaz desse espaco

na fabricagdo, armazenamento,
processamento e distribuicdo de
produtos farmacéuticos, materiais
bioldgicos e dispositivos médicos.
O servigco de mapeamento de
validagéo da Vaisala garante que
vocé compreenda totalmente

a variabilidade das condicbes

e qualifigue ambientes controlados.

O servigo de mapeamento de
validagao inclui:

Mapeamento térmico e andlise
de ambientes

Equipamento de mapeamento
usado durante o servico
Mapeamento de documentos
de estudo

Saiba mais sobre a disponibilidade
do servigo de mapeamento de
validagdo em sua regido aqui.

“A medida que nossa

pesquisa avangou, o

viewLinc se adaptou as nossas
necessidades. Estamos muito
satisfeitos com o sistema

viewLinc e com os servigos
oferecidos pela Vaisala.”

Dr. Leonardo Motta, Supervisor de
laboratorio médico, Instituto de
Pesquisa em Saude, Universidade
de Caxias do Sul, Brasil.


https://www.vaisala.com/pt/services/continuous-monitoring-system-services/installation
https://www.vaisala.com/pt/lp/contact-form
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Este material estd sujeito a protegao de direitos autorais, com
todos os direitos autorais pertencentes a Vaisala e seus parceiros
individuais. Todos os direitos reservados. Todos os logotipos e/
ou nomes de produtos séo marcas comerciais da Vaisala ou de
seus parceiros individuais. E estritamente proibido reproduzir,
transferir, distribuir ou armazenar as informagdes contidas
neste informativo, independentemente da forma, sem o prévio
consentimento por escrito da Vaisala. Todas as especificagdes —
inclusive técnicas — estéo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio
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