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Helppokayttoinen ja tarkka validointijarjestelma
tuo kilpailuetuja kartoituspalvelun tarjoajalle

Vuodesta 1988 lahtien Performance Validation (PV) on tarjonnut PV tarjoaa kattavan valikoiman
validointi-, kayttddnotto- ja laadunvalvontapalveluja l1aakkeiden, kayttéonotto-, tarkastus- ja
. B . . L ) o validointipalveluja (CQV),
bioteknologian ja ladketieteellisten laitteiden valmistusta ja jakelua . :
: : . , mukaan lukien seuraavat:
varten. Yli 30 vuoden ajan yritys on toteuttanut tavoitettaan tuoda

mielenrauhaa asiakkailleen biotieteiden alalla. = Validoinnin paasuunnitelma
(tarkistus, kayttéonotto,

validointi, projektisuunnitelma)
Riskienhallinta ISPE:n

Neil Enlow on Performance Validationin paainsindéri ja PV:n lampédtilakartoituksen periaatteiden, GAMP5:n
palveluryhman johtaja. Enlow on tydskennellyt PV:lla 1ahes 20 vuotta. Hanella ja ICH Q9:n mukaisesti
on taustaa projektinhallinnasta, ja han on erikoistunut laitteiden, hyédykkeiden Vaatimusten ja teknisten

ja laitosten CQV-palveluihin, lampébtilakartoitukseen seka SIP (Steam in Place) tietojen kehitys
-héyrysteriloinnin validointiin.

Suunnittelu ja suunnittelun
parantamisen arvio

Enlow muistelee, etta hanen aloittaessaan tyot PV:lla yritys oli jo kayttanyt Toimittajien hallinta sisaltaen
ensisijaisesti Vaisalan dataloggereita lampodvalidointiprojekteissa. "Kaytamme auditoinnit, arvioinnin ja
paljon DL1000O-lampétila- ja DL2000-lampétila- ja kosteusdataloggereita testauksen

lampotilavalvottujen varastojen kartoitukseen”, Enlow sanoo. Muutosten ja kokoonpanojen

hallinta ennen jarjestelman

"Erittaéin kylmien lampotilojen validoinnissa (esimerkiksi normaaleissa ja luovuttamista ja hyvaksymista

ultrakylmissa pakastimissa) kdytamme DL1416-dataloggereita, joissa on Testaus: kayttéonotto ja

nelja kanavaa ja kuhunkin kanavaan on yhdistetty ulkoinen mittapaa yli tarkastus, tarkistus, validointi ja

7,5 metrin johdolla.” muut testaustehtévat (FAT/SAT)
Muodollisen vapautuksen/

Kayttajaystavallinen ja suunniteltu biotieteits varten IOVUEUksSen tehtavat seka
jarjestelman hyvaksyminen

Yksi Vaisalan validointijarjestelman ominaisuuksista, jonka vuoksi PV:sta on Tarkastettujen jarjestelmien

tullut sen pitkaaikainen kayttaja, on vLog-ohjelmisto, jota kaytetdan DL-sarjan saanndllinen arviointi (esim.
dataloggerien tietojen lataamiseen ja analysointiin. “VLog-ohjelmisto on erittain vuosittainen auditointi)
helppokayttdinen”, Enlow sanoo. "Muihin kokeilemiimme jarjestelmiin verrattuna
vLog on kayttajaystavallisempi ja paljon yksinkertaisempi. Erdaasetustoiminto
saastaa paljon aikaa, kun kaytetaan suurta maaraa loggereita, ja kaavioiden

ja raporttien asetukset on helppo maéarittaa tarpeitamme vastaaviksi.”

VLog-ohjelmisto luo sahkoiset tietueet lampotilasta, kosteudesta ja muista
olosuhteista, ja se tayttda CFR 21 -saaddskokoelman osan 11 vaatimukset.

PV on validoinut vLog-ohjelmiston ja dataloggerit hybridijarjestelmana,

jossa kayttajat ja arvioijat luovat kaavioita ja raportteja seka tulostavat ja
allekirjoittavat ne sitten sisallytettaviksi validointitietueen painetun kopion osiksi.
Ohjelma sallii kayttajien luoda suojattuja tiedostoja ja kirjausketjuraportteja,
jotka varmistavat, etta sahkoisesti yllapidettyja dataloggeritiedostoja ei ole
muutettu eikd muokattu milldan tavoin. Ohjelmisto pystyy tulostamaan seka
kaavioita etta taulukkomuotoisia raportteja, jotka ovat suojattuja ja jaljitettavissa.
VLog-ohjelmistossa sahkdisten tietojen jaljitettavyys saavutetaan kayttamalla
hallintavaihtoehtoja (suojaustasoja), kirjausketjuraporttia seka dataloggerin
tiedostotunnistenumeroita. Nama ominaisuudet varmistavat, etteivat kayttajat
voi vahingossa kayttaa vaaria dataloggeritiedostoja kuvaajissa ja raporteissa.




Luotettavat, tarkat
dataloggerit

Ohjelmiston kayttajaystavallisyyden
lisaksi DL-sarjan dataloggerien etuja
ovat luotettavuus ja vikasietoisuus.
PV pystyy saavuttamaan
kustannussaastoja suorittamalla
etatoimintona monia suuria varastojen
lampotilakartoitusprojekteja, joissa
antureita l[&hetetdan edestakaisin
ympari maata. Suurikokoisten
ymparistdjen, kuten varastojen,
validointiin liittyy usein dataloggerien
sijoittaminen monenlaisiin sijainteihin
eri korkeuksille, kun varastotoimintoja
suoritetaan parhaillaan ymparilla.
Dataloggerit ovat suoriutuneet
hyvin toistuvasta kaytosta

tallaisissa ympaéaristdissa.

”VLog-jarjestelma ei ole markkinoiden
halvin”, Enlow sanoo. “Jos otetaan
huomioon anturien kayttoika,
jarjestelman elinkaarikustannukset
ovat kuitenkin erinomaiset. Totta

kai loggereista ja vuosittaisista
kalibroinneista tulee kustannuksia,

ja ne edellyttavat merkittavaa
etukateisinvestointia. Nama
kustannukset jaettuna jarjestelman
koko elinkaarelle ovat kuitenkin hyvin
kohtuullisia verrattuna ldhes mihin
tahansa muuhun jarjestelmaéan, johon
olemme tutustuneet. Jarjestelman
kaytettavyyden ja mittausten
tarkkuuden vuoksi meille on
itsestaan selvaa, etta kaytamme
vLog-jarjestelmaa.”

Vahintaan kahden vuosikymmenen
ajan vLog-jarjestelman ominaisuudet
ja DL-sarjan dataloggerien luotetta-
vuus ovat tehneet jarjestelmasta
kannattavan investoinnin.

”Siksi ostamme yha lisda”, Enlow
sanoo. “Ja joka kerta, kun hankimme
kalustoomme lisda Vaisalan
dataloggereita, paadymme lopulta
kayttamaan niita. Jos tarkastelemme
jarjestelmaéa tuottavuuden kannalta,
ne maksavat helposti itsensa takaisin.”

Ladkealan asiakkaiden
tarpeisiin vastaaminen

PV:n omistamat DL-sarjan
dataloggerit on kalibroitu Vaisalan
kalibrointilaboratoriossa Woburnissa,
Massachusettsin osavaltiossa
Yhdysvalloissa. ”Mittaustarkkuuden
suhteen Vaisalan dataloggerit ovat
tyypillisesti parempia kuin muut
laitteet, joita saattaisimme kayttaa
tai ndemme muiden alalla kayttavan”,
Enlow sanoo. ”Kaikissa tapauksissa
dataloggerien tarkkuus tayttaa
asiakkaidemme tarpeet.
Kalibrointivirheita ei juuri tule vastaan.

"Askettdin erdalld suurella

ld&kealan asiakkaalla oli ollut
ongelmia muun valmistajan kuin
Vaisalan lampovalidointijarjestelman
kanssa. Yrityksessa herattivat huolta
laitteiden tarkkuus seka kalibrointien
ja dokumentaation laatu. He tekivat
sisdisen paatdksen kayttaa vain
Vaisalan dataloggereita
[ampdvalidointia varten.”

PV pitaa suurta varastoa Vaisalan
DL-sarjan dataloggereita ja on
pitkadaikainen vLog-ohjelmiston
kayttaja, joten tama ladkeyrityksen
pyyntd ei ollut vaikea toteuttaa.

”Mittavan Vaisalan dataloggerien
kalustomme ansiosta olimme

siind onnellisessa asemassa,

ettd pystyimme tayttamaan heidéan
tarpeensa suurissakin projekteissa.
Taman ladkeyrityksen kanssa toimii
muitakin palveluntarjoajia, joten oli
hienoa, etta meilla oli kilpailuetu
tassa asiassa”, Enlow sanoo.

”Yli 12 kuukauden jaksolla
pystyimme tyypillisesti
kayttdmaan tiettyd DL -sarjan
dataloggeria ainakin tusinassa
eri projektissa eri asiakkaille
eri paikoissa ja sovelluksissa
ympdri maan. Vuodesta
rilppuen saatamme tehdd

Jjopa yli 20 validointiprojektia
vuosittaisten kalibrointien
valilld. Raskaasta kdytdstd
huolimatta ldmpdtila-anturien
vikoja esiintyy harvoin.”

Neil Enlow
Performance Validation

PV tarjoaa vLog-jarjestelmaa ja
dataloggereita myo&s lyhytaikaisesti
vuokralle tee-se-itse-asiakkaille. PV
yllapitaa jarjestelman validointia ja
kalibrointia, jotta asiakkaat voivat
taydentaa omaa dataloggerikalusto-
aan tai kayttaa vLog-jarjestelmaa
itsendisena jarjestelmana nopeasti
suoraan PV:Ita. ”Meilld on suuri
dataloggerikalusto, eika aiempaa
kayttokokemusta tai koulutusta
tarvita, joten useimmat asiakkaat
voivat kayttaa vLog-jarjestelmaa
yvksinkertaisesti noudattamalla
vakiotoimintaohjettamme.”
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