Atualize o software
OpenlLab com facilidade

Os servigos de conformidade da Agilent
reduzem tempo e esforgo

Mantenha-se atualizado e em conformidade com o OpenLab
CDS 2.8 e os servigos de conformidade Agilent

As atualizagdes de software s&o importantes para alcangar a melhor
eficiéncia possivel no fluxo de trabalho do seu laboratdrio. No entanto,
as instalagdes e atualizagbes de software em ambientes laboratoriais
regulamentados devem ser validadas de acordo com agéncias
reguladoras, como a FDA dos EUA," Eudralex,? e os membros do PIC/S 3,
ANVISA do Brasil

Felizmente, existe uma solugdo que oferece todas as vantagens da
versao mais recente do software Agilent OpenlLab CDS 2.8, a0 mesmo
tempo que minimiza complicagdes e obstaculos. Ao fazer parceria com
os servigos de conformidade da Agilent, vocé pode qualificar e validar
seu sistema informatizado OpenLab CDS 2.8 de maneira eficiente e
econdmica.

Por que atualizar para o OpenLab CDS 2.8?

A versdo mais recente do OpenlLab CDS, a versao 2.8, apresenta
melhorias que ajudam a otimizar os fluxos de trabalho em laboratérios
farmacéuticos e biofarmacéuticos regulamentados. O OpenlLab CDS 2.8
oferece muitos recursos novos e importantes, incluindo:

— Calibragao e quantificagao aprimoradas (incluindo Deconvolugao
Espectral MS)

— Aprimoramentos de integridade de dados
— Suporte para fluxos de trabalho biofarmacéuticos

— Migragao abrangente de sistemas legados
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From Insight to Outcome

A parceria com a Agilent pode
reduzir significativamente o
custo e o esforgo necessarios
para revalidar sistemas.

Fale hoje mesmo com um
especialista em servigos de
validagao de sistemas de
computador da Agilent.
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Por que fazer parceria com os servigos de Produtos e servigos de conformidade de
conformidade da Agilent? software disponiveis

Nossos especialistas em conformidade e os kits iniciais de — Software de qualificagdo ACE — QI/Q0
validagao podem ajudar a agilizar o processo de validacao e,
ao mesmo tempo, ajudar a manter a conformidade com as
diretrizes e regulamentos do setor, incluindo, entre outros:

— 21 CFR Part 114 da Food and Drug Administration (FDA)
dos EUA e Anexo 11 da UE para registros e assinaturas
eletrénicas

— USFDA 21 CFR Part 210/211% Boas Préticas de
Fabricacéo atuais

— Os kits iniciais de validagao aceleram o processo VSC
(redugdo de tempo de até 50%)

— Personalizagao do kit inicial (com base no uso
pretendido e no ambiente)

— Execucao de protocolos de teste personalizados do
kit inicial*

*Espera-se que o cliente execute protocolos de teste QP.

— GAMP 55 incluindo a abordagem baseada em riscos
e a documentagao do modelo V

Beneficios da validagao de sistema computacional (VSC) Agilent
Os kits iniciais de validagao e o servigo de consultoria ajudarao a acelerar a validagdo do software Agilent para facilitar:
— Economia de tempo e custos (até 50%)

— ROl em investimentos em tecnologia mais rapido.

Utilizagao do processo GAMP 5 - aceito pelo setor.

Os kits iniciais podem ser executados pelo cliente ou pelos experientes consultores de conformidade Agilent.

Cronogramas do projeto VSC (meses)
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Servigos de consultoria Agilent

A Agilent emprega especialistas de conformidade dedicados que podem ajudar a avaliar seu risco geral, agilizar o processo
de validagao e ajudar a garantir que seu laboratério continue a cumprir as diretrizes e regulamentagbes governamentais,
leia mais.
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Para saber mais, acesse:

www.agilent.com/chem/computer-system-validation
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