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1 はじめに
本書は、訓練を受けた資格を有する者がこれに従ってWaters Empower® 3サーバーエンタープライズまたはワークグループソフトウェアの据付時適格性評価を行うためのものです。このワークブックは、ISO 9000シリーズ登録またはGxP規制環境施設内でソフトウェアをインストールする際にご利用ください。
必要条件：
· Empower 3パーソナル（スタンドアロンワークステーション）、Empower 3エンタープライズまたはワークグループクライアント、あるいはLAC/E™32モジュールソフトウェアシステムの据付時適格性評価を行う場合は、EmpowerソフトウェアSystemsQT™を使用してください。
· このIQはEmpower SystemsQTソフトウェアDVDに含まれています。このIQを使用してEmpower 3サーバーを適格性評価するには、本IQの最後に、記入されたノードライセンスが添付されている必要があります。
1.1 必要資料
サーバー上のEmpower 3エンタープライズまたはワークグループの据付時適格性評価を実施する際には、本書とともにコンピュータシステム構成品に関連する他の資料も併せて参照してください。
2 事前の手順
2.1 実行者および評価者の明記
据付時適格性評価を実施する資格を有する実行者と、実行者の作業が正常に完了したことを確認する資格を有する評価者の両方を、下記の書式に記入して識別します。
書式1 実行者および評価者の明記
	以下に署名する実行者は、Waters Empower 3エンタープライズまたはワークグループサーバーの据付時適格性評価の実施に関して訓練を受け、資格の認定がされていることを証明します。

	実行者
	     
	     
	     

	
	氏名
	署名
	簡易署名

	役職名
	     
	     

	
	（適格性評価手順を実行できるようにトレーニングを受けた有資格者）
	日付

	以下に署名する評価者は、上記の実行者がWaters Empower 3エンタープライズまたはワークグループサーバーの据付時適格性評価の実施に関して、訓練を受け認定されていることを確認しました。

	評価者
	     
	     
	     

	
	氏名
	署名
	簡易署名

	役職名
	     
	     

	
	（所有者り指名された責任者）
	日付

	© 2012 Waters Corporation


2.2 コンピュータ構成要素の確認
本ソフトウェアの据付時適格性評価に関連するコンピュータ構成要素を、下記の書式に記入して識別します。
書式2 コンピュータ構成要素の確認
	サーバー名
	     

	製造者
	     

	モデル
	     

	オペレーティングシステム名
	     

	サーバーのシリアル番号または
所有者ID
	     

	インストール開始日
	     

	設置場所
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2.3 Empower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェアの確認
受領したEmpower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェア基本ソフトウェアとオプションを、下記の書式に記入して確認します。
ヒント：Empower 3エンタープライズまたはワークグループサーバーの据付時適格性評価が正常に終了した後に、Empower 3の追加のオプションを追加する場合は、再評価する必要はありません。それらのオプションは、初期IQの一部として検証されています。
この書式に、Empower 3エンタープライズまたはワークグループサーバーに、適格性評価に必要なドキュメントが揃っていることの確認結果を記入し、証明します。
この書式で、以下のコンポーネントを確認してください。
· オプションを受領している場合は、該当する受領確認欄に簡易署名します。
· 受領するべきコンポーネントが見当たらない場合は、該当する受領確認欄に「無し」と記入します。
· 今回のインストールに該当しないオプションの項目は、該当する受領確認欄に「N/A」と記入します。
書式3 Empower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェアの確認
	サーバーのシリアル番号または所有者ID
	     

	Empower 3ビルド番号
	     

	Empower 3機能リリース/サービスリリース
	     

	Empower 3のインストールの種類
	     
（エンタープライズまたはワークグループ）

	
	

	
	
	受領
（簡易署名、無しまたはN/A）

	
	Empower 3エンタープライズまたはワークグループ基本ソフトウェア
	     

	
	Empower 3ツールキットオプション
	     

	
	Empower 3 GCオプション
	     

	
	Empower 3 GPC/SECオプション
	     

	
	Empower 3システムスータビリティオプション
	     

	
	Empower 3溶出試験オプション
	     

	
	Empower 3分析法バリデーションマネージャオプション
	     

	
	Empower 3化学構造式オプション
	     

	
	EmpowerソフトウェアSystemsQT
	     

	
	Empower MVM SystemsQT
	     

	
	Empower 3 SystemsQT
	     

	
	Empower Enterprise Data Manager 2 (EDM)オプション
	     

	
	その他：     
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2.4 Empower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェアのドキュメントの確認
下記の書式に記入してインストールに必要なドキュメントを受領したことを確認します。
ヒント：インストールするソフトウェアオプションによって、対象システムにはドキュメントリストに記載されたドキュメントのすべてが必要ではない場合もあります。
書式4 Empower 3ドキュメントの確認
	サーバーのシリアル番号または所有者ID
	     

	ドキュメント
	パーツ番号
	リビジョン番号
	受領
（簡易署名、無しまたはN/A）

	Empower 3リリースノート
	715002704
	 
	     

	Empower 3電子ドキュメントブックシェルフCD
	667004162
	 
	     

	最新の製品ドキュメントは、WatersのWebサイト(http://www.waters.com)からPDFファイルで入手することもできます。
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2.5 証明書に関する情報
以下の証明書はWatersから入手できます。
· 設計および開発のバリデーションの証明書 – この証明書は、WatersのWebサイト

(http://www.waters.com)から入手できます。コンピュータシステムのオーナーはそれを印刷し、本書のIQセクションの末尾に綴じ込むことができます。
· 実行者のトレーニング証明書のコピー – この種の証明書は、Watersで訓練を受けた、本書の手順を実行するスペシャリストにより提供されます。これらを本ワークブックの「概要」セクションの末尾に綴じ込みます。
監督官庁から監査または検査のために資料やソースコードの閲覧を要求された場合、Watersは秘密保持契約の条項に従ってこれらの情報を開示します。
注：Watersは、適格性評価と保守に関する記録のコピーを保管維持する責任を負いません。
3 据付時適格性評価手順
3.1 Empower 3エンタープライズまたはワークグループ据付時適格性評価手順
Empower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェア、オプション、ライセンスをインストールし、下記書式に記入します。据え付けるサーバーごとに該当欄に簡易署名してください。インストール済みのオプションまたはライセンス、もしくは、使用するシステム構成に該当しないオプションまたはライセンスに関してはN/Aを記入してください。
必要条件：ソフトウェア、ソフトウェアのオプションおよびライセンスは、Watersにより事前にインストールされていないものだけをインストールしてください。
書式5 ソフトウェアのインストールの記録
	サーバーのシリアル番号または所有者ID
	     

	手順
	
	完了
（Yes、NoまたはN/A）

	1. a. Empower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェアが事前にWatersによりインストール済みの場合は、構成を確認して本欄に記入してください。
	
	     

	b. Empower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェアがインストール済みでない場合は、Empower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェアをインストールして、本欄に記入してください。
	
	     

	2. Empower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェアのオプションおよびライセンスをインストールします。
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下記の書式に記入して、Empower 3エンタープライズまたはワークグループソフトウェア、オプションおよびライセンスがサーバーに完全にインストールされていることを検証します。
書式6 サーバーに対するEmpower 3エンタープライズまたはワークグループサーバーのインストールの確認
	サーバーのシリアル番号または所有者ID
	     

	サーバー情報
	
	
	

	
	項目
	説明
	

	
	プロセッサ
	     
	

	
	メモリー容量
	     
	

	
	ディスクストレージの種類
	     
	

	
	仮想化されたコンポーネントの一覧
	     
	

	
	
	     
	

	
	
	
	
	

	ディスクとパーティションの構成情報
	
	
	

	
	ドライブレターとマウントポイント
	容量(GB)
	RAID
(Yes/No)
	説明
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	
	
	
	
	

	ネットワーク情報
	
	
	

	
	サーバー名
	     
	
	

	
	サーバーの役割
	     
（ドメインコントローラまたはメンバー）
	
	

	
	ドメイン名
	     
	
	

	
	
	
	
	
	

	TCP/IPプロトコル情報
	
	
	

	
	該当する数値を全て記入してください。該当しない欄にはN/Aと記入してください。
	
	
	

	
	パラメータ
	値
	

	
	サーバーのIPアドレス
	     
	

	
	サブネットマスク
	     
	

	
	ゲートウェイ
	     
	

	
	プライマリDNS
	     
	

	
	セカンダリDNS
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書式6
サーバーに対するEmpower 3エンタープライズまたはワークグループサーバーのインストールの確認（続き）
	サーバーのシリアル番号または所有者ID
	     

	バックアップ計画
	
	
	

	
	バックアップの種類*
	データファイルを含む(Yes/No)
	バックアップの日付と時刻
	バックアップ先
	

	
	     
	 
	     
	     
	

	
	     
	 
	     
	     
	

	
	     
	 
	     
	     
	

	
	*バックアップの種類：HD ＝ ディスクドライブへのホットバックアップ、CD ＝ ディスクドライブへのコールドバックアップ
	
	

	
	
	
	完了
（Yes、NoまたはN/A）

	バックアップスクリプトのスケジュールと実行、および検証をしました。
	
	     

	顧客との規定に従い、社内メディアに定期的にバックアップするように推奨することを、説明します。
	
	     

	
	
	
	
	

	Oracle構成
	
	
	

	
	データベースバージョン
	     
	
	

	
	インスタンス名
	     
	
	

	
	ネットサービス名
	     
	
	

	
	
	
	
	
	

	Empower 3エンタープライズまたはワークグループのインストール情報
	
	完了
（Yes、NoまたはN/A）

	
	インストールはEmpower.logファイルに記録されます。そのコピーを添付します。
	     
	

	
	ヒント：Empower.logファイルはWindows®サーバーにのみ適用されます。Solaris™サーバーでは、Empowerのコンポーネントがインストールされていないのでファイルは作成されません。
	
	

	
	
	
	
	
	

	追加テスト
	
	
	
	

	
	すべての該当項目に簡易署名します。該当しない項目にはN/Aと記入します。
	
	

	
	ヒント：以下の作業はクライアント上で実行される必要があります。
	
	完了
（Yes、NoまたはN/A）

	
	Empowerテストプロジェクトの作成
	
	     

	
	データの取り込み
	
	     

	
	バッチ解析とレポート生成の実行
	
	     

	
	データファイルがレビュー画面で参照できることの確認
	
	     

	
	Empowerインターフェース経由でのプロジェクトのバックアップ
	
	     

	
	以前に作成したテストプロジェクトの削除
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3.2 CHECKSUM.TXTファイルの印刷と確認
基本ソフトウェアが適切にインストールされたこと（新規インストール時）、またはインストール時から変更されていないこと（再評価時）を、CHECKSUM.TXTファイルを生成して確認し、以下の書式に記入します。
ヒント：ファイルの検証ユーティリティを実行する度に、新しい日付と時刻が記入されたCHECKSUM.TXTファイルが、ソフトウェアにより作成されます。
書式7 CHECKSUM.TXTファイルの印刷と比較
	サーバーのシリアル番号または所有者ID
	     

	
	ヒント：これらの作業はWindowsサーバーに適用されます。EmpowerクライアントスタックはSolarisサーバーにはインストールされないので、少なくとも1台のクライアント上で、この作業を行う必要があります。
	
	

	手順
	
	完了
（Yes、NoまたはN/A）

	
	3. [スタート]メニューの[Empowerプログラムグループ]から、[スタート]＞[すべてのプログラム]＞[Empower]＞[ファイルの検証]を選択します。
結果：ファイル検証中は[ファイルの検証]ウィンドウが表示されます。
	
	     

	
	4. CHECKSUM.TXTファイルを印刷します。
	
	     

	
	5. プリントアウトの末尾のサマリセクションを参照します。新規インストールの場合は、missing、またはchangedと表示されたファイルがないことを確認します。
	
	     

	
	6. プリントアウトの末尾のサマリセクションの合格または不合格の欄に簡易署名します。
	
	     

	
	7. 実行者および評価者に、プリントアウトへの署名と日付の記入を依頼し、プリントアウトを本書に添付します。
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説明
証明
以下に署名する実行者は、本書に記入されたとおりに、インストールが完了したことを証明します。
	実行者署名：
	     
	日付： 
	     


以下に署名する評価者は、本書に記入されたとおりに、インストールが完了したことを承認します。
	評価者署名：
	     
	日付： 
	     


