P R O T O C O L O

Empower SystemsQT for Software

Este documento de protocolo descreve o processo para realizar a IQ (Qualificagdo de instalagdo) e OQ
(Qualificagdo operacional) do Waters® Empower® SystemsQT™ for Software, com ou sem o software
Method Validation Manager (MVM).

Avaliacao antes do inicio da qualificacao

A geréncia do proprietario deve analisar este protocolo, as notas de versdao do Empower SystemsQT for
Software (nimero de peca 716003298), as notas de versao do software Empower 3 e a Waters
Qualification Overview (Visdo geral de qualificacdo da Waters) (nimero de peca 715511111PB)

e Notas de versdo do Empower 3 (basico) (niUmero de pega 715002704)
e Notas de versdo da Service Release 1 (niumero de peca 716003450)

Para realizar a qualificacdo, é necessario que, no minimo, a versao Feature Release 1 do Empower 3
esteja em execugao.

e Notas de versdo da Feature Release 1 (numero de peca 716003561)
e Notas de versdo da Feature Release 2 (niUmero de pega 716003923)
e Notas de versdo da Feature Release 3 (numero de peca 716004689)
Identifique o escopo:
e Personal, Workgroup ou Enterprise
Consideragoes para a execugao da IQ ou OQ:

e Para executar o servidor Citrix®, ele deve estar listado como um ndé. Faca login no servidor Citrix
se ele ndo estd listado como um no e inicie 0 Empower. Em Nodes (N6s), crie um né usando o
mesmo nome do servidor Citrix.

e Garanta a conexdo do computador a uma impressora; no entanto, cada um dos nds ndo exige
acesso a impressora.

e Ative o privilégio Run Empower SQT (Executar Empower SQT) para seu tipo de usuario.
e Se pretender usar assinaturas eletrénicas, faca o seguinte:
o Ative Sign Off Results 1 (Aceitacdo de resultados 1) para seu tipo de usuario.

o Verifique a aba Result Sign Off (Aceitagdo de resultados) em System Policies (Politicas do
sistema) quanto a Reasons (Motivos) de Valid Sign Off 1 (Validagao da aceitagdo 1).

o Determine se podem ser criadas Default Strings (Sequéncias padrao) para Meanings
(Significados) de Result Signoff 1 (Aceitacdo do resultado 1) e Result Signoff 2 (Aceitacao do
resultado 2). Crie as sequéncias padrdo "Pass" (Aprovado) e "Fail" (Reprovado) se possivel.

No documento Qualification Overview (Visdo geral da qualificacdo), certifique-se de que os formularios a
seguir estdo completos:

e Aprovacgao da qualificagao

e Identificacdo dos responsaveis pela execugao e responsaveis pela revisdo

Woaters 1150051855, Revisto A

THE SCIENCE OF Empower, Millennium, NuGenesis, "The Science of What's Possible" e Waters sdo marcas registradas,
WHAT'S POSSIBLE.” e ApexTrack, LAC/E e SystemsQT sdo marcas comerciais da Waters Corporation.
Citrix € uma marca registrada da Citrix Systems, Inc.
Todas as outras marcas comerciais sdo de propriedade exclusiva de seus respectivos proprietarios.
Copyright © 2016 Waters Corporation
Margo de 2016
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Visao geral

O Empower SystemsQT for Software é especifico para a versdao Empower 3 FR1 e posteriores. O Empower
SystemsQT utiliza um assistente para executar o software de IQ e de 0Q. Os relatérios podem ser aceitos
eletronicamente ou impressos. Os relatérios que mostram os parametros de método usados podem conter
campos em branco porque os parametros podem nao estar habilitados ou preenchidos no método.

O conjunto de dados usados para IQ é uma injecdo em branco, usada para criar o relatério de IQ, que
aceita a assinatura eletronica. Os dados de IQ foram coletados para o Empower 3 FR3.

O conjunto de dados usados para calculos-padrao internos é idéntico ao conjunto de dados usado no
Empower 2154, Empower 1154 ou Millennium32® v3.2, v3.05.01 ou v3.05.

O conjunto de dados usados para calculos-padrao externos é idéntico ao conjunto de dados usado no
Empower 2154, Empower 1154 ou Millennium32 v4.0 ou v3.2.

O conjunto de dados usado para o gerente de validagdo do método é idéntico ao usado no Empower 2154
FR. 3.

N&o é necessario ativar a integragdo ApexTrack™ caso a organizagdo utilize a integragdo tradicional.

Qualificacao da instalacao (IQ, Installation Qualification)

A 1Q representa o processo de qualificagcdo da instalagdo do sistema de software de um modulo Waters
Empower 3 Personal, Workgroup, Enterprise ou LAC/E3?™, que consiste no software e nos componentes
de hardware associados.

A finalidade da IQ na qualificacdo é confirmar estas condig0es:

e Os componentes de software do médulo Personal, Workgroup, Enterprise e/ou LAC/E3? est&o
adequadamente instalados.

e O Software Empower 3 estd adequadamente instalado.

e Os arquivos do Empower 3 instalados no sistema ndo estdo corrompidos e sdo idénticos aos
arquivos enviados pela Waters.

e Todas as opcOes de software Empower 3 estdo adequadamente instaladas.
e O nome do sistema operacional, o nimero da versdo e todos os pacotes de servigo aplicam-se.
e O total de licencas de usuario do Empower 3 e de licencas de sistema para Workgroup e Enterprise.

e Todos os Service Packs do Empower 3 foram adequadamente instalados e verificados.

Verificagao de arquivos de software

Durante a instalacdo do Empower 3, o software executa automaticamente o utilitéario de verificagao de
arquivos, o que verifica se os arquivos do disco enviado pela Waters ndao estavam corrompidos durante a
instalagdo. O arquivo usado para comparacao esta localizado em \Empower\SCRIPT\DIR.CKS.

A verificagdo dos arquivos concentra-se nos seguintes atributos do arquivo:
e CRC (Checksum de redundancia ciclica)
e Tamanho dos arquivos.
e Indicacdo de data/hora dos arquivos

Seo utilité,rio de verificagcdo de arquivos detectar uma alteracdo em qualquer arquivo, a instalagdo sera
abortada. E possivel executar o utilitdrio novamente a qualquer momento para requalificar a instalacao.
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Regra: O software ndo substitui o arquivo CHECKSUM.TXT original toda vez que o utilitario Verify Files
(Verificacao de arquivos) é executado. Em vez disso, cada nome do arquivo CHECKSUM.TXT subsequente
recebe a indicagdo de data e hora em seu nome: por exemplo,
\Empower\SCRIPT\Checksum_11.01.2010_12.23.41.txt.

Qualificacao operacional (0Q) somente para Empower
SystemsQT for Software

Avalie e determine se sera usada a integracao tradicional ou a integracdo ApexTrack durante a execucao
de 0OQ.
Restaure os projetos apropriados com base na integracao selecionada:

e Integragao tradicional - Restaure o projeto Valid_0Q1

e Integracao ApexTrack — Restaure os projetos Valid_0Q1 e Valid_OQApex

Certifique-se de restaurar todos os projetos apropriados. Se todos os projetos (Valid_0Q1, Valid_OQApex
e Valid_OQMVM) ndo forem restaurados, a seguinte mensagem sera exibida quando forem feitas
solicitagdes no assistente do SQT:

Empower SQT o l I

The qualification projects could not be found on database Archl-dgbmpz52.

Would you like to install them ?

LS — — 4

Nao é necessario restaurar todos os projetos, somente aqueles apropriados. Se os projetos apropriados
forem restaurados, clique em "No" (N3o) e continue.

Os projetos fornecidos pela Waters estdo limitados a verificacdo e documentagdo da capacidade do
software Empower 3 em realizar estas tarefas:

e Restaurar projetos

e Processar padrdes

e Processar desconhecidos

e Executar integracao de picos.

e Executar a quantificagao.

e Executar a calibracgao.

e Gerar um relatério impresso ou salvar um resultado no banco de dados
Observacoes:

e Quando a opcgdo de integragdao ApexTrack estiver ativada e os dois projetos Valid_0OQ1 e
Valid_OQApex forem restaurados, os conjuntos de resultados do Internal Std Sample Set
(Conjunto de amostras padrdo internas) e External Std Sample Set (Conjunto de amostras padrao
externas) estardo disponiveis nos dois projetos quando a solicitacdo de OQ tiver iniciado.

e Os relatérios contém um campo "Integration Algorithm" (Algoritmo de integracao), que indica se
foi usada a integragdo tradicional ou ApexTrack.
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Qualificacao operacional para Empower SystemsQT for
Software com Method Validation Manager

Se vocé ativou a qualificacdo Empower SystemsQT for Software MVM, a OQ usa o projeto Valid_OQMVM.

O projeto Valid_OQMVM ¢é fornecido pela Waters e esta limitado a verificacdo e documentagdo da
capacidade do Empower 3 Method Validation Manager em realizar estas tarefas:

e Restauracao de um projeto operacional de validacao.
e Geracdo de resultados estatisticos de validagdo para todos os testes de validagdo.
e Assegurar que seja gerado o valor correto durante o processamento da validacao.

e Assegurar que as pastas de projeto apropriadas do Empower 3 Feature Release 3 sejam
restauradas.

O relatorio inclui os resultados da validacdo do método e o protocolo dos testes de validagdo do método:
e Linearidade
e Comparacdo de linearidade
e LDL/LQL
e Especificidade
e Acuracia
e Repetibilidade
e Reprodutibilidade
e Intermediate precision (Precisdo intermediaria)
e Precisdo intermediaria DOE
e Robustez
e Estabilidade
e Validagao de filtros

e System precision (Precisdo do sistema)

Propriedades do no

A licenca do SQT permite abas adicionais nas propriedades do nd: IQ Info (Informagdes de IQ) e IQ/0Q.

1. No Configuration Manager (Gerenciador de configuracdes), selecione Nodes (Nés). Em seguida,
selecione o nd para atualizar suas propriedades.

2. Cliqgue com o botdo direito do mouse em Properties (Propriedades).
3. Selecione a aba IQ Info (Informagodes de IQ).

e Identifique os componentes do computador associados a esta IQ do software nos espagos
fornecidos.

e Ao preencher o formulario de componentes do computador, compare as informacgoes
inseridas nele ao pedido de compra do sistema do software Empower 3.

715005185PB Revisao A, margo de 2016

Pagina 4 de 16



e Quando vocé instala o software como parte de uma operagdo de recarregamento ou
atualizacdo do plano de suporte do software, o pedido de compra pode nao estar
disponivel. Nesse caso, digite "RELOAD" (RECARREGAR) ou "UPGRADE" (ATUALIZAR) na
linha Purchase Order Number (NUmero da ordem de compra) do componente do
computador para o cliente em questdo.

4. Identifique as informagdes da documentacdo necessarias para a qualificacdo. Ao preencher as
informagdes da documentacao, identifique cada documento da seguinte forma:

e Se o documento foi recebido, selecione "Yes" (Sim).
e Se o documento nao foi recebido, selecione "No" (Nao).
e Se o documento tiver uma revisdo, insira-a.

e Se o documento estiver ausente ou nao for aplicavel, insira essa informacdo nos
comentarios.

5. Identifique os componentes e periféricos do sistema Empower 3 associado a IQ do software.

e Ao concluir a secao Configuring the Computer and Peripherals (Configuragdo do
computador e de periféricos), selecione "Installed" (Instalado) ou "N/A" (Ndo aplicavel) na
linha correspondente a cada dispositivo instalado.

e Insira qualquer comentario sobre a instalagcdo na secdo de comentarios.

Observacgao: Se o sistema Empower 3 foi adquirido da Waters, ndo é necessario verificar a
configuragdo. Em vez disso, na secao de configuragdo de componentes e periféricos, confirme que
o computador foi configurado na fabrica. Para isso, selecione Yes (Sim).

6. Clique em

Execucao do Empower SystemsQT for Software

Para executar o Empower SystemsQT for Software, execute estas tarefas:

1. Faga login no Empower usando a interface Pro, como um usudrio designado e com nome completo.
N&o faga login como um dos usuarios padrao.

2. Antes do inicio da qualificacdo, as seguintes condicGes devem ser atendidas:

a. A geréncia do proprietario deve ter analisado a Qualification Overview (Visdo geral da
qualificacdo), este protocolo e quaisquer notas de versdo aplicaveis.

b. O Qualification Protocol Approval Form 1-1 (Formulario 1-1 de aprovagdo do protocolo de
qualificacdo) e o Identifying Performers and Reviewers Form 1-2 (Formulario 1-2 de
identificagcdo dos responsaveis pela execucdo e pela revisdo), disponiveis no documento
Qualification Overview (Visdo geral da qualificagdo), devem estar preenchidos e assinados.

3. Na janela Empower Pro, clique em Configure System (Configurar sistema) e selecione Projects
(Projetos).

Requisitos:

e Para executar a qualificacdo, é necessario ativar o Empower SQT for Software e o
Empower SQT for Software MVM, conforme aplicavel.

e Para executar o Empower SystemsQT, o privilégio Run Empower SQT (Executar Empower
SQT) deve estar habilitado para seu tipo de usuario.

4. Insira o DVD do Empower SystemsQT na unidade de DVD.
Na barra de menus, selecione File > Restore Project (Arquivo > Restaurar projeto).

6. Procure o DVD do Empower SystemsQT for Software e selecione a pasta apropriada da versao do
Empower e do idioma.
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10.

11.

Dependendo do tipo de algoritmo de integragdo a ser usado no Empower, restaure os seguintes
projetos:

e Projeto Valid_0Q1 para IQ e OQ durante o uso da integracao tradicional.
e Projetos Valid_0Q1 e Valid_OQApex para IQ e OQ durante o uso da integracdao ApexTrack.

e Projeto Valid_OQMVM (independentemente do algoritmo de integracao usado) se estiver
usando o Method Validation Manager.

No Configuration Manager (Gerenciador de configuragdes), visualize as propriedades dos projetos
restaurados.

Defina 0 acesso dos projetos para permitir que todos os individuos necessarios acessem os
projetos. Se estiver usando o acesso de proprietario e grupo, certifique-se de que o acesso de
grupo inclua o grupo no qual vocé é membro e os grupos de todos os outros individuos
necessarios.

Requisito: Os nomes de projetos especificos sao solicitados pelo assistente para executar o SQT.
Se vocé alterar o nome do projeto antes de iniciar a solicitacdo do SQT, ela ndo sera concluida.

No Configuration Manager (Gerenciador de configuragdes), selecione Tools > EmpowerSQT
(Ferramentas > EmpowerSQT).

Na caixa de didlogo da senha de manutencdo, insira a senha (diferenciando maiusculas e
minusculas) e clique em OK.

Empower SQT Li—hj

Flease enter the service password to enter the
Empower S0OT application.

(8]:4 | Cancel |

Resultado: Quando a senha que diferencia mailsculas e minusculas é digitada corretamente e
depois de clicar em OK, a pagina Introduction (Introdugdo) do assistente é exibida.

-

+ Empower SQT - Introduction &J

Welcome to Empower SystemsQT for Software

This utilty automates the peformance of Waters
recommended Installation and Operational Qualifications.

Performing the Installation Qualification will ensure that your
software has been propery installed on a supported
computer.

Performing the Operational Qualfication will ensure that your
software is operating in the same manner as it was when it
was produced at Waters.

Cancel
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12. Clique em Next (Avancgar).

Resultado: A pagina Processing Node Selection (Selegao do né de processamento) do assistente
é exibida.

v Empower 5QT - Processing Node Selection @

Select the Mode(s) on which you would like to perform
selected automated qualifications. Press start to initiate the
qualfication request. You cannot undo this action.

I#| Run Node Name (] oo 0o VK
1| W |La-clientnode1 i~ [ I
2| W |La-clientnode2 W | W H
3| W |La-serverncde i~ [ I
< Back Start > Cancel

13. Para os usuarios do Empower 3 FR3, selecione o né no qual gostaria de realizar a qualificacao
automatizada. Pode ser uma estagdo de trabalho, um cliente, servidor Citrix ou LAC/E>2.

Observacoées:

Para desmarcar todos os nos exibidos, remova a marca de selecdo no primeiro né e
pressione Ctrl+D para copiar a remocdo em todos os nds exibidos.

Faga login no servidor Citrix se ele ndo estiver listado como um né e for necessério e inicie
o Empower. Em Nodes (Nés), crie um né usando o mesmo nome do servidor Citrix.

e Certifique-se de selecionar a solicitacdo de qualificagdo apropriada:
o IQ: Para executar a qualificacdo da instalagdo do Empower no né em questdo.
o 0OQ: Para executar a qualificacdo operacional do Empower no né em questao.

o 0OQ MVM: Para executar a qualificacdo operacional do Method Validation Manager
no n6é em questao.
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14. Clique em Essa acdo ndo pode ser desfeita e inicia as solicitacbes de qualificacdo selecionadas.

Resultado: A iniciagdo das solicitagdes de qualificagdo faz com que o campo Date of Execution
(Data de execucgdo) nas propriedades do né sejam preenchidos automaticamente para as
solicitagdes de qualificagdo selecionadas. A Date of Execution (Data de execugao) ndo pode ser
modificada, inserida ou excluida manualmente.

@] MNode Mame Node Location Node Type |Owner |Node Comments | IQ Status IQ Date 1Q Comment
i 4rchi-dgbmpz52 Empower Systel L 17 AM EST

Node "Archl-dgbmpz52 Properties =<

General ] Instrumerts I Serial Ports I Configure DHCP 1 Access 1 13 Info 1Q/0Q
a

Status ([ v | Date of Execution ‘12/17/'2015 11:02:17 AM EST
Comment

(o]e]

Status +| Date of Execution [12/17/2015 11:02:24 AM EST
Comment

0Q MVM

Status ~| Date of Execution

Comment

ok | cencsl | Help ‘

15. A pagina Complete (Concluir) do assistente é exibida. Clique em Close (Fechar) se as solicitacdes
de qualificagdo estiverem concluidas. Isso saira do assistente do SQT. Clique em New Request
(Nova solicitagdo) para enviar novamente, atualizar ou criar uma nova solicitagao de qualificagao.

" Empower 5QT - Complete @

The request to qualify the nodes you selected is being
processed. Alog file has been created in the Empower log
directany.

When your request is finished processing, open the project ta
review the data and sign off an the report.

To complete this qualification request, click Close. Ta
resubmit the same qualification request or to start an
additional request, click Mew Regquest

New Request ||  Close 1

Relatoério de IQ

Execute este procedimento:

1. No Configuration Manager (Gerenciador de configuracdes), abra o projeto Valid_0OQ1.

2. Selecione a aba Results Sets (Conjuntos de resultados).
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Se tiverem sido realizadas multiplas solicitacdes de qualificacdo de IQ, atualize a filtragem
selecionando Edit View (Editar exibicdo) e inclua IQ/0Q Node (IQ/OQ NO&). Isso exibe o nome do
no associado ao conjunto de resultados criado.

Pode ser informado um resultado de IQ individual ou multiplos conjuntos de resultados de 1Q. Os
multiplos conjuntos de resultados sdo selecionados pressionando-se Ctrl e selecionando cada
resultado ou selecionando o primeiro conjunto de resultados de IQ e usando a tecla Shift para
selecionar um grupo de conjuntos de resultados de IQ.

Assim que os conjuntos de resultados de IQ forem selecionados, clique com o botdo direito do
mouse e selecione Preview/Publisher (Visualizagdo/Editor).

Selecione o método de relatério apropriado.

Observacoes:

e Os relatérios usados para assinatura eletrénica sao identificados com o sufixo "_RS".

e Durante a selecdo do relatdrio, é importante considerar se é adequado incluir os arquivos
do Empower porque isso aumenta significativamente a extensdo do relatério e as
assinaturas eletronicas exigem que cada pagina seja visualizada antes de realizar a
aceitagdo eletrénica. Todos os relatérios contém um Resumo de qualificacdo da instalacdo.

Métodos de relatério para um conjunto de resultados de IQ individual:

Nome do Informagdes | Arquivos Resumo de Assinatura | Assinaturas
relatorio da instalacao do qualificacao eletronica manuais
Empower | da instalagdo ativada

IQ Individual v v VA v
Detailed

IQ Individual v V4 V4 V4

Detailed_RS

IQ Individual v Vv v
Summary

IQ Individual v V4 V4

Summary_RS

Métodos de relatorio para um conjunto de multiplos resultados de 1Q:

Nome do Informacgdes | Arquivos Resumo de Assinatura | Assinaturas
relatorio da instalagao do qualificacao eletronica manuais
Empower | da instalagao ativada
1Q All \/ \/ \/ \/
Selected
Detailed
1Q Al v v v v
Selected
Detailed_RS
1Q All \/ \/ \/
Selected
Summary
1Q All \/ \/ \/
Selected
Summary_RS
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10.

11.

12.

13.

14.

Revise o relatério.

Observacgao: Ao revisar o relatério de 1Q, podera ser observado que a hora do conjunto de
resultados ndo é a mesma que a hora atual exibida no relatério. Quando o conjunto de resultados
estiver armazenado, o servidor fornecera a data e hora associadas ao conjunto de resultados.

A data e hora atual sdo fornecidas a partir do né em que o relatério de checksum é criado.

O no passa na qualificacdo de instalagdo se o Resumo de qualificagcdo da instalagdo indicar
"nenhuma alteracdo detectada na instalacao". Se for exibida outra mensagem, por exemplo,
"as seguintes alteragdes foram detectadas:", a Waters recomenda:

a. Verificar se ha um procedimento operacional padrdo que indique a alteracéo e se a
alteragdo significa que a qualificagdo da instalacao foi aprovada ou nao.

b. Avaliar a alteragdo e documentar os efeitos dessas alteracdes para determinar se a
qualificacdo da instalacdo é aprovada ou ndo.

c. Reinstalar o software e executar a IQ novamente.

Quando forem encontrados erros de instalacdo e a qualificagcdo operacional for reprovada,
o software Empower 3 devera ser reinstalado. Certifique-se de desativar as opcGes antes de
reinstalar o Empower 3.

Para assinaturas manuais, imprima o(s) relatério(s) e faca o seguinte:

a. Preencha o Qualification Status (Status de qualificagdo) do relatério para que conste:
status de aprovagdo/reprovagdo, comentarios aplicaveis, assinatura e data.

b. Entre em contato com o responsavel pela aprovagao para que revise, assine e insira a
data no relatorio.

c. Arquive todos os relatorios, aprovados ou reprovados, na pasta da Waters, na aba
Installation Qualification (Qualificagao da instalagao).

Para assinaturas eletrénicas, use o botdo Sign Off (Aceitar) depois de revisar cada pagina do
relatorio.

Execute Sign Off 1 (Aceitagdo 1) digitando o nome de usuario e senha. Conforme as politicas do
sistema, tome uma das seguintes acbes para o Motivo:

e Selecione a sequéncia padrdo apropriada que inclua o texto "Aprovado" ou "Reprovado".
e Selecione a sequéncia padrdo apropriada e acrescente o texto "Aprovado" ou "Reprovado".

Observacgao: Inclua comentarios adicionais em um Motivo quando apropriado. Por exemplo, se
forem encontradas alteragdes na instalacdo, mas elas forem classificadas como néo criticas, essas
informagdes deverdo ser mencionadas no Motivo como um texto anexado.

Informe o responsavel pela aprovacdo de que ele deve assinar eletronicamente os resultados
como "Sign Off 2" (Aceitagao 2).

E opcional atualizar a aba IQ/0Q nas propriedades do né com status de IQ (Aprovado ou
Reprovado) e comentario. Essas informagdes sdo para fins administrativos apenas. O status e os
comentarios sdo fornecidos no relatdrio assinado manual ou eletronicamente.

Verificacdao dos resultados da OQ: o Relatdrio de resumo de amostra
da OQ interna padrao (eletrénica ou impressa)

Execute este procedimento:

1.

No Configuration Manager (Gerenciador de configuracdes), abra o projeto Valid_OQ1 (Integragao
tradicional) ou Valid_OQApex (Integracdo ApexTrack).
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Observacao: Quando a opgdo de integracdo ApexTrack estiver ativada e os dois projetos
Valid_0Q1 e Valid_OQApex forem restaurados, os conjuntos de resultados do Internal Std Sample
Set (Conjunto de amostras padrdo internas) e External Std Sample Set (Conjunto de amostras
padrdo externas) estardo disponiveis nos dois projetos quando a solicitacdo de OQ tiver iniciado.

Execute esse procedimento nos dois projetos para avaliar a integragao tradicional e a integracao
ApexTrack.

Selecione a aba Result Set (Conjunto de resultados) e selecione "Internal Std Sample Set"
(Conjunto de amostras padrao internas).

Observacgao: Quando forem criados multiplos conjuntos de resultados, recomenda-se atualizar a
filtragem selecionando-se Edit View (Editar exibicdo) e incluindo o IQ/0Q Node (IQ/0OQ No). Isso
exibe o nome do nd associado ao conjunto de resultados criado.

Clique com o botao direito do mouse e selecione Preview/Publisher (Visualizagao/Editor).

Abra o método de relatério aprop

riado:

e "Summary Report for Instd OQRS" para assinaturas eletrdnicas.

e "Summary Report for Instd OQ" para assinaturas manuais.

5. Revise o relatério para ter certeza de que a indicacdo "Pass" (Aprovado) € exibida em cada linha

dessas duas colunas:
e Pass_Fail RT

e Pass_FailAmt

# of Results: 7T

ACQU

ISITION

INFORMATION

User Name: Romuald Mc Sweeney (Romuald)

Acquired By:
Sample Set Name: Internal Std Sample Set
Acq Method Set: Internal 5td Method Set

Processing Method: Internal 5td Processing Method

Channel Name: 486

Report Method Name: Summary Report for Instd OQ

Processing Node: Romuald-pc-w500

Date Acquired: 9/5/1993 1:42:05 PM EST
Date Processed: 11/1/2010 1:59:33 PM EDT

System Name: 486_sys

SampleName: Internal Std. 1

Sample Type: Standard

Vial: 30

Injection: 1

Injection Volume: 25.00 ul

Run Time: 20.0 Minutes

Software: Empower 3 Software Build 3465
Inte gration Algorithm: Traditional

a.10
0.0% |
1 o
s o
0.05 3
2 ] i =
0.04 = [ =
1 iy I\ =
0.0 = ’I =
1 | = \ =
] j\ = J A3
0.00 - - - :
e e e T T T T
400 &00 a00 10,00 1200 14.00 16.00 1800 2000
Mirutss
PeskMame | EpRTan RT B@RT_E&-"E:‘” Pass_ Fail_ RT IArTDur‘i BEptmivan | Expamt EBfvan | Pass Failimt | Calibration id
1 | vanillin 6608 | 6.608 0.000f| Pass J{100.000 100.000 0.000 | Pass 2974
2 | et vanitlin 0000 | 14.335 14.335)| Pass Jj100.000 0.000 100000 | Pass 2974
—

6. Quando a indicacdo "Pass" (Aprovado) constar em cada uma das linhas, nenhuma falha foi
encontrada; todos os tempos de retengdo (RT) sdo iguais aos tempos de retengao esperados
(ExpRT) e todas as quantidades sdo iguais as quantidades esperadas (ExpAmt) indicadas em cada
pagina do relatoério. Assim, essa parte da OQ foi aprovada.
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10.

11.

12.

Os limites minimo e maximo sdo configurados por meio de campos personalizados para RT
(Tempo de retengao) e Amount (Quantidade). Quando o RT real ou a quantidade estdo dentro
desses limites, o teste de OQ retorna um resultado aprovado. Quando a indicacdo "Fail" (Falha) é
exibida em qualquer linha, o RT ou a quantidade ndo estd dentro desses limites e o teste retona
um resultado com falha.

Para assinaturas manuais, imprima o relatério e faga o seguinte:

a. Preencha a secdo Certification (Certificagdo) do relatério para que conste: status de
aprovacao/reprovacao, comentdrios aplicaveis, assinatura e data.

b. Entre em contato com o responsavel pela revisdao para que revise, assine e insira a data
no relatorio.

c. Arquive todos os relatorios, aprovados ou reprovados, na pasta da Waters, na aba
Operational Qualification (Qualificacao operacional).

Para assinaturas eletrénicas, use o botdo Sign Off (Aceitar) depois de revisar cada pagina do
relatério.

Execute Sign Off 1 (Aceitagdo 1) digitando o nome de usuario e senha. Conforme as politicas do
sistema, tome uma das seguintes agdes para o Motivo:

e Selecione a sequéncia padrdo apropriada que inclua o texto "Aprovado" ou "Reprovado".
e Selecione a sequéncia padrao apropriada e acrescente o texto "Aprovado" ou "Reprovado".
Observacao: Inclua comentarios adicionais em um Motivo quando apropriado.

Informe o responsavel pela revisdo de que ele deve assinar eletronicamente os resultados como
"Sign Off 2" (Aceitagao 2).

E opcional atualizar a aba IQ/0OQ nas propriedades do né com status de OQ (Aprovado ou
Reprovado) e comentario. Essas informagdes sdo para fins administrativos apenas. O status e os
comentarios sdo fornecidos no relatdrio assinado manual ou eletronicamente.

Verificagdo dos resultados da OQ: o Relatério de resumo de amostras
da OQ externa padrao (eletronica ou impressa)

Execute este procedimento:

1.

3.

No Configuration Manager (Gerenciador de configuragdes), abra o projeto Valid_OQ1 ou
Valid_OQApex.

Observacao: Quando a opgdo de integracdo ApexTrack estiver ativada e os dois projetos
Valid_0Q1 e Valid_OQApex forem restaurados, os conjuntos de resultados do Internal Std Sample
Set (Conjunto de amostras padrao internas) e External Std Sample Set (Conjunto de amostras
padrdo externas) estardo disponiveis nos dois projetos quando a solicitacdo de OQ tiver iniciado.
Execute esse procedimento nos dois projetos para avaliar a integragao tradicional e a integracao
ApexTrack.

Selecione a aba Result Set (Conjunto de resultados) e selecione "External Std Sample Set"
(Conjunto de amostras padrao externas).

Observacgao: Quando forem criados multiplos conjuntos de resultados, recomenda-se atualizar a
filtragem selecionando-se Edit View (Editar exibicdo) e incluindo o IQ/0Q Node (IQ/0OQ No). Isso
exibe o nome do nd associado ao conjunto de resultados criado.

Clique com o botao direito do mouse e selecione Preview/Publisher (Visualizagao/Editor).
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4. Abra o método de relatério apropriado:
e "Summary Report for Exstd OQRS" para assinaturas eletrénicas.
e "Summary Report for Exstd OQ" para assinaturas manuais.

5. Revise o relatério para ter certeza de que a indicacdo "Pass" (Aprovado) € exibida em cada linha
dessas duas colunas:

e RT_Pass_Fail

e Amt_Pass_Fail

# of Results: 7

ACQUISITION INFORMATION

User Name: Romuald Mc Sweeney (Romuald) System Name: Alliance
Acquired By: System SampleName: External Std. 1
Sample Set Name: External Std Sample Set Sf:mple Type: Standard

Acq Method Set: External Std Method Set Vial: 1

Injection: 1

Injection Volume: 20.00 ul

Run Time: 6.0 Minutes

Software: Empower 3 Software Build 3465
Processing Node: Romuald-pc-w500 Integration Algorithm: Traditional

Date Acquired: 9/17/1997 4:56:03 PM EST
Date Processed: 11/1/2010 1:58:48 PM EDT

Processing Method: External Std Processing Method
Channel Name: 486
Report Method Name: Summary Report for Extstd OQ
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LB L e e e e e e e e e e [ e e e e e o R e e
0.50 1.00 1.50 200 250 3.00 3.50 4.00 450 500 550 .00
Mirutes
Channel Id | Result Id | Peak Name | ExpRTAcet | ExpRT Acetop | ExpRTProp | ExpRTButyr | RT
1 1035 2866 | Acetone 1248 0.000 0,000 0.000 | 1.248
2 1038 2866 | Acelophenons 0.000 2132 0.000 0.000 [ 2132
3 1035 2966 | Propiophenone 0.000 0.000 3.1 0.000 [ 3110
4 1035 2866 | Bubyrophenone 0.000 0.000 0.000 4781 [ 4731
RT_Pass Fail [[ExpAmtAcet | ExpAmtAcetop | ExpAmtButyr | ExpAmtProp | Amount | Amt_Pass Fail |[Cal Id
1| Pass G37.500 0.000 0.000 0.000 937.500 | Pass 2961
2| Pass 0,000 2500 0.000 0.000 2500 | Pass 2961
3| Pass 0.000 0.000 0.000 2.500 2500 | Pass 2961
4| Pass 0.000 0.000 2500 0.000 2.500 | Pass 2951

6. Quando a indicagdo "Pass" (Aprovado) constar em cada uma das linhas, nenhuma falha foi
encontrada; todos os tempos de retencao (RT) sdo iguais aos tempos de retengdo esperados
(ExpRT) e a quantidade é igual a quantidade esperada (ExpAmt) indicada em cada pagina do
relatério. Assim, essa parte da OQ foi aprovada.

7. Os limites minimo e maximo sao configurados por meio de campos personalizados para RT
(Tempo de retengao) e Amount (Quantidade). Quando o RT real ou a quantidade estdo dentro
desses limites, o teste de OQ retorna um resultado aprovado. Quando a indicacdo "Fail" (Falha) é
impressa em qualquer linha, o RT ou a quantidade ndo esta dentro desses limites, e o teste retona
um resultado com falha.
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8.

10.

11.

12.

Para assinaturas manuais, imprima o relatorio e faga o seguinte:

a. Preencha a secdo Certification (Certificacdo) do relatdrio para que conste: status de
aprovacao/reprovacdo, comentarios aplicaveis, assinatura e data.

b. Entre em contato com o responsavel pela revisdo para que revise, assine e insira a data no
relatorio.

c. Arquive todos os relatorios, aprovados ou reprovados, na pasta da Waters, na aba Operational
Qualification (Qualificacdo operacional).

Para assinaturas eletronicas, use o botdo Sign Off (Aceitar) depois de revisar cada pagina do
relatorio.

Execute Sign Off 1 (Aceitagdo 1) digitando o nome de usuario e senha. Conforme as politicas do
sistema, tome uma das seguintes acbes para o Motivo:

e Selecione a sequéncia padrdo apropriada que inclua o texto "Aprovado" ou "Reprovado".
e Selecione a sequéncia padrdo apropriada e acrescente o texto "Aprovado" ou "Reprovado".
Observacgao: Inclua comentarios adicionais em um Motivo quando apropriado.

Informe o responsavel pela revisdo de que ele deve assinar eletronicamente os resultados como
"Sign Off 2" (Aceitagao 2).

E opcional atualizar a aba 1Q/0OQ nas propriedades do né com status de OQ (Aprovado ou
Reprovado) e comentario. Essas informagdes sdo para fins administrativos apenas. O status e os
comentarios sdo fornecidos no relatério assinado manual ou eletronicamente.

Verificacdao dos resultados da OQ do MVM: o Relatério de resumo
OQMVM (eletronico ou impresso)

Quando OQMVM for solicitado, a pasta de projeto Valid_OQMVM terad o nome do estudo associado ao né
solicitado. Por exemplo, nome de estudo Valid_OQMVM Study: Node0013.

Execute este procedimento:

1.
2.

Selecione o projeto Valid_OQMVM e abra-o.

Na aba Validation Studies (Estudos de validagao), selecione o nome do estudo apropriado, clique
com o botao direito do mouse e selecione Preview/Publisher (Visualizagao/Editor).

Observacao: Espere 62 resultados de validacao para um estudo de validacdo. Se forem feitas
multiplas solicitagdes de OQMVM a um nd, em Edit View (Editar exibicdo), inclua a Study Modified
Date (Data de modificacao do estudo) para esclarecer o estudo de validagao correto a ser
selecionado.

Abra o método de relatdrio apropriado:
e "OQMVM Summary ReportRS" para assinaturas eletronicas.
. "OQMVM Summary Report" para assinaturas manuais.

No relatério, certifique-se de que "No" (Ndo) apareca em cada linha destas colunas:
e Faults (Falhas)

e Summary Faults (Resumo de falhas)
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Observacao: Quando a indicacdo "No" (Nao) é exibida em cada linha, nenhuma falha foi
encontrada e a OQ passou no teste. Quando "Yes" (Sim) for exibido em alguma linha, a OQ foi
reprovada. "Yes" (Sim) indica que o resultado especifico difere do destino especificado no

protocolo de validagao.

Specificity Results
Specificity Results
i Area Retention Time ~ Retention Time  Retention Time
LY,
;"dam Compenent g Mean Mean Mesn Mean Faults
=L e (rrin) cl Std Error
1 5352 Arg Aan - Specificity 1257164820 3571633 QuOa77oa 0.000607] Mo
2 5354 Ce AAA - Specificity . 11127318 6612208 0.004541 0.000365 Mo
3 5353 Gly Adg - Specificity 863142274 3.6ETTH 0.004877 Q. Mo
Accuracy Resulis
Accuracy Onverall Resulis
“elidation Test Cherall Mean Calculated
Result Id G Description % Recovery ER=D alidalion Targ Eas
1 5329 EP Parabens - Acc 3 Preps 3 Injs 100386495 1100765 301155458 Mo
2 RII0 MR Parabens - Acc 3 Preps 3 Injs 100222303 2437048 25.055576) Mo
Per Level Accuracy Results
Component EtP \alidation Result 1d: 5320
fean o
Level | #Points % Recowery 'DE'.'i.EIﬁI;:'iI Summary Faultz
at Level
1 Lensd 3 100.973583 0033857 Mo
2 Ledl 2 3 101268875  0.089926] Mo
3 Lewel 3 3 98.0M7017 011573 Mo
5. Para assinaturas manuais:
a. Imprima o relatoério.
b. O responsavel pela execucdo deve rubricar e inserir a data na linha Pass (Aprovado) do
relatério de resumo.
Os responsaveis pela execugdo e revisdo assinam e inserem a data na pagina.
d. O relatorio é arquivado na pasta da Waters na aba Operational Qualification (Qualificacao

operacional).

"Sign Off 1" (Aceitagdo 1).

acoes para os Motivos:

a.

Para as assinaturas eletronicas, revise o relatdrio e assine os resultados eletronicamente como
Digite o nome de usuario e a senha. Conforme as politicas do sistema, tome uma das seguintes

Selecione a sequéncia padrdo apropriada que inclua o texto "Aprovado" ou "Reprovado".

b. Selecione a sequéncia padrdo apropriada e acrescente o texto "Aprovado" ou "Reprovado".

Observacgao: Inclua comentarios adicionais em um Motivo quando apropriado.
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8. Informe o responsavel pela aprovacdo de que ele deve assinar eletronicamente os resultados
como "Sign Off 2" (Aceitagdo 2).

9. E opcional, como uma ferramenta administrativa, atualizar a aba IQ/0Q nas propriedades do no
com o status de OQMVM (Aprovado ou Reprovado) e comentario. O status e os comentarios sao
fornecidos no relatério assinado manual ou eletronicamente.

Quando a 0Q retorna uma falha

Quando a OQ do Empower SystemsQT for Software ou do Method Validation Manager falhar:

1. No Gerenciador de configuragdes, renomeie o projeto Valid_0Q1, Valid_OQApex ou Valid_OQMVM
como Valid_0Q1_Failed, Valid_OQApex_Failed ou Valid_OQMVM_Failed. A data ou hora também
podem ser anexadas depois de "_Failed".

2. Clique em File > Restore (Arquivo > Restaurar) para restaurar o projeto Valid_0Q1,
Valid_OQApex ou Valid_OQMVM.

3. Depois que o projeto for restaurado, evite fazer alteragdes no projeto Valid_0Q1, Valid_OQApex
ou Valid_OQMVM restaurado. Em seguida, execute o Empower SystemsQT for Software OQ
novamente.

Observacao: Espere receber um resultado aprovado.

4. Se exigido por seus procedimentos operacionais padrao (SOPs), compare os projetos em relacdo
aos resultados aprovados e em falha dos métodos de processamento para identificar o motivo da
falha.

5. Revise a trilha de auditoria do projeto para identificar o responsavel pelas alteracoes feitas no
método de processamento.

6. Se exigido por seus SOPs, compare os projetos em relagdo aos resultados aprovados e em falha
dos métodos de processamento, dos métodos de protocolo de validagdo ou dos resultados
cromatograficos de cada um dos testes de validacdo para identificar a causa da falha (somente
para usuarios do MVM).

7. Revise a trilha de auditoria do projeto para identificar o responsavel pelas alteracdes feitas nos
métodos (somente para usuarios do MVM).

8. (Somente para usuarios MVM) Se o Empower 3 Feature Release 3 estiver sendo executado,
certifique-se de restaurar o projeto correto a partir da pasta no disco do Empower 3 Feature
Release 3. Do contrario, havera erros.

Para comparar seus resultados aos resultados obtidos pelos técnicos da Waters, use o Microsoft XPS para
imprimir os relatoérios a partir do CD fornecido:

e Dados internos padrao (Summary Report for IntStd OQ.pdf)

e Dados externos padrdao (Summary Report for ExtStd OQ.pdf)

e Dados de validacdao do método (OQMVM Summary Report.pdf)
Compare os dados.

Para o relatério de OQ impresso, os responsaveis pela execugao e pela revisdo devem assinar e inserir a
data na pagina e arquivar o relatério na pasta da Waters, na aba Operational Qualification (Qualificacao
operacional).

Para o relatério de OQ eletrénico, adicionar um comentario as propriedades do né relacionado a
comparagao.
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