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Questa versione del software The Hub e del sistema
CoPilot e stata convalidata da RJG per semplificare i
processi di convalida del produttore; fare riferimento a
“Validazione del Software Hub e del Sistema CoPilot” a
pagina 3.
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Panoramica

Questa versione del software The Hub e del sistema CoPilot ha superato la
convalida di installazione, operativita e qualificazione delle prestazioni condotta da
RJG per semplificare i processi di convalida del produttore richiesti dalla FDA per la
convalida dei processi dei dispositivi medici.

Questa versione del sistema CoPilot® contiene anche una correzione di bug per il
widget Valori del ciclo precedente.

Sistema CoPilot: Correzioni di Bug

Widget Valori Ciclo Precedente

Quando un utente che eseguiva un lavoro con il controllo velocita/pressione

(V=P) attivo e il volume di riempimento impostato sul grafico del ciclo passava al
widget Valori del ciclo precedente per accedere al tempo di confezionamento del
processo della variabile stampo, tutte le altre variabili macchina, stampo, composito
e modello risultavano mancanti dal widget.
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Validazione del Software Hub e del Sistema
CoPilot

Validazione

La FDA definisce la convalida come la determinazione della prova che un processo
produce risultati nel rispetto delle specifiche richieste. RJG ha completato una
convalida per semplificare i processi di convalida del produttore.

Qualifica di Installazione, Funzionamento e Prestazioni
(1Q/0Q/PQ)

| test di qualificazione dell'installazione (IQ) e i documenti attestano che le
apparecchiature di processo e i sistemi ausiliari sono conformi alla progettazione

e al codice, seguono le raccomandazioni del produttore e funzionano come
previsto. | test di qualificazione operativa (OQ) attestano che le apparecchiature e

i sottosistemi di processo funzionano costantemente entro i limiti e le tolleranze
statali. | test di qualificazione delle prestazioni (PQ) verificano e documentano che il
prodotto o il processo soddisfa tutti i requisiti di rilascio in termini di funzionalita e
sicurezza in modo efficace e riproducibile per I'ambiente di produzione.

RJG ha completato IQ/OP/PQ test e documentazione per la convalida del software
The Hub e del sistema CoPilot versione v10.2.1.
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Installazione di Convalida del Software Hub e del Sistema
CoPilot

| sistemi Debian possono scaricare The Hub Software v10.2.1 da www.rjginc.com.

Canali di rilascio per NixOS

La convalida dell'Hub (The Hub v10.2.1 e il sistema CoPilot v10.2.1) deve essere
selezionata dalle impostazioni di sistema del software The Hub nell'opzione Canale
di rilascio. Questo vale solo per i sistemi NixOS.

1. Accedi al software The Hub.
2. Vai al menu della barra laterale e aprilo; seleziona Impostazioni.

3. Nelle Impostazioni di sistema, vai alla scheda Sistema: Aggiornamenti e
selezionala nella parte superiore della pagina.

4. Nella pagina Sistema: Aggiornamenti, scorri verso il basso fino a "Canali di
rilascio”.

5. Perselezionare The Hub Validation (v10.2.1), passa il cursore sulla riga
Convalidato, quindi seleziona il pulsante Rendi attivo.

6. Inserisci la password utente nel campo, quindi fai clic sul pulsante
CONFERMA per applicare la convalida di The Hub.

Aggiornamenti di Convalida del Software Hub e del Sistema CoPilot

Attualmente, la versione attuale convalidata da RJG e la versione v10.2.1 del
software The Hub e del sistema CoPilot. Sebbene le versioni future del software
The Hub e del sistema CoPilot potrebbero non essere convalidate immediatamente,
gli utenti che desiderano sfruttare la convalida semplificata fornita dal protocollo di
convalida The Hub possono continuare a utilizzare le versioni v10.2.1 del software
The Hub e del sistema CoPilot.



