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Das Hub-Validierungsprotokoll

Das Hub Software Validation Protocol hat in Verbindung mit der CoPilot-
Systemsoftwareversion v10.0.0 eine von RJG durchgefuhrte Installations-,
Betriebs- und Leistungsqualifizierungsvalidierung bestanden, um die von
der FDA fur die Prozessvalidierung medizinischer Gerate geforderten
Herstellervalidierungsprozesse zu optimieren.

Validierung

Die FDA definiert Validierung als die Erbringung des Nachweises, dass ein Prozess
Ergebnisse liefert und gleichzeitig die erforderlichen Spezifikationen erfullt. RJG hat
eine Validierung abgeschlossen, um die Validierungsprozesse des Herstellers zu
optimieren.

Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifizierung (IQ/0OQ/PQ)

Bei der Installationsqualifizierung (IQ) wird geprift und dokumentiert, ob

die Prozessausristung und das Zusatzsystem den Konstruktions- und
Normenvorschriften entsprechen, den Empfehlungen des Herstellers entsprechen
und wie erwartet funktionieren. Bei der Betriebsqualifizierung (OQ) werden Tests
durchgefiuhrt und dokumentiert, ob die Prozessausristung und -subsysteme
durchgehend innerhalb der zuldssigen Grenzen und Toleranzen arbeiten. Bei der
Performance Qualification (PQ) wird gepruft und dokumentiert, ob das Produkt oder
der Prozess alle Freigabeanforderungen hinsichtlich Funktionalitdt und Sicherheit
auf effektive und reproduzierbare Weise fur die Produktionsumgebung erfullt.

RJG hat abgeschlossen IQ/OP/PQ Tests und Dokumentation zur Validierung der
Version 10.0.0 von The Hub, The Hub Validation Protocol.
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Installation des Hub-Validierungsprotokolls

Debian-Systeme konnen die Hub-Software v10.0.0 von www.rjginc.com
herunterladen.

Release-Kanale fur NixOS

Das Hub-Validierungsprotokoll (The Hub v10.0.0 und CoPilot-System v10.0.0)
muss in den Systemeinstellungen der Hub-Software unter der Option ,Release
Channel” ausgewahlt werden. Dies gilt nur fur NixOS-Systeme.

1. Melden Sie sich bei der Hub-Software an.

2. Navigieren Sie zum Seitenleistenmend, offnen Sie es und wdhlen Sie
LEinstellungen®.

3. Navigieren Sie in den Systemeinstellungen zur Registerkarte ,System:
Updates® oben auf der Seite und wahlen Sie sie aus.

4. Scrollen Sie auf der Seite ,System: Updates” nach unten zu ,Release
Channels”.

5. Um das Hub Validation Protocol (v10.0.0) auszuwahlen, bewegen Sie den
Cursor Uber die Zeile Validiert” und wahlen Sie dann die Schaltflache
JAktivieren® aus.

6. Geben Sie das Benutzerkennwort in das Feld ein und klicken Sie dann auf die
Schaltflache BESTATIGEN, um das Hub Validation Protocol anzuwenden.

Aktualisierungen des Hub-Validierungsprotokolls

Derzeit ist das Hub Validation Protocol die einzige von RJG validierte Version.
Auch wenn zukunftige Versionen der Hub-Software und des CoPilot-Systems
moglicherweise nicht sofort validiert werden, konnen Benutzer, die die Vorteile
der optimierten Validierung durch das Hub Validation Protocol nutzen mochten,
bei den Softwareversionen v10.0.0 des Hub- und CoPilot-Systems bleiben.



