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Oprogramowanie SENVISIO nalezy do kategorii [1I wg GAMP - Standardowe pakiety oprogramowania
(COTS) - produkty niekonfigurowalne, gotowe do uzycia.

Oprogramowanie zostato zwalidowane.

Na podstawie Specyfikacji Wymagan Uzytkownika URS (User Requirements Specification) opracowane
zostaly: Specyfikacja Funkcjonalna (Functional Specification), Specyfikacja Projektowa sprz¢tu (Design
Specification hardware), Specyfikacja Projektowa oprogramowania (Design Specification software) oraz
Specyfikacja modutéw oprogramowania.

Przeprowadzono udokumentowane czynnosci:

> testy modutdéw oprogramowania, ktére potwierdzily zgodno$¢ ze Specyfikacja modutéw
oprogramowania,

> testy integralnosci, ktore potwierdzily spetnienie wymagan Specyfikacji Projektowej
oprogramowania,

> przeprowadzono Kwalifikacje Instalacyjng IQ (Installation Qualification), ktora potwierdzila
spetnienie wymagan Specyfikacji Projektowej sprzetu, _

> przeprowadzono Kwalifikacj¢ Operacyjng 0Q (Operational Qualifiction), ktéra potwierdzita
speinienie wymagan Specyfikacji Funkcjonalne;j,

> przeprowadzono Kwalifikacje Procesowa PQ (Process Qualification), ktéra potwierdzita spetnienie
wymagan Specyfikacji Wymagan Uzytkownika.

Wyniki walidacji zebrano w formie pisemnego Raportu z walidacji (Validation Report), na podstawie
ktérego wydany zostat niniejszy Certyfikat Walidacyjny.

Na podstawie powyzszego stwierdza si¢, ze proces walidacji Systemu Skomputeryzowanego SENVISIO
wersja v1.2.0 zakonczyt si¢ pozytywnie.
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