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Welche Mdglichkeiten bietet eine im LABS/Q® integrierte Lésung fur Haltbarkeits- und
Stabilitatsstudien?

Das Modul

Die Stabilitatsverwaltung als integrierte Losung im LABS/® bietet alle notwendigen Funktionen fur Stabilitats-
und Haltbarkeitsstudien, wie z.B. Planung, Einlagerung und Verweildauer, Entnahme sowie Prifung und Aus-
wertung von Untersuchungsproben.

Dieses Modul bietet lhnen somit das ideale Werkzeug, um das Zusammenwirken von Produkt, Verpa-
ckung und klimatischen Bedingungen, den Einfluss neuer Rohmaterialien oder Herstellbedingungen,
die Haltbarkeit von bereits im Handel befindlichen Produkten u. v. m. darzustellen.

Einlagerung

Entnahme

Prifung

Die Funktionalitat

In einer Stabilitétsstudie kdnnen alle wichtigen Informationen, wie zu untersuchendes Produkt, Packmittel,
Klimabedingungen, Prifumfange mit vorgefertigten Schemen oder auch sehr flexibel, zusammengefasst wer-
den. Auf der Basis der Studie werden die entsprechenden Einlagerungs- und Auslagerungstermine geplant
und Uberwacht. Die Einlagerungsmengen werden entsprechend dem Untersuchungsumfang, der Packungs-
grofRRe, einschlielich der zu bertcksichtigenden Reservemengen geplant. Eine Studie kann jederzeit erweitert
oder gekiirzt werden. Anderungen innerhalb einer Studie werden durch Versionskontrolle eindeutig dokumen-
tiert und somit jederzeit nachvollziehbar.
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Gebinde sowie Probenetiketten und Begleitscheine kdnnen automatisch vom System ausgegeben werden.
Die tatsachlichen Entnahmetermine werden bei Auswertung der Studie beriicksichtigt. Die Ubersicht {iber den
vorhandenen Probenbestand wird durch Buchungen der Entnahmen gewahrt. Auswertungen unter Bertck-
sichtigung der tatsachlichen Entnahmetermine und durchgefiihrten Untersuchungen, auch bei individueller
Erweiterung oder Veranderung der Studie, kdnnen jederzeit im Verlauf durch das System erstellt werden.
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Sie erhalten mit diesem integrierten Stabilitdtsmodul ein flexibles Werkzeug, welches lhnen Mdglichkeiten fur
die Abbildung von Follow Up-, On going- oder Entwicklungsstabilitaten bietet. Sie kénnen mit vorgefertigten
Zeitrastern arbeiten oder auch sehr individuelle Studien zusammenstellen. Durch die Versionierung einer Sta-
bilitatsstudie haben Sie jederzeit die Sicherheit und Nachweisbarkeit bei situationsbezogenen Anderung wéh-
rend des Studienverlaufes. Sie kénnen durch Automatismen im System Entnahmetermine nicht mehr verges-
sen. Auswertungen zu jedem Zeitpunkt der Studie sind nach unterschiedlichen Aspekten auf Knopfdruck sowie
automatisch auf Basis von Ereignissen moglich. Die grafische Darstellung der Studienergebnisse kann in die
Auswertungen und Berichte einbezogen werden. Dies hilft Ihnen bei der Entscheidungsfindung fiir den weite-
ren Projektverlauf beim Auftreten unerwarteter Ergebnisse.
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