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Produktvorstellung

VALIDAT vereinfacht den aufwandigen Prozess der
Methodenvalidierung nach DIN/ISO/ICH, so dass
eine erhebliche Zeitersparnis und Kostenreduzierung
erreicht wird.

Definierbare Vorlagen, Assistenten und das leis-
tungsstarke Reporting ermdglichen das schnelle
Erstellen von Validierungsberichten hoher und
gleichbleibender Qualitat.

VALIDAT unterstitzt Einzelplatz und Netzwerkin-
stallationen fir den firmenweiten Einsatz. Auf Ein-

Dokumentation

VALIDAT bietet ein leistungsféahiges, konfigurierba-
res Reporting. Neben dem Inhalt des Reports kann
das Layout festgelegt werden. Es stehen Planungs-
reports, Einzel- und Gesamtreports zur Verfligung.
Zusétzlich kbnnen Summary Reports erzeugt wer-
den, die die wesentlichen Ergebnisse der statisti-
schen Tests enthalten (passed/failed).

Es kann zwischen Standard und Kurzreports sowie
Classic und Modern-Layout gewéhlt werden. Beim
Modern-Layout werden Testergebnisse farblich mar-
kiert und zusammengefasst ("2 von 3 Tests bestan-
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zelplatzsystemen werden Validierungen in netzwerk-
fahigen Datenbankdateien abgelegt. In Client/
Server-Installationen werden Microsoft und ORACLE
SQL:-Server unterstitzt.

Die Daten werden manuell eingegeben oder kénnen
per Import -Assistent automatisch tbertragen wer-
den. AulRerdem sind Schnittstellen zu LIMS und
CDS Systemen verfiigbar, mit denen Sequenzen und
Arbeitslisten erzeugt und die Ergebnisse automa-
tisch in die Validierung ibernommen werden.
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den"). Die Farb- und Fonteinstellungen werden per
User konfiguriert. Die Reports werden in deutscher
und englischer Sprache erzeugt.

Die Validierungsreports kdnnen externe Anhange
(z.B. Grafiken, CDSReports, SOPs, sonstige externe
Dokumente) und die verwendeten Formeln der ver-
wendeten Prufpunkte
und Verfahren enthalten.




Dokumentation

VALIDAT exportiert die Validierungsdokumente in
Standardformaten (HTML, RTF, DOC und PDF) und
bietet die direkte Anbindung an Microsoft Office.
Daneben enthélt VALIDAT eine Textverarbeitung,
mit der die Reportformatierungen einschlie3lich ma-
nueller Seitenumbriiche angepasst oder auf Wunsch
die Reports auch inhaltlich nachbearbeitet werden
kénnen (inkl. Audit und Revisionierung).

FDA 21 CFR 11 Konformitat

VALIDAT erfullt die Anforderungen des 21 CFR Part
11. Es verfg¢ggt ¢ber ein
nagement und alle Aktionen werden im Audit-Trail
protokolliert, wichtige Aktionen miissen zusatzlich
elektronisch signiert werden.

Der Datentransfer zwischen Programm und Daten-
bank wird iiber Prifsummen gesichert, sodass Uber-
tragungsfehler oder Datenmanipulationen ausge-
schlossen werden kdnnen. Durch das integrierte
Dokumentenmanagement kénnen alle Elemente
einer Validierung (Validierungsdaten, Reports und
Grafiken, Methoden, Anhénge) revisioniert abgelegt
werden. Uber leistungsféahige Suchfunktionen be-
steht jederzeit Zugriff auf die Revisionsdatenbank.

Auf Wunsch missen Validierungspléne vor der Ver-
wendung freigegeben werden (Approval).

Skalierbarkeit

Die VALIDAT Client/ServerVersion erweitert VALI-
DAT um die zentrale und sichere Ablage aller Vali-
dierungsdaten und Revisionen auf Datenbankser-
vern. Dabei bleibt der Zugriff auf lokale Dateien
erhalten. Die Client/Server-Version von VALIDAT
erlaubt die bedarfsgerechte Anpassung an steigende
Benutzerzahlen. Windows Terminal Server und Citrix
Metaframe bzw. Presentation Server werden unter-
stltzt. Die Serverdatenbank ist auf hohen Daten-
durchsatz und Ausfallsicherheit ausgelegt. Der pa-
rallele Einsatz von mehreren SQLServern ist mog-
lich, der jeweilige Benutzerkontext wird beachtet.
Dabei kdnnen unabhéngige Benutzergruppen einge-
richtet werden, sodass Abteilungen vollstandig von-
einander getrennt werden kdnnen.

Bei der Anmeldung kann die gewiinschte Rechterol-
le ausgewéhlt werden, um bei Bedarf eine Rechtere-
duzierung auszuldsen. Die den Rechtestufen zuge-
wiesenen Programmaktionen kénnen zentral konfi-
guriert werden.
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Planung

Der Startpunkt einer jeden Validierung ist die Pla-
nung. Dabei wird die Struktur festgelegt und die
Details geplant. Bei Verwendung von Validierungs-
vorlagen (Templates) kénnen Planungen zeitspa-
rend wiederverwendet werden.
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Zur Strukturplanung gehort die Definition der Kom-
ponenten und Priufpunkte, zur Detailplanung die
Festlegung der zu verwendenden Berechnungsver-
fahren und die numerischen Parameter, z.B. Anzahl
der Messwerte, Mehrfachinjektionen, Mehrfachbe-
stimmungen und die eingesetzten Konzentrationen.
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Planung

Nach Abschluss der Validierungsplanung kann ein
Validierungsplan erzeugt und freigegeben werden.

Dieser enthélt alle relavanten Planungsdaten und i
kommentare, sowie die definierten Akzeptanzen.
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Neben dem Validierungsplan kann auch die Liste der
zur Durchfiihrung notwendigen Proben erzeugt
werden. Dabei ist es mdglich, per Datensharing
Proben mehrfach zu verwenden. Dies ist insbeson-
dere dann interessant, wenn die Validierungspla-
nung zur Erzeugung eines LIMSAuftrags oder einer
CDSSequenz verwendet wird.
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Bei Verwendung einer CDS oder LIMS-Schnittstelle
ist der Validierungsplan die Basis fur den automati-
schen Export der Sequenz oder Worklist.
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Dateneingabe

Die Dateneingabe kann in VALIDAT manuell,
per Clipboard, per Importassistent oder per
automatischer Datenibernahme aus einem
CDS oder LIMS vorgenommen werden.

Die Datengrids erlauben die Eingabe von Mehr-
fachinjektionen, Mehrfachbestimmungen,
Af ehl endenfi Werten
ten. AulRerdem kdnnen Zusatzvariablen mit
den Daten verwaltet werden, die im Rahmen
der Prufpunktplanung definiert werden (z.B.
Datum, Operator, Hilfsgrof3en etc).

Schon wahrend der Eingabe der Messwerte
zeigt VALIDAT einen optionalen Ergebnispre-
view an.

concentration Varisble | Value
00198 (5 Sample ID_| 2007-11-D.
00273 N Retertion 173
00318 Move with ‘Enter or Curser-keys| Oparalar | D. Adams

00363
004
0.0444
0.048
0,06

Comment | Headers | ¥ Enable preview

Results

Gioba! [P 7S

Mean of concentration values 0,03846 mg/ml

Import Repott oK Carcel

Intercept (a) 401754 mV's

Relative intercept [%] 0,22 %

100% response value 1842,07860 mVs
Slope (b) 45051,52646 ™%y

Squared coefficient of correlation (2)  0,89999
Relative standard deviation intercept [%] /50,93 %
Relative standard deviation slope [%] 10,11 %
Residual standard deviation 1,69685 mVs
Relative residual standard deviation 0,09 %
Method standard deviation 0,00004 mg/mi
Relative method standard deviation [%] 0,10 %

X-units: mg/ml | Y-units: mys | Type: Amount

Neben Daten kénnen zu jedem Priifpunkt und
den Komponenten Kommentare und Akzeptan-
zen eingegeben werden. Die Texte kénnen
entweder innerhalb von VALIDAT erstellt oder
aus einer Textverarbeitung per Clipboard im-
portiert werden. Zeichensatze und 7 attribute
werden dabei ebenso Ubernommen wie Grafi-
ken, Tabellen und Formeln.

Abhéangig von der Akzeptanz eines Prufpunkts
werden die diese in der hierarchischen Uber-
sicht mit einem Ampelsymbol (rot/griin) mar-
kiert, um E| J Impurity B
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Reporting

Nach erfolgter Dateneingabe kdnnen die Be-
rechnungsergebnisse in Form von Grafiken
oder Reports ausgegeben werden. Dabei steht
eine Vielzahl von Formatierungsmaglichkeiten
zur Verfigung. Insbesondere kann der Umfang
des Report fiir jeden Prifpunkt individuell fest-
gelegt werden.

Zur Komplettierug der Prifpunktberichte ste-
hen eine definierbare Titelseite, eine Kommen-
tarseiten, ein automatisch erzeigtes Inhaltsver-
zeichnis, integrierbare Formelanhdnge und vie-
les mehr zur Verfiigung. Der Gesamtreport
kann nachformatiert oder auf Wunsch auch
inhaltlich Gberarbeitet werden. Dabei ist stets
die Nachvollziehbarkeit tber Audit und Revisio-
nierung gegeben.
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Zur leichteren Reporterstellung stehen Textva-
riablen (Textfelder) und Akzeptanzvariablen
zur Verfugung, mit denen Inhalt dynamisch
aktualisiert werden kann. Dies erleichtert ins-
besondere die Erstellung von Validierungsvor-
lagen (Templates). Zuséatzlich kénnen Rechen-
funktionen auf Ergebnisarrays angewendet
werden.
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Funktionsumfang

1 Unterstitzte Richtlinien

ICH Q2A/Q2B, DIN 53804, 32645, 55303,
55350, 38402, 5725, ISO 3534-2, DIN
17025, opt. Bioassays Ph. Eur. 4, Kap. 5,
Ergebnisunsicherheit n. Eurachem/CITAC.

1 Prifpunkte

Préazision, Richtigkeit, Linearitat, Kalibrier-
funktion, Ringversuch, Intermediate Precisi-
on, Robustheit, Methodenfahigkeit, Selekti-
vitat (Spezifitat), Nachweis- und Bestim-
mungsgrenze, Stabilitat, optional Bioassays
sowie Ergebnisunsicherheit.

I Statistische Tests

t-Test, F-Test, Bartlett-Test, Wilcoxon-Test,
ChiQuadrat-Test, Tests auf Robustheit,
Ausreil3er (Dixon, Grubbs), Linearitat
(Mandel ),
Signifikanzniveaus kontextabh&ngig wahlbar
1%/5% -einseitig/zweiseitig, Anova, Shapiro
-Wilk (Normalverteilung).

1 Reporting

Leistungsfahiges Reporting mit integrierter
Textverarbeitung, wahlbare Ausgabegenau-
igkeiten, wahlbarer Ausgabeumfang, In-
haltsverzeichnis, Header, Footer, Signatur-
zeile, Zeitstempel, Benutzerkontext etc.;
Prifpunkt-, Komponenten- und Gesamtre-
ports, Reporterstellung in deutscher oder
englischer Sprache (zur Laufzeit umschalt-
bar); Standard- und Kurzreports, Modern
und Classic Layout, Reportnachbearbeitung.

i Grafiken

Préazisionsgrafi-

ken, Linearitats-

grafiken inkl. Re-

siduen und Konfi-

denzintervallen,

Parallelitatsgrafi-

ken, Box- und

Whisker-Plots; Grafiken konfigurierbar

Homogenit?2t,

Sel e



