


iCD. Die marktfihrende Losung zur Methodenvalidierung




In mehr als zwanzig Jahren hat sich VALIDAT als die marktfUhrende Soft-
wareldsung fur die effiziente Methodenvalidierung etabliert. Heute unter-
stUtzt VALIDAT unsere Kunden in der pharmazeutischen, chemischen oder
biotechnischen Industrie, in der Petrochemie, Materialprifung oder im
Automobilbereich bei der vorschriftenkonformen Validierungsdokumen-
tation: zuverldssig, professionell und sicher.

Profitieren Sie von unserer Kompetenz fur Ihre Ziele. Denn VALIDAT hilft
Ihnen bei der Methodenvalidierung bis zu 70 Prozent an Zeit und Kosten
Zu sparen.




iCD.

VALIDAT wurde nach den strengen Vorschriften von DIN EN ISO 9001:2008
und GAMP entwickelt. Dabeistanden fUrunszweiPrinzipienim Vordergrund:

1. Eine hohe Anwenderorientierung, die konsequent den Bedarf der
taglichen Laborpraxis reflektiert.

2. Ein intelligent organisierter und automatisierter Workflow, der alle
Arten der Methodenvalidierung unterstitzt und deutlich vereinfacht.

Die marktfUhrende L6sung zur Methodenvalidierung




Unterstitzte Prifpunkte

Validierung aus
Methoden-Informatinen
erzeugen

»Prézision
»Robustheit
»Methodenfdhigkeit
»Linearitat/Kalibrierfunktion Planung der Sequenz
»Nachweis-und Bestimmungsgrenze Prufpunkte srastE
»Ringversuche
»Selektivitdt/Spezifitat Messwerte aus
»Richtigkeit CSD/LIMS Ubertragen
»Stabilitat

»Bioassays

»Messunsicherheit Report erzeugen und

»Methodentransfer ausdrucken

» Dissolution



FUrdie erfolgreiche DurchfUhrungIhrer Validierungs-
projekte bietet VALIDAT

alle mathematischen und statistischen Verfahren
sowie die volle 21 CFR

Part 11 Konformit&t. Dank gut strukturierter Arbeits-
abldufe und flexibel anpassbarer Vorlagen orga-
nisiert VALIDAT Ihre Validierungsprozesse einfacher
und effizienter:

»Sie kdnnen Validierungspldne elektronisch frei-
geben und als Startpunkt fur Sequenzen im CDS

-4 - oder Prafauftrdge im LIMS verwenden.

»Die gewonnenen Messdaten importiert VALIDAT
mit einem Klick und ein fertiger Validierungsreport
ist in wenigen Minuten erstellt.

»Aus erfolgreich durchgefihrten Validierungen
erstellen Sie einfach eine Vorlage, die Ihnen als
Startpunkt fUr weitere Projekte dient.

»Oder Sie verwenden den Vorlagen-Assistent und
figen nur die Komponenten der Vorlage hinzu,
die Sie benotigen.

iCD.

Das neue VALIDAT Dissolution-Modul erlaubt die ein-
fache und flexible Auswertung von Wirkstofffreiset-
zungen im Rahmen von VALIDAT Validierungs- und
Freisetzungsprojekten.

VALIDAT Ubernimmt dabei alle wichtigen Aufgaben -
dasAufsetzenundPlanenderProjekte, die Verwaltung
der Daten, die Berechnung aller relevanten Ergeb-
nisse und die Erstellung der Reports und Grafiken.

Die marktfUhrende L6sung zur Methodenvalidierung
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Sicherheitsanforderung

VALIDAT

Benutzerverwaltung

Vollstdndiger Audit-Trail

Sichere Datenablage

Sicherung ver Manipulation

Nachvoliziehbarkeit von
Dokumenten

Elektronische Signaturen

Flexibles Benutzersystem mit flinf
vordefinierten Rollen

Audit-Trails 10r jede Validieruna,

das Programm und Voreinstellungen

Cracle und Microsoit SQL-Server
werden unterstitzt

Fritsummen und Verschilisselung
fir grﬁﬂtmﬁghche Sicherheit

Vollstandig integriertes Dokumen-
tenmanagementsystem

Hepc:-rts freigeben und wichtige
Aktionen autorisieren

Alle wichtigen Anforderungen zu Sicherheit und Compliance werden von

VALIDAT ertilit.
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Aufiragsiabar (3 Banutzer)

Miltelstindisches Biolechnologie-
Unternenmen (20 Benutzer)

Pharmazeutische Industrie
(150 Benutzer. 5 Bereiche, weltweil)

+ Instaliation auf einem Computar
mit drel Benutzern

+ Yalidierungen werden als Datei
aul der Festplatte gespeichert

« Vollsténdiger Audit-Trail und
Dokumentenmagementsystem
(OM3)

s Instaliation aut Desktops mit
Paketierung der Installation

= Speicherung aul Oracle Daten-
bank Server

« Zentrgle Benutzerverwallung
und System-Audit=Trail

« Zentrales Dokumentenmage-
mentsysiem

Rl
-

Drmcie / Microson S0L-Server

Dt PC

* Instaliation auf Citrix Xendpp Server

= Heine [nstallation von Clients
notwendig!

» Spelcherung aul Oracle Daten-
bank Server grganisiert in 10nf
unabhéngigen Gruppen

+ Zentrales Benutzermanagement
Iir jede Gruppe und System-Audit-

Trail,

+ Zentrales Dokumentenmanage-
mentsystam -7 -
Tperredral TM llﬂ'rH Terrminal

L] §=

1= l{ ,1‘"““']
g

=

Tamminal Sareer / Clirk XenApp Saever
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Mit VALIDAT werden Ihre Validierungsreports Uber vor-
definierte Layouts generiert. Gleichzeitig eréffnet Ihnen
VALIDAT viele M&glichkeiten, um die Kommentare und
Grafiken in Ihrem Report individuell zu gestalten. Der
Einsatz von Textvariablen und Akzeptanzdefinitionen
hilft Innen dabei, rgebnistbersichten und Akzeptanz-
tabellen schnell und einfach zu erzeugen. So erhalten
Sie einen aussagekraftigen und Ubersichtlichen Report.
Die eingebaute Textverarbeitungs-Komponente bietet
Ihnen eine leistungsfdhige Umgebung zur Bearbeitung
Ihrer Texte:

»Tabellen
» Grafiken
»Kompatibilitat zu Excel und Word (Zwischenablage)
» Absatz- und Zeichenformatierung
Ob Titelseite, Datensystemreports, Materialliste, Chro-

matogramme oder Firmenlogo - mit VALIDAT k&nnen Sie
Ihren Report gemdB Ihres Corporate Designs gestalten.

Verwenden Sie jedes Ergebnis fUr Akzeptanzkriterien

Mit Hilfe von Textvariablen kdnnen Sie jedes sta-
tistische Ergebnis gegen eine obere und/oder
untere Grenze vergleichen lassen. VALIDAT kann
vordefinierte Texte ausgeben, wenn das Krite-
rium erfullt oder nicht erflllt ist. Dadurch haben
Sie sehr flexible M&glichkeiten, fur Ihr spezielles
Validierungsprojektdie entscheidendenMerkmale
zu spezifizieren und zu bewerten.

Auswertung/
Akzeptanz- —} Kommentare
kriterien
Validierungs-
. ‘ ’ Grafiken/

report

Corporate
Design
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Ohne Software zur Methodenvalidierung ~ Mit VALIDAT...

Richtlinien und Vorschriften sichten und etablieren  « Vollsténdig validierte und eintach zu benutzende
Software, die nach den Vorgaben von GAMP 5 und
21 CFR Part 11 entwickelt wurde

Manuelle Planungsschritte

Berechnungen validieren
Manuelle Dateniibernahme und Prifung

¥ Eintache Validierungserstellung ber Vorlagen
+ Validierte statistische Funktionen nach ISO/ICH/FDA

§ Noe SR R B e n ¥ Schnittstellen zu fuhrenden Chromatographie-
= Workllows etablieren und prifen Datensystemen
« Reports mit einem Klick erzeugen
« Workllow durch Software gefidhrt -9-
Ihre Zeitersparnis mit VALIDAT
il WAL DDAT
ohne VALIDAT
] [ Shenden 1z [
B Valdierungsplan B Probenplan B Sequeny erzeugen W Sequenz finalisieren Analyse

W Dotendbertragung Il Datenprifung W Validierungsreport W Report Publishing W Versiomening/archiv,



Wir freuen uns auf Ihre Kontaktaufnahme!

iCD. ist bereits seit 1986 fUr herausragende Laborsoftware-Losungen und damit
verknUpfte Beratungsdienstleistungen international bekannt.

Mehr als 400 groBe und mittelstdndige, zum Teil weltweit agierende Unterneh-
men ausunterschiedlichenBereichen vertrauen aufunsere Software-Losungen.

Vertrauen auch Sie unserer Kompetenz.

Wir unterstutzen Sie in jeder Projektphase, damit Sie in Ihrem Unternehmen
erfolgreich die bestmdgliche Validierungs-Losung etablieren k&nnen.
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iCD. Vertriebs GmbH
AugustinusstraBe 9d
50226 Frechen

+49 (0) 2234/9 66 34 - 0
info@icd.eu
www.icd.eu




