


1. Schritt: Design Qualification (DQ)

Wird dieser erste Schritt des Qualifizierungsverfahrens richtig

durchgefiihrt, so kann dies bei den folgenden Schritten Zeit sparen

Eingebaute Prif- und Kontrollfunktionen:
schnell und wirtschaftlich

Die Design Qualification (DQ) ist der erste
Schritt im Qualifizierungverfahren. Hier
missen Sie die anwenderspezifischen
Erfordernisse und die entsprechenden
Gerétespezifikationen festlegen. Auch
miissen die Entwicklungsverfahren der
Geréatehersteller qualifiziert werden.

Richtig durchgefihrt, verringert die DQ
den Zeitaufwand fir die Gbrigen Qualifi-
zierungsschritte.

Mit Hilfe der umfassenden funktionalen und
betriebstechnischen Spezifikationen von Agilent
Technologies konnen Sie Ihre Dokumente zur
Qualitatssicherung erstellen. Diese Spezifikatio-
nen erhalten Sie bei Agilent Technologies. Oder
informieren Sie sich auf unserer Webseite:
www.agilent.com/chem/validation.
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Zeitsparende Unterstitzung

Wie Agilent Technologies Sie unterstiitzt:

 Wir liefern eine umfassende Liste der
Spezifikationen fur Gerédte und Compu-
tersysteme. Sie kdnnen die gewinsch-
ten Funktionen und Spezifikationen
auswahlen, um das System fir den
gewiinschten Zweck zu qualifizieren.

» Dokumentierte Nachweise, dass die
Software und die Produkte von Agilent
nach standardisierten Verfahren ent-
wickelt und validiert wurden.

* Eine auf Anfrage erhaltliche CD-ROM
erlautert das Qualitdtsmanagementsy-
stem und die Softwareentwicklung bei
Agilent. Sie enthélt auch Beispiele fir
Testverfahren und zeigt, wie die Soft-
wareverfolgung und das Reaktionsver-
fahren funktionieren.
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Vereinfachte Softwarevalidierung

Far die Validierung lhrer Software sind
Sie selbst verantwortlich, aber ohne
Zugang zu den Programmroutinen ist eine
Softwarevalidierung schwierig. Deshalb
werden bei Agilent Technologies séamtli-
che Produkte schon vor der Auslieferung
validiert.

Dariber hinaus liefern wir dokumentierte
und zertifizierte Nachweise fir eine er-
folgreiche Softwarevalidierung. Die Doku-
mentation beinhaltet:

« Die Einhaltung der Bestimmungen von
ISO 9000-3 und die Zertifizierung nach
dem Information Technology Quality
System (ITQS)

« Erfolgreich abgeschlossene Audits
durch internationale Unternehmen der
Pharmaindustrie

« ein Zertifikat fur jedes Hardwareprodukt

« ein Validierungszertifikat fir jedes
Softwareprodukt

« Informationen uiber das Qualitatsmana-
gementsystem, die Softwareentwicklung
und das Validierungsverfahren



2. Schritt; Installation Qualification (1Q)
Operational Qualification (OQ)

Garantierte Gerétequalitdt von Anfang an, ldngere Betriebszeit
und héhere Produktivitét

Sichern Sie die Qualit&t Ihres Analysen-
systems bei minimaler Ausfallzeit

Agilent Technologies hilft Ihnen, Ihre Ana-
lysengeréte fiir Installation und Betrieb in
lhrem Labor zu qualifizieren. Unser Ange-
bot:

« Software, die automatisch die ordnungs-
gemaRe Installation und den stérungs-
freien Betrieb Ihrer Hardware und
Software verifiziert.

« |1Q und 0Q Service flr Gerate, Einzel-
platz-Rechnersysteme und vernetzte
Datensysteme (NDS). Damit gewahrlei-
sten die Techniker von Agilent eine in
verschiedenen Labors einheitliche
Dokumentation, womit sichere und riick-
verfolgbare Testergebnisse tiber séamtli-
che Tétigkeiten hinweg garantiert sind.

 Dokumentation von Standard-Arbeitsan-
weisungen (SOPs) zum Uberprifen der
Gerateausstattung.

« Fur Audits geeignete Dokumentation von
Qualitatssicherungsergebnissen in Ring-
ordnern. Dies entspricht den Anforde-
rungen der Behérden und gewahrleistet
die Vollstandigkeit Ihrer Aufzeichnun-
gen.

Eine Broschiire (5988-6910DEE)
informiert Sie dariber, wie Sie
mit Hardware, Software und
Multi-Vendor-Angeboten von
Agilent Richtlinien erfillen
kénnen.

e’ ... CERTIFICATION OF SYSTEM QUALIFICATION
%%, OQIPV Certification

Declaration of Certification Type

Certification type* \ fitfrad

* Specify initial (at time of installation) or requalification (reoccurring).

The analytical system identified in the Instrument Details section has yielded the
following results.

Summary of Results

All qualification tests were successfully completed. Pass ‘/
Some of the qualification tests required correctionin order to | Pass after
successfully complete.* correction

Some of the qualification tests were not successfully Fail

completed.**

* Attach a Deviation Report that describes the corrective action that was taken. The Deviation
Reports associated with this document are listed below. If a deviation is due to a process change
(Product Support Bulletin, Service Note, and so on), attach a copy of the change notification.

** Agilent Technologies recommends that the system be removed from service until it is repaired.

Deviation Record/Cross-Reference
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Mit computergestitzten Testserien und
dem Verifizierungspaket von Agilent kén-
nen Sie die Qualitat lhres Analysensystems
mit geringer Ausfallzeit gewahrleisten. Sie
mussen nur die am besten geeigneten
Tests aus einer umfassenden Liste von
Parametern und Berechnungsmethoden
aussuchen und festlegen, in welcher Rei-
henfolge sie durchgefiihrt werden sollen.

Agilent liefert zu jedem

- HPLC-System der Serie 1100 —
einen Ringordner, in den alle
= Qualifizierungsdokumente fiir
Uberpriifungen griffbereit
abgelegt werden kdnnen.

QLD HOD



3. Schritt: Validierung der Analysenmethoden

Validieren Sie Ihre Methoden vor dem Routineeinsatz entsprechend den

nationalen und internationalen Leitlinien fiir die Parameterauswahl.

Automatische Methodenvalidierung
erleichtert Ihnen die Arbeit

Nach Abschluss der Entwicklung und vor
dem Einsatz im Routinebetrieb miissen
Sie die Analysenmethoden validieren.
Uberdies ist bei jeder signifikanten Para-
meterénderung eine Neuvalidierung fallig.

Die Parameter fur die Methodenvalidie-
rung sind durch nationale und internatio-
nale Standards und Interpretationsrichtli-
nien geregelt, die von Organisationen wie
der United States Pharmacopeia (USP)
und der International Conference on Har-
monization (ICH) herausgegeben werden.
Zu diesen Parametern zéhlen Prazision,
Erfassungsgrenze, Linearitat und Robust-
heit.

Das Methodenvalidierungspaket von
Agilent, ein zusétzliches Softwaremodul
fiir das Agilent ChemStation Plus
Networked Data System, automatisiert die
gesamte Methodenvalidierung von der
Planung bis zum Abschlussbericht und
erleichtert den Datentransfer.

 Automatische Unterstiitzung der meisten
ChemStation-gesteuerten Agilent Analy-
sengeréate

« Datenimport von anderen Analysentech-
niken oder Geréten anderer Hersteller

« Audit-Trails fiir eine vollstandige Uber-
prifung der Methode sowie des Validie-
rungsverfahrens

» Dokumentation der Ergebnisse in einer
von Regulierungsbehdrden und Akkredi-
tierungsgremien anerkannten Form

» Computergestiitztes Aufzeichnungsver-
fahren zur einfachen Wiedergewinnung
und Analyse der Daten

« In Ubereinstimmung mit den Richtlinien
von 21 CFR Part 11

Die Broschiire (5988-3122DEE) und die

interaktive Multimedia CD-ROM
(5988-5819EN) informieren Sie lber
das ChemStation Plus Method
Validation Pack von Agilent.

Audit-Trails dokumentieren samtliche
Anderungen im aktuellen Validie-
rungsverfahren.
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Sie kénnen aus einer
gesamten Testserie einzelne
Kontrollpunkte auswahlen.
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Sie kdnnen Berichte
erstellen, die von Regulie-
rungsbehdrden und Akkredi-
tierungsgremien anerkannt
werden.




4. Schritt: Performance Qualification (PQ)

Diese zeigt, ob ein Gerdt im Routinebetrieb zuverldssig arbeitet.

Performance Qualification fiir eine hohe
Laborproduktivitat

Eine standige Kontrolle der Geréate und
der Leistungsparameter tragt zu einem
produktiven Laborbetrieb bei. Ergebnisse,
die aufRerhalb der Spezifikationen liegen,
werden selektiert. Das erspart Ihnen eine
miihsame Fehlersuche.

Das Agilent HPLC-System der Serie 1100
verkirzt die Zeit flr die PQ und die Doku-
mentation der Ergebnisse.

* Durch eine permanente Aufzeichnung
der Lampenbetriebsdauer, der durchge-
pumpten Lésungsmittelvolumina, oder
der Zahl der Injektionen kénnen vorbeu-
gende Wartungen eingeplant werden,
bevor ein Geréatefehler auftritt.

« Automatisierte Selbstpriifung und routi-
nemaRige Neukalibrierungen, wie z.B.
die Wellenlangen-Uberpriifung mit inte-
grierten Holmiumoxidfiltern, dokumentie-
ren spezifizierte und tatsachliche Daten
in gedruckter Form oder auf Datentrager
und kénnen so leicht tberprift werden.

* Die Systemeignungssoftware errechnet
die kritischen chromatographischen Lei-
stungsparameter aus Standardlaufen
und Qualitatskontrollproben. Bei Peaks,
die aufRerhalb des definierten Bereichs
liegen, werden die Leistungsparameter
angezeigt.
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Mit dem Early Maintenance Feedback
(EMF) der Agilent Serie 1100 kénnen Sie
unerwartete Gerétefehler vermeiden. Das
Kontrollmodul oder die Agilent
ChemStation zeigt das durchgepumpte
Losungsmittelvolumen, die Lampenbe-
triebsdauer und die Anzahl der Injektionen
an. Meldungen warnen Sie, wenn vorein-

gestellte Werte uberschritten werden.



5. Schritt: Schutz der elektronischen
Aufzeichnungen

Auf die Integritdt, Sicherheit und Riickverfolgbarkeit
Ihrer elektronischen Aufzeichnungen ist jederzeit Verlass.

Der letzte Schritt ist der entscheidende.
Neue Richtlinien wie 21 CFR Part 11 mit
Spezifikationen fur elektronische Unter-
schriften und Aufzeichnungen gewinnen
an Bedeutung. Eine erfolgreiche Umset-
zung dieser neuen Richtlinien setzt die
gesicherte Authentizitat der von lhnen
generierten Daten voraus.

Dariiber hinaus missen Sie Ihre Daten
vor ungewollter Beschadigung, unbefug-
tem Zugriff und vorsatzlichem Betrug
schitzen.

Agilent Technologies hat in die
ChemStation Plus Software mehrere
Sicherheitsstufen integriert:

* Benutzer-Logons und Kennworte sichern
den Zugriff auf Chromatographiedaten,
Netzwerk- und Serversysteme.

« Sie kdnnen fiir jeden Benutzer passende
Zugangsebenen einrichten.

* Probenergebnisse werden grundsatzlich
nicht berschrieben, der gesamte Audit-
Trail bleibt in der Datenbank erhalten.

* Die Geratekennung wird zur besseren
Ruckverfolgbarkeit automatisch aufge-
zeichnet.

* "Meta-Daten” werden zusammen mit
den Rohdaten gespeichert, um die Origi-
nalergebnisse schnell rekonstruieren zu
konnen.

* Mit Agilent ChemStation Plus haben Sie
den Vorteil der elektronischen Datenver-
arbeitung. Sie beschleunigen so die
Uberpriifung und Freigabe und verbin-
den leichte Handhabung mit voller Erful-
lung von 21 CFR Part 11.

Mit Agilent ChemStation Plus kénnen Sie
dank fortschrittlicher Anwendungs- und
Datensicherheit die Nachbearbeitung und
Speicherung lhrer Daten verbessern und
beschleunigen und zugleich eine normen-
geméRe Daten- und Ergebnisbearbeitung
erreichen.

Eine Broschure (5988-3121DEE)
informiert Sie Uber das Agilent
ChemStation Plus Security Pack. Auf
einer interaktiven Multimedia-
CD-ROM finden Sie alles iber die
Agilent Networked Data Systems
(5988-4666EN).
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Elektronische Aufzeichnung eines vollstédndigen
Audit-Trails

ChemStation Plus erstellt ein vollstéandiges Log-
buch aller Informationen, die erforderlich sind,
um die Daten zu Anwendern, Geréten oder Sau-
len zuriickzuverfolgen. Informationen werden mit
einer Zeit- und Datumsangabe versehen.

Verhindern Sie den unerlaubten Zugriff auf Systeme und
Daten.

. . Y -
Die auf Windows NT®
beruhenden Sicherheitsfunktionen i IE'
ermdglichen nur befugten e o o
Personen Zugriff auf Systeme und L _w |
Daten. Sie verkniipft die Signatur e |
des betreffenden Benutzers mit P bt
elektronischen Datensatzen, an- L] et | s Pl |

hand derer zusatzliche anwen-
dungs-spezifische Informationen

wie Benutzername und Kennwort
Uberpriift werden.

Das Saulenidentifikationsmodul
gewabhrleistet eine optimale
Riickverfolgbarkeit der Daten.

Ein Mikrochip enthélt die elektronische
Kennung Ihrer Saule und speichert alle
wichtigen S&ulenparameter. Mit dem
Steuermodul oder mit der ChemStation =
Software kdnnen Sie die —
Saulenparameter
ablesen.

=Vam




Transferieren Sie innerhalb von wenigen
Sekunden eine Methode sicher von einem
Gerat auf ein anderes.

In das tragbare Steuermodul kann eine
PC-Karte (PCMCIA) eingesteckt werden,
um lhre Methode innerhalb von Sekunden
zu transferieren oder wiederherzustellen.

Der Methodentransfer von Gerat zu Gerat
war noch nie so einfach und sicher. Die
Methoden sind durch Schutzmechanismen
vor dem Uberschreiben geschiitzt.

s

Zeichnen Sie jede Einzelheit des
Systems auf, das die Daten erstellt hat.

Die elektronischen Module der Agilent
Serie 1100 tbertragen die Information
Uber ein Standardkabel (CAN) in ein Regi-
ster-Dateiformat, mit dem die Daten pro-
blemlos auffindbar sind.

Speichern Sie lhre Rohdaten und
“Meta-Daten” und finden Sie diese auch
nach Jahren im Handumdrehen.

Im Agilent Dateiformat Save—kdnnen Sie
Ihre Rohdaten zusammen mit Endergeb-
nissen und anderen Informationen wie
Geréte- und Saulenparametern, Integrati-
onsparametern, Audit-Trails, Logblichern,
Kalibriertabellen und Bericht-Layouts
speichern (Meta-Daten). Auch Jahre
spéter finden Sie lhre urspriinglichen
Daten leicht und schnell wieder.




Der fuhrende Anbieter
flr Compliance- Losungen

Das Programm “Finf Schritte zur Validie-
rung” teilt die Validierung in logisch auf-
einander folgende Schritte ein, angefan-
gen bei der Geratespezifikation bis zum
Schutz der elektronischen Daten. Die Rei-
henfolge entspricht jener der Datenerstel-
lung. Es wird gezeigt, dass diese Schritte
voneinander abhangen.

1. Die Design Qualification dient der Fest-
legung der funktionalen und betriebstech-
nischen Spezifikationen fiir die Gerate
und der Kriterien fir die Wahl eines Her-
stellers.

2. Die Installation und Operational Quali-
fication dient dem Nachweis, dass das
System entsprechend den Vorgaben
geliefert und ordnungsgeman installiert
wurde, flr den vorgesehenen Standort
geeignet ist und ordnungsgemaf? funktio-
niert.

3. Die Methodenvalidierung dient dazu,
ein einheitliches Validierungsverfahren
fur alle Geréte entsprechend den interna-
tionalen Richtlinien zu entwickeln.

4. Die Performance Qualification dient
dazu, einen zuverléssigen Betrieb ent-
sprechend den Spezifikationen fiir die

Routine zu gewéhrleisten.

5. Der Schutz der elektronischen Auf-
zeichnungen dient dazu, die strengen
Richtlinien fiir computergesteuerte Analy-
sensysteme nach 21 CFR Part 11 zu erfil-
len (z.B. beziiglich Datenauthentizitat,
Anwendungssicherheit, Audit-Trails und
elektronischen Unterschriften).

Weiterfiihrende Literatur:

L. Huber, “Validation and Qualification in
Analytical Laboratories”, herausgegeben
von Interpharm, Buffalo Grove, IL, USA.
ISBN 1-57491-080-9, November 1998.

L. Huber, “Validation of Computerized
Analytical Systems”, herausgegeben von
Interpharm, Buffalo Grove, IL, USA.

ISBN 0-935184-75-9, Mai 1995.

L. Huber, “Good Laboratory Practice
and Current Good Manufacturing
Practice”, Agilent Technologies

Leitfaden, April 2002,
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Ausgabenummer 5968-6193E.

Agilent Technologies ist mit den behdrdlichen Richtlinien vertraut, kennt die
Kundenbediirfnisse und beobachtet laufend die Markttrends. Die Produkte,
der Kundendienst und die Lésungen von Agilent tragen dazu bei, die Richtlini-
en problemlos zu erfillen.
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In einer vom LC/GC Magazin durchgefihrten unabhén-
gigen Studie wurden die Validierungsmethoden und
die Richtlinienkonformit&t mehrerer Hersteller mitein-
ander verglichen. In allen Kategorien belegte Agilent
mit Abstand den ersten Rang.

Informieren Sie sich auf unserer Web-
seite im Internet. Dort finden Sie weitere
Informationen zur Validierung unter:
www.agilent.com/chem/validation
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