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Agilent Losungen
zur Geratequalifizierung

Qualifizieren Sie die Gerate in Ihrem Labor mit einer
harmonisierten, mit der Datenintegritat konformen Losung




Geratequalifizierung — eine regulatorische Anforderung

Ihre Analyseergebnisse sind nur dann giiltig, wenn sich lhre analytischen Gerate fiir den
Verwendungszweck' eignen. In regulierten Branchen wie z. B. in der Pharmaindustrie miissen Labore die
Eignung der Gerate im Rahmen von Audits und Priifungen nachweisen. Solch ein Nachweis erfolgt am
besten durch die Qualifizierung des Gerats im Hinblick auf die Anforderungen der Anwender, abhangig
vom Verwendungszweck und konform mit dem US-amerikanischen Arzneibuch (USP <1058>2).

Die US-amerikanische Pharmakopée ist die einzige @ Verantwortungsbereich des Labors @ Agilent Service
grolRe 'Pharmakq.poe,_ln welcher der. Quahfmerur;g URS - (User Reguirement Specification)
analytischer Gerate ein ganzes Kapitel (<1058>) Sperifikation der Anforderungen des Anwenders
gewidmet ist, wodurch diese eine globale regulatorische

Bedeutung erhalt. Die Agilent Qualifizierungsservices DQ - (Design Qualifcation)

sind auf die Konformitit mit USP <1058> ausgerichtet. Design-Qualifizierung

vV
e IQ - (Installation Qualification)

Installationsqualifizierung

Vv
o 0Q - (Operational Qualification)

Dies ist moglich, da der Agilent Equipment
Qualification Plan (EQP) so konfiguriert* werden
kann, dass die Operational Qualification (0Q) mit
dem Anwendungsbereich und den Spezifikationen
der Anwenderanforderungen tibereinstimmt. Dabei Betriebsqualifizierung
handelt es sich um einen notwendigen Aspekt der A4
Konformitat nach USP <1058>2. Die Lebensdauer des PQ - (Performance Qualification)
analytischen Gerats kann in sechs Phasen dargestellt
werden. Der Equipment Qualification Report (EQR)
kann so eingerichtet werden, dass lhre Anforderungen
an die Berichterstellung erfiillt werden.*

Leistungsqualifizierung
Vv
o PM - (Preventive Maintenance)

Vorbeugende Wartung

Sichere, mit der Datenintegritat konforme Services — vom Branchenfiihrer

Datenintegritat war bisher hauptséachlich ein Thema fir behordliche
Audits und Prifungen in der Pharmaindustrie, tatsachlich haben jedoch
Auditergebnisse Auswirkungen auf alle regulierten und akkreditierten
Labore. Aufsichtsbehorden untersuchen alle Aspekte der Arbeitsablaufe
in Laboren, einschliellich der zentralen Datenintegritat der Qualifizierung
analytischer Gerate. Die zahlreichen Leitfaden zur Datenintegritat tragen
zu einer Informationstberflutung von Laboren bei, die es schwer haben,
konforme Qualifizierungslosungen rechtzeitig zu implementieren.

Mithilfe der Agilent Automated Compliance Engine (ACE) kann Agilent
harmonisierte Qualifizierungsservices global anbieten. Dazu verwendet
die ACE elektronische Protokolle und Berichte und sorgt dafir, dass

die Qualifizierungsservices auf konforme und effiziente Weise an die
Anforderungen des Labors angepasst werden konnen. In Reaktion auf die
sich standig weiterentwickelnden regulatorischen Anforderungen kann
Agilent nun eine Network Distributed ACE hinter Ihrer vernetzten Firewall
installieren. Diese sorgt fiir ALCOA+ Datenintegritatskonformitat bei der
Qualifizierung analytischer Geréte®. Die Qualifizierungsservices von Agilent
werden in unabhangigen Umfragen®als global fihrend anerkannt.




Reichen Protokolle auf Papier bzw. in Excel?

Die drei am haufigsten verwendeten Typen der Geratequalifizierung:

Eingabe Elektronische Daten Ubertragene Daten Ubertragene Daten
l/ l l Labore, die sich auf
— Qualifizierungsprotokolle
Protokolltyp Elektronisch Ubertragen Manuell auf Grundlage von Papier
(Excel/PDF) (Papier) bzw. Tabellenkalkulationen
verlassen, erzeugen
l l l zusatzliche Risiken fiir die
Datenintegritat.”
Berechnungen Automatisierte Halb-automatisierte Manuelle
Berechnungen Berechnungen Berechnungen

Viele Labore stellen jedoch haufig die rechtliche Frage:

— Reichen Qualifizierungsprotokolle in Excel oder auf Papier aus?

Diese Frage kann ohne Laboraudit nicht beantwortet werden. Die Risikobeurteilung der Datenintegritat hangt von der gesamten
Lebensdauer der Daten ab, einschlieRlich der Ubertragungen und manuellen Berechnungen der Daten im Rahmen des Arbeitsablaufs.
Die drei groRten Risiken der Qualifizierungsprotokolle mit Abschreibung und manueller Berechnung von Daten sind:

— Menschliche Fehler — Fehler bei der Eingabe und/oder Berechnung

— Ergebnismanipulation — Testwiederholungen, bis Konformitat erreicht ist, oder Verstecken von Wiederholungsmessungen

— Subjektivitat und Riickverfolgbarkeit — bei der Entscheidungsfindung

Diese drei Bereiche werden als Hochrisiko eingestuft und missen vermieden werden. Dies liegt daran, dass es neben der
Verfahrenskontrolle keine andere Methode zur Sicherung der Datenintegritat gibt. Darlber hinaus sind manuelle Verfahren

Gegenstand zusatzlicher Risikobeurteilungen.®

Industrieweit umfassendstes Angebot elektronischer Qualifizierungsservices

Agilent bietet eines der umfassendsten Angebote elektronischer Qualifizierungsservices der Branche Diese erganzen die Vorteile
von sicheren, harmonisierten Qualifizierungsservices von Agilent Geraten und Geraten von Drittherstellern einschliel3lich:

— Bioanalyzer

— Chromatographie J J

— HPLC und HPLC-MS
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Pluspunkte der Agilent Qualifizierungsservices

Agilent bietet schon seit tber 20 Jahren Qualifizierungsservices fur analytische Gerate an. Die Agilent Automated Compliance
Engine (ACE) wurde 2007 eingeflhrt. So hat Agilent viele Jahre vor den heutigen weltweiten regulatorischen Anforderungen an die
Datenintegritat fir sichere elektronische Qualifizierungsplane und -berichte gesorgt.

Die Umstellung auf sichere und auditsichere Qualifizierungsprotokolle und -berichte ist ein Grund fir die Fihrungsposition von

Agilent bei der Qualifizierung analytischer Gerate.® Die wichtigsten Vorteile der Agilent ACE Qualification Services sind:

— Konfigurierbare Qualifizierungen — gemalt USP <1058> auf Priifung des Anwendungsbereichs und der
Anwenderanforderungen ausgerichtet?

— Eingebaute Datenintegritat — Qualifizierung gemaflt ALCOA+-Anforderungen®

— Flexible Bereitstellung — durch Agilent Compliance-Techniker oder Ihre eigenen Mitarbeiter mithilfe des Partner ACE-Programms’™®

— Harmonisierung der Qualifizierung — auf Ihr Gerét, Ihr Labor, Ihren Standort oder Ihre globale Compliance-Strategie ausgerichtet

— Multi-Vendor-bereit — mit standardisierten Strukturen, Arbeitsablaufen und Layouts, unabhéangig vom Anbieter oder CDS

— Senkt Auditrisiko — durch unsere validierten und auditsicheren Qualifizierungsprozesse

— Spart Zeit — elektronische Protokolle und Berichte sparen Zeit bei der Priifung und Genehmigung

Kontakt zu Agilent

Mochten Sie mehr Gber die Compliance- und Beratungsdienstleistungen von Agilent erfahren? Mochten Sie wissen, wie diese Ihnen
helfen, Ihre Compliance-Ziele im Labor zu erreichen? Dann wenden Sie sich an die zustandige Agilent Niederlassung vor Ort.
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Mehr erfahren Sie unter:
www.agilent.com/chem/qualification
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