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1. ¢Qué problema soluciona el sistema?

Con un alto enfoque en la integridad de datos por parte de los organismos regulatorios en todo el mundo, las empresas estan
reexaminando sus sistemas computarizados, politicas y procesos en papel de laboratorio.

Laintegridad de datos esun requerimiento relevante para dar continuidad a un negocio, ya que estogarantiza que cada dato el cual
incluye un cdlculo matemaético o un texto debe ser perdurable y se mantenga atribuible, legible, contemporéneo y exacto (ALCOA).

eAnalytical Data Management XL, mitiga el riesgo asociado al uso de hojas de calculo sinla seguridad 1égica, trazabilidad, validacién
e integridad de datos.

2. Laimportancia de la integridad de datos

Concepto ALCOA, es la clave para garantizar la integridad de los datosen la industria farmacéutica.

ALCOA esunaestructura bédsicarecomendada por agenciasregulatoriascomo la FDAy la EMA para asegurar la buena gestién de los
datos. Esta ayuda a las empresas a asegurar la calidad de la documentacion relacionada a los productos farmacéuticos, asi como,
elevar la integridad de la informacion que se genera de forma electronica.

¢Qué significan las siglas ALCOA?

La gufa “Data integrity and compliance with cGMP” de la FDA, para cumplir con la integridad de los datos en la industria
farmacéutica, lainformacion debe ser perdurable y con esto mantenerse:

e (A)Atribuible: Es decir, que debe quedar constancia de quién cred el registro, cudndo y por qué.

® (L)Legible: La comprension del documento es fundamental, ademads de que este debe ser permanente.
® (C) Contemporaneo: El registro debe realizarse en el momento en que se lleva a cabo una actividad.

e (O)Original: El registro original, es decir, el primer registro de todos debe conservarse para siempre.

® (A)Accurate (exactitud y precisién): Evitar errores en los datos y estos deben ser 10096 precisos.

3. Objetivo delsistema dentro del marco regulado

eADMXxL, es un sistema especializado apegado a las regulaciones internacionales para elevar el control de datos y registros de
validacién de métodos analiticos. El control se lleva mediante la estructuracién de registros y médulos de trabajo, tales cuales,
permiten la captura de informacién asociada al producto, data cruda y documentos. La estructuraciéon del sistema limita el acceso
a formulas y solo permite la obtencion de resultados en formato PDF (protegidos), para con esto, mitigar los eventos asociados a
integridad de datos, por las actuales rutinas de trabajo.

4. Objetivo deldocumento

I. El contenido descrito en este manual otorgard el soporte necesario a los Cientifico(s) Analitico(s), para la obtencién de los
registrosy reportes durante el ejercicio de validaciéon de métodos analiticos.
II. Elpresente manualdeusuarioapoyaraal Cientifico Analitico a familiarizarse con lasfunciones operacionalesy conesto obtener
un maximo desempeno del sistema.

5. Requerimientos técnicos

Para que obtenga un éptimo rendimiento el sistema le solicitaa suequipo de cémputo los siguientes requerimientostécnicos para su
instalacién:

Microsoft Windows 7 o superior.

Microsoft office versiones de Office 2013 y posteriores.

4 GB memoria RAM (Recomendado).

Resolucién de pantalla 1024x768 minima.

Espacio en disco duro segun cantidad de archivos de soporte a ser almacenados.
Microsoft .Net Framework 4.5.2.

Runtime de Microsoft Visual Studio 2010 Tools para-Office.

Microsoft Access Database Engine Redistributable

6. Funcionesgenerales
6.1. Funcionesde labarra de herramientas

El sistema le permite acceder a las funciones mediante una barra de herramientas con iconos representativos asociados a las
funciones que estos realizan. Las funciones con las que consta son:
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Product name: Producto "A" / componente "A"

Log Open Monitering Reports . o Tests Additional Final Validated Motify =~ Close AuditTrail Settings Backup | About
out record - Work type: Cleanning validation process - support report  state review record v v of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD ] UTILITIES LICEMCE

1. Funcidn de log in-log out: esta funcion le permite ingresar y salir de sistema de una manera controlada. El ingreso 1o realiza
definiendo el ID y Password correspondiente. El sistema permite el acceso solo para aquellos usuarios que estan autorizados
para el uso del sistema.

2. Funcién “Open record”: esta funcion le permite acceder a los registros de validacion.

3. Flujo “New record”: esta funcion le permite crear un nuevo registro de trabajo.

4. Funcidn “Monitoring”: esta funcion le permite visualizar las vigencias de las validaciones que han sido concluidas. O aquellas,
que han sido establecidas con una vigencia con base en la revision de estado validado.

5. Funcidn “Reports”; esta funcién le permite obtener en formato PDF el siguiente tipo de documento:

5.1 Reportedelos estdndares utilizados durante la validacion.
6. Funcidn” Tests”: la funcion le permite acceder a las siguientes subfunciones, asociados a los parametros de validacién:
6.1. Adecuabilidad del sistema (Suitability)
6.2. Precision (Precision)
6.2.1. Precision
6.2.2. LOD
6.2.2.1. TestingA
6.2.2.2. Testing B
6.2.3. LOQ
6.2.3.1. TestingA
6.2.3.2. TestingB
6.3. Linealidad del sistema (Linearity)
6.4. Limite de cuantificacion (Quantification limit)
6.4.1. TestingA
6.4.2. Testing B
6.4.3. Testing C
6.5. Exactitud (Accuracy-range)
6.6. Precision (Repeteability)
6.7. Precision intermedia de valoracion (Intermediate precision-A)
6.8. Precision intermedia de valoracion (Intermediate precision-A Option 2)
6.9. Precision intermedia de disolucion 3/0 uniformidad (Intermediate precision-D or CU)
6.10. Estabilidad de la solucidn muestra (Stability sample solution)
6.10.1 Condition 1
6.10.2. Condition2
6.11. Estabilidad de la solucicn estdndar (Stability standard solution)
6.11.1.Condition 1
6.11.2. Condition2
6.12. Estabilidad de la solucion estdndar (Stability standard solution Option 2)
6.12.1. Condition1
6.12.2. Condition2
6.13. Robustez (Robustness)
6.13.1. Testing A
6.13.2. TestingB
6.13.3. TestingC
6.13.4. TestingD
6.14. Tolerancia (Ruggedness)
6.14.1. TestingA
6.14.2. TestingB
6.14.3. TestingC
6.14.4. TestingD

7. Funcion “Additional support”: esta funcion le permite adjuntar laevidencia documental de soporte.

Funcién “Final report”: esta funcion le permite adjuntar el reporte final de validacién y, con esto hacer el cierre del registro.

Funcién “Validation State review”: esta funcién le permite adjuntar y concluir acerca de la revision de estado validado. La

funcioén le permite cerrar un ciclo de validacién y/o extender la vigencia de una validacién.

10. Funcién “Notify”; esta funcién le permite enviar mensajes via e -mail a los usuarios del sistema, sin necesidad de salir del
aplicativo.

11. Funcién “Close record”: esta funcion le permite cerrar un registro, sin necesidad de salir de la aplicacién mediante su funcién de
logout.

12. Funcidn “Audit Trail”: esta funcién le permite consultar todos los movimientos realizados dentro dela aplicacion.

13. Funcidn “Settings” la funcién le permite acceder a las configuraciones del sistema, mediante las siguientes subfunciones

13.1. Articulos del sistema (System settings)
13.2. Administracion de usuarios (User management)
13.3. Cambio de contraseria (Password change)
14, Funcidn “Back Up”: esta funcion le permite acceder a las dos subfunciones para realizar el respaldo y la recuperacion de datos.

© o0
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7. Atribuciones de perfiles de usuario

En sistema le permite acceder mediante tres niveles de usuario: administrador, supervisor y analista. Los permisos preestablecidos
para cadauno de los niveles son:

Perfil Permisosy Atribuciones
Analista e Creary capturar informacién de registros.
e Visualizaren formatos PDF y exportarhacia Excel, reportes de estdndares y pruebas de laboratorio.
e Capturary modificarinformacion de los campos de cualesquiera de los pardmetros de desempeno.
e Adjuntar o remover documentos en cualesquiera de los médulos solicitantes.
e Adjuntar o remover el documento analitico maestro, asf como, visualizar el estatus de pruebas de validacion.
Enviar notificaciones via correo electrénico a supervisores.
Capturar y editarlainformacién del médulo de revision de estado validado.
Definir el estatus de extension y/o mejora en el proceso de estado validado.
Realizar la firma “uno”, de cualesquierade los médulos solicitantes.
Visualizacién del monitoreo de vigencias de métodos analiticos.
Cambiar contrasena.
Supervisor y/o e Revisarinformacion de registros.
Revisor e Realizarla firma de verificacion de lainformacién de registros.
e Visualizarenformatos PDF y exportar hacia Excel, reportes de estandares y pruebas de laboratorio.
e Revisarinformacion deloscampos de cualesquierade los parametros de desempeno.
e Visualizar adjuntos de documentos en cualesquiera de los mddulos solicitantes.
e Revisar el documento analitico maestro, asi como, visualizar el estatus de pruebas de validacion.
e Enviar notificaciones via correo electronico a supervisores.
Revisar la informacién del médulo de revision de estado validado.
Revisar el estatus de extension y/o mejoraen el proceso de estado validado.
Realizar la firma “dos”, de cualesquiera de los médulos solicitantes.
Visualizacién del monitoreo de vigencias de métodos analiticos.
Cambiar contrasena.
Visualizar informacién de registros.
e Visualizaren formatos PDF y exportar hacia Excel, reportes de estdndares y pruebas de laboratorio.
e Visualizarinformacion de pruebas analiticas y resultados.
e Visualizar documentos adjuntos.
e Visualizarel documento analitico maestro, asi como, el o los estatus de o de las pruebas de validacién.
e Enviar notificaciones via correo electrénico a los usuarios.
e Visualizacion y obtencién del reporte de pistas de auditoria.
e Realizar configuraciones avanzadas del sistema.
e Visualizar revision de estado validado.
e Realizar la configuracién de usuarios.
e Realizar el respaldo delosdatosy documentos del sistema.
e Realizar larestauracién de la informacion.
e Cambiar contrasena.

Administrador

8. Interpretacién deiconos

El sistema le ayuda a visualizar de una manera agil iconos de alerta, estos iconos de alerta los puede visualizar en el médulo para
adjuntar elreporte final.

8.1.1. Significado de iconos de “tests results”
Nota: losiconos mostrados en el panel deresultados le ayudan a visualizar que pardmetros de desempeno requieren una accion.

Nota: el sistema le permite cerrar la validacidon con iconos de alerta sobre modulos sin firmas. En caso de que exista una firma sobre
algin modulo, el sistema no le permite cerrar el registro.

Tlustracion 1. Alertas del sistema al cerrarel registro con la funcion "Final Report”

Tests status
Test Status
° Suitability Ful signatures.
° Repeatability Full signatures.
° Quantification Limit Full signatures
a Linearity Full signatures.
° Accuracy - Range Ful signatures.
. Inter Precision Test without signatures.
° Inter Precision-D or CUl Full signatures
“ Stability Sample Solution  Pending signatures.
u Robustness Pending signatures.

& Pardmetrode desempefio que no contienefirmas, sinembargo, el Sistema detecta que en este modulo se guardaron valores.
@ Pardametrode desempefio concluido.
¥ Parametrode desempeno que contiene una firma. Por lo tanto, necesita una accion del supervisor.
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9. Pantallas de informacion

A continuacion, se establece el orden sistemdtico de las pantallas de informacién, esto le proporciona una guia para el uso del
sistema.

9.1. Accesoalsistema

Elacceso al sistema se realiza mediante la aplicacién M8 Office Excel, al ingresar podra observar un complemento instalado en la
barra a de opciones.

;Qué desea hacer?

2 Cortar = ) ab a:
5~ ¢+ Ajustar texto
E® Copiar ~

~ Copiar formato

archivo  [EECQN 'nsertar  Dibujar  Disposicién de pigina  Férmulas  Datos  Revisar  Vista  Ayuda  eADML Q)

Pegar

N K 5 ~

Combinary centra $ ~ 9% o 84 Formato
condicional ~

Portapapeles K] Fuente K] Alineacién Fl Numero Kl

9.2. Iniciode Sesién

Parainiciarsesionenel sistema, se dara clicen complemento eADMxL®. Aldar clicen el complemento se mostrara la siguiente barra
de herramientas:

e T— - =L —— " 8
» I o [ |dl @ M & oA
1 J & s 9O — (=
Log 0 Meonitoring Reports Tests  Additional Final AuditTrail Settings Ba About
in - - support  report W = = of
RCCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD [F] UTILITIES LICENCE
Para iniciar sesién, se deberd dar clic enelicono de “log in”:
M3 & [ (3 -
L & L
Monitoring Reports Additional Final Matif About
record = = support report ' sta = = aof
RECORDS ACTIVE RECORD [F} UTILITIES LICENCE

Una veziniciada la sesidn, el sistema mostrara la siguiente ventana:

WELCOME TO eADMxL®

P —

{ANALYTICAL DATA MANAGENENT £L)

Please use yourlogin 1D ercase) and password
fortogin. If access is unsuceessful, please contact
your local administrator.

V2004

En esta ventana emergente de bienvenida, el usuario debe ingresar sus credenciales del sistema (ID de usuario y Password) y
dependiendo el perfil con el que estd dado de alta en el sistema, este mostrara la barra de herramienta disponible.

10. Configuraciones

Ingresar con perfil de administrador, una vez que el administrador haya ingresado con sus respectivas credenciales, se observara
eldespliegue de la barra de herramientas con las funciones activas correspondientes;

B 9 & [

c -» =

~

Log Maonitoring Reports AuditTrail Settings Backup | About
out | = L W = = of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD = UTILITIES LICENCE

Dar clic en el menu de “Settings”. Al oprimir en “Settings”, el sistema despliega una lista de opciones. Seleccione “System Settings”.
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Log Open  lew Monitoring Reports Additional  Final d | Notif AuditTrail Settings Backup | About
out record record = = support report ' state revie = of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD [ LICENCE

System settings

Users management

*

£t Password change

10.1. Sistema

Al seleccionar “System Settings”, se muestra el siguiente modulo.

a5l Settings - X
System  Reports Email  Tests  Passwords

System configuration

R——

Session duration time:
Documents repository path: [C-\dSoft\eADVAL20\est 2.0\ Repostory | =
Database path: [C:\dSoft\eADMxL20'test\2 0\Repostary \eADWxLDB.acedb I
Login ries number before inactive account
Minutes to evaluate login tries

Considere lo siguiente, para iniciar conla configuracion.

10.11. Configuracién del sistema

La pestafia “System”, muestra los siguientes articulos programables.

5 Settings - X

System  Reports Emal  Tests Passwords

System corfiguration

Session duration time: 2

Documents repositery path: |C:\dSoft \eADMxL20'test \2. 0\Repository

Last record number.

Database path: [C\dSoft\eADM: L 20\(ogi2 0\Repostory eADML DB accdb

Login tries number before inactive account

Minutes to evaluste login tries: Ws

Considere lo siguiente para la comprension de 1os campos.

Descripcion del articulo.

1. Configuracién de numeracion de registros (Last record number): defina el numero, donde se desee que el sistema inicie el conteo
de losregistros creados.

2. Duracién de la sesién (Session duration time): defina el tiempo que debera durar la sesidn, sin actividad, previo a que el sistema
le solicite el inicid de sesion.

3. Repositorio (Document repository path): oprima el botén @ para seleccionar la ruta donde se encuentra la carpeta de
repositorioinstalada enred. Este repositorio serd aquel, en el cual, todos losequipos con licencias activas se podran direccionar
Vy, con esto poder observar y obtener los documentos de otros usuarios.

4. Basededatos(Database path): oprima el botén m para seleccionar la ruta donde se encuentra la carpeta con la base de datos
instalada en red. Esta base de datos serd aquella, en el cual, todos los equipos con licencias activas se podran direccionary, con
esto poder observar, consultar, revisar y aprobar la data de otros usuarios.

5. Numero deintentos de acceso (Login tries number beforeinactive account): defina la cantidad del nimero de intentos por usuario,
tales cuales, serdn necesarios para lograr acceder al sistema.

6. Minutos de espera previo a intentar un nuevo acceso (Minutes to evaluate login tries): defina el tiempo que el usuario debera
esperar, para nuevamente intentar acceder al sistema, derivado de losintentos fallidos previos.
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10.2. Reportes

Al oprimir enla pestafia “Reports”, el sistema mostrard la siguiente ventana.

B Settings o “
System  Reports Emal  Tests Passwonds
Repots header
Logotype
[ Uselesbype  Logatype patt: | JI-]

Header: [Deapphama SaaS | Power your compliance| |

Fontname: | Age [Bold [ltalic []Underline
o — | o s

Freview: D Saas | Power your

En la pestania, debe configurar el nombre de la compania y/o razon social, también se puede seleccionar la opcidén para establecer el

logotipo. La busqueda para el logotipo, lo realiza oprimiendo en el botén

10.3. Correo electrénico

Aldar clic en el botén de “E-mail” se mostrara la siguiente ventana.

o5 Settings - x
System Repots Emal Tests Passwords

Users General configuration

Bl zgate beer

Requires authentication

J— Requires SSLTLS | TLS 12 ~
- Send try email

En la ventana, debe configurar el usuario, contrasefias, SMTP server, port y la autenticacién del mail de salida de los “Notify”.
Considere lo siguiente para la configuracion.

10.3.1. Configuracién del correo electrénico

Para iniciar con la configuracion, se debe dar clic en “Use general configuartion”, al dejar de seleccionar la casilla, se mostrard de
manera automatica la opcién de “Add user configuration”.

a5l Settings - X

System Reports Emal  Tests Passwords

Isers User corfiguration
e erecl fptin P —

Femovensen Edituser

User ID User name Usertype Active
admin Administrador Adminisirator Yes
supervisar supervisorl Supervisor Yes
usuario! usuanio Analyst Yes
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Dar doble clic sobre el perfil de usuario que se desea configurar, al realizar esta accion la ventana desaparece y la ventana de

“Settings” habilita la seccion de “user configurartion”.

8l Settings
System  Repots

Users

[] Use general configuration

Emal  Tests Passwords

User configuration (admin)

User D User name

Active

S —

[ Reauires authentication

[ Requires SSUTLS

ik )

En esta seccién se deberd capturar el ID usuario, la contrasefia de correo electronico, larutade SMTP Server y el puerto. Seleccionar
que requiere autenticacion y dejar por Default el SSL/TTS= TLS 1.2. Al completar los datos se tendra disponible el béton de “Send try

email”.

a2 Settings
System  Reports

Users
Use general corfiguration

Emal  Tests Passwords

General corfiguration

User: [ino_senvicios @deapphama

UserID User name

Active

e —

Requires authentication

Requires SSUTLS | TLS 1.2 -

Aldar clicen ““Send try email”, el sistema muestra el siguiente mensaje.

o Email sent successfully.

Elmensaje que llega a su bandeja de entrada de correo electronico se muestra de la siguiente manera.

Try email from eADMx120 system.
Try email from eADMxL20 system.

©  info_servicios@deappharma.com
Para info_servicios@deappharma.com

Responder  Responderatodos — Reenviar  Borrar

This is a try mail sent from eADMxL20 system.

If you are reading this message the email c

for user ‘info_servici

5:06 PM

com' is correct.

Dar clic en “Accept”, una vez realizada la prueba de envio de email.

a5l Settings
System Reports Emal  Tests

Users
Use general configuration

Passwords

General corfiguration

e

User ID User name

Active

e —

Requires authentication

Requires SSUTLS [TLS12 v
Send try email

d
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Aldarclicen “Accept”, el sistema emite el siguiente mensaje.

o Settings updated succesfully.

Dar clic el “Aceptar”, para concluir el proceso. Para dar de alta otro usuario quien dispondrd de la funcién “Notify*, seguir los pasos
anteriormente descritos.

10.4. Selecciéndeltipo de evaluacion

Aldar clicen el botén de “Test” se mostrara la siguiente ventana.

a9 Settings - X
System  Repots Emal Tesls  Passwords
Assess of results with Raw data reports
(@ Average Std 1and Std2 (O Only standard 1 Generate

Acceptance citeria

e

Test reports headers
f—

El sistema le permite configurar el tipo de salida de célculo que emitird la aplicacion, criterios de aceptacién aplicables a cada
pardmetro de validacién, obtencion de reportes de data cruda e idioma de la informacion de reportes.

Considere lo siguiente para la configuracion.
Seleccione alguna de las opciones disponibles:

1. Caélculo con promedio de estdndares.
2. Calculo conuso solo de estandar 1.

W Settings - %

Srviem Feports Emal  Tests  Pasowords

Ausess of resuks with Faw data repata
Aversge Sid T ond Std2 (N Ony stenderd 1 [ Generate:

Acceptance ciea
Test -
Configure
‘ Test raports headers
Langusge: | Engish v

10.4.1. Criterios de aceptacion

En sistema también le permite configurar los criterios de aceptacion que serdn establecidos de manera predeterminada en cada
modulo. Considere lo siguiente.

Seleccione la opcidn “test”. Al dar clic en la opcidn “test” observara la lista de pruebas disponibles.

W Seting: - x
Symem Repots Enad | Teds | Pasmecrcs

Hasess of et wth R dts ot

@ Awerage Sk Tand Su82 O Only standord 1 (] Gonerste

Accestarce cteta
Test

Test repats esden
Langusge Engeh v
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Seleccione el médulo que desee configurar. Dar clic en “configure” para determinar los criterios de aceptacion aplicables.

Nota:
Esta operacion debe realizarla por cada modulo de interés.

| B settings - ®

| Sptem Repots Emai Tests  Pasmwonds
|

S R | Assess of resubs with Raw data reparts
o Configure acceptance criteria - x |
(® Average Std 1and 52 () Onlystandard 1 [ Generate
Teut: Accuracy
Acoepiance citera
Poceptance critena
Test |Accuracy "
[ Al | [ Conlawe |
| Tean repone header
Language:  Engish =

I3

|

[ e

10.4.2. Reportesde datos crudos
El sistema le permite seleccionar la opcion “Raw data reports”. Considere lo siguiente.

Seleccione el “Check Mark” para obtener reportes de datos crudos. La seleccién de la opcién” Generate” le permite obtener reportes
de datos crudos mediante el botén “View repots” disponible en cada moédulo de “Test”.

oLl Settings

Sysem Repots Emal  Tests  Passwords

Assess of results with Raw data reports

@ Average Std 1and Std2 O Only standard 1

Acceptance criteria
]
Test reports headers

(g

10.5. Personalizaciény parametrizacién de contrasefia

Aldar clic en el botén de “Passwords” se mostrara la siguiente ventana.

ol Settings

System Reports Email ~Tests Passwords

Expiration and reuse Letters

[ Espirtion [30 ] s [ Uppercase  win [1 ] Max: [ 0]

[ No reuse Iast password(s). [ Lowercase  Min: Max: [ 0]

Length Cther chars

Minimum: Maximum: [&] Special chars  Min Max: El
Y

Numbers

[ Required Min: [ 1 | Max [0 ] Motallowsd
[ Blank spaces  Min m Max: El

e

En la ventana, debe configurar pardmetros como son: tiempo de expiracion, longitud, nimeros, letras Y otros caracteres necesarios
parala seguridad de contrasenas. Considere lo siguiente para la configuracion.

Nota:
Elsistema de manera predeterminadatiene las siguientes configuraciones: expiracién 30 diasy reusos de contrasefias 12 veces.
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10.5.1. Expiraciényreusé

Para iniciar con la configuracién, ubique la seccion “Expiration and reuse”.

Laseccionle permite configurarlosdiasde vigencia parala contrasefa, asi como la cantidad de contrasefias permitidas parareusar.

10.5.2. Longitud

ol Settings

System Reports Email Tests Passwords

‘Expiration and reuse

Expiration @ days

Na reuse last password(s).
Length

s L
Numbers

[ Required  Min Max [ 0 ]

Letters

[ Uppercase  Hin: Max: [ 0]

Flowercase  Min: Max: [0 ]

Other chars

[ Special chars  Min: Max: [0 ]
O

o
[l Bierkcspsces  Min: [ 0 | Max [ 0 |

WicoeD:

Para iniciar con la configuracién, ubique la seccion “Length”.

ol Settings

System Repors Email Tests Passwords

Expiration and reuse
Expirafion @ days
HANoreuselast | 3 | password(s).

Length
Minimum; Maximum

‘Numbers

[ Required  Min Maxc [ 0]

Letters
Uppercase

Lowsresse

Other chars

[ Special chars  Min, Max: [0 ]
e
[ Blark spaces  Min' [ 0 | Max: [0 |

fiosept

La seccidn le permite configurar la longitud minima y longitud maxima de la contrasena.

10.5.3. Numeros

Para iniciar con la configuracién, ubique la seccion “Numbers”.

La seccion le permite seleccionar la cantidad de nimeros minimos y mdximos que se deberdn colocar en la configuracién de la

contrasefia, segun aplique.

ol Settings

System Repos Email Tests Passwords

Expiration and reuse
Expiration @ days

[ No reuse last password(s).
Lengih

Minimum: Maximum

‘Numbers

] Reguired  Min. Max: [0 ]

Letters

[ Uppercase  Min Max: [0 ]

[ Lowercase  Min: Max [ 0 |

Other chars

[ Spocial chars Min' [ 1 | Max: [ 0 |
I

[ Blank spaces  Min: m Max. m
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10.5.4. letras

Para iniciar con la configuracién, ubique la seccion “Letters”.

85l Settings - X

System  Reports Email  Tests Passwords

Expiration and reuse

[ Expiration | 30 | days. [ uppercase  Min: [ 1 ] Max: [ 0 |

ANoreuselast [ 3 | password(s). | Lowerease  Min: [1 ] Max: o]

Length Other chars

Minimun Masimum: [ Special chars Min: [ 1 ] Max: [ 0 |
P ——

Numbers

S K
[ Blankspaces  Min: [ 0 | Max: ]

La seccioén le permite seleccionar la cantidad de numeros minimos y maximos de letras mayusculas y minusculas, seguin apliquen
para la configuracion de contrasefias.

10.5.5. Otros caracteres

Para iniciar con la configuracion, ubique la seccion “Other charts”.

] Settings - *

System Repots Emal Tests Passwords

Expiration and reuse Letiers

[ Expiration [ 30| days AUppercase Min: [ 1 | Max [ 0 |
[ Ho reuse last pessucrd(s).  [Zllowercase  Min: [1 | Max: [ 0]
Length Other chars

Minimum: Maximun: [ Special chars  Min: [ 1 | Max [0 |
Numbers Mowes ]

e Wi [ Mox (0] [Nt
[ Blark spaces  Min: [ 0 | Max E

Aosent

Laseccionle permite seleccionar la cantidad minimay méxima de otros caracteres parala configuracion de contrasefias. La seccién
también le permite establecer caracteres como permitidos y no permitidos incluyendo espacios en blanco dentro de una
configuracion de contrasefia.

10.6. Administracién de usuarios

Unavezrealizadas las configuraciones del sistema, se deberdn activar y dar de alta a los usuarios. Considere lo siguiente. Dar clic en
el menu de “Settings”. Al oprimiren “Settings”, el sistema despliega una lista de opciones. Seleccione “User managemtent”.

B9 & @ °»m

— Y

Log Open [ Monitaring Reports Additional Final AuditTrail Settings Backup | About
out record record v v support report ' sta v v of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD [} LICENCE

System settings

Users management

*2* Password change

Al dar clic en el icono “User management”, se mostrard una ventana emergente en el que se podra dar de alta o segun sea el caso
inactivar oactivar usuarios.

o Users management - X
Users fst Userinformation
LeerlD Userype A A v [
i e = O
aibg Supervisor Yes
it Iyt e )
supervisor Supervisor Yes Confirm password: |:|
usuario Analyst Yes
" syt Yoo v e [ ]
< 2 User type: | Administrator ~
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10.6.1. Nuevo usuario

Para dar de alta a un nuevo usuario, se debe dar clic en el botén “New”, al hacer esto los campos de la derecha se activardn y te
permitird laedicion.

o Users management - x
Userslit Useridomasens
User 1D Usertype Aot A User ID:
admin Adminaator Veu User rame: [ |
ag Superdsor Yes X
h st Y Pusswcrt: [ |
s Supenisce Yer Coréirm passwerd
usano A Yo
umianc | Aoyt Yes ¥ e
< > User type: | Admiiaator
= Cancel

Los campos de informacién que se deberdn registrar para cada usuario son:

ID: es la identificacion del usuario, esta debe ser Unica por cada usuario.
Name: nombre del usuario

Password: contrasefa del usuario, se permiten caracteres numéricos, detextoy especiales (#, $, etc.)
Email: E-mail del usuario

User type: define el nivel de acceso y los privilegios (Administrador, Supervisor, revisor y/o analista)

8 Users management

Users st =
User D Usertype Active ™ L=
supenvisor Supervisor Yes User name:
usuaio Anaiyst Yes esanerd
usuatol [ Yes e
usuatio2 Adminisrator Yes Confimpassword: [~ |
usuarod Aniyst Yes

o o
< 3 User e R

Capturados los datos debe dar clic en el botdn “Save” para crear al nuevo usuario.

Siel proceso ha sido exitoso, el sistema despliega el siguiente mensaje:

Una vez completado el proceso, el nuevo usuario aparecerd en la lista de la izquierda “User list™:

8 Users management. -

x

Users it Userinfomation

e Yes Username: [ ]
usuarial Analyst Yes P "

e L S —

e

Y —

o

-
=

Si se requiere editar algun dato respecto a un usuario, se debe seleccionar el ID del usuario deseado de la lista “User list”. Al

seleccionar al usuario se despliegan los datos correspondientes en la parte derecha de la ventana. Al editar algin campo ya
registrado se activard de manera automadtica el botén “Save”.

6l Users management

x

Users list User information

User D Usertype Active ™ el
usuario Anaiyst Yes User name:
usuariol Analyst Yes
ssato? Adinistor - g Pt [
wsuariod Analyst AQ Confirmpassword: [ |
usuariod Analyst

5 s
. > e
Sunmary | [ New ][ Open | 9 tctve user
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Después de que se haya actualizado la informacién requerida, se debe dar clic en el botén “Save”. De manera automatica, el sistema
despliega la siguiente ventana emergente con el siguiente mensaje:

justification.

The next feld(s) wasiivere) modfied. Pleass justfy the changes) and corfim

Feld(s)
- User name
- Password
- Cortim password

ease s)jus on;

Se coloca "User name” comecto para el User D del usuariol]

Remaining characters: 196 '*!

Nota: esta ventana de control aparece cada que se edite o modifique un dato que previamente fue guardado.

La ventana emergente es un control de cambios (ventana recurrente, ya que es el controlador de las pistas de auditoria), paralo cual el
administrados deberd describir sin ambigiiedad el motivo del cambio en los datos previamente registrados para cierto tipo de
usuario, una vez completado el texto se deberd dar clic en el botdn “Accept”.

Aldar clicen el botén “Accept” el sistema mostrara el siguiente mensaje acerca de la actualizacion.

o User updated.

10.6.2. Sumario de usuarios

Para visualizar el resumen deltotal de usuarios en el sistema debe dar clicen el botén “Summary™”

ol Users management - x
Users list User information
User ID Usertype Active ~ User D: l:l
admin [— Yes Y |
abg Supervisor Yes . 4
ith o Yes s [ ]
supervisor Supervisor Yes Confirm password: l:l
Usuario Analyst Yes .
o] s Yes v B[ ]
< > User type: | Administrator v

Aldar clic en el botdn “Summary” se despliega la ventana que muestra el total de usuarios activos e inactivos.

a5l Users summary *
Usertype Actives  Inactives  Total
Analysts 4 0 4
Supervisors 2 0 2
Reviewers 0 0 0
Administrators 2 0 2
Al 8 0 8

Close

10.6.3. Administracién de usuarios

Unavezrealizadas las configuraciones del sistema, se deberan activar y dar de alta a los usuarios. Considere lo siguiente. Dar clic
en el menu de “Settings”. Al oprimir en “Settings
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10.7. Cambio de contrasefia
Nota: el administrador del sistema puede otorgar al usuario una nueva contrasefia siguiendo lo descrito en esta seccion.

Una vezrealizadas las configuraciones del sistema, y el alta de usuarios. El sistema le permite actualizar la contrasena. Considere lo
siguiente para cambiar la contrasena.

Dar clic en el menu de “Settings”. Al oprimiren “Settings”, el sistema despliega una lista de opciones. Seleccione “Password Change”.

'—D ¥ i o\ m :j'_: i 3 ° - .

Log Open | Maonitoring Reports itional  Final AuditTrail Settings Backup | About
out record 1 d report | st W = of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD ] LICENCE

System settings

e Wsers management

*s*  Password change

Al dar clic en el icono de “Password change”, se mostrard la siguiente ventana, en la que podra cambiar y/o actualizar las
contrasefias, segun aplique.

P —
N —
Cobmpsrs|_____|

11.  Creacién de unregistro

11.1. Nuevoregistro
Nota: los registros son creados por perfiles de usuario de analista.

Una vez se ha ingresado al sistema, la barra de herramientas disponibles para un perfil de usuario con nivel de analista serd
desplegado. Para generacion de un registro se debe dar clic en “New record”.

o *2 @

Log Additional Final : MNatify AuditTrail Settings Backup | About
out support report ' state W = e of
ACCOUNT ACTIVE RECORD (] UTILITIES LICENCE

Aldar clicen eliconode “New record”, el sistema despliega la siguiente ventana emergente.

a5 New record — X

Record information
Record ID: o
Product: e

ork type: -
Source reference
Label claim:

Validation category -

Pharmaceutical test: -

e - M
Next revision in: 9 v

)mj Registry will issue solvent results (ppm)

Related record(s)
Recod D Wark type Product

‘Supporting evidence:

}o:‘\nre\atedremrd(s) attoch | [ WView | [Remore
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Se deberd completar la informacién mostrada en el formulario, la informacién a ser completada es la siguiente:

=

Record ID: Este numero es asignado de manera automatica por la aplicacién.

2. Product: Colocar el nombre del producto y sucomponente principal para el andlisis eg., Api, Impureza, conservador etc. Con la
finalidad de diferenciar los registros y surastreo, se sugiere la siguiente nomenclatura: mareca,_forma farmacéutica_componente
colocar espacios con guion bajo.

3. Work Type: Eslarazon de creaciéon del registro, la aplicacidn tiene los siguientes elementos precargados

= Validacion de Método Analitico

= Revalidacion

= Aplicabilidad del método analitico

= Desviacion

= Accion Correctiva Accion Preventiva

= Control de cambios

= Procesodelimpieza

4. Sourcereference: Colocar la referencia, que de trazabilidad ala validacién: ejemplo algun numero de capa o control de cambio.

5. Label claim: Es la dosis indicada en el marbete del producto (la aplicacién acepta valores de texto para colocar unidades,
ejemplo; mg/mL)

6. Validation Category: Esla categoriaala que pertenece el método analitico a validar de acuerdo con la Farmacopea de los Estados
Unidos (USP), ICH y/ o FEUM.

7. Pharmaceuticaltest: Es la caracteristica de desempefio que se estd evaluando, la aplicacién considera las siguientes opciones:

= Valoracion

= Sustancias Relacionadas

= Uniformidad de Contenido

= Disolucion

= Limpieza deArea /0 Equipos

8. Protocol Reference: Es la clave de identificacidon del protocolo de validacion que da sustento al ejercicio de validacion.

9. Nextrevisiénin: Es el lapso que tiene como vigencia el dato y el registro generado, en otras palabras, es el periodo de tiempo que
deberd transcurrir previo a realizar la revisién de estado validado.

10. Registry Will issue solvent result (ppm): La seleccién del “Check mark” determina que el registro creado calcular resultados en
unidadesde “ppm”.

11. Supporting evidence: Debe adjuntar el documento que de soporte al proceso de validacion de método analitico eg,. Protocolo.

Una vez completada la informacién, se debe dar clic en el botén “Save”.

X

a5l Mew record -

Record information
Record ID:

HU

Product:

Work type: | Analytical method applicability ~

Source reference:

Label clzim: | Dosis prusba
Validation categery: ||
Pharmaceutical test: | Related substances orimpurties  ~

Protocel reference: (PRT_Prueba

]
< <

Next revision in: | > 5 years based on risk
[ Registry vill issue solvent results (ppm)

Related record(s):
Record 1D Work type Product
XL_100003  Analtical_metho... Producto "B/ Comg,

<

v

Supporting evidence:

liEmove

=

In related record(s)  Aftach

Unavezlainformacion ha sido guardada, el sistema mostrara la siguiente ventana de notificacion.
Nota: la notificacién indica que se ha creado un nuevo registro.

Supporting evidence: La aplicacion requiere que se afiada un archivo que sirva de evidencia para dar inicio con el ejercicio de
validacién, normalmente es el protocolo aprobado. Para adjuntar el archivo, se debe dar clic en el botén de “Attach”.

0 New record has been created with number 100008
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11.2. Acceso aregistro

Una vez se tenga generado un registro, seleccione “Open record”.

& N DR e

SR

., B

Log Mew Monitoring Reports Additional Final AuditTrail Settings Backup | About
out ecosd record = = pport  report ' s W = 2 of

ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD ] UTILITIES LICENCE

Aldar cliceneliconode “Open record”, puede observar los registros existentes:

5 Open record - X
Records Record infomation
Search: Record ID: sews: [N
Record D Work yoe Prauct St Poact [ ]
YLT00001 | Valdation of ana... Producto prueba "A" Closed =
XL_100002 | Cleanning vaiida... Producto "A" / componente "A" Closed Sowcereference: [ ]
XL100003 | Anabicalmeiho... Producto “B" / Componente 8" Open e
XL10000¢ | Vadation of ana... Froducto *D" / Componerte *D" Open
XL_100005 | Deviation Producto 'C" / Componente "C" Open Validation categary:
XL100006 | Rewaidation . Closed Pharmaceuticaltest.
XL100007 | Cleanning vaida a Closed
XL100008 | Anaytcalmetho... Producto "B"/ Componente 8" Closed Protocoleeerence: [ ]
XL100009 | Valdation of ana... Api"A" Open Next revisionin:
Related record(s),
Recod D Work ype Prociuct

pedreoid Wit oo

fi= BETcve;
Record information
R —
Creation date:

1 B

Nota: el médulo le permite realizar la busqueda de algun registro, solo escriba alguna palabra clave y el sistema de manera realiza la
busqueda.

Al dar clic sobre algun registro, el sistema muestra toda la informacién asociada a este, asi como ¢Quién?y Cudndo? se cred dicho
registro. Posteriormente dar clic en el botén “Open”.

8l Open record — x
Records

Search Record ID: [XL_100003 | Status: TSI
Record D Work type Product Status Bty Erooiic B S e R
XL_100001  Valdalion of ana... Producto prueba "A" Closed Worktype: | Ansiytical method applicabilty

XL_100002__ Cleanning vaida.
o
XL_10000¢  Vadation of ana
XL_100005  Deviation

XL_100006  Re-vaidation Pharmaceutcal test: [Assay
XL_100007  Cleanning vaiida

XL_100008  Anclytical metho... Producto "B" /Componente B Closed Protocal reference: |PRT_00000002

‘Source reference:

Lt

Validation category: |

XL_100008  Vaidation of ana... Api "A" Open Mext revisionin: 1year
Recod D Work type Product
Beliroerd Wi e
Supporting evidence:
Documento_demostrativo.dock

i

Created by:

Creation date: [28/03/21 16:49:42

Exit S

Aldar clic al botén “Open”, la barra de herramientas se activa.

'_. [ r'\ Record number: XL_100023 L ® c ;‘_C) S,

+ Product name: Producto_prueba

g f

Log Open  Mew Monitoring Reports . . Tests Additional Final MNotify =~ Close Trail Settings Backup | About
out record record ~ Work type: Analytical method applicability - support  report | state review record = = of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD F] UTILITIES LICEMCE
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Para confirmar si has ingresado al registro correcto, dar clic en la flechatransversal.

YR

—4 saffjee

Record number: XL_100023 .
| 97, & [ 1 %

Product name: Producto_prueba

Log Open  MNew Monitoring Reports . L Tests Additional Final i’ Motify =~ Close AuditTrail Settings Backup
out record record - Work type: Analytical method applicability = support  report  sfate record = =
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD UTILITIES

eh.

About
of

LICENCE

Aldar clic en la flecha se mostrard la descripcion del registro en el cual se esté trabajando.

X

Record information

Record irfomation
Record ID: [ Open |
Product. [Producto_pucba |

Viork type: [Analtical method applicabiity

Source reference,
Label claim: [Dosis prucba
Validation category:

Pharmaceutical test: | Related substances or impurities
Protocol reference: [PRT_Prueba
Next revision in: > 5 years based on isk

Rec

|

information verified

Crestey
Creation date: |10/01/2024 11:28:50a. m.

Close date:

|

11.3. Verificacién de un registro

Nota: para visualizar el o lo(s) reporte(s), es necesario verificar la informacién del registro, esta verificacién la realiza un perfil de

nivel supervisor.

Nota: el sistema le mostrara un mensaje como el siguiente, en caso de no contar con la verificacion de la informacion del registro.

| Record information is not yet verified

Nota: la verificacion es realizada por un perfil de usuario de nivel supervisor.
Una vez, acceda al sistema con las credenciales correspondientes. Considere los siguiente para realizar la verificacién.

Oprima en “Open record”.

E—
"’ + o0 m ok U S
Log New Monitaring Reports tional Notif About
out ecoud record - - rt report | st d of

ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD ] UTILITIES LICENCE

Al dar clicen el icono de “Open record”, el sistema despliega la ventana donde se puede hacer la seleccién y busqueda del registro

que se desee verificar.

# Open record - x
Recots Rocordlomatin
Search Record I sous: [
Recond D Wokte Product Stus Powet [ ]
SETO00T Vaidatonofana.. oo prsba “A" Cosed Werktype:
100002 | Cesring vaida.. Procucto A"/ conpenente A Cosed Source refrence:
XC100003 | Anabicametho.. Produto 8"/ Conponerte 8" Open ]
100004 | Valdatonf s, > " Open
XL_100005 | Deviation " Open O E Ty
XC100006 | Revaidason S
XC100007 | Coaning vlda » Cosed
XC100008 | Anabicaimetho. Producto 8"/ Comporerte™8 " Closed Poocdreencs [ ]
100009 | Voidaonfana... i A" Open Nextrevsinin:
Relted recordey
RecoD Waktpe Product
Fitreod | [Rerorersond
Supporting evidence:
=
ecordinkometon e
Crestedy:
Cresion dt:
=11 I
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Seleccionar el registro correspondiente a revisar dando doble clic sobre el mismo, en el que se podra revisar la informacion
capturada en este.

5 Open record - x

Records
Search: Record ID: [XL_100003 | Stetus: [IETESNN
Recard D Werktype Product s Froduct: [Producto "B / Componerte "B”

Valdeton of ana... Producto prueba A" Cosed Work type: |Andlytical method appicabilty
Cieanning vaida... Producto ‘Source reference:

ical m

' L
Valcation of ana, | S0
Deviation Validation category: |
Re-valdation

Pharmaceutical test: | Assay

Ceanning valda...
Analyical metho... Producto "B" / Componente "B " Closed Protocol reference: | PRT_00000002

Vaiidation of ana... Api "A" Open Next revision in: 1 year

Record 1D Work type Product

Bzl W i o

Documento_demostativo docx

iz Wiz

i)

ety
‘Creation date: |28/03/21 16:49:42

Zis =

Una vezrevise la informacién y, siesta es correcta dar clic en el botén “Edit”.

5l Open record - X

Records Record iformation

Search: Record ID: | XL_100009 Status: m
e [T P

XL100001  Valdationf ana... Froducto prucba "A" Closed Rz i il i e o ]
XL100002  Cleanning vaida.. Producto *A" / componerte “A" Closed Sowcereference: ||
XL100003  Analicalmethe... Producto "B" / Compenerts Open e
XL100004  Vaidationof ana... Procucto Open

XL_100005  Devistion Producto Open VR [

XL100006  Revaiddion  Procucto Closed Errmmere )

XL_100007  Cleanning vaida... Producto Closed
XL 100008 " Fraducs Comd Protocal reference: [FRT_000001
XL_100009 | Vaid A Next revisionin: > 5 years based onrisk.

Related record(s):

Record D Work type Product

iz
‘Supporting evidence:
Sutabiltytest XL_100002pcf

iz

Created by.

jon date: [16/04/21 10:36:43

Aldar clicen el botén “Edit”, el sistema activa la casilla de “Record information verified”.

Record information

Record ID: sone: N
Product: [Api *A" |
work type: | Validation of analytical methods

Source reference: ‘ |

Label claim: [No apica |

Validation category: |

Pharmaceutical test: Assay

Protocol reference: ‘ PRT_D00001 |

Next revision in: > 5 years based on risk

Related record(s)
Record ID Work type Product
Addirecord BEMOVENECoTd
Supporting evidence:
Suitability test XL_100002 pdf

ch View Bemove:

@2ennrd information verified

Created by: ‘usuann |
Creation date: [16/04/21 10:36:43 |
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Seleccionar la casillay, dar clic en el botén “Save”.

Record information

Record ID: [XL_100009 | Status: [N
Product: [Api "A" |
Wiork type: |Validation of anahtical methods

Source reference: | |

Label claim: o aplica |

Validation category: ||

Pharmaceutical test: Assay

Protocol reference: |PRT_DDDDDT |

Mext revision in: | > 5 years based on risk

Related record(s)
Record ID Wark type Product
fidd recnnd RERGVENEnaTd
Supporting evidence:
Suitability test XL_100002 pdf

Hemove

@Rewrd information verified

Created by: |usuano |

Aldar clicen “Save”, el sistema muestra el siguiente mensaje.

Please confirm if you have verified record information and
1), atiachments, once documents and Information be veried &
Wil not be Bossbie o mocity e

Da you want to continue?

T T

Si se estd de acuerdo con el mensaje, se debe dar clic en “Si”.

Please confirm if you have verified record information and
1\, citacnments, ance docaments and mformation be veried it
will not be possible to modify them.

Do you want to continue?

Aldar clicen “Si”,el mensaje muestra el siguiente mensaje.

Una vez concluido este proceso, el registro se muestra de la siguiente manera, en el que se puede visualizar el “Record information
verified” bloqueado.

Record information

Record ID: [XL_100008 | Status:
Product: [Producto "B/ Componente "8 "~

Wori type: |Analytical method appicabiy

‘Source reference:
Label claim: [500mg

Validation category: |

IH

Pharmaceutical test. Assay

Protocol reference: [PRT_00000002

Next revisionin: 1 year

Record D Work type Product

Fidrzecrd (Wi oo

Supporting evidence:

Documento_demostrativo.docx

information

oot
Creation date: 28/03/21 16:59:35

O
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12. Edicién de un pardmetro de desempeiio

Al oprimiren lafuncién “Tests”, puede observar una lista de opciones. Las cuales son correspondientes a las pruebas de desempeno
de validacion.

'_’ { f'\ m Record number: XL_100002 L ‘/(\ ‘ r ‘ -] ;'-5-\> i
+ T o (3] 2 (514
Product name: Producto "A" / componente "A'

Log Open New Monitoring Reports Tests Additional Final = Validated = Motify = Close | Auditfioil Settings Eackup | About
out | record record - Work type: Cleanning validation process port report  state review record v - of
ACCOUNT RECORDS IVE RECD& [F] UTILITIES. LICENCE

LA Suitability

@ Precision »
fe Linearity 3
fia: Quantification limit »
@& Accuracy

dll Accuracy - range »
@ Repeatability

& Intermediate Precision-A

[i%  Intermediate Precision-A Op 2
§31 Intermediate Precision-D or CU
[li:  Stability sample solution »
fiir  Stability standard solution 3
fiz Stability standard solution Op 2 »
Jo FRobustness 3

L Ruggedness »

Considere lo siguiente, para inciar con la captura y evaluacion de datos.
12.1. Adecuabilidad (Suitability)

Para iniciar en el médulo de adecuabilidad, se debe dar clic en “Suitability”:

|LA " Suitability

. Precision 4
]:_ Linearity L3
Bg: Quantification limit 3
@ Accuracy

‘j]i Accuracy - range 3
o" Repeatability

aF Intermediate Precision-A

[t Intermediate Precision-A Op 2

H* Intermediate Precision-D or CU

iz Stability sample solution 3
j:l.l.“h Stability standard solution 3
jin, Stability standard solution Op 2 »
I. Robustness 3
L Ruggedness 3

Alhacer clic en “Suitability”, automaticamente se mostrard el médulo. El médulo consta de 5 secciones.

ol Suitability test - Open - o

XL_100023 - Producto_prueba - Analytical method_applcabiley

Standgrd data  Samy 3 Accs citeria  Suppor vidence  Col s
Standar

g S "
Purity %" Molecular facor

Standard name/codelvial

Level & Dilution Factor

Level [%]: [0.000000 | Dilution factor: [0.000000 |

Nominal T |

o o
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Considere lo siguiente para la comprensiénde las secciones:
1.- Pestafia de “Standard data”:. considere lo siguiente.

Standard weight mg (stock) #1: Capturar el valor del peso del estdndar # 1 en unidades de miligramos.

Standard weight mg (stock) #2: Capturar el valor del peso del estdndar # 2 en unidades de miligramos.

Purity %: Capturar el valor de pureza del estdndar en unidades de porcentaje.

Molecular factor: Capturar el valor del factor de peso molecular, segun aplique.

Stanadard/name/code/vial: Capturar la descripcion del estdndar utilizado, lote, clave, caducidad, segun aplique.

Level [%]: Ingresar el nivel del estdndar evaluado, es decir, si el estdndar estd a la concentraciéon nominal de la muestra se
considerard el valor del 1009%.

Dilution Factor: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién estdndar, en caso de que se prepare una o mas
diluciones de la solucién tomar en cuenta estas diluciones.

v" Nominal Concentracién std 1: El sistema calcula de manera automatica la concentracién final del estdndar 1.

AN NN NN

AN

2.- Pestafia de “Sample data”: considere lo siguiente.

v Response: Capturar el valor de respuesta obtenida del sistema de medicién.

v'Plate Count: Capturar el valor de platos teéricos obtenidos de las inyecciones repetidas de la solucion estandar.
v Tailing: Capturar el valor de coleo, obtenido en las inyecciones repetidas de la solucién estandar.

v Symmetry: Capturar el valor de simetria, obtenido en las inyecciones repetidas de la solucién estdndar.

v K% Capturar el valor del factor de capacidad, obtenido en las inyecciones repetidas de la solucion estandar.
v'Resolution: Capturar el valor de resolucién, obtenido en las inyecciones repetidas de la solucién estandar.

3.- Pestafia de “aceptance criteria”: considere lo siguiente.

v %RSD Response: Ingresar el valor maximo permitido de desviacion estdndar relativa para la respuesta (Area o Absorbancia), la
aplicacién toma el valor como menor oigual a.

v'Plate Count: Ingresar el valor minimo de platos tedricos con los que se debe cumplir (Unicamente para andlisis HPLC o GC), la
aplicacion toma el valor como mayor o igual a.

v Tailing Factor: Ingresar el factor de coleo minimo y méximo permitido (Unicamente para andlisis HPLC o GC), la aplicaciéon toma
elvalor como mayory menor que.

v Simmetry Factor: Ingresar el factor de simetria minimo y méximo permitido (Unicamente para andlisis HPLC o GC), la aplicacion
toma el valor como mayor y menor que.

v'K’'Factor: Ingresar el factor de capacidad requerido (Unicamente para andlisis HPL.C o GC),laaplicacién toma el valor como mayor
oiguala.

v'Resolution: Ingresar el valor de resolucion minimo permitido (Unicamente para andlisis HPLC o GC), la aplicacién toma el valor
como mayor oigual a.

4 - Pestafia de “Supporting evidence”: considere lo siguiente.

v'Seccidn de supporting evidence: En esta seccion es necesario adjuntar la evidencia de los datos crudos, que den soporte a la
informacién afiadida en las secciones previas, por ejemplo, copias o escdner de pesos de estdndares y muestras, areas o
absorbancias de muestras y estandares con el fin de dar trazabilidad a la prueba, para ello se debe dar clic en el botén “Attach”

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Suitability”, se dard clic en el botdn “Save”:

5.- Pestafia de “Comments”; considere lo siguiente.
Seccidénde comments: En esta seccién se permite redactar informacién que sea necesaria para considerar en las pruebasde andlisis.

85 Suitability test - Open - X

XL_100003-Producto "B*/ Compenente "B" - Anabytical methed_appicabiity
Standard data  Sample data | Acceptance citeria  Supporting evidence  Comments

Results

E=EEE ===
Suit_mtz_1 1 [0.550000 | [10.000.00000] [2000000  |[1.100000  |[10.000000 _|[1.500000
Suit_mta_2 2 0960000 | [17.00000000] [1.990000  |[1.100000 | [10.000000 | [1.500000
Suit_mtz_3 3 0980000 | [10.00000000] [1.990000  |[1.100000 | [19.000000 | [1.480000
Suit_mta_4 4 0970000 | [17.000.00000] [1.990000 |[2000000 | [11.000000 | [1.520000
Suit_mtz_5 5 0950000 | [12.000.00000) 2000000 |[2000000 | [11.000000 | [1.530000
Suit_mto_6 5 0970000 | [11.000.00000] [1.580000 | (2000000 |[11.000000 | [1.550000

=

e H s H ‘

Si el proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara la siguiente ventana emergente en la que se describe que los datos han sido
guardados.
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o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se deberd dar clicen el botén “View Report”:

w5l Suitability test - Open - X

XL_100003 -Producto*5* § Componente *5" - Anaytizal_method_sppicabity

Standard data Sample deta  Acceptance crferia | Supporting evidence  Comments
Resuts
Suit_mta_1 1 10.000.00000] [2000000 | [1.100000 | [10.000000 | [1.500000
Suit_mia 2 2 11.000.00000] [1.990000 |[1.100000 | [10.000000 | [1.500000
Suit_mia 3 3 10.000.00000] [1.950000 _|[1.100000 | [19.000000 | 1480000
Suit_mia_4 4 [0970000 ][11,000.00000] [1.930000 | (2000000 |[11.000000 ][1520000
Suit_mta 5 5  [08%0000 |[12000.00000] [2000000 | (2000000 |[11.000000 |[1530000
Suit_mia 6 6 [0570000 |[11.000.00000] [1.980000 | (2000000 |[11.000000 |[1550000

B3 == BN

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte de resultados.

12.2. Precisién (Precision)

Para iniciar en el médulo de Precision, se debe dar clicen “Precision” y seleccionar la opcién “Precisién”:

Suitability

4
I! Precision I O

Linearity 3

Loo 3
By Quantification limit » Lo0 R
g Accuracy
lﬂl Accuracy - range »
e" Repeatability
8% Intermediate Precision-A
[t%  Intermediate Precision-A Op 2
“' Intermediate Precision-D or CU
U.'I}—_ Stability sample solution »
iz Stability standard solution 3
fiiz Stability standard solution Op 2 »
Z'. Robustness 3
& Ruggedness »

Alhacer clic en “Precision”, automaticamente se mostrara el modulo. El médulo consta de 5 secciones.

a5l Precision test - Open — x

0 0B ©

XL,
Standard data  Sample data  Acceptance criteriz  Supporting evidence  Comments

Standard data

Weight“ma” (Stock):  #1 [0.000000 | 2 [0.000000 |

Standard nameicodelvial

Level & Dilution Factor

Lovel 2] Diluton fectr

st | |

Neminal

Pagina 25 de 87



MANUAL DE USUARIO

Considere lo siguiente para la comprension de las secciones:
1.- Pestafia de “Standard data”:. considere lo siguiente.

Standard weight mg (stock) #1: Capturar el valor del peso del estdndar # 1 en unidades de miligramos.

Standard weight mg (stock) #2: Capturar el valor del peso del estdndar # 2 en unidades de miligramos.

Purity %: Capturar el valor de pureza del estdndar en unidades de porcentaje.

Molecular factor: Capturar el valor del factor de peso molecular, segun aplique.

Stanadard/name/code/vial: Capturar la descripcion del estandar utilizado, lote, clave, caducidad, segun aplique.

Level [%]: Ingresar el nivel del estdndar evaluado, es decir, si el estdndar estd a la concentraciéon nominal de la muestra se
considerard el valor del 1009%.

Dilution Factor: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién estdndar, en caso de que se prepare una o mas
diluciones de la solucién tomar en cuenta estas diluciones.

v" Nominal Concentracién std 1: El sistema calcula de manera automatica la concentracién final del estdndar 1.

AN NN NN

AN

2.- Pestafia de “Sample data”: considere lo siguiente.
v Response: Capturar el valor de respuesta obtenida del sistema de medicién.

3.- Pestafia de “aceptance criteria”: considere lo siguiente.

v 9%RSD Response: Ingresar el valor méximo permitido de desviacién estdndar relativa para la respuesta (Area o Absorbancia), la
aplicacion toma el valor como menor oigual a.

4 - Pestafia de “Supporting evidence”: considere lo siguiente.

v'Seccidén de supporting evidence: En esta seccion es necesario adjuntar la evidencia de los datos crudos, que den soporte a la
informacién afiadida en las secciones previas, por ejemplo, copias o escdner de pesos de estdndares y muestras, dreas o
absorbancias de muestrasy estdandares con el fin de dar trazabilidad a la prueba, para ello se debe dar clic en el botdn “Attach”

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Suitability”, se dard clicen el botén “Save”:

5.- Pestafia de “Comments”: considere lo siguiente.
Seccién de comments: En esta seccién se permite redactar informacion que sea necesaria considerar en las pruebas de andlisis.

85| Precision test - Open — X

XL_100019 - Azyn / Diclofenacon Sédico - Vakdation_of anabtical methods
Standard data  Sample data | Acceptance criteria  Supperting evidence | Comments

Resuls

Suit_mta_1 1 0.980000
Suit_mta_2 2 0580000
Suit_mta_3 3 0.980000
Suit_mta_4 4 0.570000
Suit_mtz_5 5 0.990000
Suit_mtz_6 6 0.570000

-5 -\ﬁew -ﬂ -E

Si el proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara la siguiente ventana emergente en la que se describe que los datos han sido
guardados.

0 Test data has been saved.

Para visualizacion del reporte de resultados de manera preliminar, se deberd dar clicen el boton “View Report”:

&5 Precision test - Open — X

XL_100019 - Azyn / Diclofenacon $édica - Vakiation_of analyical methods
Standard data Sample data  Acceptance criteia  Supporting evidence  Comments

Results

--

Suit_mta_1 1 0.98p000
Suit_miz_2 2 0930000
Suit_mtz_3 3 0.580000
Suit_mtz_4 4 0.970000
Suit_mtz_5 5 0.990000
Suit_mta_6 6 0.970000
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Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte de resultados.
12.3. Precisién (Limit of detection y Limit of cuantification)
Nota: considere lo descrito en siguiente proceso para la captura de datos en modulo de precisién LOQ.

Para iniciar en el médulo de Precision, se debe dar clicen “Precision” y seleccionar la opcién de “LOD o LOQ”, segun aplique.:

ILé Suitability
|@ Precision J Precision
I Linearity 4 | LoD »|

fias Quantification limit » Lo R

@ Accuracy
il Accuracy - range b
@ Repeatability

18 Intermediate Precision-A

[t Intermediate Precisian-A Op 2
#§1 Intermediate Precision-D or CU
[liz  stability sample solution

jiiz Stability standard solution

fi Stability standard solution Op 2
Jo Robustness

4 Ruggedness

Al hacer clic en “LOD y/o LOQ”, debe seleccionar la opcién [Testing A y/o Testing B] automaticamente se mostrard el modulo. E1
modulo consta de 4 secciones.

85l Limit of Detection Testing A - Open - x

XL_100023 - Producto_prueba - Anakyical_method_applcabiity

swma ﬂcceﬁmeﬂa Suupa\ndeﬂce cu\s

Results

LOD_mta_1
LOD_mta 2
LOD_mta_3
LOD_mta_4
LOD_mta 5
LOD_mts &

[0.000000
[0.000000

o oo e o o
s

Considere lo siguiente para la comprension de las secciones:
1.- Pestafia de “Sample data”: considere lo siguiente.

v Response: Capturar el valor de respuesta obtenida del sistema de medicién.
2.- Pestafia de “aceptance criteria”; considere lo siguiente.

v %RSD Response: Ingresar el valor méximo permitido de desviacién estdndar relativa para la respuesta (Area o Absorbancia), la
aplicacion toma el valor como menor oigual a.

3.- Pestafia de “Supporting evidence”: considere lo siguiente.

v'Seccidn de supporting evidence: En esta seccion es necesario adjuntar la evidencia de los datos crudos, que den soporte a la
informacién afiadida en las secciones previas, por ejemplo, copias o escdner de pesos de estdndares y muestras, areas o
absorbancias de muestrasy estdandares con el fin de dar trazabilidad a la prueba, para ello se debe dar clic en el botdn “Attach”

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Suitability”, se dard clicen el botén “Save”:

4 - Pestafia de “Comments”; considere lo siguiente.
Secciénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebas de analisis.

85 Limit of Detection Testing A - Open - x

XL_100019 - Azyn / Diclofenacon Sédico - Vakdation_of_analytical_methods
Sample data | Acceptance crteria  Supporting evidence  Comments

Restits

EE

LOD_mia_1 0551000
LOD_mia_2 0.980000
LOD_mia 3 0.980000
LOD_mts_& [0570000 |
LOD_mia_5 0.990000
LOD_mta_& 0.970000

o o e w o o
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Si el proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara la siguiente ventana emergente en la que se describe que los datos han sido
guardados.

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clicen el botén “View Report”:

851 Limit of Detection Testing A - Open - X

XL_100018 -Azyn / Dielofenacon S ddico - Vakiation_of anaical methods
Sample data  Acceptance criteia  Supporting evidence | Comments

Results

LOD_mia_1
LOD_mia_2
LOD_mia_3
LOD_mia_4
LOD_mta_5

LOD_mta_6

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte deresultados.
12.4. Linealidad (Linearity)
Nota: considere lo descrito en siguiente proceso para la captura de datos en niveles de linealidad de 7y 10.

Parainiciar en el médulo de Linealidad, se debe dar clicen “Linearity™:

LA suitability

@ Precision r
= Cinesrity v
pg; Quantification limit 3
@& Accuracy

dll Accuracy - range 3
e‘ Repeatability

d:" Intermediate Precision-A

[t Intermediate Precision-A Op 2
g8 Intermediate Precision-D or CU
[li+  stability sample solution v
JiL  Stability standard selution v
L Stability standard selution Op2 »
o

Robustness 3

L Ruggedness 3

AL hacer clic en “Linearity”, automaticamente se mostrard el médulo. El modulo consta de 6 secciones.

8 Linearity test L5 - Open — X

XL_100023 - Producto_prueba - Analytical method_appicabiity

Standard Deta Levels&leulmnFadw Resuts Acceglance ctera  Suppogiggevidence  Commerts
Standardd a 6 é

Weight “mg” (Stock)  1: \nmmm | 2 [ooooooo | 2 [n.opooo0
Purity "% Molecular factor
Standard namelcodelvial: | |
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Considere lo siguiente, para la compresion de las secciones.

1.- Pestafia de “standard data”

La pestafia “Standard data” contiene una Uinica seccion.

o Weight “mg” (Stock) #1, #2y #3: Ingresar el valor de la masa de los estandares utilizados para preparar las soluciones patréon a partir
de las cuales se tomaron las alicuotas necesarias para construir las curvas de linealidad del sistema.

o Purity: Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96).

e Molecular factor: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacion de base/acido del estandar pesado en caso
de que no exista dejar el valor que la aplicacion coloca por default.

¢ Standard name/code/vial: Ingresar el numero de lote, numero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio de
validacién y a la sustancia de referencia correspondiente.

2.- Pestafia de “levels & dilution factor”

La pestafa “levels & dilution factor” contiene una Unica seccion.

o Level [%]: Ingresar los niveles de concentracion que seran evaluados en la linealidad del sistema.

o Dilution factor: Ingresar el factor de dilucién calculado para la alicuota tomada de la solucién stock que se requirio para llegar a la
concentracion del nivel evaluado.

e Nominal concentration (mg/mL): Ingresar la concentracion nominal del activo principal (Nivel del 10096).

NOTA: El sistema no permite salvar los datos, hasta que se haya completado la pestafia de “Levels & Dilution factor”.

3.- Pestafia de “Results”

La pestafia de “results” contiene una unica seccion.

En esta seccién se pueden observar los cdlculos de manera automatica para la concentracién real en cada nivel evaluado, ver la
columna ([Xi] mg/mL).

o Response observed (Yi): Ingresar larespuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada
una de lasréplicas de cada nivel.

4 .- Pestafia de “Acceptance criterio”

La pestafa de acceptance criteria contiene una unica seccion.
e R*2: Ingresar el valor de R?(coeficiente de correlacién) para considerar que la prueba cumple.

Nota: Los criterios preestablecidos en el sistema son 1os siguientes;

e 959% CI (a): Indica que elintervalo de confianza de la ordenada al origen debe incluir el cero.
e 95% CI (b): Indica que el intervalo de confianza de la pendiente no debe incluir al cero.

5.- Pestafia de “Supporting evidence”

Supporting evidence: En esta pestafa es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos de soporte a la informacion afiadida en las
secciones previas, por ejemplo, pesos de estdndares y muestras, dreas o absorbancias de muestras y estandares con el fin de dar
trazabilidad a la prueba.

6.- Pestafia de “Comments”: considere lo siguiente.
Secciénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebas de analisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Linearity”, se dara clic en el botén “Save”:

8 Linearity test L5 - Open _ x
XL_100019 - Azyn Diclofenacon Sdia - Vaklation_of_analyial methods

Standard Data  Levels & Diion Factor Results Acceptance crteria  Supporting evidence | Comments,

Standard data
\eight “mg or mL” (Stock)  1:|11.000000 2:|11.000000 3 (10500000
Fusy Wolcuar ot

‘Standard namelcodehial: [Test pom ]

[ = |

View
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Siel proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

o Test data has been saved.

Para visualizacion del reporte de resultados de manera preliminar, se deberd dar clicen el botdn “View Report”.

o5 Linearity test L5 - Open - x
XL_100013 - Azyn / Diclofanacon Sédico - Vaidation_of_analytical methods

Standard Data  Levels & Dilution Factor Results Acceptance criteria  Supporting evidence  Comments

Standard data
Weight "mg ormL” (Stock)  1: [11.000000 | 2= [11000000 | 3 [10.500000 |

Py ——

Standard name/code/vial: [Test ppm |

s View C:

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte de resultados.
12.5. Limite de cuantificacién (Quantification limit)

Para iniciar en el médulo de Limite de cuantificacion, se debe dar clic en “Quantification Limit”:

LA Suitability

@ Precision 3
L; Linearity b
&- . Quantification limit 3
@ Accuracy

lﬂi Accuracy - range »
@' Repeatability

=I" Intermediate Precision-A

[t Intermediate Precision-A Op 2

Hf Intermediate Precision-D or CU
[liz  stability sample solution 2
m“'h Stability standard selution »
m“'h Stability standard solution Op 2 »
Z. Robustness 3
& Ruggedness 3

Al hacer clicen “Quantification Limit”, debe seleccionar laopcién [Testing A, Testing B y/o Testing C] automédticamente se mostrara
el médulo. El modulo consta de 6 secciones.
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85 Quantification Limit Testing A - Open — be

XL_100023 - Producto_prueba - Analytical method_applcability

Standard Data n  Samplgdata Acceptapge citeria  Supp evidence  Cor s
and. é é é
0.000000 pra

gt S : oo
Purity %" Molecular factor

Standard namei/code/vial

Response factor

‘Standard concentration Averap Standard
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Considere lo siguiente, para la compresion de las secciones.
1.- Pestafia de “standard data”

La pestana standard data contiene dos secciones:

1.2.- Seccién de “standard data”

e Standard “mg” (Stock) #1y #2: Ingresar valor de la masa del estandar #1 y del estdndar #2 en miligramos.

e Purity: Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96).

e Molecular Factor: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacién de base/acido del estandar, en caso de que
no exista dejar el valor que la aplicacién coloca por default.

¢ Standard Name/Code/vial: Ingresar el nimero de lote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio de
validacién y a la sustancia de referencia utilizada.

1.3.- Seccidn de “response factor”

Average Response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién. La respuesta
promedio del estdndar 1 en la casilla superior mientras que la respuesta promedio del estandar 2 se coloca en la casillainferior.

Nota.: Utilizando los datos proporcionados en las secciones previas, la aplicacion calcula la concentracion real de cada uno de los
estdndares utilizados y la correlacion entre el estdndar 1y el estdndar 2.

2.- Seccién de “dilution”

La pestafia de dilution contiene una unica seccion:

e Standard dilution factor #1 y #2: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion estandar, en caso de que se prepare
una o mas diluciones de la solucién tomar en cuenta estas diluciones.

e Sample dilution factor: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion muestra, en caso de que se prepare una o mas
diluciones de la solucidn tomar en cuenta estas diluciones.

e Level: Ingresar el nivel al cual se encuentra la solucién preparada al valor del limite de cuantificaciéon con respecto a la
concentracion nominal del estandar (10096) este valor debe ser ingresado en 9.

3.- Secciénde “sample data”

La pestania de sample data contiene dos secciones.

3.1.- Seccién “raw data”

En esta seccién se encuentran acomodadas en forma de columna, las 6 muestras requeridas para confirmar el nivel del Limite de
cuantificacioén:

o  Weight (mg): Ingresar el valor de la masa adicionada a cada una delas réplicas, en miligramos.

e Expresponse: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada una de
lasréplicas.

3.2.- Seccidn “response”

En esta seccidn es posible hacer el ajuste de “blanco de muestra”, en caso de que se estén utilizando muestras cargadas “Spiked”, la
aplicacién calcula la respuesta promedio, la desviacion estandar y el 90RSD de la respuesta del “blanco de muestra”, para con esto,
obtener el ajuste de la respuesta.
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Response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicion para cada una de las
réplicas del blanco de muestra. En caso de que no se obtenga una respuesta medible ono aplique, el valor a ingresar es “0”.

4 .- Pestafia de “aceptance criterio”

La pestafia acceptance criteria contiene una unica seccién.

e p-Value: Ingresar el nivel de confianza de la prueba de homocedasticidad realizada a los datos obtenidos en la prueba, se sugiere
un nivel del 959, por lo que el valor p limite que se debe ingresar en este campo es de 0.05.

e RSD%: Ingresar el valor mdximo permitido de desviacién estdndar relativa paralosvaloresde recobro de las 6 réplicas analizadas.

5.-Pestafia de “Supporting evidence”

En esta seccién es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afladida en las secciones

previas, por ejemplo, pesos de estdndares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad
ala prueba.

6.- Pestafia de “Comments”: considere lo siguiente.
Secciénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebas de analisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Quantification limit”, se dard clic en el botén “Save”.
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Si el proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clicen el botén “View Report”.
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Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automaticael reporte de resultados.
12.6.  Exactitud (Accuracy)

Para iniciar en el médulo de Exactitud, se debe dar clic en “Accuracy”:
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Jo Robustness »
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AL hacer clic en “Accuracy”, automaticamente se mostrara el modulo. El médulo consta de 6 secciones.
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Considere lo siguiente, para la compresion de las secciones.

1.- Pestafia de “standard data”

La pestafia standard data contiene dos secciones:

1.2.- Seccidén de “standard data”

o Standard “mg” (Stock) #1y #2: Ingresar valor de la masa del estdndar #1y del estandar #2 en miligramos.

o Purity: Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96).

e Molecular Factor: Ingresar el factor de conversion molecular, por ejemplo, la relacion de base/acido del estdndar, en caso de que
no existadejar el valor que la aplicacion coloca por default.

¢ Standard Name/Code/vial: Ingresar el nimero de lote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio de
validacién y ala sustancia de referencia utilizada.

1.3.- Seccidn de “response factor”

Average Response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién. La respuesta
promedio del estdndar 1 en la casilla superior mientras que la respuesta promedio del estandar 2 se coloca en la casillainferior.

Nota: Utilizando los datos proporcionados en las secciones previas, la aplicacion calcula la concentracion real de cada uno de los
estdndares utilizados y la correlacion entre el estdndar 1y el estdndar 2.
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2.- Seccién de “dilution”

La pestafia de dilution contiene una unica seccion:

o Standard dilution factor #1 y #2: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion estdndar, en caso de que se prepare
una o mas diluciones de la solucién tomar en cuenta estas diluciones.

e Sample dilution factor: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién muestra, en caso de que se prepare una o mas
dilucionesde la solucién tomar en cuenta estas diluciones.

e Level: Ingresar el nivel al cual se encuentra la solucién preparada al valor del limite de cuantificacién con respecto a la
concentracién nominal del estandar (10096) este valor debe ser ingresado en 9.

3.- Seccidénde “sample data”

La pestana de sample data contiene dos secciones.

3.1.- Seccién “raw data”

En esta seccién se encuentran acomodadas en forma de columna, las 6 muestras requeridas para confirmar el nivel del Limite de
cuantificacion:

e  Weight (mg): Ingresar el valor de la masa adicionada a cada una de las réplicas, en miligramos.

e Expresponse: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada unade
lasréplicas.

3.2.- Seccidn “response”

En esta seccion es posible hacer el ajuste de “blanco de muestra”, en caso de que se estén utilizando muestras cargadas “Spiked”, la
aplicacién calcula la respuesta promedio, la desviacién estdndary el 20RSD de la respuesta del “blanco de muestra”, para con esto,
obtener el ajuste de la respuesta.

Response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada una de las
réplicas del blanco de muestra. En caso de que no se obtenga una respuesta medible o no aplique, el valor a ingresar es “0”.

4 - Pestaria de “aceptance criterio”

La pestafa acceptance criteria contiene una Unica seccion.

e p-Value: Ingresar el nivel de confianza de la prueba de homocedasticidad realizada a los datos obtenidos en la prueba, se sugiere
un nivel del 959%, por lo que el valor p limite que se debe ingresar en este campo es de 0.05.

e RSD%: Ingresar el valor mdximo permitido de desviacién estdndar relativa paralosvaloresde recobro de las6réplicasanalizadas.

5.- Pestafia de “Supporting evidence”

En esta seccién es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afiadida en las secciones
previas, por ejemplo, pesos de estandares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad
ala prueba.

6.- Pestafia de “Comments”; considere lo siguiente.
Seccidénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebasde analisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Accuracy”, se dara clic en el botén “Save”.

85 Accuracy - Open - X
XL_100018 - Azyn / Diclofenacon Sédico - Vakdation_of_anaktical methods
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Siel proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

o Test data has been saved.

Para visualizacion del reporte de resultados de manera preliminar, se deberd dar clicen el botdn “View Report”.

5l Accuracy - Open - ®
XL_100019 - Azyn / Diclofenacon Sédico - Valdaton_of_analytical methods:

Standard Data  Diltion Sample data  Acceptance criteria  Supporting evidence  Comments

Stenderd data
it s Gt
Purity %" Molecular factor

Standard nameicodelvial:
[Test_ppm ]
Response factor
Standard concentration | Averar
(ppm) respanse
Sd#. 4000000 [100.000000 57.560976

Std #2 4100000  [100.000000

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte de resultados.

12.7.  Exactitud - rango (Accuracy-range)
Nota: considere lo descrito en el siguiente proceso para la captura de datos en exactitud-rango a 5 niveles.

Para iniciar en el médulo de exactitud-rango, se debe dar clic en “Accuracy-range”:

LA Suitability

@ Precision 3
L-_‘ Linearity 3
pg: Quantification limit 3
@ Accuracy

i Accuracy - range »
e. Repeatability

al" Intermediate Precision-A

|'°'. Intermediate Precision-A Op 2
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j]'u“" Stability standard solution »
m“'h Stability standard solution Op 2 »
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L FRuggedness »
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AL hacer clic en “Accuracy-range”, automdticamente se mostrara el modulo. El médulo consta de 6 secciones.
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Considere lo siguiente, para la compresién de las secciones.
1.- Pestafia “standard data”
La pestafia standard data contiene dos secciones:

1.1.- Seccidén standard data

o Standard “mg” (Stock) #1y #2: Ingresar la masa del estandar #1 y del estdndar #2 en miligramos.

o Purity: Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base himeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96)

e Molecular Factor: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relaciéon de base/acido del estdndar, en caso de que
no existadejar el valor que la aplicacién coloca por default.

¢ Standard Name/Code/vial: Ingresar el nimero de lote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio de
validaciény a la sustancia de referencia utilizada.

1.2.- Seccién response factor

Average Response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién. La respuesta
promedio del estdndar 1 en la casilla superior mientras que la respuesta promedio del estdndar 2 se coloca en la casilla inferior.
Utilizando los datos proporcionados en las secciones previas, la aplicacién calcula la concentracion real de cada uno de los
estdndares utilizados y la correlacion entre el estdndar 1y el estandar 2.

NOTA: La aplicacion no permite salvar los datos hasta que se haya completado la pestana de Sample data.
2.- Pestafia “dilution”
La pestafia de dilution contiene una Unica seccion.

2.1.- Seccién dilution factor

o Standard dilution #1y #2: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién estandar, en caso de que se prepare una o
mads diluciones de la solucién tomar en cuenta estas diluciones.

e Sample dilution factor: Ingresar el factor de dilucion correspondiente a las soluciones muestra, en caso de que se prepare una o
mas diluciones de la solucién tomar en cuenta estas diluciones. Se sugiere colocar en la casilla superior el factor de dilucion de la
muestra al nivel inferior, en la casilla media se coloca el factor de dilucion de la muestra al nivel nominal y en la casilla inferior el
factor de dilucién de la muestra al nivel superior

e Level: Ingresar el nivel al cual se encuentra la solucion con respecto a la concentracién nominal (100%), este valor debe ser
ingresado en %. Se sugiere que en la casilla superior se coloque el nivelinferior de la prueba, en la casilla media el nivel nominal de
la prueba (1009) y en la casilla inferior el nivel superior de la prueba. El valor de este campo debe estar alineado el valor de “Sample
Dilution”

3.- Pestafia “sample data”

La pestafnia de Sample data contiene dos secciones.
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3.1.- Seccién raw data

En esta seccidn se encuentran acomodadas las tres réplicas de los tres niveles (9 muestras en total) en forma de columna requeridas
para confirmar la exactitud del método.

o Weight (mg): Ingresar el valor de la masa de cada una de las muestras en miligramos (9 muestras en total).
o Expresponse: Ingresar larespuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién paracadaunadelas
tresréplicas de lostres niveles (9 muestras en total).

3.2.- Seccién response

En esta seccion es posible hacer el ajuste de “blanco de muestra” en caso de que se estén utilizando muestras adicionadas (Spiked);
la aplicacién calcula la respuesta promedio, la desviacién estdndar y el 2%0RSD de la respuesta del “blanco de muestra” obtenido.

Response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada una de las
réplicas del blanco de muestra. En caso de que no se obtenga una respuesta medible el valor a ingresar es “0”.

4 - Pestarfia “aceptance criteria”
La pestafia acceptance criteria contiene una tnica seccion.

4.1.- Seccidén acceptance criteria

e R*2: Ingresar el valor minimo que debe tomar R?(coeficiente de correlacién) para considerar que la prueba cumple.

o Sx/y: Ingresar el valor absoluto méximo de los residuales (Sy/x).

e P-value: Ingresar el nivel de confianza de la prueba de homocedasticidad realizada a los datos obtenidos en la prueba, se sugiere
un nivel del 959, es por ello, que el valor p-limite sugerido a colocar en este campo es 0.05.

e %RSD: Ingresar el valor mdximo permitido de desviacion estdndar relativa de losvalores derecobro de las 9 muestras analizadas.
e 95% CI (a):. indica que elintervalo de confianza de la ordenada al origen debe incluir el cero.

e 95% CI(B): indica queel intervalo de confianza de la pendiente debe incluir al uno.

5.- Pestafia de “supporting evidence”
En esta seccién es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afladida en las secciones
previas, por ejemplo, pesos de estdndares y muestras, areas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad

a la prueba.

6.- Pestafia de “Comments”; considere lo siguiente.
Seccidénde comments: En esta seccién se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebasde andlisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Accuracy-Range” se dard clic en el botdn “Save”.

o] Accuracy - Range L3 - Open — x
XL_100019 - Azyn  Diclofenacon Sédico - Vakdation_of_analytical_methods

Standard Data  Diution Sample data  Acceptance citeria Supporting evidence  Comments

Standard data
i o Sk 1 2

Stendord namelcodeia
[Test ppm ]

Response factor
‘Standard conceniration | Averae

(ppm) response
Sid#t: 101,000,000 99.038835
sd#2; 103,000.0000

Standard
comelabion

View
report

Siel proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

o Test data has been saved.
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Para visualizacion del reporte de resultados de manera preliminar, se deberd dar clicen el botdn “View Report”.

85 Accuracy - Range L3 - Open — %
XL_100019 - Azyn  Diclofenacon Sédix -Vaklaton_of analyical methods

Standard Data  Diution Sample data Acceptance criteria  Supporting evidence  Comments

‘Standard data
i mgor i Gk 1. 187005 2
Purity *2": [100.000000 Molecular facior:

Standard
[Test pom ]

Response factor
‘Standard concentraion Averag
(ppm) response

Sid#1: 101.000.0000 [100.000000

Sd#2: 103,000.0000 [101,000000

Aloprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte correspondiente.

12.8. Repetibilidad (Repeteability)

Nota: la siguiente seccién aplica para la prueba de repetibilidad a un valor de muestras de n=6 (Valoracién o Disolucion) o n=10
(Uniformidad, para este caso es necesario generar un nuevo registro), yaque la estructura y funcionamiento es homologo.

Para iniciar en el médulo de repetibilidad, se debe dar clic en “Repeteability”:

LA Suitability

@ Precision 3
]_-_ Linearity 3
{2y Quantification limit 3
Q Accuracy

.ijl Accuracy - range 3
@ Repeatability

’“ Intermediate Precision-A

[t Intermediate Precision-A Op 2

H’ Intermediate Precision-D or CU
iz Stability sample solution 3
fip Stability standard solution v
fip Stability standard solution Op 2 ¥
J'. Robustness 3
w Ruggedness 3

AL hacer clic en “Repeteability”, automaticamente se mostrara el médulo. El médulo consta de 5 secciones.

8 Repeatability test - Open - X
XL_100023 -Producto_prueba - Analyical_method_appicabiity
StandggiData | Sample data  Acc citeia  Suppodipgevidence  Coy s
Standa
v (5001 [P00BOT ] 2
Purity "% [0.000000 Molecular factor: [0.000000
‘Standard namelcodelvial
Dilstion Factor
Response factor
‘Standard concenirabion | Averar
(mgfmL) response
sam 0
s w
. Vi .
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Considere lo siguiente, para la compresion de las secciones.
1.- Pestafia “standard data”

La pestana standard data contiene tres secciones.

1.1.- Seccidén standard data

v'Standard “mg” (Stock) #1 y #2: Ingresar el valor de la masa del estdndar #1y del estdndar #2 en miligramos.

v/ Purity: Ingresar valor de la pureza del estdndar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96)
v'Molecular Factor: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacién de base/acido del estdndar en caso de que
no existadejar el valor que aplicacién coloca por default.

v’ Standard Name/Code/vial: Ingresar el numero de lote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio de
validacién y a la sustancia de referencia utilizada.

1.2.- Seccién dilution factor
v' Standard Dilution #1y #2: Ingresar el factor de dilucion correspondiente a la solucion estdndar, en caso de que se prepare una o
mas diluciones de la solucién tomar en cuenta estas diluciones.

1.3.- Seccidn response factor
v Average Response: Ingresar larespuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién. La respuesta

promedio del estdndar 1 se coloca en la casilla superior, la respuesta promedio del estdndar 2 se coloca en la casilla inferior.

Utilizando los datos proporcionados en las secciones previas, la aplicacion calcula la concentracién real de cada uno de los
estdndares utilizadosy la correlacion entre el estandar 1y elestandar 2.

2.-Pestafia “sample data”

Nota: paraelegir ladeterminacion a ensayar (disoluciéono uniformidad de contenido), se debe elegir el nimero de muestras “ Number
of samples” siendo 6 para disolucién o, 10 para Uniformidad de contenido.

La pestana de Sample data contiene dos secciones.

2.1- Seccidén dosage form

v" Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto. La aplicacién cuenta por default con tres formas farmacéuticas
definidas (Tabletas, Cdpsulas o Suspensiones), Si se analiza otra forma farmacéutica no contemplada en estas opciones, utilizar la
opcién “Other”, lo cual activard el cuadro de texto a la derecha donde se ingresara la forma farmacéutica utilizada.

2.2.- Seccién raw data

v X1: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada una de las réplicas.
v X2:Ingresar el factor de dilucién correspondiente a las soluciones muestra, en caso de que se prepare una o mas dilucionestomar
en cuenta estas diluciones.

v X3: Ingresar la densidad de la muestra; aplica para soluciones, ungiientos, suspensiones y demds formas farmacéuticas liquidas o
semiliquidas. Para cdpsulas, tabletas o si no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

v X4: Ingresar valor del peso promedio para el caso de cdpsulas y tabletas o el volumen tedrico de las suspensiones y soluciones, si
este valor no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

v X5:Ingresar valor del peso de cada una de las muestras de manera individual en gramos, si este valor no es requerido dejar el valor
que la aplicacién coloca por default (1).

v X6: Ingresar el factor de respuesta relativo (aplica inicamente a las impurezas), si no es requerido colocar el valor de 1.

v XT7:Ingresar el valor declarado en el marbete en miligramos.

3.- Pestafia “acceptance criteria”

Esta pestafia contiene una unica seccion.

3.1.- Seccidn acceptance criteria

v'RSD%: Ingresar el valor maximo permitido de desviacion estdndar relativa para los recobros de lasmuestras.

v’ Specification Min: Ingresar el limite inferior de la especificacion.

v/ Specification Max: Ingresar el limite superior de la especificacion.

4 .- Pestafia “supporting evidence”

En esta seccién es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afladida en las secciones
previas, por ejemplo, pesos de estdndares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad

ala prueba.

5.-Pestafia de “Comments”: considere lo siguiente.
Seccidnde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebasde analisis.
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»

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Repetibilidad” se dard clic en el botdn “Save”.

0 Repestabilty test - Open - x

x|
Standard Data  Sample dda  Acceplance cteia  Supperting evidence  Camments

‘Standard data
e g e 1 0 2
Py e P
Standard name/codefnal

[Test ppm ]

Divtien Facter
Si#t: [100.000000
sz

Fespanse (actor

SG#l 121000000 [100.000000 9:300000
Sz 121000000 [39.500000

Sew || Son  Comcel

Siel proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clicen el botén “View Report”.

& Repestailty test - Open
KL_ 100918 - Asyn | Dicksfunncan Sidin - Valdnton_of_snslcsl_mehads
Slndord s Sampiedeta Acestance wteta Suppairg ewderce Cammerts

Sancee dan
viight‘mgermL Sk - [1100000 ] 2
Purity (a0 [100000 | Moleculsrfocker: (100000 |
Siancerd ramacsins

[Tetoom ]

Dbuion Fator
sun: (10000000
sz (102000000

factor

SR 1200000 (100000000 90000
S 121000000 58500000

=S -

Al oprimiren “View report”, el sistema muestra el reporte de resultado de manera automatica.

12.9. Precisiénintermedia-Ensayo (Intermediate precisién-A)

Para iniciar en el médulo de precision intermedia, se debe dar clicen “Intermediate Precision-A”:

Suitability

Precision 3
Linearity 3
CQuantification limit 3
Accuracy

Accuracy - range 3
Repeatability

Intermediate Precision-A

Intermediate Precision-A Op 2
Intermediate Precision-D or CU
Stability sample solution 3
Stability standard solution 3
Stability standard solution Op 2 »

VFEEFZFEGEBTR @&

Robustness 3

Ruggedness 3
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AL hacer clic en “Intermediate Precision-A”, automdticamente se mostrard el modulo. El modulo consta de 5 secciones.

58 Inter Precisian test - Open - X

XL_108023 -Producto_prueka - Anohisl.method_spsesbey
. Data crllena Evidence

0900 o )

Day 1.

Dwyz |

ﬂﬂﬂﬂﬂﬁ@ﬂ

[0.0ococg

0.000000 0000000

w\_‘ \D_‘ o000000

[oooo0 | _ 0000000
mmmn 0000000 nnmlm 0000300

[0.000000 0000000

1
d
1
2
1 0000000 0.000000 0000000
2
1
2

0.000000 0.000000 0.000000
o2 ' moow ] [oowens__| oo
2 —n ‘u ‘ 0.000000 0000000 0.000000 ! 0000000
o] arnonn

Considere lo siguiente, para la compresién de las secciones.
1.- Pestafia standard data
La pestafia standard data contiene dos secciones.

1.1.- Seccién standard data
v'Standard Name/Code/vial Day 1y Day 2: Ingresar el numero de lote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad

al ejercicio de validacién. Colocar la informacion del estdndar 1 en la casilla superior, mientras que la informacion del estandar 2 se
coloca en la casillainferior.

1.2. Seccién raw data
A continuacion, se describe esquemadticamente como completar los campos de la pestafia raw data.
v “Weight (mg)”: Ingresar la masa del estdndar #1 y la del estdndar #2 en miligramos. Completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Pesodel estdndarl, del analistalydeldial
Peso del estdndar2, del analistalydeldial
Peso del estandar1, del analista2y del dia 1
Peso del estdndar 2, del analista 2 y del dia 1
Pesodel estdndar1, del analistaly del dia 2
Peso del estdndar 2, del analista 1 ydel dia 2
Peso del estdndar1, del analista2y del dia 2
Peso del estdndar 2, del analista 2y del dia 2

00 N0 UL W N

v “Response”: Ingresar la respuesta analitica promedio generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién, completar
las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

Respuesta Promedio del estdndar 1, del analista 1y deldia 1
Respuesta Promedio del estdndar 2, del analista 1y deldia 1
Respuesta Promedio del estdndar 1, del analista 2y del dia 1
Respuesta Promedio del estandar 2, del analista 2y del dia 1
Respuesta Promedio del estdndar 1, del analista 1y deldia 2
Respuesta Promedio del estandar 2, del analista 1y del dfa 2
Respuesta Promedio del estdandar 1, del analista 2 y del dia 2
Respuesta Promedio del estdndar 2, del analista 2y del dia 2

00O Ul k= WN

v' “Dilution”: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién estdndar, en caso de que se prepare una o mas diluciones
de la solucién tomar en cuenta estas diluciones, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Factor de Dilucion de los estandares del analista 1, dia 1
2 Factor de Dilucion de los estdndares del analista 2, dia 1
2 Factor de Dilucién de los estdndares del analista 1, dfa 2
4 Factor de Dilucion de los estdndares del analista 2, dia 2

V' “Purity (9)”: Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado en porcentaje (96),
completar las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por ingresar
1 Pureza de los estdndares del analista 1, dia 1
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2 Pureza de los estandares del analista 2, dia 1
3 Pureza de los estdndares del analista 1, dia 2
4 Pureza de los estandares del analista 2, dia 2

v' ’Molecular factor”: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacién de base/acido del estdndar, en caso de
que no exista colocar el valor de 1, completar las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por ingresar

1 Factor Molecular de los estandares del analista 1, dia 1
2 Factor Molecular de los estdndares del analista 2, dia 1
3 Factor Molecular de los estdndares del analista 1, dfa 2
4 Factor Molecular de los estandares del analista 2, dia 2

2.-Pestafia “sample data”

La pestafia de sample data contiene dos secciones.

2.1.- Seccién dosage form

v" Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto. La aplicacién cuenta por default con tres formas farmacéuticas
definidas (Tabletas, Capsulas o Suspensiones). Si se analiza otra forma farmacéutica no contemplada en estas opciones, utilizar la

opcidn “Other”, 1o cual activard el cuadro de texto a la derecha donde se ingresara la forma farmacéutica utilizada.

2.2.- Seccién raw data

La seccién Raw Data estd dividida en dostablas, la tabla superior corresponde a los andlisis del Dia 1y la tabla inferior corresponde
alosandlisis del Dia 2, a continuacion, se esquematiza la captura de valores en estastablas:

Donde:

Fila Corresponde:

1 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 1
2 Informacion del Dia 1, Analista 1, Muestra 2
3 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 3
4 Informacion del Dia 1, Analista 2, Muestra 1
5 Informacion del Dia 1, Analista 2, Muestra 2
6 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 3
7 Informacion del Dia 2, Analista 1, Muestra 1
8 Informacién del Dia 2, Analista 1, Muestra 2
9 Informacién del Dia 2, Analista 1, Muestra 3
10 Informacién del Dia 2, Analista 2, Muestra 1
1 Informacién del Dia 2, Analista 2, Muestra 2
12 Informacion del Dia 2, Analista 2, Muestra 3

Los campos de informacién se complementan considerando lo siguiente:

o X1: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada una de las réplicas.
e X2: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion muestra, en caso de que se prepare una o mas diluciones de la
solucidn tomar en cuenta estas diluciones.

e X3:Ingresar la densidad de la muestra; aplica para soluciones, ungtientos, suspensiones y demas formas farmacéuticas liquidas o
semiliquidas. Para cdpsulas, tabletas o si no es requerido dejar el valor que la aplicacion coloca por default (1).

e X4: Ingresar el valor del peso promedio para el caso de cdpsulasy tabletas o el volumen tedrico de las suspensionesy soluciones,
si este valor no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X5:Ingresar el valor del peso para cada una de las muestras de manera individual en gramos, si este valor no es requerido dejar el
valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X6: Ingresar el factor de respuesta relativo (aplica inicamente a las impurezas), si no es requerido colocar el valor de (1).

e X7:Ingresar la cantidad declarada en el marbete en miligramos.

NOTA: La aplicacion no permite guardar los datos hasta que se haya llenado el campo de Dosage form.

3.- Pestafia “acceptance criterio”

Esta pestafia contiene una unica seccion.

3.1. Seccidén acceptance criteria

e P-value: Ingresar el nivel de confianza de la prueba de homocedasticidad realizada a los datos obtenidos en la prueba, se sugiere
un nivel del 959%, por lo que el valor p limite que se debe ingresar en este campo es de 0.05.

e Individual Analyst RSD%: Ingresar el valor méximo permitido de desviacion estdndar relativa delrecobro por analista.
e Combined Analyst RSD%: Ingresar el valor méximo permitido de desviacion estdndar relativa del recobro global.
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4 - Pestafia “Supporting evidence”
En esta seccién es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afiadida en las secciones
previas, por ejemplo, pesos de estandares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad

ala prueba.

5.- Pestafia de “Comments”; considere lo siguiente.
Seccidénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebas de analisis

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Intermediate precision-A” se dard clic en el botdn “Save”.

& inter reciion test - Open - x
x_t L]
Strvier D Sompie dta Acceptonce e Supponm evdence. Cormerts

Standand data

Doy 1 [Testppm

Owz [Teppm

1 |D|m |WW . 1.070.000000
2 Tosom | (10000 - LS00
+ [omm | [oomos | 100020000

2 1001000000 190:000000
2 [owom | (e | 1050000
' ) 160000000

0 L 400000000 100.000000 $.008501
T i 000

vz

f oo | (1000000 1000500000

H 100.000000 1.000000 1.000000 100.000000
H 10000000 | 1100 000000 | 1.000.000000

Siel proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

Inter P

o Test data has been saved.

Para visualizacion del reporte de resultados de manera preliminar, se deberd dar clicen el botdn “View Report”.

0 s Preciontest - Open - X

e
S Deis Sompe detn Accertarce crtens Suppoting ewdsnce Comments

Sardd dta
Doy 1 [Tewoom \

Doy2 [Tempem
HE-HEMEEE
1 0100000 1090000000
;) ,ﬁ. | || Tl [

. 1 [mowoos ] [1onsooons - L .
I 100000 oo
I _ 1000000
[1oom000 ] [soooo0n | .
! 10.100000 100.000000 |W ! ! 1010000000

[omeo0 ] [oaso00es ] 19000008
o [ ]| || o || wwomn | o

—

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte de resultados.

12.10. Precisién Intermedia - Opcién 2 (Intermediate Precision-A Op 2)
Nota: La siguiente seccién aplica para un valor de muestras de n=6.

Para iniciar en el médulo de precision intermedia, se debe dar clicen “Intermediate Precision-A Op 2”:
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LA Suitability

@ Precision 3
L; Linearity 3
& Quantification limit 3
@ Accuracy

.ﬂl Accuracy - range 3
e" Repeatability

+I+ Intermediate Precision-A

]l‘n Intermediate Precision-A Op 2

H' Intermediate Precision-D or CU
[|_|]\_-n Stability sample solution »
il‘. Stability standard selution 3
iﬁ Stability standard selutionOp 2 »
Jbo Robustness 3
& PRuggedness 3

AL hacer clic en “Intermediate Precisién-A Op 2”7, automdticamente se mostrard el modulo. El médulo consta de 5 secciones.

5 Inter Precision & Op 2 test - Open - *
XL_100023 -Products_prucbs - Anahical_meshod_apeicbsity
Standard Data  Sample dsta  Acceptance cmena sadence Comments
006 0.
P
Brsiyst 2 ]
‘Standard
cioef|  concenivaion
(ma/mL)
! B
1 0000000 0.000000 0000000 S
2 0000000 0000000 0000000
1 0000000 [0.000000 e
2 foommo ] 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000
2 oo
Caecel

Considere lo siguiente, para la compresién de las secciones.
1.- Pestafia “standard data”
La pestana standard data contiene dos secciones.

1.1.- Seccidén standard data

v Standard Name/Code/vial Day 1y Day 2: Ingresar el nimero de lote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad
al ejercicio de validacién. Colocar la informacidn del estdndar 1 en la casilla superior, mientras que la informacién del estdndar 2 se
coloca en la casilla inferior.

1.2.- Seccién raw data
v Weight (mg): Ingresar le valor de la masa del estandar #1 y del estdndar #2 en miligramos, completar las casillas de la siguiente
manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Pesodel estdndarl, del analistalydeldial
2 Peso del estdndar 2, del analistalydeldial
& Peso del estdndar1, del analista2y del dia 1
4 Peso del estdndar2, del analista2ydeldfal

v' Response: Ingresar la respuesta analitica promedio generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicidén, completar
las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Respuesta Promedio del estdndar 1, del analista 1y deldia 1
2 Respuesta Promedio del estdndar 2, del analista 1y del dia 1
3 Respuesta Promedio del estandar 1, del analista 2y del dia 1
4 Respuesta Promedio del estandar 2, del analista 2y del dia 1

v' Dilution: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién estdndar, en caso de que se prepare una o mas diluciones
de la solucion stock tomar en cuenta estas diluciones, completar las casillas de la siguiente manera:
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# Casilla Valor por ingresar
1 Factor de Dilucién de los estandares del analista 1, dia 1
2 Factor de Dilucién de los estandares del analista 2, dia 1

v Purity (9): Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (%),
completar las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por ingresar
1 Pureza de los estdndares del analista 1, dia 1
2 Pureza delos estandares del analista 2, dia 1

v'Molecular factor: Ingresar el factor de conversiéon molecular, por ejemplo, larelacion de base/dcido del estandar pesado en caso
de que no exista colocar el valor de 1, completar las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por Ingresar
1 Factor Molecular de los estandares del analista 1, dia 1
2 Factor Molecular de los estdndares del analista 2, dia 1

2.- Pestafia “sample data”
La pestana de sample data contiene dos secciones.

2.1.- Seccién dosage form

v' Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto, la aplicacién cuenta por default con tres formas farmacéuticas
definidas (Tabletas, Cdpsulas o Suspensiones). Si se analiza otra forma farmacéutica no contemplada en estas opciones, utilizar la
opcidn “Other” lo cual activard el cuadro detexto a laderecha donde se ingresara la forma farmacéutica utilizada.

2.2.- Seccién raw data

La seccién raw data estd dividida en dos tablas, la tabla superior corresponde a los andlisis del analista 1 y la tabla inferior
corresponde a los andlisis del analista 2, a continuacion, se esquematiza el llenado de estas tablas:

Donde:

e
=
s3]

Corresponde a n=6:

Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 1
Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 2
Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 3
Informacion del Dia 1, Analista 1, Muestra 4
Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 5
Informacion del Dia 1, Analista 1, Muestra 6
Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 1
Informacion del Dia 1, Analista 2, Muestra 2
Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 3
10 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 4
11 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 5
12 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 6

OO0 IO Ut WM

Los campos de informacién se complementan considerando lo siguiente:

e Xi:Ingresarlarespuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada una de las réplicas.
e X2:Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion muestra, en caso de que se prepare una o mas diluciones de la
solucién tomar en cuenta estas diluciones.

e X3:Ingresar ladensidad dela muestra; aplica para soluciones, ungtientos, suspensiones y demas formas farmacéuticas liquidas
o semiliquidas. Para cdpsulas, tabletas o si no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X4 Ingresarel valor del peso promedio para el caso de cdpsulas ytabletas o el volumen tedrico de las suspensiones y soluciones,
si este valor no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

e Xb5:Ingresar el valor del peso para cada una de las muestras de manera individual en gramos, si este valor no es requerido dejar
el valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X6:Ingresar el factorde respuesta relativo (aplica unicamente a las impurezas), si no es requerido colocar el valor de (1).

e XT7:Ingresar la cantidad declarada en el marbete en miligramos.

NOTA: El sistema no permite guardar los datos hasta que se haya definido el campo de Dosage form.

3.- Pestafia acceptance criteria

Esta pestafia contiene una unica seccion.

3.1.- Seccidén acceptance criterio

e P-value: Ingresar el nivelde confianza de la prueba de homocedasticidad realizada alos datos obtenidos en la prueba, se sugiere
un nivel del 959, por lo que el valor p limite que se debe ingresar en este campo es de 0.05.

e Individual Analyst RSD%: Ingresar el valor maximo permitido de desviacién estandar relativa pararecobro por analista.
e Combined Analyst RSD%: Ingresar el valor maximo permitido de desviacion estandar relativa para el recobro global.
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4 .- Pestafia de supporting evidence

Adjunte la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afiadida en las secciones previas, por ejemplo, pesos de
estdndaresy muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad a la prueba.

5.- Pestafia de “Comments”; considere lo siguiente.

Seccidénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar enlas pruebasde analisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Precisidn intermedia-Disolucion o uniformidad de contenido”
se dard clic en el botdn “Save”.

5 Inter Precision A Op 2test - Open — %

XL_100019 - dio - Valdation_of analytical methods

Standard Data  Sample data  Acceptance crieria  Supporting evidence  Comments

‘Standard data

Standard namefcodefvial

Analyst 1: |Test ppm

Analyst2: [Test ppm

Raw data

Standard
comelation %

1 1,000.000000
100.000000 1000000 1.000000 100.000000
2 10.000000 100.000000 1,000.000000
Assay
1 10.100000 100.000000 1.010.000000
2 100.000000 1000000 1.000000 99.019608
2 10.200000 100.000000 1,020.000000

Siel proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

Inter Precision test

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clicen el botén “View Report”.

4 Inter Precisicn 4 Op 2 est - Open - x

XL_100019 - Azya { Dickotana can Sbdicn - Vakdation_of_anakyso_ methods
Stendord Defa Sample data  Accegtance crfedia Supporing evidonce  Comments

Standard data

Anabyst 1: [ Toxt pom
Ansbynt 2 [Test o

! [lu—“m}—[ 100000000 1.000000 1000000 o 100.000000
] 10000000 1000000000
[eiooo0 | _ 010000000

X . 100.000000 1.000000 1000000 ! 93013608
2 10.200000 100000000 1.020,000000

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte de resultados.

12.11. Precisién Intermedia - disolucién y/o uniformidad de contenido (Intermediate Precision-D or CU)

Nota: La siguiente seccién aplica para un valor de muestras de n=6 o n=10 (solo se podré seleccionar un valor para alguna de las
pruebas), ya que la estructura y funcionamiento es homologo.
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Para iniciar en el médulo de precision intermedia, se debe dar clicen “Intermediate Precisién-D or CU”:

Lé Suitability

@ Precision 3
L; Linearity 3
fzz  Quantification limit »
Q Accuracy

.'|jl Accuracy - range 4
o" Repeatability

el' Intermediate Precision-A

[t Intermediate Precision-A Op 2

8} Intermediate Precision-D or CUJ
[|_|}_ Stability sample solution 3
fiip Stability standard solution 3
m'h Stability standard solution Op 2 »
2'. Robustness 3

4 Ruggedness 3

AL hacer clic en “Intermediate Precisién-D or CU”, automadticamente se mostrara el modulo. El modulo consta de 5 secciones.

2 inter PrecisonD or CU test - Open = x

XL_100073 - Products_prsbe - Ansitcsl_rmbiod_sppkabty

Standard Data data  Accepiance criena  Supposing evidence: ammerts
© 606 ﬁ i
Standard namelcodehnal both andyts.

oty | ]
abyst et | |

ummmmmm-a
; %% 0000000 0000000 0000000 o
c o [ [ [ S

Considere lo siguiente, para la compresion de las secciones.
1.- Pestafia “standard data”
La pestafia standard data contiene dos secciones.

1.1.- Seccidén standard data

v Standard Name/Code/vial Day 1y Day 2: Ingresar el nimero de lote, numero de control interno que permita darle rastreabilidad
al ejercicio de validacién. Colocar la informacidn del estdndar 1 en la casilla superior, mientras que la informaciéon del estandar 2 se
coloca en la casilla inferior.

1.2.- Seccién raw data
v Weight (mg): Ingresar le valor de la masa del estandar #1 y del estdndar #2 en miligramos, completar las casillas de la siguiente
manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Pesodel estdndarl, del analistalydeldial
2 Peso del estdndar 2, del analistalydeldial
3 Pesodel estdndar1, del analista2y deldial
4 Peso del estédndar 2, del analista 2y del dia 1

v' Response: Ingresar la respuesta analitica promedio generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicidén, completar
las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por ingresar

1 Respuesta Promedio del estandar 1, del analista 1y deldia 1
2 Respuesta Promedio del estdndar 2, del analista 1y del dia 1
3 Respuesta Promedio del estdndar 1, del analista 2 y del dia 1
4 Respuesta Promedio del estandar 2, del analista 2y deldia 1
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v" Dilution: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién estdndar, en caso de que se prepare una o mas diluciones
de la solucién stock tomar en cuenta estas diluciones, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar
1 Factor de Dilucidn de los estdndares del analista 1, dfa 1
2 Factor de Dilucién de los estandares del analista 2, dia 1

v' Purity (%): Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96),
completar las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por ingresar
1 Pureza de los estdndares del analista 1, dia 1
2 Pureza delos estandares del analista 2, dia 1

v'Molecular factor: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacién de base/dcido del estandar pesado en caso
de que no exista colocar el valor de 1, completar las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por Ingresar
1 Factor Molecular de los estandares del analista 1, dia 1
2 Factor Molecular de los estdndares del analista 2, dia 1

2.- Pestafia “sample data”

La pestana de sample data contiene dos secciones.

2.1.- Seccién dosage form

v" Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto, la aplicacién cuenta por default con tres formas farmacéuticas
definidas (Tabletas, Capsulas o Suspensiones). Si se analiza otra forma farmacéutica no contemplada en estas opciones, utilizar la
opcidn “Other” lo cual activard el cuadro detexto a laderecha donde se ingresard la forma farmacéutica utilizada.

2.2.- Seccién raw data

Nota: para elegirladeterminacién a ensayar (disoluciéno uniformidad de contenido), se debe elegir el niimero de muestras “Number
of samples” siendo 6 para disolucién o, 10 para Uniformidad de contenido.

La seccién raw data estd dividida en dos tablas, la tabla superior corresponde a los andlisis del analista 1 y la tabla inferior
corresponde a los andlisis del analista 2, a continuacién, se esquematiza el llenado de estas tablas:

Donde:

23]
=
@

Corresponde a n=6:

Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 1
Informaciéon del Dia 1, Analista 1, Muestra 2
Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 3
Informaciéon del Dia 1, Analista 1, Muestra 4
Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 5
Informacion del Dia 1, Analista 1, Muestra 6
Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 1
Informacion del Dia 1, Analista 2, Muestra 2
Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 3
10 Informacion del Dia 1, Analista 2, Muestra 4
11 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 5
12 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 6

OO0 Ui WN -

Fila Corresponde an=10:

1 Informacion del Dia 1, Analista 1, Muestra 1
2 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 2
3 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 3
4 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 4
5 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 5
6 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 6
7 Informacion del Dia 1, Analista 1, Muestra 7
8 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 8
9 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 9

10 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 10
11 Informacion del Dia 1, Analista 2, Muestra 1
12 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 2
13 Informacion del Dia 1, Analista 2, Muestra 3
14 Informacion del Dia 1, Analista 2, Muestra 4
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15 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 5
16 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 6
17 Informacion del Dia 1, Analista 2, Muestra 7
18 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 8
19 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 9
20 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 10

Los campos de informacién se complementan considerando lo siguiente:

e Xl:Ingresarlarespuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicion para cada una de las réplicas.
e X2:Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la soluciéon muestra, en caso de que se prepare una o mas diluciones de la
solucion tomar en cuenta estas diluciones.

e X3:Ingresar ladensidad dela muestra; aplica para soluciones, ungtientos, suspensionesy demas formas farmacéuticas liquidas
o semiliquidas. Para cdpsulas, tabletas o si no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X4:Ingresarel valor del peso promedio para el caso de cdpsulas ytabletas o el volumen teérico de las suspensionesy soluciones,
si este valor no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X5:Ingresar el valor del peso para cada una de las muestras de manera individual en gramos, si este valor no es requerido dejar
el valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X6:Ingresar el factor de respuesta relativo (aplica Unicamente a las impurezas), si no es requerido colocar el valor de (1).

e XT7:Ingresar la cantidad declarada en el marbete en miligramos.

NOTA: El sistema no permite guardar los datos hasta que se haya definido el campo de Dosage form.

3.- Pestafia acceptance criteria

Esta pestafia contiene una Unica seccion.

3.1.- Seccidn acceptance criterio

e D-value: Ingresar elnivelde confianza de la prueba de homocedasticidad realizada alos datos obtenidos en la prueba, se sugiere
un nivel del 959, por 1o que el valor p limite que se debe ingresar en este campo es de 0.05.

e Individual Analyst RSD%: Ingresar el valor maximo permitido de desviacién estandar relativa pararecobro por analista.
e Combined Analyst RSD%: Ingresar el valor mdximo permitido de desviacién estdndar relativa para el recobro global.

4 - Pestaria de supporting evidence

Adjunte la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afiadida en las secciones previas, por ejemplo, pesos de
estdndares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estandares con el fin de dar trazabilidad a la prueba.

5-Pestafia de “Comments”: considere lo siguiente.
Seccidénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebasde analisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Precision intermedia-Disolucion o uniformidad de contenido”
se dard clic en el boton “Save”.

2 Inter Pracision-D or CU test - Open - x

XL_100019 - Aryn | Dickofanacen Sidin - Vakdaion_of_snskyicsl_sathods
Standant Dafa  Sarple data  Acceplance clmia  Supparting evidence  Comments.

Standar data

Znlyst 1-test: [Tes_ppm

Bays st Tt pom

1 [0eh000_] [100 000000 1,091.000000

100.000000 1000000 100.100000
2 (oo | [tooowom ]| 1008000000

) 1 12100000 100 000000 PO | | T
2 100.000000 1,020.000000

Siel proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

Inter Precision test

o Test data has been saved.
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Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clicen el botén “View Report”.

8 Inter Precision-D or CU test - Open _ x
XL_100019 - Azyn / Diclofenacon Sédio - Valkdation_of anakial methods.
Standard Data | Sample data  Acceptance crteria  Supporting evidence | Commerts
Standard data
‘Standard namelcodehial both andlysis

Analyst -test: [Test_ppm

Analyst2test: [Test_ppm

Slrlhd
(llljll' Standard
#Standard Response Purity (%H100)

Raw data

1,001.000000
100100000

1mmmmH 1.000000 H 1.000000

1
2 10.000000 100000000 1,000.000000
1 10.100000 100.000000 1,010.000000

2 100.000000 1.000000 1.000000 99.019608
2 10.200000 100.000000 1,020.000000

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra el reporte de resultados de manera automatica.

12.12. Estabilidad de la solucién muestra (Stability Sample solution)

Nota: considere la informacion descrita para captura de datos en médulos asociados a lostiempost2, t3 yt4.
Para iniciar en el médulo de estabilidad de la solucién muestra, se debe dar clic en “Stability sample solution”:

Suitability

Precision 3
Linearity r
Quantification limit 3
Accuracy

Accuracy - range 3
Repeatability

Intermediate Precision-A
Intermediate Precision-A Op 2

Intermediate Precision-D or CU

Stability sample solution 3

Stability standard solution 3
Stability standard solution Op 2 »

Robustness 3

s RERFRFIEFROERBR R @K

Ruggedness 3

AL hacer clic en “Stability Sample Solution”, debe seleccionar la opcién de [condition 1 y/o condition 2] automadticamente se
mostrara el moédulo. El modulo consta de 5 secciones.

& Stability Sample Solution test T5 - Condition 1 - Open - X

XL_100023 - Producto_prueba - Analytial method_appicabity
Standard Data | Sample raw data  Acceptance crteria Suppofiga evidence  Compents

Standard raw deta
Time corfiguration
OMindes OMorths ODays OOther |

1
2 0.000000
T ooen
1 0.000000 10.000000 0.000000 10.000000
2 10.000000 0.000000 0.000000
T —
2 0.000000 10.000000 0.000000 10.000000
2 10.000000 0.000000 0.000000
1 10.000000 0.000000 0.000000
0.000000 10.000000 0.000000 0.000000
2 10.000000 0.000000 0.000000
1 |0.000000 0.000000 0.000000
0.000000 10.000000 0.000000 0.000000
2 10.000000 0.000000 0.000000
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Considere lo siguiente, para la compresion de las secciones.
1.- Pestafia standard
La pestafa standard contiene dos secciones.

1.1. Seccién standard data

v Standard Name/Code/vial: Ingresar el nimero de lote, numero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio
de validacion y a la sustancia de referencia utilizada:

1.2. Seccidn standard raw data

v' Day or hour: Ingresar en esta columna los intervalos de tiempo a los cuales se sometera la muestra para evaluar la estabilidad
analitica de la muestra.

v Weight (mg): Ingresar el valor de la masa del estdndar #1 y del estandar #2 en miligramos, completar las casillas de la siguiente
manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Peso del estdndar 1, Andlisis inicial

2 Peso del estdndar 2, Andlisis inicial

3 Peso del estdndar1, Andlisis al tiempo 1
4 Peso del estdndar 2, Andlisis al tiempo 1
5 Peso del estandar 1, Andlisis al tiempo 2
6 Peso del estdndar 2, Andlisis al tiempo 2
7 Peso del estandar 1, Andlisis al tiempo 3
8 Peso del estandar 2, Andlisis al tiempo 3
9 Peso del estdndar1, Andlisis al tiempo 4
10 Peso del estandar 2, Andlisis al tiempo 4

v' Response: Ingresar la respuesta analitica promedio generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién, completar
las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por ingresar

Respuesta Promedio del estandar 1, Andlisis inicial
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisisinicial
Respuesta Promedio del estandar 1, Analisis al tiempo 1
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis altiempo 1
Respuesta Promedio del estandar 1, Andlisis al tiempo 2
Respuesta Promedio del estdndar 2, Andlisis altiempo 2
Respuesta Promedio del estandar 1, Andlisis al tiempo 3
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis altiempo 3
Respuesta Promedio del estandar 1, Andlisis al tiempo 4
Respuesta Promedio del estdndar 2, Andlisis altiempo 4

= O 00 310 Ui~ -

o

v Dilution: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién estandar, en caso de que se prepare una o mas diluciones
tomar en cuenta estas diluciones, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Factor de Dilucién de los estdndares del Analisis Inicial

2 Factor de Dilucién de los estandares del Andlisis al tiempo 1
3 Factor de Dilucidon de los estdndares del Andlisis al tiempo 2
4 Factor de Dilucion de los estdndares del Andlisis al tiempo 3
5 Factor de Dilucion de los estdndares del Andlisis al tiempo 4

v' Purity: Ingresar la pureza del estdandar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (%), completar
las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar
1 Pureza de los estandares del Andlisis Inicial
2 Pureza de los estandares del Andlisis al tiempo 1
3 Pureza de los estandares del Andlisis al tiempo 2
4 Pureza de los estandares del Andlisis al tiempo 3
5 Pureza de los estandares del Andlisis al tiempo 4

v" Molecular Factor: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, larelacion de base/dcidodel estdndar pesado en caso
de que no exista colocar el valor de 1, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Factor Molecular de los estdndares del Andlisis Inicial

2 Factor Molecular de los estdndares del Andlisis al tiempo 1
3 Factor Molecular de los estandares del Analisis al tiempo 2
4 Factor Molecular de los estdndares del Andlisis al tiempo 3
5

Factor Molecular de los estdndares del Andlisis al tiempo 4
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2.- Pestafia sample raw data

La pestafia de sample raw data contiene dos secciones.

2.1. Seccién dosage form

v" Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto. La aplicacién cuenta por default con tres formas farmacéuticas
definidas (Tabletas, Capsulas o Suspensiones), si se analiza otra forma farmacéutica no contemplada en estas opciones, utilizar la

opcién “Other”, lo cual activard el cuadro de texto a la derecha donde se ingresard la forma farmacéutica utilizada.

2.2.- Seccién raw data

Elllenado de la tabla de la seccion raw data se realiza considerando lo siguiente:

Fila Corresponde

1 Informacion del Tiempo Inicial Muestra 1
2 Informacién del Tiempo Inicial Muestra 2
3 Informacién del Tiempo Inicial Muestra 3
4 Informacion del Tiempo 1 Muestra 1

5 Informacién del Tiempo 1 Muestra 2

6 Informacién del Tiempo 1 Muestra 3

7 Informacién del Tiempo 2 Muestra 1

8 Informacién del Tiempo 2 Muestra 2

9 Informacién del Tiempo 2 Muestra 3

10 Informacién del Tiempo 3 Muestra 1

11 Informacion del Tiempo 3 Muestra 2

12 Informacién del Tiempo 3 Muestra 3

13 Informacién del Tiempo 4 Muestra 1

14 Informacién del Tiempo 4 Muestra 2

ili5) Informacién del Tiempo 4 Muestra 3

Lainformacién poringresar en cada una de las columnas es la siguiente:

e X1:Ingresar larespuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada una de las réplicas.
e X2:Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion muestra, en caso de que se prepare una o mas diluciones tomaren
cuenta estas.

e X3:Ingresar la densidad de la muestra, aplica para soluciones, ungtientos, suspensionesy demds formas farmacéuticas liquidas o
semiliquidas. Para cdpsulas, tabletas o si no es requerido dejar el valor que la aplicacion coloca por default (1).

e X4: Ingresar valor del peso promedio para el caso de cdpsulas y tabletas o el volumen tedrico de las suspensionesy soluciones, si
este valor no es requerido dejar el valor que la aplicacion coloca por default (1).

e X5: Ingresar el valor del peso de cada una de las muestras de manera individual en gramos, si este valor no es requerido dejar el
valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X6:Ingresar el factor de respuesta relativo (Aplica inicamente a impurezas), si no es requerido colocar el valorde 1.

e X7:.Ingresar la cantidad declarada en el marbete en miligramos.

En la primera columna estdn los tiempos de muestreo definidos en la pestafia Standard.

NOTA: Laaplicacion no permite guardar los datos hasta que se haya completado el campo de Dosage form.
3.- Pestafia acceptance criteria

Esta pestafia contiene una unica seccion.

3.1. Seccidn acceptance criteria

o [dif abs]%: Ingresar el valor de la diferencia porcentual méxima permitida respecto al tiempo inicial.
e 9%RSD “time”: Ingresar el valor maximo de desviacion estdndar relativa permitido entre las muestrasa cada tiempo.

4 .- Pestafia supporting evidence
En esta seccidn es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién anadida en las secciones
previas, por ejemplo, pesos de estdndares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad

a la prueba.

5.- Pestafia de “Comments”: considere lo siguiente.
Secciénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebasde analisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Estabilidad de la solucion muestra” se dard clic en el botén
Save”.
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. Statility Sample Solution test TS - Cendition 1 - Open - x

XL_108015.- Ay Diclofwncon Séden -Vakdsgon_of smsbcal_smihods
Standad Dt Sange ram data Acoetance cwa  Supetiog evidence  Comments

Sardard data

Texpom

Tive canfguiaton
O Minutes O Mok ® Days O D g

nmmﬂm-m-m
= I

a EA T — o
[10100000 | [101 ocecon
00000 100 000000

2dm 0 o 100 000000 1080000000

10000000 100000000 570000000
0000000 || as7mooe 1000000 100 000008
100 000000 70000000

0000000 | [100ocecon 887800000
100000 || ass7E00 1000000 1000000
[1o0000e | [10vocenes | B87.800000

1
2

1

2

1

2 10:000000 100 000000

1

2

1

2

Si el proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

Stability Sample Solution test

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clicen el botén “View Report”.

& Sesbilty Semple Solution test TS - Comtion 1 - Open - *

e
Sandon Do Samgie cow ta Accapance ctwta Suppong evencs  Carmarss

Tene corguration.
O Meutes O Mertn @ Oms O Oer |

EEWME-E%E
11000000

1 1,089 000000
PSR | | - -
 miem oo
= -
- Y | R | E— e
2 [wweo |[wrsmooo 569 300000
1 10.000000 100000000 1.230.000000
lam 100000000 1.220000 1.000000 1081000000
2 o] o -
| ] oo
JE— o
2 [mowoo | [wesomooo 570000000
| oo —
PR | — e
¢ ol e

‘a..m

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte de resultados.
12.13. Estabilidad de la solucién estdndar (Stability standard solution)
Nota: considere la informacién descrita para captura de datos en modulos asociados a lostiempos t2, t3 y t4.

Para iniciar en el médulo de estabilidad de la solucién muestra, se debe dar clic en “Stability standard solution”:

L4 suitability

. Precision 3
IL:. Linearity 3
@ Quantification limit 3
a Accuracy

.j]i Accuracy - range 3
o' Repeatability

Intermediate Precision-A

|l°nl Intermediate Precision-A Op 2

H! Intermediate Precision-D or CU

[I.ﬂ.\n Stability sample solution 4
i Stability standard solution 4
h\. Stability standard solution Op 2 »
l’. Robustness 3
w Ruggedness 3
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AL hacer clic en “Stability Standard Solution”, debe seleccionar la opcion de [condition 1 y/o condition 2] autométicamente se
mostrard el modulo. El modulo consta de 5 secciones.

4l Stability Standard Solution test 5 - Condition 1 - Open - X

XL_100023 -Producto_prueba - Analyical method_applcabiey

Standard Data  Sampleaw data  Acceptance criteiia  Supporting evidence Comments
0.9 € D €
‘Standard namelcodefvial

Standard raw data

Time corfiguration

O Mintes OMonths ODays OOther [ |

Standard
. % Standard
#Standard || Wei Response ‘conceniration i
[0.000000 [0.000000
0

0.00000C ‘ 10.000000 ‘ 0.000000

[0.000000 [0.000000 0.000000

[0.000000 [0.000000 0.000000
0.000000 0.000000 0.000000

[0.000000 [0.000000 0.000000

[0.000000 [0.000000 0.000000
0.000000 0.000000 0.000000

0.000000

oocton
0.000000 0.000000

1
2
1
2
1
> [owoow oo ]
1
2
1
2

1
2

0.000000
[0.000000 [0.000000 0.000000
[0.000000 [0.000000 0.000000
0.000000 0.000000 0.000000
[0.000000 [0.000000 0.000000

: izl .
- o .

Considere lo siguiente, para la compresién de las secciones.
1.- Pestafia standard data
La pestafia standard contiene dos secciones.

11. Seccién standard data
v' Standard Name/Code/vial: Ingresar el nimero de lote, numero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio
de validacién y a la sustancia de referencia utilizada.

1.2. Seccidn “standard raw data”

v' Time configutarion: Ingresar en esta columna los tiempos (eg,. horas, dias segun aplique) a los cuales se estd evaluando la
estabilidad analitica de la solucién estandar.

v Weight (mg): Ingresar el valor de la masa del estandar #1 y del estdndar #2 en miligramos, completar las casillas de la siguiente
manera:

# Casilla Valor por ingresar

Peso del estdndar 1, Andlisis inicial
Peso del estdndar 2, Andlisis inicial
Peso del estdndar 1, Andlisis al tiempo 1
Peso del estandar 2, Andlisis al tiempo 1
Peso del estdndar1, Andlisis al tiempo 2
Peso del estandar 2, Andlisis al tiempo 2
Peso del estandar 1, Andlisis al tiempo 3
Peso del estandar 2, Andlisis al tiempo 3
Peso del estdndar1, Andlisis al tiempo 4
Peso del estdndar 2, Andlisis al tiempo 4

OO0 Ut wWN -
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v' Response: Ingresar la respuesta analitica promedio generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicion. Llenar las
casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

Respuesta Promedio del estandar 1, Andlisis inicial
Respuesta Promedio del estdndar 2, Andlisisinicial
Respuesta Promedio del estandar 1, Andlisis al tiempo 1
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis altiempo 1
Respuesta Promedio del estdndar 1, Andlisis al tiempo 2
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis al tiempo 2
Respuesta Promedio del estandar 1, Andlisis al tiempo 3
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis altiempo 3
Respuesta Promedio del estdndar 1, Andlisis al tiempo 4
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis al tiempo 4

= OO0 Ui
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v'Dilution: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién estdndar, en caso de que se prepare una o mas diluciones
de la solucién tomar en cuenta estas, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar
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Factor de Dilucidn de los estdndares del Andlisis Inicial

Factor de Dilucion de los estdndares del Andlisis al tiempo 1
Factor de Dilucion de los estdndares del Andlisis al tiempo 2
Factor de Dilucion de los estdndares del Andlisis al tiempo 3
Factor de Dilucion de los estdndares del Andlisis al tiempo 4

UL W N

v' Purity: Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (%), completar
las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por ingresar

1 Pureza de los estdndares del Andlisis Inicial

2 Pureza de los estandares del Andlisis al tiempo 1
3 Pureza de los estandares del Anélisis al tiempo 2
4 Pureza de los estandares del Andlisis al tiempo 3
5 Pureza de los estdndares del Andlisis al tiempo 4

2.- Pestafia sample raw data

La pestafia de sample raw data contiene una tnica seccion.
2.1. Secciénraw data

Elllenado de la tabla de la seccion raw data es como se describe a continuacion:

Fila Corresponde

1 Informacién del Tiempo Inicial Muestra 1
2 Informacién del Tiempo Inicial Muestra 2
& Informacién del Tiempo Inicial Muestra 3
4 Informacién del Tiempo 1 Muestra 1

) Informacion del Tiempo 1 Muestra 2

6 Informacion del Tiempo 1 Muestra 3

7 Informacién del Tiempo 2 Muestra 1

8 Informacién del Tiempo 2 Muestra 2

9 Informacion del Tiempo 2 Muestra 3

10 Informacion del Tiempo 3 Muestra 1

11 Informacién del Tiempo 3 Muestra 2

12 Informacién del Tiempo 3 Muestra 3

13 Informacién del Tiempo 4 Muestra 1

14 Informacién del Tiempo 4 Muestra 2

15 Informacion del Tiempo 4 Muestra 3

Lainformacién poringresar en cada una de las columnas es la siguiente:
e X1:Ingresar larespuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicidon para cada una de lasréplicas
e X2:Ingresar el factor de conversién molecular, porejemplo, larelacién de base/dcido del estdndar encaso de que no exista colo car

elvalordel.
3.- Pestafia acceptance criteria

Esta pestafia contiene una Unica seccion.

3.1. Seccidn acceptance criteria
o [dif abs]9%: Ingresar el valor de la diferencia porcentual méxima permitida respecto al tiempo inicial.
e 9%RSD “time”: Ingresar el valor maximo permitido para la desviacion estdndar relativa entre las muestras de la solucion estandar

en cada tiempo evaluado.

4 - Pestafia supporting evidence

Esta pestafia contiene una Unica seccion.

En esta seccién es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afladida en las secciones
previas, por ejemplo, pesos de estandares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad

ala prueba.

5.-Pestafia de “Comments”: considere lo siguiente.
Seccidénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebasde analisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Estabilidad de la solucién estdndar” se dard clic en el botén
“Save”.
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i Stabilty Standard Seluion test 5 - Canditon | - Open - X

XL_100013- o

‘Standand Data i e Commerts

Teme coniiguration
O Vimdes OMorths @Daps OOwer ||

or comndard | Stndara
b corconion | conudaan %
I |

1
saszr2
2 10 200000 100 500000 o0 1.019 838000
1 10100000 100.100000 1.009 835000 et
e H 10000000 100.000000 959 00000
1 500000 000000
2dias 2 = 100000000 0359500 Y )
R T | T 999300000
! oz | (o __| 100000000 e 101354454
2 10100000 100.300000 1.008.859000
1 10.000000 100000000 -
2 10500000 104000000 11043895000
e

Si el proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara la siguiente ventana emergente en la que se describe que los datos han sido
guardados:

Stability Standard Solution test

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clicen el botén “View Report”.

8 Stability Standerd Soluticn test TS - Candition 1 - Open - x
XL_100019- Valkdation_of 3
Srandard Data r i Camments.
Standard data
.
Standard raw data.

Tiew corfqurstion
) Minutes O Morths @ Days ) Other

nmmmmg

sz
102M|m \M 500000 1.019.838000
110.100000 100.100000 1.009.899000
Toageor
10.000000 100.000000 999900000
R |ET | P
100.000000 0.995900 100 000000
999 900000

10200050 1013238000

100.000000 101 384464
10100000 ] 100.300000 1003235000
10000000 100000000 999 300000

100.000000 0993500 8047615
10500000 104000000 0485000

(=[] w\lw_:

1
2
1
2
1
2 10.000000 100000000
1
2
1
2

i ;
II : :

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automaticael reporte de resultados.

12.14. Estabilidad de la solucién estdndar (Stability standarde solution Op2)

Nota: considere la informacién descrita para captura de datos en modulos asociados a lostiempos t2, t3 y t4.
Parainiciar en el médulo de estabilidad de la solucién muestra, se debe dar clic en “Stability sample solution”:

[4 Suitability

‘ Precision 3
I:* Linearity 4
Eg Quantification limit >
ﬁ Accuracy

lﬂl Accuracy - range 3
e" Repeatability

r}lf Intermediate Precision-A

|l“n‘ Intermediate Precision-A Op 2

“' Intermediate Precision-D or CU
U.ﬂ.\‘n Stability sample solution 3
i‘. Stability standard solution 3
i Stability standard solution Op 2 »
Jo FRobustness r
& PRuggedness 3
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AL hacer clic en “Stability Sample Solution”, debe seleccionar la opcién de [condition 1 y/o condition 2] automaticamente se
mostrard el modulo. El modulo consta de 5 secciones.

49 Stability Standard Solution Op 2 testT5 - Candition 1 - Open - x

XL_100023 - Products_prushs - Anskyieal_meshod_spplosbiey

Sandard Data dala  Acceptance clera ppodige evidence  Commerts
008 0 C
[

Storvdord raw dats

Time canliguration

O Minss O Morths ODeys OOmer [ |

1 0000000 0000000
0 0000000
A T | I H 0000000 ‘ 0000000 | .
1 10.000000 0000000 £.000000
, fooowo0 oo ] H a000000 ‘ ooooo00 | o
2 [0.000000 0.000000 | £.000000
1 10.000000 0.000000 0000000
2 0000000 0000000 0000000 0000000
2 10.000000 0000000 0000000
1 0009000 0000000 0000000
0000000 0000000 0000000 0000000
2 0000000 0.000000 0000000
.
R
H 0000000 0000000 0000000

Considere lo siguiente, para la compresién de las secciones.
1.- Pestafia standard
La pestana standard contiene dos secciones.

1.3. Seccidn standard data
v' Standard Name/Code/vial: Ingresar el nimero de lote, numero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio
de validacion y a la sustancia de referencia utilizada:

14 Seccién standard raw data

v" Day or hour: Ingresar en esta columna los intervalos de tiempo a los cuales se sometera la muestra para evaluar la estabilidad
analitica de la muestra.

v Weight (mg): Ingresar el valor de la masa del estandar #1 y del estdndar #2 en miligramos, completar las casillas de la siguiente
manera:

# Casilla Valor por ingresar

Peso del estdndar 1, Andlisis inicial
Peso del estdndar 2, Andlisis inicial
Peso del estdndar 1, Andlisis al tiempo 1
Peso del estandar 2, Andlisis al tiempo 1
Peso del estdndar 1, Andlisis al tiempo 2
Peso del estdndar 2, Andlisis al tiempo 2
Peso del estandar 1, Andlisis al tiempo 3
Peso del estandar 2, Andlisis al tiempo 3
Peso del estdndar1, Andlisis al tiempo 4
Peso del estdndar 2, Andlisis al tiempo 4

O 00O Ut wWhN

=
o

v' Response: Ingresar la respuesta analitica promedio generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién, completar
las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

Respuesta Promedio del estdndar 1, Andlisis inicial
Respuesta Promedio del estdndar 2, Andlisisinicial
Respuesta Promedio del estdndar 1, Andlisis al tiempo 1
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis altiempo 1
Respuesta Promedio del estdndar 1, Andlisis al tiempo 2
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis al tiempo 2
Respuesta Promedio del estandar 1, Andlisis al tiempo 3
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis altiempo 3
Respuesta Promedio del estdndar 1, Andlisis al tiempo 4
Respuesta Promedio del estdndar 2, Andlisis al tiempo 4

OO0 Ui -

[
o

v' Dilution: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucién estdndar, en caso de que se prepare una o mas diluciones
tomar en cuenta estas diluciones, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Factor de Dilucién de los estandares del Analisis Inicial

2 Factor de Diluciéon de los estdndares del Andlisis al tiempo 1
3 Factor de Dilucion de los estdndares del Andlisis al tiempo 2
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4 Factor de Dilucion de los estdndares del Andlisis al tiempo 3
5 Factor de Dilucion de los estdndares del Andlisis al tiempo 4

v' Purity: Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base htimeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (%), completar
las casillas de la siguiente manera:

#Casilla Valor por ingresar
1 Pureza de los estdndares del Andlisis Inicial
2 Pureza de los estandares del Andlisis al tiempo 1
& Pureza de los estandares del Andlisis al tiempo 2
4 Pureza de los estandares del Andlisis al tiempo 3
5 Pureza de los estandares del Analisis al tiempo 4

v' Molecular Factor: Ingresar el factor de conversion molecular, por ejemplo, larelacién de base/dcidodel estandar pesado en caso
de que no exista colocar el valor de 1, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor por ingresar

1 Factor Molecular de los estdndares del Andlisis Inicial

2 Factor Molecular de los estandares del Andlisis al tiempo 1
3 Factor Molecular de los estdndares del Andlisis al tiempo 2
4 Factor Molecular de los estdndares del Andlisis al tiempo 3
5 Factor Molecular de los estdndares del Andlisis al tiempo 4

2.- Pestafia sample raw data

La pestafia de sample raw data contiene dos secciones.

2.1. Seccién dosage form

v" Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto. La aplicacion cuenta por default con tres formas farmacéuticas

definidas (Tabletas, Capsulas o Suspensiones), si se analiza otra forma farmacéutica no contemplada en estas opciones, utilizar la
opcién “Other”, 1o cual activard el cuadro de texto a la derecha donde se ingresara la forma farmacéutica utilizada.

2.2.- Seccién raw data

Elllenado de la tabla de la seccion raw data se realiza considerando lo siguiente:

Fila Corresponde

1 Informacién del Tiempo Inicial Muestra 1
2 Informacién del Tiempo Inicial Muestra 2
3 Informacién del Tiempo Inicial Muestra 3
4 Informacién del Tiempo 1 Muestra 1

5 Informacién del Tiempo 1 Muestra 2

6 Informacién del Tiempo 1 Muestra 3

7 Informacién del Tiempo 2 Muestra 1

8 Informacién del Tiempo 2 Muestra 2

9 Informacién del Tiempo 2 Muestra 3

10 Informacién del Tiempo 3 Muestra 1

1 Informacién del Tiempo 3 Muestra 2

12 Informacién del Tiempo 3 Muestra 3

i3 Informacién del Tiempo 4 Muestra 1

14 Informacién del Tiempo 4 Muestra 2

ill5) Informacién del Tiempo 4 Muestra 3

Lainformacién poringresar en cada una de las columnas es la siguiente:

e X1 Ingresar larespuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicion para cada una de las réplicas.
e X2:Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucidon muestra, en caso de que se prepare una o mas diluciones tomaren
cuenta estas.

e X83:Ingresar la densidad de la muestra, aplica para soluciones, unglientos, suspensiones y demds formas farmacéuticas liquidas o
semiliquidas. Para capsulas, tabletas o si no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X4: Ingresar valor del peso promedio para el caso de capsulas y tabletas o el volumen tedrico de las suspensiones y soluciones, si
este valor no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X5:Ingresar el valor del peso de cada una de las muestras de manera individual en gramos, si este valor no es requerido dejar el
valor que la aplicacién coloca por default (1).

e X6: Ingresar el factor de respuesta relativo (Aplica unicamente a impurezas), si no es requerido colocar el valor de 1.

e XT7:Ingresar la cantidad declarada en el marbete en miligramos.

Enla primera columna estan lostiempos de muestreo definidos en la pestafia Standard.
NOTA: Laaplicaciénno permite guardar los datos hasta que se haya completado el campo de Dosage form.
3.- Pestafia acceptance criteria

Esta pestafia contiene una unica seccion.
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3.1. Seccién acceptance criteria
o [dif abs]9: Ingresar el valor de la diferencia porcentual méaxima permitida respecto al tiempo inicial.
e %RSD “time”; Ingresar el valor mdximo de desviacion estdndar relativa permitido entre las muestrasa cada tiempo.

4.- Pestafia supporting evidence
En esta seccién es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afladida en las secciones

previas, por ejemplo, pesos de estdndares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad
ala prueba.

5.-Pestafia de “Comments”: considere lo siguiente.

Secciénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacioén que sea necesaria para considerar en las pruebasde andlisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Estabilidad de la solucion muestra” se dard clic en el botén
Save”.

W Stabitty Standard Soltion Op 2 est T3 - Condition 1 - Open - x

XL_100018. Viaklation of

Standed Data Sl ram ks Acceptance ctess  Scpporing evidence. Commerts

Standard data

jlest pom op 2

Time configuration
O Mirvies O Morths @ Days O Other

[103b0000 | [100: 109,000,000000
_ o] s || o || i | —
[10000000 | [100.000000 100,000.000000

10.100000 100.000000 101,000.000000
100000000 100.000000 1.000000 101.000000
10100000 101.000000 1071.000.000000

1dia

1
z
1
2dias
2
1 [10.000000 [100000000 | 100,000,000000
3dins - 100000000 || 100.000000 1000000 100000000
2 10000000 100000000
1 [10.000000 [100000000 | 100,000,000000
o 100000000 || 100000000 1.000000 100000000
2 [10.000000 [100000000 |
1 10,000000 _ 100,000,000000
) [ 100000000 || 100000000 100.000000

Siel proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clicen el botén “View Report”.

5 Stability Standard Salution Op 2test TS - Cendition 1 - Open - X
AL fakdanon_o
Standerd Data Commerts
Stardad dete
I
st ppm op 2
Starchad raw dta

Time configuration
O Mindes OMorths @ Days OOter ||

nmmnmm ===

1 [1oshoosn | [100.000000 | 109,000.000000
100000000 || 100000000 1.000000 109000000
2 10000000 100000000 100,000.000000
1 [19-100000 100000000 101/000.000000
2diss 100000000 || 100000000 101.000000
2 [10.100000 ” H
1 110.000000 [100000000 | 100,000,000
i | LT | | R, e
2 [18.000000 100.000000 100,000.000000
1 10000000 100000000 100,000.000000
.—‘ 100000000 || 100000000 1.000000 100000000
2 10000000 | [100000000 | 100000000000
1 110 000000 [100000000 | 100,000,000
100000000 || 100000000
2 10000000 100000000 0

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte de resultados.
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12.15. Robustez (Robustness)

Para iniciar en el médulo de robustez, se debe dar clic en “Robustness”

Suitability

Precision 3
Linearity 4
CQuantification limit 3
Accuracy

Accuracy - range 3
Repeatability

Intermediate Precision-A
Intermediate Precision-A Op 2
Intermediate Precision-0 or CU
Stability sample solution 3
Stability standard solution 3
Stability standard solution Op 2 »

Robustness +

S G E RS- 1R 2

Ruggedness 3

AL hacer clic en “Robustness”, debe seleccionar la opcion de [Testing A, Testing B, Testing C y/o Testing D] automaticamente se
mostrard el modulo. El mddulo consta de 7 secciones.

85l Robustness Testing A - Open - X
XL_100019 - Azyn / Diclofenacon Sédico - Vakdaton_of analyical methods

Effects sma[m Ana?ylanndmuns Saadala Mceptﬁmleﬂa Suppnﬁwdeﬂca Cﬁm

Effects in study

o (JERRGRRN] o
Acetatolg) Temp column Vol inyecc

Use effect 1 Use effect 2 Use effect 3

A

‘ ‘

Considere lo siguiente, para la compresion de las secciones.

1.- Pestafia effects

La pestafa effects contiene una Unica seccion.

1.1. Seccidn effects in study
Nota: Los efectos son seleccionables. De esta manera puede ejecutar pruebas parciales.

v Effect1name: Ingresar el primer factor a evaluar dentro de la prueba de robustez o tolerancia, por ejemplo; Temperatura, pH, Flujo,
etc.

v'Effect 2 name: Ingresar el segundo factor a evaluar dentro de la prueba de robustez o tolerancia, por ejemplo; Temperatura, pH,
Flujo, etc.

v Effect3name: Ingresar el tercer factor a evaluar dentro de la prueba de robustez o tolerancia, por ejemplo; Temperatura, pH, Flujo,
etc.

2.- Pestafia standard data

La pestana standard data contiene tres secciones.

2.1.- Seccidn standard data

v’ Standard Name/Code/vial: Ingresar el numero de lote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio de

validacién y a la sustancia de referencia utilizada.

2.2.- Seccidn parametros
v Std Weight 1(mg): Ingresar el valor de la masa para el estandar #1 en miligramos.
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v Std Weight 2(mg): Ingresar el valor de lamasa para el #2 en miligramos.

v/ Purity: Ingresar la pureza del estandar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96).

v Dilution factor Standard 1: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion estdndar 1, en caso de que se prepare una o
mas diluciones de la solucién tomar en cuenta estas.

v Dilution factor Standard 2: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion estdndar 2, en caso de que se prepare una o
mas diluciones de la soluciéntomar en cuenta estas.

v'Molecular factor: Ingresar el factor de conversion molecular, por ejemplo, la relacion de base/dcido del estandar utilizado en caso
de que no exista colocar el valorde 1.

2.3.- Seccién standard raw data for each Test (Response)

En esta seccién se debe ingresar la respuesta analitica promedio generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicidn,
bajo el efecto/cambio deliberado (+, - y el control).

En las celdas se debe ingresar la respuesta del estdandar de cada uno de los cambios y efectos evaluados en cada una de las columnas
correspondientes; en la primera columna se debe ingresar la respuesta del efecto evaluado cuando se encuentra en el valor (+) por
arriba, en la columna central ingresar la respuesta del cambio evaluado en su valor original o control (¢), mientras que en la tltima
columna ingresar la respuesta cuando el efecto a evaluar se encuentra en el valor (-) por abajo. En cada una de estas columnas se
debe ingresar larespuesta promedio del estdndar 1en la casilla superiory la respuesta promedio delestandar 2 en la casilla inferior.

3.-Pestafia analytical conditions

La pestafia de analytical conditions contiene una tunica seccion.
Enesta seccién se encuentran los tres factores analizados, cada fila corresponde a un efecto a evaluar.

En cadauna de las filas se encuentrantres casillas, en la casilla de laizquierdaingresar el valor (+) por arriba del efecto aevaluar, en
la casilla central el valor original del efecto evaluado es decir como lo establece el método analitico (¢) v en la casilla de la derecha
ingresar el valor (-) por debajo del efecto a evaluar; esto para cada uno de los 3 factores o condiciones analiticas.

4 - Pestafia sample data
Esta pestafia contiene tres secciones.

4.1.- Seccién dosage form

v" Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto. La aplicaciéon cuenta por default con tres formas farmacéuticas
definidas (Tabletas, Capsulas o Suspensiones), si se analiza otra forma farmacéutica no contemplada en estas opciones, utilizar la
opcién “Other”, 1o cual activard el cuadro de texto a la derecha donde se ingresara la forma farmacéutica utilizada.

4.2.- Seccién deraw data

Lainformacién que debe ingresar, en cada una de las columnas es la siguiente:

v X1: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucidén muestra, en caso de que se prepare una o mas diluciones de la
solucién tomar en cuentaestas.

v X2: Ingresar el valor del peso de cada una de las muestras de manera individual en gramos, si este valor no es requerido dejar el
valor que la aplicacién coloca por default (1).

v X3:Ingresar el peso promedio para el caso de cdpsulasytabletaso el volumen tedrico de las suspensionesy soluciones, si este valor
no esrequerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

v/ X4: Ingresar la cantidad declarada en el marbete

v X5: Ingresar la densidad de la muestra. Aplica para soluciones, ungiientos, suspensionesy demds formas farmacéuticas liquidas o
semiliquidas. Para cdpsulas, tabletas o si no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

v'X6: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacion de base/dcido del estandar utilizado, en caso de que no
exista colocar el valor de 1.

NOTA: El sistema no permite guardar los datos hasta que se haya llenado el campo de Dosage form.

4.3.- Seccién de sample raw data
Esta seccion estd disefiada en forma de tabla donde cada una de las filas corresponde a cada uno de los tres efectos evaluados.

En las columnas se debe ingresar la respuesta de la muestra de cada uno de los cambios y efectos evaluados en la columna
correspondiente; en la primera columna se debe ingresar la respuesta del efecto a evaluar cuando se encuentra en el valor (+) por
arriba, en la columna central se debe ingresar la respuesta del cambio evaluado en su valor original o control (¢), mientras que en la
ultima columna ingresar la respuesta cuando el efecto a evaluar se encuentra en el valor (-) por debajo.

5.- Pestafia “acceptance criteria”

Esta pestafia contiene una unica seccién.
v [dif abs]%: Ingresar el valor de la diferencia porcentual maxima permitida respecto al tiempo inicial.

6.- Pestaria “supporting evidence”
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En esta seccidn es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién anadida en las secciones
previas, por ejemplo, pesos de estdndares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad
ala prueba.

7.- Pestafia de “Comments”: considere lo siguiente.
Seccidnde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar enlas pruebasde andlisis.

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Robustez” se dard clic en el botén “Save”

55! Robustness Testing A - Open — %

XL_100019- Azyn / Diclofenacon Sédico - Vakdation_of_analytical methods

Effects Standard Data  Anahytical conditions  Sample data  Acceptance criteria  Supporting evidence  Comments

Dosage fomn

(O Tablets () Capsules (@ () Other
Raw data
[rmme ] om | 0w | om | on | we | o |

1 [100.000000 | [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 ] [1.000000 | [1.000000 |
2 [100.000000 ] [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 ] [1.000000 | [1.000000 |
3 [100.000000 ] [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 ] [1.000000 | (1000000 |
Where:
X1is Dilution factor X2is Sample weigthon X3 is Average weigth (gtab or X4 is Label claim (mg) 6 is Relative
"0 ta Finish productar  gicap). theorical volume of respanse factor
“mq’ to raw material  suspension (mL). 1iabor 1ea  X5is Density (ghml)  (impurities only)

Sample raw data

Si el proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara la siguiente ventana emergente en la que se describe que los datos han sido
guardados:

Stability Standard Solution test

o Test data has been saved.

Para visualizacion del reporte de resultados de manera preliminar, se deberad dar clicen el botdn “View Report”.

sl Robustness Testing A - Open - X

XL_100019 - Azyn / Diclofenacon Sédico - Valdaton_of analytical methods

Effects Standard Data Analytical conditions Sample data  Acceptance criteria  Supporting evidence  Comments

Dosage fom

(O Tablets () Capsules (@) ) Other
Raw data
sswie] oxt ] e | mx | ax | [_ox |

1 [100.000000 | [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 | [1.000000 | [1.000000 |
2 [100.000000 | [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 | [1.000000 | [1.000000 |
3 [100.000000 | [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 | [1.000000 | [1.000000 |
Where:
X1is Dilution factor *2is Sample weigthon X3 1is Average weigth (g/t8bor X4 s Label claim (mg) %€ is Relative
'g'tnF\mshpdeuctor glcap). theorical volume of response factor
mg” to raw material suspension (mL). 1tabor 1ca  X5is Density (g/mL) (\mpurmunnly)
Sample raw data
E E
v ] 1o ] : E
T 2 e 2 i@ ) g2 ®
: : 5

=5 - =

Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automatica el reporte de resultados.
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12.16. Tolerancia (Ruggedness)

Parainiciar en el médulo de tolerancia, se debe dar clicen “Ruggedness”:

LA suitability
@ Precision 3
| Linearity v
g Quantification limit >
@ Accuracy

il Accuracy - range 3

o" Repeatability

=l' Intermediate Precision-A

[t Intermediate Precision-A Op 2

H’ Intermediate Precision-D or CU

ub Stability sample solution 3
Stability standard solution 3

Robustness 3

iz
jiiz  Stability standard solution Op2 »
&

Ruggedness 3

AL hacer clic en “Ruggedness”, debe seleccionar la opcién de [Testing A, Testing B, Testing C y/o Testing D] automadticamente se
mostrard el modulo. El mddulo consta de 7 secciones.

a5l Ruggedness Testing A - Open - X

XL_100023 - Producto_prueha - Analytical method_applcabiity

Effects  Standard Data  Analytical condtions  Sample data  Acceptance criteria SuDDORIH idence s
o e s " gub
Effect 1 name Eﬂem.‘! name

[Het1 | [Heaz |
[ Use effect 1 [ Use effect 2 . [ Use effect 3

(s

View
7 i
- et o

Considere lo siguiente, para la compresién de las secciones.

1.- Pestafia effects

La pestafa effects contiene una Unica seccion.

1.2. Seccidn effects in study
Nota: Los efectos son seleccionables. De esta manera puede ejecutar pruebas parciales.

v'Effect 1lname: Ingresar el primer factor a evaluar dentro de la prueba de robustez o tolerancia, por ejemplo; Temperatura, pH, Flujo,
etc.

v Effect 2 name: Ingresar el segundo factor a evaluar dentro de la prueba de robustez o tolerancia, por ejemplo; Temperatura, pH,
Flujo, etc.

v Effect3name: Ingresar el tercer factor a evaluar dentro de la prueba de robustez o tolerancia, por ejemplo; Temperatura, pH, Flujo,
etc.

2.- Pestafia standard data
La pestana standard data contiene tres secciones.
2.1.- Seccidn standard data

v'Standard Name/Code/vial: Ingresar el numero de lote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio de
validaciény a la sustancia de referencia utilizada.
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2.2.- Seccidén parametros

v Std Weight 1(mg): Ingresar el valor de la masa para el estandar #1 en miligramos.

v’ Std Weight 2(mg): Ingresar el valor de lamasa para el #2 en miligramos.

v Purity: Ingresar la pureza del estdndar (base seca o base himeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (26).

v Dilution factor Standard 1: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion estandar 1, en caso de que se prepare una o
mads diluciones de la solucién tomar en cuenta estas.

v Dilution factor Standard 2: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a la solucion estdndar 2, en caso de que se prepare una o
mas diluciones de la soluciéontomar en cuenta estas.

v Molecular factor: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacion de base/dcido del estandar utilizado en caso
de que no exista colocar el valor de 1.

2.3.- Seccién standard raw data for each Test (Response)

En esta seccién se debe ingresar la respuesta analitica promedio generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién,
bajo el efecto/cambio deliberado (+, - y el control).

Enlasceldas se debe ingresar la respuesta del estdndar de cada uno de los cambios y efectos evaluados en cada una de las columnas
correspondientes; en la primera columna se debe ingresar la respuesta del efecto evaluado cuando se encuentra en el valor (+) por
arriba, en la columna central ingresar la respuesta del cambio evaluado en su valor original o control (¢), mientras que en la ultima
columna ingresar la respuesta cuando el efecto a evaluar se encuentra en el valor (-) por abajo. En cada una de estas columnas se
debe ingresar larespuesta promedio del estandar 1 en la casilla superiory la respuesta promedio delestandar 2 en la casilla inferior.

3.- Pestafia analytical conditions

La pestafia de analytical conditions contiene una unica seccién.
Enesta seccién se encuentran los tres factores analizados, cada fila corresponde a un efecto a evaluar.

En cadauna de las filas se encuentran tres casillas, en la casilla de laizquierdaingresar el valor (+) por arriba del efecto aevaluar, en
la casilla central el valor original del efecto evaluado es decir como lo establece el método analitico (¢) y en la casilla de la derecha
ingresar el valor (-) por debajo del efecto a evaluar; esto para cada uno de los 3 factores o condiciones analiticas.

4 .- Pestafia sample data
Esta pestafia contiene tres secciones.

4.1.- Seccién dosage form

v" Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto. La aplicaciéon cuenta por default con tres formas farmacéuticas
definidas (Tabletas, Capsulas o Suspensiones), si se analiza otra forma farmacéutica no contemplada en estas opciones, utilizar la
opcién “Other”, 1o cual activard el cuadro de texto a la derecha donde se ingresara la forma farmacéutica utilizada.

4.2.- Seccién deraw data

Lainformacién que debe ingresar, en cada una de las columnas es la siguiente:

v X1: Ingresar el factor de dilucion correspondiente a la solucién muestra, en caso de que se prepare una o mas diluciones de la
solucién tomar en cuenta estas.

v X2: Ingresar el valor del peso de cada una de las muestras de manera individual en gramos, si este valor no es requerido dejar el
valor que la aplicacién coloca por default (1).

v X3:Ingresar el peso promedio para el caso de cdpsulasy tabletaso el volumen tedrico de las suspensionesy soluciones, si este valor
no esrequerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

v X4 Ingresar la cantidad declarada en el marbete

v X5: Ingresar la densidad de la muestra. Aplica para soluciones, ungiientos, suspensionesy demds formas farmacéuticas liquidas o
semiliquidas. Para capsulas, tabletas o si no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

v'X6: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacion de base/dcido del estdndar utilizado, en caso de que no
exista colocar el valor de 1.

NOTA: El sistema no permite guardar los datos hasta que se haya llenado el campo de Dosage form.

4.3.- Seccién de sample raw data
Esta seccidn estd disefiada en forma de tabla donde cada una de las filas corresponde a cada uno de los tres efectos evaluados.

En las columnas se debe ingresar la respuesta de la muestra de cada uno de los cambios y efectos evaluados en la columna
correspondiente; en la primera columna se debe ingresar la respuesta del efecto a evaluar cuando se encuentra en el valor (+) por
arriba, en la columna central se debe ingresar la respuesta del cambio evaluado en su valor original o control (¢), mientras que en la
ultima columna ingresar la respuesta cuando el efecto a evaluar se encuentra en el valor (-) por debajo.

5.- Pestafia “acceptance criteria”

Esta pestafa contiene una unica seccion.
v [dif abs]%: Ingresar el valor de la diferencia porcentual maxima permitida respecto al tiempo inicial.
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6.- Pestarfia “supporting evidence”

En esta seccién es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacién afiadida en las secciones

previas, por ejemplo, pesos de estandares y muestras, dreas o absorbancias de muestrasy estdndares con el fin de dar trazabilidad
ala prueba.

7.- Pestafia de “Comments”; considere lo siguiente.

Seccidénde comments: En esta seccidn se permite redactar informacion que sea necesaria para considerar en las pruebas de anélisis

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Tolerancia” se dara clicen el botén “Save”

ol Ruggedness Testing A - Open

XL_100019 - Azyn / Diclofenacon S édico - Vakdation_of_analytical methods

Effects Standard Data  Analytical condtions  Sample data  Acceptance citeria  Supporting evidence  Comments

Dosage fom
O Tablets @ Capsules O O Other
Raw data
m—mm—m
1 [100.000000 | [1.000000 | [1-1poooo | [10.000000 | [1.000000 | [1.000000
2 [100.000000 | [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 | [1.000000 | [1.000000 \
3 [100.000000 | [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 | [1.000000 | [1.000000 |
Where:

X1 s Dilution factor X2 is Sampleweigth on X3 is Average weigth (gtab or x4 is Label claim (mg) X6 is Relative
*9” to Finish productor  glcap), theorical velume of

respanse factor
" to raw material suspension (mL). 1tabor Tca X5 is Density (g/ml) [\mpurmes only)

mmﬂm

Sample raw data

P 2 F a2 @ 1
3

3

Si el proceso ha sido exitoso, el sistema mostrara la siguiente ventana emergente en la que se describe que los datos han sido
guardados:

Stability Standard Solution test

o Test data has been saved.

Paravisualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se deberd dar clicen el botén “View Report”

8 Ruggedness Testing A - Open

- x
XL_100013 - Azyn J Diclofenacon Sédice - Valkdation_of_analytical_methods
Effects Standard Data Analytical conditions Sample data  Acceptance criteria  Supporting evidence  Comments
Dosage fom -
O Tablets @ Capsules O Oother [ ]
Raw data
E=3 [ exe | ex ]| e | [ 2x
1 [100.000000 | [1.000000 | [1. o000 | [10.000000 ] [1.000000 | [1.000000 |
2 [100.000000 ] [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 | [1.000000 | [1.000000 |
3 [100.000000 | [1.000000 | [1.000000 | [10.000000 | [1.000000 | [1.000000 |
Where:

X1 is Dilution factor X2is Sample weigthon  X3is Average weigth (g/tab or

: X4 is Label claim (mg) X6 is Relative
'g” to Finish productor  g/cap). theorical volume of
“mg”

response factor
to raw material suspension (mL). Ttabor Tca  Xbis Density (giml) (impurities only)
Sample raw data
st feste

o T s

o~ Bl -
e
b
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Al oprimir en “View report”, el sistema muestra de manera automaticael reporte de resultados.

13. Firmadeunresultado

El sistema le permite firmar los reportes de salida de cada prueba de desemperio evaluada. Considere los siguiente para realizar la
firma en los médulos.

13.1. Firma del resultado por el analista

Una vez que se han capturado todos los datos de la muestra, en cualesquiera de los médulos, se procede a firmar el reporte. Oprima
en “Sign”.

sl Suitability test - Open - e
XL_100018 - Azyn / Diclofenacon Sédico - Vaklaton_of_analytical methods

Standard data  Sample data Acceptance criteria  Supporting evidence  Comments

Standard data
‘Weight “mg or mL” (Stock): #1 n
Purity %" |100.100000 Molecular factor

Standard namelcodelvial
[Test_ppm |

Level & Dilution Factor

Level [%]: [100.000000 | Dilution factor: [100.000000 |

Nominal d1: (0011361 |

[ [l oo ] one |

Al oprimir en “Sign”, e sistema desplegara la siguiente ventana:

Signatures

User ID User name Reason Date

Sian

User.

Password:

Rezson >

Comments:

0

Considere lo siguiente. Capture lainformacién de los campos con base en lo siguiente:

v/ User: ID del usuario que se encuentraen la sesion.

v'Password: La contrasefia del usuario.

v'Reason: La aplicacién contiene dos campos posibles, el usuario debe elegir entre uno de estos;
Satisfactory test result
Not satisfactory test result

v'Comment: (Opcional) un comentario opcional, que permite ampliar la informacién asociada a la firma del usuario.

Una vez completados los campos, se debera dar clic en “Sign”.

Signatures

User ID User name: Reason Date

Sign

User; [usuariol

Password: |~

Reason: | Satisfactory test result -

Comments: |Se concluye prueba de adecuabiidad. se

cumple con los paranetros descritos !’

Aldar clicen “Sign”, el sistema mostrara la siguiente ventana emergente:
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o Test result signed.

Da clic en el botén aceptar para concluir el proceso, para salir del modulo que se ha firmado se debe dar clic en el botén “Cancel”.

! Suitability test - Open - X
XL_100019 - Azyn / Diclofenacon Sidico - Vakiation_of analyical methods

Standard data | Sample data  Acceptance criteria  Supperting evidence | Comments

‘Standard data

e gt (e m
Purity "% [100.100000 Molecular factor:
Standard namelcodevial
[Test_ppm |
Level & Diution Factor
Level [%]: [100.000000 | Dilution factor: [100.000000 |

Neminal

1. [0011361 |

[=l=== ]

13.2. Firma del resultado por un supervisor
Nota: la firma del supervisor es necesaria para cerrar el médulo.

Ingresar al sistema dando clicen “login”.

I ‘ l s (o m o eh.
¢ o
Manitoring Reports AuditTrail Settings Backup | About
cord - su report | st - B of
RECORDS ACTIVE RECORD & UTILITIES LICEMCE

Al Oprimir en “log in”, el sistema mostrara la siguiente ventana, donde se deberan colocar las credenciales de acceso para el perfil
de usuario de nivel supervisor.

WELCOME TO eADMxL®

user
T

(ANALYTICAL DATA MANAGEMENT xL)
in ID (in lowercase) and password
ssful, please contact

V2004

Alingresar el sistema, se dard clic en “Open record”.

ik S =
f'\ m i A ‘ S ’:§> s
Manitaring Reports Tests Additional Final | Val AuditTrail Settings [=ciup | About
- - ort report | st - ~ of
ACTIVE RECORD &} UTILITIES LICENCE

Realice la busqueda del registro. Una vez seleccione el registro y el modulo para revisar, este se mostrard solo para consulta, sin la
posibilidad de edicion de campos. Revise yoprima en “Sign”.
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al Suitability test - Open - X

XL_100019 - Azyn / Diclefenacon Sédico - Vakdation_of_analybcal_methods
Standard data  Sample data  Acceptance criteria  Supporting evidence  Comments

Standard data

e @

Purity %" [100.000000 Molecular factor
Standard
[Test_ppm |

Level & Dilution Factor

Level [%]: [100.000000 | Dilution factor: [100.000000 |

Nominal jonstd 1+ [0.011350 |

|mm,m|| S | o |

Al dar clic en “Sign”, el sistema desplegara la siguiente ventana, en el que se deberdn completar 1os campos para autorizar la

informacién del registro, se mostrara en forma contemporanea y exacta la firma del analista. Una vez verificada la informacién, se
deberd dar clic en el botén “Sign”.

UserlD Userrame Rezson Dae
ol ol Saisacionytest et /062020 124300a.m
< >
s
User. [superviser]
Fassword: |~
Bsson | Saifactony ted eak ]

w@é

Si el proceso de firma ha sido exitoso, el sistema desplegara la siguiente ventana:

o Test result signed.

Al concluir el proceso de firmas, el sistema mostrara el moédulo cerrado y la ventana de firmas completadas:

N

ol Suitability tesf - Closed — %
XL_100019- Sédico - Validation_of_analytical methods:

Standard data  Sample data Acceptance crtenia  Supporting evidence  Comments

Standard data

Vit mgor it Sk} 51 »
Stendard nameicodeivial:
[Test_ppm |

Level & Dilution Factor

Level [%2]: [100.000000 Dilution factor: [100.000000
Nominal 41 [0.011350 |
SEE |viemqn1|| Sign H Cancel ‘

Pagina 68 de 87



MANUAL DE USUARIO

14,  Cerrarunregistro

Una vez que se ha concluido el ejercicio de validacidn. Se procede a cerrar el registro. Considere lo siguiente.

141, Soporte documental adicional

Esta seccién deberd ser completada de manera previa a la firma del reporte final, ya que, de 1o contrario, no se podrd adjuntar
evidencia adicional una vez que elregistro ha sido cerrado. Dar clic en “Additional support”.

'_. « T f‘\ m Record number: XL_100019

Product name Azyn / Diclofenacon Sédico N

Log Open | Notify =~ Close AuditTrail Settings Backup | About
out record record Work type: Validation of analytical methods 2 record v - of

ACCOUNT RECORDS

ACTIVE RECORD k [F] UTILITIES LICENCE

Al dar clic en el icono de “Additional support”, el sistema despliega una ventana emergente, donde se debera adjuntar toda la
evidencia de soporte adicional, al ser adjunta se debe dar clicen el botdon “Save”:

f o ,’-\> eh

Manitoring Reports

€ - Open

Additional supporting evidence

Accuracy - Range 100006 pof

Inter Precision-D ar CUltest 100006 pdf
Guantification Limit 100006.pd
Robustness & Ruggedness test 100006 pof

LS ES
ri=

Siel proceso de guardado de datos ha sido exitoso, el sistema mostrara la siguiente ventana emergente:

Additional supporting evidence

o Test data has been saved.

14.2. Reporte final

Nota: ingresar al sistema para realizar la busqueda de un registro. Una vez seleccionado se debe ingresar a la funcién “Final report”.

Ingrese a “Final Report”

N = i m Recard number: XL_100018 ‘ f ] oA
‘ — o Product name: Azyn / Diclofenacon Sédico i 9 I .
log | Open New Monitoring Reports Tests Additiond]  Final Notify Close | AuditTiail Settings fackup | About
|| e e « | Worktype Validation of analytical methods . qpport — N B of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD =] UTILITIES LICENCE

Automaticamente se mostrard la siguiente ventana.

85! Final report - Open - X

XL_100004 - Producto "D" / Componente "D - Valdation_of_analytical methods
Final report

[==]

HEmove:

Tests status

Test Status
% Quantfication Limt Test without signatures
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Dar clicen “Attach”.

sl Final report - Open - X

XL_100004 - Producto D" / C I ion_of_analytical_methods
Final report

Al dar clicen “Attach” el sistema desplegara la ventana de busqueda del reporte que se desee adjuntar y el cual ha sido firmado de
manera autdgrafa por analistas, supervisor, gerentes y responsable sanitario (1o que aplique).

© v [« eADMAL > Documentos recurios eADMEL v e

Onganizar = Mueva carpeta
H oen amatc

&

Dacun e M
Documento de M.

b -
Nomr de achive: | . <] -lmu("':& -

C | o

Una vez adjunto el reporte de validacion, podrd observarlo adjunto en la secciéon “Final report”. Oprima en “Save” para guardar

55 Final report - Open - x

XL_100004 - Producto D" / Componente "0 - Vakdation_of_analytical methods.
Final report
RPT_00DODOD0DA_V_1.0(2).pcl

Status
Quantfication Limt  Test without signatures.

Tests status
Test

Sgn

Aldar clic en “Save”, puede observar la siguiente notificacién.

o Test data has been saved.

Aldar clic el “Aceptar”, el sistema activa la funcion de firmar.

55 Final report - Open - X
XL_100004 - Producto *D" / Components “DF" - Vakdation_of_analytical_methods
Final report
RPT_0000000004_V_1.0(2) pcf
Femove

Tests status

Test Status
Quantfication Limt  Test without signatures.
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Para cerraelregistro, se deberd firmar con perfil de analista y supervisor (seguir el proceso de firmas anteriormente descrito en este
manual). Una vez completado el proceso de formas el registro de validaciéon se muestra como cerrado, por lo que este estara
conservado solo para consulta e inspeccion sin la posibilidad de edicion.

F Open rec

Reconds Record infomation
@® By record D O By product Product. [Producto,

Recod D Worktype Product M e | N

100001 Validation process  Producto_prueba_1 Source reference:

100002 Validation of ana... Producto_prueba_2 Label claim: | Dos's_prueba_ 10

100003 Valdation of ana... Producto_prueba_10 e T

100004 Analytical metho...  Producto_prueba_10
100005 Validation of ana... MasterClass_validacion_1 Pharmaceutical test: Related substances or impurities

100006 Valdation of ana... Oxicodin_tabletas_impureza | e ek

Next revision in: > 5 years based on risk.

Related record(s):
Recod D Work type Product
ey et
Supporting evidence:
Accuracy_Test 100002pcf

it FETOE

Record information verified

e
< > Creation date: |08/07/20 23:01:27

Edit:

15. Revisiénde estadovalidado

Para dar seguimiento al proceso derevision de estado validado, el sistema le permite llevar el monitoreo de vigencias de registros de
validacién. Considere lo siguiente.

15.1. Monitoreo devigencias

Ingrese a la funcion de “Monitoring”.

‘_’ - T Record number: XL_100019 'Y ‘ r oA
i Product name: Azyn / Diclofenacon Sédico o
Log gf Reports . . Tests  Additional Final all Notify = Close About
out record record - Work type: Validation of analytical methods  + g poot  report < record of
ACCOUNT RECORDS k ACTIVE RECORD N UTILITIES LICENCE

Al dar clic en el icono de “Monitoring”, el sistema mostrara el siguiente modulo, en el que se observaran los registros que estan
préximos a vencery vencidos, con un periodo de 6 meses de anticipacién:

& Monitoring - x
Fernh

Fecod D Warkitype Froduct Expition dae

B0 abdton of vl mthads Prochucts passbs A 20626 100516
HLI00E  Ceanin vaison process Fradusto "A” / compenerts “A° e 5aen
K006 Reabdaton Prediuctn "E" / Componerte " 18062001832
HI0007  Clearving vakdance prcess Prechcts “A° / Companarts A’ w2 TN
HLI00E  Ansbical method sppkcabity Fradusto "B / Componeris "8 nw2 TS

Nota: el sistema establece alertas por vencimientos. Estas alertas son: en color “rojo” validaciones vencidas. Y en color “amarillo”
validaciones por vencer, con una anticipacién de 6 meses.

El monitoreo muestra el siguiente aspecto.

Record ID Wark e Produet Expircton date Delay

[ AL_100006  Revaidation Producta “E" / Companents “E" 10622 001832

B> oo0or | i 3 [
) Close
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15.2. Revisiénde estadovalidado
Nota: la funcion de revision de estado validado se habilita hasta que el reporte final de validaciéon sea revisado y firmado.

Para dar continuidad al proceso de mantenimiento de estado validado, con base en las vigencias, se debera dar clic en el icono de
“Validated estate review”.

J9 “" T o Record number: XL_100002 r o f'D
L . g A o 2 LN TR
— Product name: Producto "A" / componente "A' j ) )
Log Open = Monitoring Reports Tests Additional Final | Validated ) Notify Close | AuditTrail Settings Dackup | About
out | record record Work type: Cleanning validation process v support report Mstate revie recard - ~ of
|ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD [ UTILITIES LICENCE

Aldar clicen eliconode “Validated estate review”, el sistema abre el siguiente modulo.

o Validated state review - ES
XL_180000 - Producte 8" 1 Companenin T ** - Ansical rmbead_spplcabily
Valdated staba siems and extersions Improvement o extension iomaton

[F—— PP — Revsondse [ | senn [N

That will b the acsoe shte the review”

Jussheston

Remaining characiers: 255,

Para activar los campos del médulo de “Validated estate review”, se deberd dar clicen el botén de “New”.

o Validated state review - x

XL_100008 - Producta 8" [Campansms B *~ - Ansiyesl method_appicsbity

Vakdated wate reviews and edensions rprovement o eensan nfomaton ]
e P et | Jour T

‘what will ke the sction sher the review?

O improvement () Extension

Jusbficabon:

T
e
=

Una vez activos los campos, de deberd responder a la pregunta descrita en el modulo, la cual hace referencia, a ;,Cudl serd la accion
despuésde larevision? Las opciones de respuesta para esta pregunta son:
I Improvement: le permite cerrar el registro, sin extender la vigencia.
II. Extension: le permite seleccionar un nuevo periodo de tiempo, el cual se asocia a una nueva extension dela validacion.
Larespuesta seleccionada, deberd estar alineada a la justificacién.

Nota: el sistema le permite adjuntar el reporte final de estado validado, asi como, las evidencias de soporte que fueron necesarias
pararealizar la evaluacion. Al concluir oprimaen “Save”.

o2 Validated state review - x
X0 5" g appinbiey
Vabdsted st renens and extensins o vemert cr exeracn rfomtian
N e R — Reviaion e sous: [N
st e the acton sher he revien?
) Improvement @ Exension Nest revision il be. 4 pears v
JustiScation

Remaieung charectscs: 185
Suppoding eadence.

‘mmm\mm p—

Femon

RPT_D0DU000004_V_1 021
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Siel proceso de guardado ha sido exitoso el sistema mostrara el siguiente mensaje de notificacion:

Validated state review or extension

o Validated state review or extension data has been saved,

El sistema mostrard en el listado de lado izquierdo, la creaciéon del registro. Al seleccionarlo puede observar la informacién
correspondiente a la revisién de estado validado. Oprima en “Sign”.

5 vaicared e ree

Xt B/ Componene 8"

Vet date v and o et o et v

T T S —— o e sons: [ITEEN
1 Eemen e bkl b the s s e

O trprovmmert @ Exinsin N revsion i be s v
Jusibcation
50 concu i ot v s s e s vaGads

Remsining chareciers: 183
Sippoting svderoe

Uy e XL_100000 =1

Remot.
W 0000000004 V_1 02k

Al dar clic en el botdn “Sign”, el sistema mostrara el médulo de firmas de la siguiente manera, en el que se deberd seleccionar si
conserva o no su estado validado.

6 Validated state review or extension - Sign. X

‘Signatures

User ID User name Reason Date

San

User: |usuano

Password: |***

Resson: || [~
Comments: | Do%s ot reain s valdated atus

™SS Retains s vaidated sialus
Parially retains ts valdated status

Unavezconcluido el proceso de firmas por analistasy supervisor, el sistema mostrara la informacion de revision de estado validado
Closed”.

4 Validsted stote veview

L_108508 - Preducss "D Componems T - Anabl s sovbesiley
Vel me s snerers

Imenert s snemsen rfomatin
.y amn | wenom Rewengme [ ] o [
T Steen e [P —
et revin il e 4 s
suasheasen
Famaniog chmecirs: 255
[rn——
Aot

=

Al seleccionar elregistro, se desplegar la informacién correspondiente a la revisién de estado validado que ha sido guardada.
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16. Creacion de registros asociados a otros.
Elsistema le permite crearregistros, tales cuales, se asocian a otros. Considere lo siguiente.
16.1. Registrosasociados

Oprima en “New Record”.

a2

™,

LN I A S

Log Opel onitoring Reports Additional Final AuditTrail Settings Backup About
aut record = = support report ' st W M - of
ACCOUNT ORDS ACTIVE RECORD [P UTILITIES LICENCE

Record information
Record ID:

Product: [Oxicodin_Tabletas_Impureza_A

Work type: |Re-validation

Source reference:

i

Label claim: |No mas de 1.0%

Validation category:

Pharmaceutical test: | Related substances or impurities ~ ~

Protocel reference: |Protocolo_referencia_mpureza_A
Next revision in: [ 5 years based on risk -

Related record(s).
Record ID Work type Product
REmGVE recor
evidence: k
N

Aldar clicen “Add records”, el sistema despliega una ventana donde se podrd buscar y seleccionar el registro relacionado.

Records
Search: | | ==
@ By record ID O By product

RecordID  Work type Product
100001 Validation_proce... Producto_prueba_1
100002 Validation_of_an... Producto_prueba_2
100003 Validation_of_an... Producto_prueba_10
100004 Analytical_meth...  Producto_prueba_10
100005 Validation_of_an... MasterClass_validacién_1
100006 Valdation_of_an... Oucodin_tabletas_Impureza
< >

Seleccionar el registro relacionado.

% Select related n

Records
Search: | | [Sesrch]
@® By record ID O By product
Record D Work type Product
100001 Validation_proce... Producto_prueba_1
100002 Validation_of an... Producto_prusha_2
100003 Validation_of_an... Producto_prueba_10
100004 Anabtical meth...  Product_prueba_10
100005 Validation_of_an... MasterClass_validacién_1
lation_of_an. icodin_tablef is_| 73
7
< N >
Select
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Una vez seleccionado el registro, este se muestra en el moédulo de registro.

Record information

Record ID:

Froduct: [Oxicodin_Tabletas_impureza_A

Work type: |Re-validation ¥

Source reference:

Label claim: [No mas de 1.0%
Validation category: [l

Pharmaceutical test: [Related substances o impurties

Protocal reference: [Protocolo_referencia_impureza_A
Next revision in: > 5 years based on risk v
[Refzted record(s)
Record D Worktype Product
100006 Validation_of_an... Oxicodin_tabletas_ir

<

~

k:

Supporting evidence:

Record information

Record ID:

Preduct: |Oxicodin_Tabletas_impureza_A
Wiork type: |Re-validation v

‘Source reference:

Label claim: [No mas de 1.0%

Validation category.

Pharmaceutical test: [Related substances or impurties v

Protocol reference: [Protocole_referencia_impureza_A
Next revision in: [> 5 years based on risk v

Related record(s)

Record D Work type Product
100006 Validation of_an... Oxicodin_tabletas_ir

< >

Supporting evidence:

L esquivalencia de metodos paf |

Finalmente, dar clicen “Save”.

Record information
Record ID:

Product: [Oxicodin_Tabletas_mpureza_A
Viork type: [Re-validation

<

Source reference:

Label claim: |No mas de 1.0%

e —
Pharmaceutical test: |Related substances orimpurtties
Protocol reference: |Protocolo_referencia_impureza_A

Next revision in: > 5 years based on fisk -

Related recard(s)

Recod D Worktype Froduct
100006 Validation_of_an... Oxicodin_tabletas_
<

>

Supparting evidence:
equivalencia de metodos paf

Aldar clicen “Save”, el sistema muestra la siguiente ventana.
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16.2. Registroscontipo detrabajo: capa, desviacién y/o control de cambio

El sistema le permite crear registros, que se relaciones a documentos como son: capas, desviaciones y/o controles de cambio.
Considere lo siguiente.

Una vez capture la informacién del formulario. Seleccione: desviacion, capa y/o control de cambio, segun aplique.

Record iformation
Recerd ID;
Product: [Oxicodin_tabletas_impureza A
Work type: || ~
Source reference: |Vadalion of andyfical melhods

Re-vaidation
Label claim: |Anahtical method applicabil

Validation category: CAPA
(Change Cantrol
Pharmaceutical test: | Cle anning validation process

Pretocl reference: |Vaidalon process

Next revision in:

Record D Work type Product

‘Supporting evidence:

Al seleccionar estos tipos de “Work type”, la celda de “Source reference” se activa para colocar la referencia de desviacién, capa o
CCsegun aplique, también se podrd observar, que la celdade “Nextrevisionin”noaplica. Alcompletar loscamposdar clicen “Save”.

Record infomation

Record ID:

Product: [Oricodin_tabletas_impureza A

Work type: |Deviation hd
Label claim: [Nomas de 1.1%
Validation category: ||I v

Pharmaceutical test [Related substances orimpurties v

Protocol reference: [Frucbas_de_pefomance
[ Tiestrevision in ot =0y —]

Related record(s)
Record D Worktype Product
100007 Re-valdation Oricodin_Tabletas_|

< >

1. Flow Chatt Overview pdf

Aldar clicen “Save” el sistema muestra el siguiente mensaje.

o New record has been created with number 100008

17. Audit Trail (Pistas de auditoria)

Paraingresar a las pistas de auditoria de cualesquieraregistros de validaciéon analitica, se debe iniciar sesién como administrador o
como supervisor, paralo cual unavezingresando con las respectivas credencialesde acceso, se debera dar clicenelicono de “Audit
Trail”.

B 92 & | d

# ;f‘\:\> el

Log Open  [lew Maonitoring Reports Additional  Final | ings Backup About
out record record = 5 support  report ' stat W B B of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD = UTILITIES LICEMCE
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Automaticamente el sistema despliega la siguiente ventana.

Date Record User Order
@ Current month () Daterange (O All @ Al O Specific @ Al O Specific (® By descending
From: 10,08/2020 To: 10/08/2020 Humber. D: O By ascending
Events
Date time User 1D Action Reference Record ID  Test Field 0ld value

Pararealizar la busqueda de un registro, se deberd seleccionar alguno de los siguientes filtros de busqueda.

Audit Trail = X

Fiters
Date Record User Order
@ Currentmonth O Daterange O Al @ a1 O Specific @Al O Specific (® By descending B
From: (27/04/2020 Tor |27/04/2020 Number. D: O By ascending
Events
Date time User D Aetian Reference Record D Test Field Old value New value Justfication ‘

Una vez seleccione el filtro, oprimaen “Search”

EEI Audit Trail

Filters
Date Record User Order

O Currentmonth O Daterange (@) All O Al @ Specific ® Al O Specific ® Bydmem’ o || e
Searcl

TEpOTL:

From: (10,08/2020 To: 10/08/2020 Number D O By ascending kl | :

Date Record User Order
O Currentmonth O Date range (@) All O Al @ Specific ® Al O Specific O By descending

From: |10/08/2020 To: [10/08/2020 Number. 10 ® By sscending

Everts

Date time User D Action Reference Record D Test Field Odvae A
06/08/20200550  usuriol New record created. 100006

06/08/20 200551 usuriol Attachment added PROTOCOLOD... 100006 Supporing_Evidence  Hash

06/08/20203405  usumriol Open record 100006

06/08/20210248  usuriol Test deta craated 100006 Suiabilty

06/08/20 21:02:48 usuariol Attachment added. 27040_| pdf 100006 Suitability Hash

06/08/20213247  supervisar] Open record 100006

06/08/20 21:38:50 supervisor| Product record data chang. Recond verified 100006

06/08/20232848  usuriol Open record 100006

07/08/20 11:07:59 usuariol Open record 100006

07/08/20 111643 usuriol Open product test 100006 Suiabilty

07/08/2012293  usuariol Test data created 100006 Linearty

07/08/20122936  usuriol Attachment added Lineaiitytest 10.. 100006 Linearty Hash

07/08/20130940  usuariol Test data created 100006 Quantfication Limé

07/08/20130940  usuariol Attachment added Limie_Cuartfic... 100006 Quantfication Limit  Hash

07/08/201536:15  usuarol Open record 100006

07/08/20154037  usumriol Test date created 100006 Accuracy - Range

07/08/20154037  usuariol Atachmert added Exactiud_rengo... 100006 Accuracy -Range  Hash

07/08/20160505  usuariol Test data created 100005 Repeatabiiiy

07/08/20160737  usuarol Atachmert added Repeatabilty_T.. 100006 Repeatabilty Hash

07/08/20235504  usumriol Open record 100006

08/08/20 000656 usuariol Test data created 100006 Inter Precision .
presespeee . P PP — e oon . N
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Nota: el sistema le permite exportar el Audit Trail, hacia un reporte en formato PDF. Esta funcién estd disponible al oprimir “Export
report”.

B8 Audit Trail
Fiers
Date Record Leer Order
O Current month () Daterange @ All O Al @ Specific @Al (O Specific O Bydescending 4 i [T 5o
From: [10,08/2020 [0~ | To' 1070872020 Number D @bvasconcing | AL || "
-
Everts
Datetime User D Action Reference Record 1D Test Field 0Old value' N
106/08/20 20:05:50 usuariol New record created 100006
06/08/20 20:05:51 usuario Atachment added PROTOCOLO D. 100006 Supporting_Evidence ~ Hash
06/08/20 20:34.05 usuario Open record 100006
06/08/20 21:02:48 usuariol Test data created 100006 Suitability
06/08/20 21:02:48 usuariol Atachment added 27040_| pdf 100006 Suitability Hash
06/08/20 21:32:47 supervisor Open record 100006
06/08/20 21:38:50 supervisor Product record data chang Record verfied 100006
06/08/20 23:28:48 usuariol Open record 100006
07/08/20 11:07:59 usuariol Open record 100006
07/08/20 11:16:43 usuariol Open product test 100006 Suitabilty
07/08/20 12:29:36 usuariol Test data created. 100006 Linearty
07/08/20 12:29:36 usuariol Atachment added Linearty test 10. 100006 Linearty Hash
07/08/20 13:09:40 usuariol Test data created. 100006 Quantification Limit
070820130340 usuaro! Atachment added Umte Comntfic.. 100006 Quardficatonlmt  Hash
070820153615 usuarol Open recors 100006
008/20 154037 ususiol Test deta ceated 100006 Accurscy - Range
08/ 15:4037  ususiol Atachment added Eciud mngo... 100006 Accuscy-Range  Hash
07/08/20 16:05:05 usuariol Test data created. 100006 Repeatabilty
07/08/20 16:07:37 usuariol Attachment added. Repeatability_T. 100006 Repeatabilty Hash
07/08/20 23:55:04 usuariol Open record 100006
08/08/20 00:06:56 usuariol Test data created 100006 Inter Precision S

Aldar clic en el botdn “Export Report”, el sistema desplegard la siguiente ventana, en la cual deberd seleccionar laruta para guardar
el reporte de consulta de “Audit trail” en formato PDF. Una vez seleccione la ruta oprimaen “Guardar”.

Nota: el sistema de manera preconfigurada, coloca al archivo un nombre de identificacion.

<« -t » Esteequipo + Esertorio 5 eADMul_Docs w & Buscsren eADN I
Orguniae = B carpets - @
M Escis Nombe Tama? -
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B 00ce | AL e preciion et 00008 pe
B Wk B Inter rcision-D o CU best 100006,
o # | e Precison-D or CU kst 100006 110,
oo ey st 00008t
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L
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18. Reporte compilado de estdndares

Una vez que se ha concluido el proceso de validacién analitica, el sistema es capaz de generar un reporte compilado de los
estdndares utilizados entodo el proceso de validacién. Considere lo siguiente.

Oprima en “Reports”. Al oprimir el “Reports”, el sistema le permite observar la funcién para obtenerel reporte.

1 2 . o m Recard number: XL_100002 i R "(} . f |_—_L o ;-r\?

Praduct name: Praducte "A" / compaonente "A"

Log Open New Monitoring Reports X - Tests  Additional Final Validated Notify = Close AuditTrail Settings Backup About
out record record Work type: Cleanning validation process ~  support report  state review recard ~ - af
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD F] UTILITIES LICENCE

+  Standards used report

Aldar clic en “Standards used reports”, el sistema muestra el siguiente médulo.

Feny

Dan et [
@ Cormmntyanr 3 Omarosge. )1 @ O Spacbe @i O spmsinc [y ——
T mrom = T Nt P [STam——.

Sowet o (i
=
[T —r—— Ve e Tet Saded horrabon Sock Wegd UserlD

Se podré seleccionar (el) o (los) registros de validacion a analitica para los que se desee obtener el reporte, para este ejemplo se
colocard como busqueda “Record” XL_100002. Oprima en “Search”.

8 Standads used report
Fae

e Auc Pt O
®Catyow ODwsramge O Ot @ spuctc ®a O Spmifc ® 6y descting
From (a2 3+ | Te o Wombee (500 | Predtrame O by mondng
- St Eoamet
fures
Becoridte Fecerd 0 Pt nane Wokoe o WG] e
QA2 XLNNZ Produss A" conponete A" oo vbdn | Accurncy-Ban Exandor o N seat 000 | mem
QOUZ X002 Frokusn A" coorarte A Oy vabdton | ccumcy-Fan | Estrdr s o2 00 | e
QBN N2 Pradass A" /congorarte A" Caareg vk | oaaty podcoc Sl 00 | e
Q621 X002 o A"/ camporerte A" Gesng vbdton | Lneary Erdspodes o So2 10 | e
QOB XLIONO2 P K"/ cmpormrte A Cosre vt | Lomerty Brdwpodes C Seod 050 | omem
AT HWZ Pk A"/ comrarta N s vk [ Qs ogumsn A" St am s
02 NN P A" conporete A o vben | Guscasn L nuezs A" ;o2 a0 o
B0 X0 P A"/ compormte”A”  Cosrrg e | Fepetatdy 9 Crbc Ve Skt 110 o
WWA MR Pradae A/ cngorwte X O vidon | Fpemilty 4 T/ e M2 110 i
W2 N2 P 'K /conporere N Coeg b [ Sty SRl AN Suckl 10 s
W02 X2 Frodeis A" /comporerts X' Cnsmeg vbdain | Sty 90l A2V Yo Sz 114 s

Al dar clic en “Search”, el sistema muestra los estdndares utilizados en el registro de validacion correspondiente, asi como, la
activacién de las opciones “Exportreportto PDF y “Export report to XLSX”.

Nota: el sistema solo le permite recuperar el compilado de estdndares, para aquellas pruebas que han sido firmadasy cerradas.

W Seandaeds uned repee

e
owe Feco e e

@Cutye OOsere O DMl ®Souciic ®4 O Somcite © 8y descensng

Frem 500722 To jwae Norber (31300002 Froastsane: [Sr——

Soonpenis || Exonpenis

Search 2 W
[

P dte Pacod (D Prodct e Wopn Tt pRn— [ R

UL KLNONZ Frodss A"/ compermrtn A Omrn videen | Aoy R i R N T R—

QK21 ML KOXZ Praduds A"/ compenerte A" Oasreg vt Accracy R, i i N w2 WH e

20621 RMONZ  Froduss A"/ compenerie A"  Cesng vkdein Loty Errdvpnads X Sl WX e

QK21 RIO0N2 Frodts A" /compenerts A Cesrn vakdaon Loty Edwpnaco X B2 NN e

20621 R MONZ Frodcto A"/ corpenerte A" Omami vkision Loty Etidepmdcto X o3 NN e

W02 KONZ Froduds A"/ compenerte A" Curre videon | Quashcdin L buin A 231 40 o

D521 XHOND  frudass "K'/ compenarte A"  Cesreg vkt Guartesin | buseza ssa 410 o

W2 RNOKY Frodss A"/ compenerte A Cosngvakdaen . esesablty 40 T/boMal V'de. Sockl 110 o

WOV HNOK2 Frodo A" /corponerte A Cooryvekdgon | Regeatblty o4 TboMav'de . Sockz 110 o

WO R NONI Frodums A" comperete & i Samy  SdFl AVRUNG | Seckl 111

WO RONR Prodes A"/ corpnete N oy videon | Saably Q4R AVZVVE . o2 114 o
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Aldar clicen “Export reportto PDE”, el sistema mostrara la ruta para salvar el documento, posteriormente dar clic en “Guardar”.

+ Usuarion » Windows » fscrtorio » eADMsL_Docs vio arom eADIA 5
Ogarsaar~ Mo corpets = L0

&l Wokn Fucha de modiicacidn A
@ OneDive 2 Accurscy - Range 10303601 . sobe &

S Aot e eport 2020.8.1017-10- 24t
Wl o e o
inte Precision test 100008 pat
& Descarg 52 Inter Precision-D or CU test 19006 oo
Docum 95 nte Precision-D o CU test 160006. 10 am
W bscrtor T Linearty test 100006 pk A

B Quanefication Liit 100006 paf

& msgen
B sl T Repestbiny st 100008 ot -
Botee | Pepenain e 100081
T Rebustness & Ruggedness test 100008 pat x . s b0
B Vet 5 5 Rcbuntners B Ruggedness et 1000051
S Ducok 9% stabisty Sample Soktion test 100026 pdf am  Adobeicrod « 4
Nombve de arcvo: | EXEENEE TR R IY

Tioo: POF Fies (9]

~ Ocultar capetas

Siel proceso ha sido exitoso el sistema mostrard la siguiente ventana de notificacién, para cual se podrd dar clic en “Si” para abrir el
reporte, en caso de dar clic en “No” el reporte permanecerd en la ruta seleccionada para posterior consulta.

0 ‘Would you like to open the report?

Laapariencia del reporte en formato PDF, es la siguiente.

Page lofl ,) Date: 08/07,/2021
% Desppharma SaaS Hour: 05:32 p.m
Standards used report

Record date Record 1D Product name Work type Test Standard Stock ‘Weight User ID

06/02/21 ®L_100002 |Producto "A® f componenta "A" Cleanning validation process Accuracy - Range Estandar Api “N" Stockl 10.00 usuario

06/02/21 XL_100002 |Producto “A” / componente A" Cleanning validation process Accuracy - Range Estandar Api “N" Stock2 1030 usuario

06/02/21 ®L_100002 |Producto "A® f componenta "A" Cleanning validation process Linaarity Estandar producto "X Stockl 10.00 usuario

06/02/21 XL_100002 |Producto “A” / componente A" Cleanning validation process Linearity Estandar producto “x" Stock2 11.00 usuario

06/02/21 ®L_100002 |Producto "A® f componenta "A" Cleanning validation process Linaarity Estandar producto "X Stock3 1050 usuario

24f05/21 ®L_100002 |Producto A"/ components "A" Cleanning validation process Quantification Limit Impureza "A" Stockl 4.00 usuario

24/05/21 ¥L_100002 |Praducta "A" f companenta "A" Cleanning validation process Quantification Limit Impureza "A" Stock2 410 usuario

280321 ®L_100002 |Producto A"/ components "A" Cleanning validation process Repeatability |std "C"fabcfvial " de "2* Stockl 110 usuario

28f03/21 XL_100002 |Producto "A” / componenta A" Cleanning validation process Repeatability lstd "C"fabe/fvial "v" de "1* Stock2 110 usuario

280321 ®L_100002 |Producto A" f components "A" Cleanning validation process Suitability |5td Ref "A%f123/ vial "a" de "n" Stockl 111 usuario

28f03/21 XL_100002 |Producto "A” / components A" Cleanning validation process Suitability |std Ref "A"/123/ vial "a" de "n" Stock2 114 usuario
Standards used report Printed By usuario{usuaric) on 0B/07/21 17:32:456 ADMLI0

Nota: el sistema también le permite exportar los datos hacia Excel, de estamanera podra hacer balances de material, seguin aplique.
Para obtener el compilado de estandares en plataforma Excel. Considere lo siguiente.
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Oprima en “Export to Excel”.

a5l Standards used report - *x
Fiters
Date Record Product Order
@ Currentyear (O Daterange O All Q Ml ® Specific ® Al O Specific @) By descending
From: |0a/07/2021 To: |pasn7/2021 Number: [x1_100002 Product name: QO By ascending
Export ‘ Export report to
Pl XLSX.
Events
A
Record date  Record D Product name Wiork typs Test Standard information Stock Weight T MkerD
02/06/21  ¥L_100002 Producto "A" / componente "A"  Cleanning validation ... Accuracy - Ran... Estandar Api "N" Stockl  10.00 usuaria
02/06/21  XL_100002 Producto "A" / componente "A"  Cleanning validstion .. Accuracy - Ran... Estandar Api "N Stockz 1030 usuano
02/06/21  ¥L_100002 Producto "A" / componente "A"  Cleanning validstion ... Linearity Estandarproducto X"  Stockl 1000 usuario
02/06/21 XL 100002 Producto "A" / componente "A"  Cleanning validation ... Linearty Estandarproducto "X"  SteckZ 1100 usuario
02/06/21 XL 100002 Producto "A" / componente "A"  Cleanning validation ... Linearity Estandarproducto "X"  Stock3 1050 usuario
24/05/21  ¥L_100002 Producto A" / componente "A"  Cleanning vaiidation ... Quantfication L... Impureza "A” Stockl 4.0 usuario
24/05/21  XL_100002 Froducto A" / componente "A"  Cleanning vaiidation ... Quantfication L... Impureza "A” Stockz 410 usuario
28/03/21  ¥L_100002 Producto "A" / componente "A"  Cleanning validation ... Repeatabilty std 'C'/abe/vial "v'de... Stockl 110 usuario
28/03/21  XL_100002 Producto "A" / componente "A"  Cleanning validstion ... Repeatabilty std 'C'/abe/vial "v'de.. Stock2 110 usuario
28/03/21  XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning validation ... Sutabilty Std Ref "A'/123/Vial .. Stockl 111 usuario
28/03/21  ¥L_100002 Producto "A" / componente "A"  Cleanning validation ... Suitabilty Std Ref "A"/123/Vial .. Stock2 114 usuario

Al oprimir en “Exportto Excel”, el sistema abre la ruta para que almacene elarchivo. Al seleccionar oprima en “Guardar”.

# Serereport *
« 4 ] Eesqups + Documentes 5 sADMIL . B Buscar an aADMA
Ongeriaar v Nueva carpets = @

A Nomie Fachadds runlficaciin | Tim

v o Azcess rpide
[

£
H
&

Documsetos stitabiss
e
otres

Mombre de archive: | Standards_used_repert 2021.7_8_17.35 3ol ~

Tpo: Excalfie (ab) ~

Al oprimir en “Guardar”, puede observar la siguiente notificacién. Oprima en “Si”.

~ Ocutar carpets

eADMxL

o Would you like to open the report?

Aloprimiren “Si”, el sistema exportar los datos de estdndares hacia Excel.

Record number: XL_10006Z “N -
l—b 17, 5 I R 2> ‘ r o = B
Praduct name: Producta *A" / camgenenis A"
log | Open MNew Moritoring Repo ) : Tets Addionsl Fal | Vabdated | Notfy  Close Setings About Deacthate
ot recard record - Work type: Cleanning validation pracess © support report  state review record - of
ccounT vEcoRDS ACTVE RECORD 5 uTumes ucence
a1 - Je | Standards used report
p) A O c o € F s H !
1 Standards used report
2 Record date Record ID Produc name Work type Test Standard Stock weight | useri
Teanning validation
g 06/02/21 X1._100002 [Producta "A" / companente A" e W:[“:;"“ Accuracy-Rangs  [Estandar Api “N" Stock1 10.00 usuario
Teann ?
p os/02/21 XL_100002 [Producta “a" / companente "A" ““"p:‘:[“:s‘s'“' o Accuracy-Range  [Estandar Api “N" stoska 1030 usuario
Cleanning validation
N o6fa2/21 X._100002 |Praducto "A" / companente "A" W:[Eﬁ Linearity Estindar producto "x* Stock1 10.00 usuario
Cleanning validation
. os/02/21 XL_100002 |Producto "a" / companente "A” “:ms Unearity Estandar producto "x" Stock2 1100 usuario
M . Cleanning validation o
7 08/02/21 XL_100002 [Producta "A" / companente A srocess Linearity Estindar producto "X’ Stocka 1050 usuaric
I 1 i it
A 2/05/21 XL_100002 [Producta “a" / companente "A" cleann ":[“:S‘S'“' e Quantifiestion Limit.  |Impureza *aA* Stoek1 400 usuario
I Cleanning validation
N asfos/a1 ¥1,_100002 [Producto "A" / companente A" mf[m Quantification Limit  |Impureza "A” stocka 410 wsuario
r
Cleanning validation
L 28f03/21 XL_100002 |Producto "A" / compenente "A” W:ms Repeatability std "C*fabcfvial "v" de "z" Stockl 110 usuario
r e e Cleanning validation - o
L 28/03/21 XL_100002 [Producto "A" / compenente "A° rtess Repeatability std “c* fabc/vial “v* d Stock2 110 usuario
r ol i i
L 2800321 ¥L_100002 [Producto "A" / componente "A" :E'"";:[":s‘s'“' o Suitability std Ref "A"/123/ Vial *a" de "n" Stockl m ususrio
I Cleanning validation
L 28f0afa1 ¥._100002 [Praducto "A" / companente "A" mf[m Suitability std Ref "A"/123/ Vial *a" de "n" Stocka 124 usuario
1|
15
16
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19. Notificaciones
Nota: el sistema le permite enviar notificaciones hacia los usuarios, con esto, se obtiene una comunicacién “fast track”.
Nota: se debe ingresar a un registro, para tener disponible a funcién de notificacion.

Oprima en “Notifify”.

N 0 7o m Record number: XL_100002 I R ’:(§ @ f ‘__‘L -] ,'{, oA

Product name: Producto "A" / componente "A"
Log Open New Monitoring Reports Tests Additional Final ~ Validated Close | AuditTiail Settings Backup | About
- - of

out record record - Werk type: Cleanning validation process ~  support report  state review
ACCOUNT RECORDS. ACTIVE RECORD [l UTILITIES LICENCE

record

Aldar clic en “Notify”, se despliega la siguiente ventana, en la que se podrd seleccionar el usuario a quien se desee enviar el mensaje.

Send notification

I To: | supervisor] (supervisorT) V‘I

Notification:

Remaining characters: 255

Una vez seleccionado el usuario, debera redactar el mensaje y posteriormente dar clic en “Send”.

Send notification

To: | supenvisorl fsupervisorl) v

la.
Porfavor me podria revisar la prugba de "Suttability” |a cual ya he concluido en la
cual obtuve resulatdos satisfactorios

Remaining characters: 125 ‘

Aldar clicen “Send”, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

0 Mail was sent successfully.

Elmensaje recibido en el correo electronico del usuario, se visualiza de la siguiente manera.

Action required in record number 100001 - eADMxL20 system.

Action required in record number 100001 - eADMxL20 system.

O ventas@deappharma.com 1zo3am R
Para info_servicios@deappharma.com

Responder Responder a todos Reenviar Borrar =

usuario1 sends you the next notification from eADMxL20 system:

Hola,
Por favor me podria revisar la prueba de "Suitability" la cual ya he concluido en la cual obtuve resulatdos satisfactorios.
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20. Respaldo

El sistema cuenta con la funcién de respaldo y recuperacion de registros, esta funciony gestion solo esté disponible para el perfil de
administrador, por 1o que, una vez ingresado con sus respectivas credenciales, se debera seleccionar “Backup”. Al seleccionar la
funcién “Backup”, se despliega un alista de opciones.

— i ——
P -~ 0 a0
1 ] Wk O
Log Open  ew  Monitoring Reports Tests Additional Final
out record record i support report ' sta v
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD M= UTILIT LICENCE
M Backup

4 Restore

\ Q» eh. Q

AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
= of

Considere lo siguente .
20.1. Respaldo
Oprima en “Backup”.

‘+ £

Log Open v
out record record i support report ' state
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD

K

About Deactivate
of

Final

c
=
=

LICENCE

Al oprimir en “BackUp”, el sistema abre el médulo de respaldo.

[ Back up = y

Backup

o

O Partial | | Mz

Records

Al records
Record D Work type Product

Validation process Producto_prueba_1
Validation of analytical methods Producto_prueba_2
Validation of analytical methods Producto_prueba_10
Analtical method appicabilty Producto_prueba_10
Validation of analytical methods MasterClass_vaidacion_1
Validation of analytical methods Oxicodin_tabletas_Impursza_A
Re-vaiidation Oxicodin_Tabletas_Impureza_A
Deviation Oxicodin_tabletas_Impureza_A

Enel modulo de “Backup”, se presentan dos opciones
e Total o,
e Parcial

Sise decide seleccionar el “Backup” de “todo”, se debe seleccionar la palabra “All”, y posterior se debe da clic en el botén “Backup”.

[ Backup -

Backup
i
O Partial
Records
All records
Record ID Work type Product
Validation process Producto_prueba_1
Validation of analytical methods Producto_prueba_2
Validation of anatical methods Producto_prueba_10
Analytical method applicabiiity Producto_prueba_10
Validation of anatical methods MasterClass_validacién_1
Validation of anahytical methods Oxicodin_tabletas_Impureza_A
Re-validation Oxicodin_Tablstas_lmpureza_A
Deviation Oxicodin_tabletas_Impureza_A
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Al dar clic en “Backup”, el sistema mostrara la siguiente ventana, deb seleccionar el repositorio o la ruta de almacenamiento del
respaldo, una vez seleccionado debe dar clic en el botén “Guardar”.

»

« Usuarios » Windows » Escitora » 2Dl Decs

@ v

Qrganizar = Husaa carpets

Hombre Fecha de modicacidn

Timatie

& Onedie g

W e cqi
& oeseny
5] Docun
B st

Hlingiin slemento csincide con e rtera e bisqueds,

5 imigen
3 misica
3 Oyt
& viiees
o Bl

# ed

Nombre de srchive: | I

T Backap e '

~ Dcultar carpetss

Aldar clic en el botén guardar, el sistema desplegara la siguiente ventana de notificacion. Oprima en aceptar.

o Backup file created successfully,

Sisedecide seleccionar “Backup parcial”, se debe seleccionar la palabra “Partial”, al seleccionar “Partial”, se activardn las casillas de
“Main database” y “Records”. Seleccione “Backup”.

Backup

O
@ Partial
"

Recards

All rec

Record ID Work type

Validation process

Validation of analytical methods
Validation of analytical methods
Analytical method applicability
Validation of analytical methods
Validation of analytical methods
Re-validation

Deviation

Product

Producto_prueba_1
Producto_prueba_2
Producte_prueba_10
Producto_prueba_10
MasterClass_validacion_1
Oxicodin_tabletas_Impursza_A
Oxicodin_Tabletas_Impureza_A
Ouicodin_tabletas_lmpureza_A

Backup
O Al
(®) Partial /] Main database [ | Records

Al seleccionar “Main database” o “Records”, segun sea el caso. El sistema hard un respaldo de la base de datos seleccionada.

@ Back up =

Backup Cancel

B

AL

Work type

Validation process

Validation of anahtical methods
Validation of anahtical methods
Analytical method applicability
Validation of anafytical methods
Validation of anaftical methods
Re-validation

Deviation

Product

Producte_prueba_1
Producto_prueba_2
Producto_prueba_10
Producto_prueba_10
MasterClass_validacion_1
Oxicodin_tabletas_lmpureza_A
Oxicodin_Tabletas_Impureza_A
Onicodin_tabletas_lmpureza_A
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Al seleccionar “Records”, el sistema hard un respaldo de los registros, para lo que se debe dar clic en el botdn de “Backup”.

Backup
QA
(@ Partial [] Main database

Records

e

Work type
Validation process

Valdation of analtical methods
Valdation of analytical methods
Analytcal method applicabilty
Valdation of anaytical methods
Valdation of analytical methods
Re-validation

Deviation

Product
Producto_prueba_{
Producto_prucba_2
Producte_prusba_10
Products_prusha_10
MasterClass_vaiidacion_1
Oxicodin_tabletas_Impureza_A
Oxicodin_Tabletas_impureza_A
Oricodin_tabletas_Impureza_A

Aldar clic en el botén de “Backup” el sistema desplegard una ventana donde se deberd adjuntar y guardar el respaldo, tal y como se
describié anteriormente.

20.2. Restauracién
Para realizar la restauracion de los registros almacenados en la copia de seguridad, se debe dar clic en el icono de “Restore”.

Considere lo siguiente.
Oprima en “Backup”. El sistema le muestra una lista de opciones.

‘.; q 77 m [ ¢ = =
Log Open | Monitoring Reports Notif AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
out record record i c e - of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD P UTILI LICENCE
4 Restore
Seleccione “Restore”.
i —— A L
| < N T S [ \ ¢ = I\
Log Open Monitoring Reports itional Final Notify AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
out record ] - port  report | state - of
IACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD F UTILIT LICENCE
= Backup

Aldar clic en “Restore”, el sistema despliega el siguiente mdédulo, en el que serd necesario dar clicen el botén open.

Backum e
i [ “ =)
Gckup sote k
Buschup s cormsrn AL
Fncorsn
Facord D Waktime Pradaz
Corfemtion
User | ] Pasamerct | ]
o— Cancel

Al dar clic en el botén open, el sistema despliega una ventana donde serd necesario seleccionar el archivo adjunto para el que fue
realizado el respaldo, una vez seleccionado el documento se dard clic al botén abrir.

M o APV kg, 2505150010k

s ] v
G
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Al dar clic en el botén abrir, el formulario es completado de manera automatica, capture la justificacién de la restauracion, una vez
completados los campos se deberd dar clic en el botdn “Restore”.

Backup fie

File:[C\Users\Windows \Disektop\eADMKL_Doce\eADMsL_Backup_2020-0-11_00-| | Open
Backup date:  11/08/20 00:39.01

Backup fle cortent

Main database

Records
Records

Al records
Record D Werk type Product
100001 Valdstion process Producto_pueba_1
100002 Valdation of analytical methods Producto_prusba_2
[ 100003 Valdation of anabical methods Producto_prueba_10
[£) 100004 Analyical method applicabity Producto_prueba_10
100005 Valdation of analtical methods MasterClass_validacién_1
100005 Valkdation of anabical methoda Oxicodin_fabletas_mpureza_A
100007 Rewalidation Oricodin_Tabletas_impureza_A
100008 Devietion Oicodi _tabletas_mpurezs A
Confimatin and ustfication
User [admin Password: [~ —

Justification: |Se restauran registros de validacion analtica ‘

Una vez completado el proceso y, si este fue exitoso el sistema muestra el siguiente mensaje:

o Backup restored successfully.

21. Glosario deabreviaturas
Considerar el siguiente glosario de abreviaturas observables en reportes analiticos:

. Bl:Pendiente de regresion

. a:ordenada al origen de regresion

= Se(Sy/x):Errorderegresion

" Nom. Conc: Concentracion nominal

. Mean Conc. Concentracién promedio

. Mean response: Respuesta promedio

= LOD Theoric: Concentracién de limite de deteccién tedrico

. LOQ Theoric: Concentracion de limite de cuantificacion teérico

. n: grados de libertad

. t-critic: valor de “t” de tablas al 95%

= S(BD): Error de regresion de la pendiente

. S(a): Error de regresién de la ordenada al origen

= CIL(BD): Intervalo de confianza inferior de la pendiente

. CIU (BL): Intervalo de confianza superior de la pendiente

L] CIL (a): Intervalode confianza inferior dela ordenada al origen

L] CIU (a): Intervalode confianza superior de la ordenada al origen

. LCI(W: Intervalo de confianza inferior de la diferencia

. UCT (W): Intervalo de confianza superior de la diferencia

. t-stat: valor de “t” de tablas al 95%

. LCI(W%: Intervalode confianza inferior dela diferencia en valor porcentual
. UCI (uW)%: Intervalo de confianza superior dela diferencia en valor porcentual
= “W” value dif : valor de referencia de la diferencia esperada

. “wvalue % : valor de referencia de la diferencia porcentual esperada

. p-value: Probabilidad de que un valor estadistico calculado sea posible dada una hipdtesis nula cierta
= Sy/x(%): Error porcentual de la regresion lineal

= % RSD: Desviacion estandar relativa porcentual

. R*2: Coeficiente de determinaciéon

= 95 %ClIto Bl Intervalo de confianza de la pendiente al 95%

. 95 9% Cltoa: Intervalo de confianza de la ordenada al origen al 959

. StdVa: Desviacion estandar

= Min: minimo

. Max: maximo

" Overall mean: media global

. Overall SD: desviacién estandar global

. Overall %RSD: Desviacién estdndar relativa porcentual global

= CIL(difu1-u2): Intervalo de confianza inferior de la diferencia global

. CUI (dif u1- u2): Intervalo de confianza superior de la diferencia global
= [dif] 9% abs: Diferencia porcentual absoluta
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22. Soporte
Soporterespecto al uso del sistema e ADMxL® v.20 “Validacién de métodos analiticos” contactenos mediante el siguiente medio

Contacto: www.deappharma.com/contacto/
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