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1. ¢Quéproblema solucionael 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 sistemascomputarizados, politicas y procesos en papel de laboratorio.

Laintegridad dedatos es un requerimiento relevante para dar continuidad a un negocio, ya que esto garantiza que cada dato el cual
incluye un célculo matematico o un texto debe ser perdurable y se mantenga atribuible, legible, contempordneo y exacto (ALCOA).

eAnalytical Data Management xL, mitiga el riesgo asociado al uso de hojasde cdlculo sin la seguridad 1égica, trazabilidad, validacion
e integridad de datos.

2. La importancia de la integridad de datos

Concepto ALCOA es la clave para garantizarla integridad de los datos en la industria farmacéutica.

ALCOA esunaestructura bdsicarecomendada poragenciasregulatorias como la FDAy la EMA para asegurar la buenagestion de los
datos. Esta ayuda a las empresas a asegurarla calidad de la documentacién relacionada a los productos farmacéuticos, asi como,
elevar la integridad de la informacién que se genera de forma electrénica

¢ Quésignificanlas siglas ALCOA?

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

o (A)Atribuible: Es decir, que debe quedar constancia de quién cred el re gistro, cuando y por qué.

o (L)Legible: Lacomprension del documento es fundamental, ademds de que este debe ser permanente.
e (C) Contemporaneo: El registro deberealizarse en el momento enque sellevaa cabo una actividad.

e (O)Original: Elregistro original, es decir, el primerregistro de todos debe conservarse para siempre.

o (A)Accurate (exactitud y precisién): Evitar erroresen los datos y estos deben ser 10096 precisos.

3. Objetivodel sistema 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. E1 control se lleva mediante la estructuracion de registros y modulos de trabajo, tales cuales,
permiten la capturade informacion asociada al producto, data cruda y documentos. La estructuracién 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 rutinasde trabajo.

4. Objetivo del documento

I. El contenido descrito en este manual otorgara el soporte necesario a los Cientifico(s) Analitico(s), para la obtencién de los
registros yreportes durante el ejercicio de validacion de métodos analiticos.
II. Elpresente manual deusuario apoyara al Cientifico Analiticoa familiarizarse conlas funcionesoperacionales ycon esto obtener
un maximo desempeno del sistema.

5. Requerimientos técnicos

Para que obtengaun dptimorendimiento el sistema le solicitaa suequipo de cémputolos siguientes requerimientostécnicos para su
instalacion:

e Microsoft Windows 7 osuperior.

Microsoft office versiones de Office 2013y posteriores.

4 GB memoria RAM (Recomendado).

Resolucién de pantalla 1024x768 minima.

Espacioen disco duro segincantidad de archivos de soportea ser almacenados.
Microsoft .Net Framework 4.5.2.

Runtime de Microsoft Visual Studio 2010 Tools para-Office.

e Microsoft Access Database Engine Redistributable

8. Funciones generales
6.1. Funciones dela barra 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 conlas que constason:

Pagina3 de 78



? 8
» ? - ?‘\ % Record number: XL_100002 qk q@ 3 ? q Q\ ? g el @

Product name: Praducto "A" / componente "A"

Log Open Monitoring Reports X . Tests Additional Final Validated Notify = Close AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
out record - Work type: Cleanning validation process v support report  statereview recard v v of
ILMCCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD N UTILITIES LICENCE

1. Funciénde log in-log out: esta funcién le permite ingresar y salir de sistema de una manera controlada. El ingreso lo realiza
definiendoelID y Password correspondiente. El sistema permite el acceso solo para aquellos usuarios que estan autorizados
paraelusodel sistema.

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

3. Flujo “Newrecord” esta funcionle permite crear un nuevo registro de trabajo.

4. Funcién “Monitoring”: esta funcién le permite visualizar las vigencias de las validaciones que han sido concluidas. O aquellas,
que han sido establecidas con unavigenciacon base en la revisién de estado validado.

5. Funcidén“Reports”: esta funcién le permite obtener en formato PDF el siguientetipo de documento:

51. Reporte de los estundares utilizados durante la validacion.
6. Funcidn’ Tests”. la funcién le permiteaccedera las siguientes subfunciones, asociados a los pardmetros de validacion:
6.1 Adecuabilidad del sistema (Suitability)
6.2. Linealidad del sistema (Linearity)
6.3. Limite de cuantificacion (Quantification limit)
6.4 Exactitud (Accuracy-range)
6.5. Precision (Repeteability)
6.6. Precision intermedia de valoracion (Intermediateprecision-A)
6.7. Precision intermedia de disolucion 3/0 uniformidad (Intermediateprecision-DorCU)
6.8. E'stabilidad dela solucion muestra (Stability samplesolution)
6.9. Estabilidad dela solucion estdndar (Stability standard solution)
6.10. R obustez 3/0 tolerancia (Robustness-Ruggedness)
Funcién “Additional support”: esta funcion le permite adjuntarla evidencia documental de soporte.
Funcién“Final report”’: esta funcién le permite adjuntar el reporte final de validacién y, con esto hacerel cierre del registro.
Funcién “Validation State review”: esta funcion le permite adjuntar y concluir acerca de la revisién de estado validado. La
funcion le permite cerrar un ciclo de validacién y/o extenderla vigencia de unavalidacion.
10. Funcién “Notify”: esta funcion le permite enviar mensajes via e -mail a los usuarios del sistema, sin necesidad de salir del
aplicativo.
11. Funcidén“Close record’: estafuncion le permite cerrar unregistro, sinnecesidad de salir dela aplicacion mediante su funcién de
log out.
12. Funcién“Audit Trail”: esta funciénle permite consultar todos los movimientos realizados dentro de la aplicacion.
13. Funcidn “Settings”: 1a funcién le permiteaccedera las configuraciones del sistema, mediante las siguientes subfunciones
13.1. Articulosdel sistema (System settings)
13.2. Administracion de usuarios (Usermanagement)
13.3. Cambio de contraseria (Password change)
14. Funcién“Back Up”: esta funcién le permite acceder alas dos subfunciones para realizar el respaldo y la recuperacién de datos.

© N

7. Atribucionesde perfiles deusuario

En sistema le permiteacceder mediantetres niveles de usuario: administrador, supervisory analista. Los permisos preestablecidos
para cada uno delos niveles son:

Perfil Permisosy Atribuciones
Analista e Crear ycapturar informacion de registros.
e Visualizar en formatos PDF y exportar hacia Excel, reportes de estdndaresy pruebas de laboratorio.
e Capturar y modificar informacién de los campos de cualesquiera de los pardmetros de desempeno.
e Adjuntar oremover documentos en cualesquiera de los médulos solicitantes.
e Adjuntar oremover el documento analitico maestro, asi como, visualizar el estatus de pruebas de validacion.
e Enviar notificaciones via correo electrénico a supervisores.
e Capturar yeditar la informacién del médulo de revisién de estado validado.
o Definir el estatus de extensién y/o mejora en el proceso de estado validado.
e Realizar la firma “uno”, de cualesquiera de los médulos solicitantes.
e Visualizacién del monitoreo de vigencias de métodos analiticos.
e Cambiar contrasefia.
Supervisor e Revisar informacion de registros.
e Realizar la firma de verificacién de la informacién de registros.
e Visualizar en formatos PDF y exportar hacia Excel, reportes de estdndaresy pruebas de laboratorio.
e Revisar informacién de los campos de cualesquiera de los pardmetros de desempeno.
e Visualizar adjuntos de documentos en cualesquiera de los médulos solicitantes.
e Revisar el documento analitico maestro, asi como, visualizar el estatus de pruebas de validacion.
e Enviar notificaciones via correo electrénico a supervisores.
e Revisar la informacién del médulo de revisién de estado validado.
e Revisar el estatus de extensién y/o mejora en el proceso de estado validado.
e Realizar la firma “dos”, de cualesquiera de los médulos solicitantes.
e Visualizacién del monitoreo de vigencias de métodos analiticos.
e Cambiar contrasefia.
Administrador e Visualizar informacién de registros.
e Visualizar en formatos PDF y exportar hacia Excel, reportes de estdndaresy pruebas de laboratorio.
e Visualizar informacién de pruebas analiticas y resultados.
e Visualizar documentos adjuntos.
e Visualizar el documento analitico maestro, asi como, el o los estatus de o de las pruebas de validacién.
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e Enviar notificaciones via correo electrénico a los usuarios.

e Visualizacién y obtencion 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 de los datos y documentos del sistema.
e Realizar la restauracién de la informacion.

e Cambiar contraseria.

8. Interpretaciénde iconos

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

8.1.1. Significadodeiconos de “tests results”
Nota:los iconos mostrados en el panel de resultados le ayudana visualizar que pardmetros de desempefiorequieren unaaccion.
Nota: el sistema le permite cerrar la validacion coniconos de alerta sobre médulos sin firmas. En caso de que exista unafirma sdbre

algun maodulo, el sistema no le permite cerrar el registro.

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

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

Parameétro dedesempefioque no contiene firmas, sinembargo, el Sistema detecta que en este modulo se guardaronvalores.
@ Paramétrode desemperio concluido.
¥ Paramétrode desemperio que contieneuna firma. Por lo tanto necesita una accién del supervisor.

9. Pantallas de informacion

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

91. Accesoalsistema

Elacceso al sistema se realiza mediante la aplicacion MS Office Excel, al ingresar podrd observar un complemento instalado enla
barra a de opciones.

Archiva Inicio Insertar Dibujar Disposicién de pagina Férmulas Datos Revisar Vista Ayuda eADMxL Q ;Qué desea hacer?

o corer i [0 A& == 2 A
Calibri M - A A 20 Ajustar texto
. E Copiar - e G
egar . = = - . . oon | 0 00 armato
~ Copiar formato NS - Combinary cent $ E &9 & condicional ~
Portapapeles F] Fuente F] Alineacién F] Namero IFl

92. IniciodeSesién

Parainiciar sesién enelsistema, sedaraclic en complementoe ADMxL® Al darclic en el complemento se mostrardla siguiente barra
de herramientas:

. - ™
x b A “ O
— (=
Log e Me AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
in support  report of
RCCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD Fi UTILITIES LICENCE

Parainiciar sesion, se deberadar clic en el icono de “login”:

M5 & ]| B

oK)

ests Additional Final AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
support report of
RCCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD P UTILITIES LICENCE

Meonitoring Reports
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Una vez iniciadala sesidn, el sistema mostrara la siguiente ventana:

WELCOME TO eADMxL®

T —

(ANALYTICAL DATA MANAGEMENT xL)
Please use yourlogin D (in lowercase) and password
forlogin. If access is unsuccessful, 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 conel que esta dado dealta en el sistema, este mostrara la barra de herramienta disponible.

10. Configuraciones

Ingresar con perfilde administrador, una vez que el administrador haya ingresado consus respectivas credenciales, se observara
eldespliegue de la barrade herramientas con las funciones activascorrespondientes;

B a9 & [ NI K

Log Open Monitaring Reports onal Final AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
out record record - support report | state < ~ ~ of
IWCCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD P UTILITIES LICENCE

Dar clic en el menu de “Settings”. Al oprimir en “Settings”, el sistema despliega unalista de opciones. Seleccione “System Settings”.

— ey —_—

P e dd "2 @0
Log Open » Manitoring Reports Tests Additional Final AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
out record rec support port ' stat v cord / v of
IACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD P UTILITIES LICENCE
®  System seftings

s Users manager

*2*+  Password change

10.1. Sistema

Alseleccionar “System Settings”, se muestra el siguiente modulo.

Reports  Emai

‘System configuration

Lstrs

Session duration fime:
Documents repository path: [C:\dSoft\eADMx L20\est\2.0\Repository =
Database path: [C\dSoft\eADMxL20\test\2 0\Reposttory\eADMxLDB aceds ] |:|

Login tries number before inactive account:[3

Minutes to evalust login tries:[10

Considere lo siguiente, para iniciar con la configuracion.

101.1. Configuracién del sistema

La pestana “System”, muestralos siguientesarticulos programables.

W sctogs =

Symem  Repods Emal

x
TS ‘A
Last recerd number: | 10001
S— ) Ny
i 5ol eADML |
Cancel

Datsbose path: [Cd5ol\eADVML20 test 2 U Repostory eADMELDE scech
Login wies numbsr before insctive account 3
Minutes 1o evalustelogin twes: [10
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Considere lo siguiente para la comprensién de los campos.
Descripcion del articulo.

1. Configuracién de numeraciénderegistros Castrecord number): defina el niimero, donde se desee que el sistema inicie el conteo
de los registros creados.

2. Duracién dela sesion (Session duration time): definael tiempo que deberd durar la sesion, sin actividad, previo a que el sistema
le solicite el inicié de sesién.

3. Repositorio (Document repository path): oprima el botén g para seleccionar la ruta donde se encuentra la carpeta de
repositorio instalada enred. Esterepositorio serd aquel, enel cual, todos los equiposcon licencias activas, se podran direccionar
y, con esto poder observar y obtener los documentosde otros usuarios.

4. Base dedatos (Database path): oprima el botén = 7 para seleccionar la ruta donde se encuentra lacarpeta con la base de datos
instalada en red. Esta basede datos serd aquella, en el cual, todos los equipos conlicencias activas, se podrédn direccionar y, con
esto poder observar, consultar, revisar y aprobar la datade otros usuarios.

5. Numerodeintentosdeacceso (Login tries numberbefore inactiveaccount): definala cantidad del nimero de intentos porusuario,
tales cuales, seran necesarios para lograr acceder al sistema.

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

10.2. Reportes

Aloprimir en la pestafia “Reports”, el sistema mostrard la siguiente ventana.

=

Lagetype

£ Uselogotype  Logotype path: |C\ssms hdacf \DneDiive magenes \Laga_complementopng | []
Company name: |Desophama 585

Fontname: |Mcrasoh TaiLe -
Microsoh YaHei
® v

Preview. Deappharma Saas

[)Beld [Jislie [] Undesbine
Fontsize: [10 |5

Accept Cancel

En la pestafa, debe configurarel nombredela comparfiia y/o razon social, también se puede seleccionarla opcién para establecer el

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

10.3. Correoelectrénico

Aldar clic en el botén de “E-mal” semostrarad la siguiente ventana.

—)
Users General configuration
] Use gerersl confiurason I
UserID User rame. Acive |
TP Sener: |
Port [0

o
[ Requires SSUTLS [TLS 1.2

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

10.3.1. Configuracién delcorreo electrénico

Parainiciar con la configuracion, se debe dar clic en “Use general configuartion”, al dejar de seleccionar la casilla, se mostrard de
manera automética la opcion de “Add user configuration”.

8 Settings —
System  Repors Emal

ers User configuration

oo | configuration T

Tser D k Username Active Passwors [ ]
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Aldar clic en elbotén de “Adduser configuration”, el sistemamuestra alos usuarios que estdndados de alta enel sistema.

B8 Select user. =
Users
User ID User name Usertype Active
admin Administrador Administrator Yes
suparvisor] supervisorl Supervisor Yes
usuario | usuariol Analyst Yes

Dar doble clic sobre el perfil de usuario que se desea configurar, al realizar esta accion la ventana desapareceyla ventana de
“Settings” habilita la seccién de “user configurartion”.

System  Reports  Email

Users ¥
] Use general configuration User
User D Username Active Password [ |
[ Requires authentication
e [ Reauires SSLTLS | 71512 v
configuration

En esta seccién sedebera capturarel ID usuario, la contrasefia de correo electrénico, la rutade SMTP Servery el puerto. Seleccionar
que requiere autenticacion y dejar por Default el SSL/TTS=TLS 1.2. Al completarlos datos se tendra disponible el béton de “Send try
email”.

E® settings _

System  Reports  Emal

Users User configuration {supervisorl)
[ Use general configuration User [sporsort |

Add user
cenfigurafion

Aldar clic en ““Send try email”, el sistemamuestra el siguiente mensaje.

o Email sent successfully.

Elmensaje que llegaa subandeja deentradade correoelectréonico se muestra de la siguiente manera.

Try email from eADMxL20 system. ‘%X
Try email from eADMxL20 system.
O info_servicios@deappharma.com sospM M

Para info_servicios@deappharma.com y

Responder  Responder a todos Reenviar Borrar =

This is a try mail sent from eADMxL20 system.

Ifyou are reading this message the email ¢ for user finfo senic com' is corract,
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Dar clic en “Accept”, una vezrealizada la pruebade envio de email.

Syem Repos Email

o
] Use gereral configuration
User ID User name Active
e Yor N
[ —
() Pequines suhernticason
e T T o | Crewimssums 1512~
cirfgarson confgurason Sendoy e

=

Aldar clic en “Accept”, el sistemaemite el siguiente mensaje.

o Settings updated succesfully,

Dar clic el “Aceptar”, para concluir el proceso. Para dar dealtaotro usuario quien dispondrade la funcién “Notify”, seguir los pasos
anteriormente descritos.

10.4. Administracién deusuarios

Unavez realizadas las configuraciones del sistema, se deberan activar y dar dealtaa los usuarios. Considerelo siguiente. Dar clic en
elment de “Settings”. Al oprimir en “Settings”, el sistema despliega una lista de opciones. Seleccione “User managemtent”.

= F —
‘_' i o\ m ‘ | s = W
| L \ R
Log Open [ Monitering Reports Va Maotif AuditTrail Settings Backup = About Deactivate
out record (e ® report ' s / ® of
IACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD F UTILITIES LICENCE

L System settings
s Users managemgat
*s+ Password chang%

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 o activar usuarios.

B users management — v

Users st User infomation

User 1D Usertype Active s [ ]

aimin Adminisrator Yes Username: [ ]

superisor] Supenvisor Yes R

sl nsia ves oot [ ]

usuzio? Analyst No Confimpassword: ||
P —

User type: | Adminitrator

Paradar de alta a un nuevo usuario, se debe dar clic en el botén “New”, al hacer esto los campos de la derecha se activarany te
permitird la edicion.

Users list User information
simin P — e T
supervisor Supervisor Yes
——r T —
e S N —
o S —
—

Los campos de informacion que sedeberdn registrar para cada usuario son:

ID: eslaidentificacién del usuario, estadebe ser unica por cada usuario.

Name: nombre del usuario

Password: contrasena del usuario, se permiten caracteres numeéricos, de textoy especiales (#, $, etc.)
Email: E-mail del usuario

User type: define el nivel deaccesoy los privilegios (Administrador, Supervisor o Usuario)
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[ Users management

Users list
i st Yes ez
supervisor] Supervisor Yes P "
e e —
2ot | L —
et
-
e

Para guardarlos cambios de un nuevo usuario, se debedarclic enel botén “Save”.

Users list User information
User D Usertype Active ezl
i Aiminstor Yes e
supervisort Supervisor Yes
vl st Yes e
wsurio2 Analyst No Confimpassword: [~ |
£t
-

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

o New user created.

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

jsers management

Users list User information
User D Usertype Active e [ ]
admin Administretor Yes Username: [ |
supenvisor] Supervisor Yes
sl Aoai Yes P ]
o P —
wsuariod Analyst Yes
] —
A Usertype:
]

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 algun campo ya
registrado se activard demanera automaticael botén “Save”.

[ sers management

Users st User rformaton
User ID Usertype Active e D i | ]
admin Adrinistrator Yes User name: |[usuario1_2 ]
supervisor ‘Supervisor Yes
usuariol Analyst Yes Pzt | J
usuario? Analyst No Confirm password ]
usuariod Analyst " Yes
“% E-mail:|usuaro1@mal.con ]
Usertype: |[analyst ~|
[ e er

Después de que se haya actualizado la informacién requerida, se debedar clic en el botdn “Save”. De manera automadtica, el sistema
despliega la siguiente ventana emergente con el siguiente mensaje:

Users management. - Chan

‘The next fieldls) was(were) modfied. Please justfy the change(s) and confim
Field(s)

- Username
- Password
- Confim password

ngel:

Se coloca "User name" correcto para el User ID del usuario|

Remaining characters: 196. **!
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Nota: esta ventanade control, aparece cada que se edite o modifique un dato que previamente fue guardado.
Laventana emergentees uncontrol de cambios (ventana recurrente, ya que esel controlador delas pistas de auditoria), para lo cual el
administrados deberd describir sin ambigliedad el motivo del cambio en los datos previamente registrados para cierto tipo de

usuario, una vez completado el texto sedeberddar clic en el botén “Accept”.

Aldar clic en el botdn “Accept” el sistema mostrard el siguiente mensaje acercadela actualizacion.

o User updated.

10.5. Cambiodecontrasefia
Nota: eladministrador del sistema, puede otorgar al usuario una nueva contrasefasiguiendo lo descritoen esta seccién.

Una vez realizadas las configuraciones del sistema, y el alta deusuarios. El sistema le permite actualizar la contrasena. Considere lo
siguiente para cambiarla contrasena.

Dar clic en el menu de “Settings”. Al oprimir en “Settings”, el sistema despliegauna lista de opciones. Seleccione “Password Change”.

AERCENIEEE

™ s = =

N

AuditTrail Settings Backup | About Deactivate

Log Open | Manitaring Reports Test itional Final
out record record = support report ' st / = of
LCCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD = UTILITIES LICENCE

2 System settings

< Users management

*#*  Password change E

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

T —
N —
e E—

11. Creacién de un registro

111. Creacién de un registro
Nota:los registrosson creados por perfiles de usuario deanalista.

Una vez se ha ingresado al sistema, la barra de herramientas disponibles para un perfil de usuario con nivel de analista, sera
desplegado. Para generacidn deunregistro sedebe dar clic en “New record”.

=y —— X : B
I IR | ° » 0
e -9 - il
Log Open Monitoring Reports st tional Final Notif AudiT=l Settings Backus | About Deactivate
out record recal ~ support report | state review ecord - of
WCCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD M UTILITIES LICENCE

Aldar clic en eliconode “New record”, el sistema despliega la siguiente ventanaemergente.
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a5 New record

Record information
Record ID:

Product
Work type:

Source reference:

Label claim:
Validation category:

Fharmaceutical test

Next revision in:

Related record(s).
Record ID Work type Product

Supporting evidence:

Se deberd completar la informacién mostrada en el formulario, la informacién a ser completadaes la siguiente:

1. RecordID: Estentmero es asignado de manera automatica porla aplicacion.

2. Product: Colocar el nombre del productoy sucomponente principal para el analisis eg., Api, Impureza, conservador etc. Con la

finalidad de diferenciar los registros y su rastreo, se sugiere la siguiente nomenclatura: marca, forma farmacéutica_componente

colocar espacios con guion bajo.

Work Type: Es la razén de creacion del registro, la aplicacion tiene los siguientes elementos precargados

Validacion de Método Analitico

»  Revalidacion

= Aplicabilidad del método analitico

= Desviacion

= Accion Correctiva Accion Preventiva

= Controlde cambios

= Proceso de limpieza

4. Sourcereference: Colocarla referencia, quedetrazabilidad a la validacién: ejemplo algin nimero de capao control de cambio.

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

6. Validation Category: Esla categoria alaque pertenece el métodoanaliticoa validardeacuerdocon la Farmacopeadelos Estados
Unidos (USP),ICHy/ o FEUM.

. Pharmaceutical test: Esla caracteristica de desempefio que se estd evaluando, la aplicaciéon considera lassiguientes opciones:

= Valoracion

= Sustancias Relacionadas

= Uniformidad de Contenido

= Disolucion

= Limpiezade Area /0 Equipos

8. Protocol Reference: Es la clave deidentificacién del protocolo de validacién que dasustento al ejercicio de validacion.

9. Nextrevision in: Es el lapso que tiene como vigencia el dato y el registro generado, en otras palabras, esel periodo de tiempo que
deberd transcurrir previo a realizar la revision deestado validado.

10. Supportingevidence: Debe adjuntar el documento que de soporte al proceso de validacion de método analitico eg,. Protocolo.

= w

Una vez completadala informacién, se debedarclic enel botén “Save”.

[ New record

Record infamation

RecordD: | |
Product [Oicodn_tabletas_mpureza_A
Vierk type: [Valdation of andlylical methods
Source reference:

Label claim: [No mas de 05%

Vasin s

I ~
Pharmaceutical test: | Related substances orimpurties

Pratocol reference: | Porotocolo_referencia_1
Next revisicn in: | > 5 years based on risk ~

Related recard(s):
Record ID Work type Product

Supporting evidence:
PROTOCOLO DE VALIDACION PRUEBA pdf
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Una vez la informacion ha sido guardada, el sistema mostrarala siguiente ventanade notificacion.

Nota:la notificacion indica que se hacreado un nuevo registro.

Supporting evidence: La aplicacién requiere que se afiada un archivo que sirva de evidencia para dar inicio con el ejercicio de
validacién, normalmente es el protocolo aprobado. Paraadjuntar el archivo, se debedarclic en el botdnde “Attach”.

o New record has been created with number 100006

112. Accesodeunregistro

Una vez se tenga generadoun registro, seleccione “Openrecord”.

2 ¢ o )00

-l N

Log pe ew Manitaring Reports tional Final Notif AuditTrall Settings Backup | About Deactivate
out recor cord > L report ' sta - of
WCCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD M UTILITIES LICENCE
Aldar clic en eliconode “Open record’, puede observar los registros existentes:
- x
Record D: | | siats: [N
Setus Froduct. |
Giosed Work type:
Ciosed Source reference;
m [
Open Walidation category.
Closed Pharmaceutical test
Ciosed
Cog | Poedlwecs [ ]
Open Hext rexision in-
Related record(s).
Recond ID Work type Product
Supporing evidence
ety [ ]
Creation date:
i , Cancel

Nota: el médulo le permite realizar la busqueda de algun registro, solo escribaalguna palabraclavey el sistema de manera realiza la
busqueda.

Aldar clic sobre alguin registro, el sistema muestra todala informacién asociada a este, asi como (Quién?y ; Cudndo? se cred dicho
registro. Posteriormentedar clic en el botén “Open”.

s 0 L5005 s IR
Product: [Producto "B" / Componente “B° |
Work type: | Anahtical method appicabilty
Source refecence: |
e —
Validation category: |
Pharmaceutcal test “asay
- —
Next rensionin: 1ye
Refated record(s):
Record D Work type. Product

Supparting evidence:
Documento_demostrativo docx

Crested by [usuerio

Creation date: [2/03/21 164942

&
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Aldar clic albotén “Open”, la barrade herramientas seactiva.

Record number: XL_100003 b f e
[ TN e B JEE -
Product name: Producto "B" / Componente "B
Log Open  New Monitoring Reparts K o Tests Additional Final alidated | Notify  Close | AuditTrail Settings Bac About Deactivate
o | e e | Werktype Analytical method applicability > gt omE | d — = of
CCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD K] UTILITIES LICENCE
Para confirmar si hasingresado al registro correcto, dar clic en la flecha transversal.
a9 s £ m Record number: XL 100003 |‘j o oA
' - Product name: Producto "B" / Componente "B" L o —
Log Open New Monitoring Reports o Tests Additional Final Close | AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
= | et e - | Werktype Analytical method applicability > ompmn o = o
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD UTILITIES LICENCE

Aldar clic en la flecha se mostrard la descripciéndel registro en el que seestdtrabajando.

Record information
Record ID:

Product. [Oxicodin_tabletas_impureza_A

Wlork type: |Validation of analytical methods

Source reference:

Lebel claim: [No mas de 0.5%

Validation category: ||

Pharmaceutical test:|Related substances or impuriies

Protocol reference: |Porstacolo_referencia_1

Next revision in: > 5 years based on sk

Record information verified

Created by:
‘Creation date: |06/08/2020 08:05:50p.m.

113. Verificaciénde un registro

Nota: para visualizarel o lo(s) reporte(s), es necesario verificar la informacion del registro, esta verificacién la realiza un perfil de
nivel supervisor.

Nota: el sistemale mostraraunmensaje como el siguiente, encaso de no contar con la verificacion de la informacion del registro.

| Record information is not yet verified.

Nota: la verificacion esrealizada por un perfil de usuario de nivel supervisor.

Una vez,acceda al sistemacon las credenciales correspondientes. Considere los siguiente para realizar la verificacién.

Oprima en “Openrecord”.

3 ¢ o |00 3

ALK

Ly L
Log e ew Monitoring Reports Tests Additional Final Natif AuditTia| Settings Backup | About Deactivate
out Tecor cord = support report ' st = of
RCCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD s UTILITIES LICENCE

Aldar clicen eliconode “Open record”, el sistema despliega la ventana donde se puede hacer la seleccién y busqueda del registro
que se deseeverificar.

- x
Recud 0: [ seus: [
Sets Pt |
P ork type:
Olosed ‘Source reference.
Open
[
Open o
e Valcation caegory
Closed Pharmaceutical test
Cond
o e —
Open Next revision.
[T —.
Record 1D Wok type. Produgt
Sepportn evitonce
Gt [ ]
Creation date:
el
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Seleccionar el registro correspondiente a revisar dando doble clic sobre el mismo, en el que se podra revisar la informacicn
capturada en este.

# Open record - E
R
Seach [ e 0. (10003 S (NN

Fend D Wokime Produdt o Procuct. [Prcduso B / Conponerts &
L1001 Nebdstonof o Products pucba A" Cloned Werk type: | nsvica method sobcablty
1100002 Cleerring veids__ Producin "&" / componerte “A” Clooet e —

[ 100003 Lrcabiicat o] Lo}

100004
100005 Vabalion catogery |
0100006 Prarmacesscaliest hazs,
1100007
e Protoce relrence: [PRT 0000002
100009 West revision i | e
Related recordis)
FaouslD Workton Prodcs
Suagortng evdence:
Dorets_demasesivs docx
[—r
Conaion dute (280021 164942 |

orm | [
Unavez revisela informacion y, si estaes correcta dar clic enelbotén “Edit”.
@ Open record - *
o Recond irfomsation
Search FRecoed ID; 100005 | sune: NN
Fecond ID Status. Froduet. [A0i A"
o Wk . Vot ol bt
¥L_100002 Choaed ‘Source reforence: ]
oo = i ——
|| vtoncatoane
Choasd Prarmaceuscal st Asaa,
Gt
Protcol ehwence [FRTSO000T |
PR e
Related record(s)

‘M\D Work e Procuet ‘

Cromey [oma ]
T |

Aldar clic en el botén “Edit”, el sistemaactivala casilla de “Record information verified”.

Record information

Record ID: P Open |
P

Work type: | Validation of analytical methods
—
Lt i

Validation category: | ~
Pharmaceutical test: Assay w~
Pratocol reference:
Nesct revision in: > 5years based on risk ~
Related recordis):
Record ID Work type Product
Addrecorg HEmaVETEcord
Supporting evidence:
Suitability test XL_100002 pdf

Stz View Remove

@ Record information verified

ety
Creation date: | 16/04/21 10:36:43

Pagina 15 de 78



MANUALDE USUARIO

Seleccionar la casilla y, dar clic en el botén “Save”.

Record information

Record ID: | XL_100009 Status:
P

Work type: | Validation of analytical methods

Source reference:

|

Label claim: [No apica
Validation category: |

Pharmaceutical test: | Assay

Protocol reference: | PRT_000001

Next revision in: |> 5 years based on risk

Related record(s):
Record D Work type Product
Al e Wiz iz
‘Supporting evidence:
Sutabilty test XL_100002 pef

oty

Aldar clic en “Save”, el sistema muestrael siguiente mensaje.

Please confirm if you have verified record information and
| attachments, once documents and information be verified it
will not be possible ta modify them,

Do you want to continue?

00w

Sise estd de acuerdo con el mensaje, se debedar clic en “Si”.

Please confirm if you have verified record information and
| attachments, once documents and information be verified it
will not be possible to modify them.

Do you want to continue?

Aldar clic en “Si”, el mensaje muestrael siguiente mensaje.

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

Record information

Record ID: [XC_100008 | status: [
Product; [Preducto "B"/ Compenente /B

Work type: | Analytical method applicabilty
Source reference:
Label claim:

|

Validation category: |

Pharmaceutical test | Assay

Protocol reference: [PRT_00000002

Next revision in: | 1 year

Related record(s):
Record ID Work type Product
Fdrecord Bemoverecort
Supporting evidence:
Documento_demostrativo.docx

information verifi

oty
Creation date: |28/03/21 16:59:35
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12. Ediciénde un pardmetro de desempefio

Aloprimir en la funcién “Tests’, puede observaruna listade opciones. Las cualesson correspondientes alas pruebas de desempefio
de validacion.

'_’ 7 R fr m Record number: XL_100003 L \ ‘ f ‘__j; & rD . 0

Product name: Preducto "B / Componente "B"

Log Open New Moanitoring Reports Additional  Final | Notfy | Close | Audifail Setfings Eac m. About Deactivate
out record record - Work type: Analytical method applicability report <ot v record of
IACCOUNT RECORDS CTIVE RECORD 1] UTILITIES LICENCE
A Suitability
fs Linearity

f Quantification limit
® Accuracy - range
Repeatability

Intermediate Precision-A

= ke

Intermediate Precision-D or CU
Stability sample solution
Stability standard solution

= FE

Robustness - Ruggedness

Considere lo siguiente, para inciarcon la capturay evaluacién de datos.
12.1. Adecuabilidad (Suitability)

Para iniciar en elmédulo de adecuabilidad, se debedar clic en “Suitability”:

T2 Soabity
[ Linearity
p@s Quantification limit

& Accuracy - range

Repeatability

Intermediate Precision-A

e

Intermediate Precision-D or CU

Stability sample solution
Stability standard solution

Robustness - Ruggedness

EFE

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

55 Suitability test - Open — X
XL_100003 - Producto "B" / Components "B" - Analytical_method_apphcability
Acceptance criteria

-]

tancard weighi g (Sck) #1 2 | cea | vae |
Purity %: [0.000000__| Molecular factor: [0.000000 HED AR 2
Stendard nameicodelvialiEstindar | Plate Count [0.000000 |

Tailing Factor [0.000000
Symmetry Factor [0.000000
K’ Factor [0.000000

Resalution g

| Ditution factor: 1000000 |
Nominal concentration std 1{0.000000 |

E-mﬂﬂ-
Suit_mta_1 1 [0.000000 | [0.0D0000 |[0.000000 |[0.000000 |[0.000000 | [0.000000
Suit_mta_2 2 [o000000 ][0.000000 | [0.000000 |[0.000000 |[0.000000 |[0.000000
Suit_mta_3 3 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000
Suit_mta_4 +  [ooooo00 |[o.000000 | [0.000000 |[0.000000 |[0.000000 |[0.000000
Suit_mta_5 5 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000
Suit_mta_6 6 [o.00o000 |[0.000000 |[0.000000 ][o.000000 |[0.000000 |[0.000000
SUpporting evidence

. View
o

Considere lo siguiente para la comprension delas secciones:

1.- Pestafia de “Standard data”:. considerelo siguiente.

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

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

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

Molecular factor: Capturarel valor del factor de peso molecular, segunaplique.

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

ASENENENEN

2.- Pestafia de “aceptarnce criteria”: considerelo siguiente.
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v %R SD Response: Ingresar el valor maximo permitido de desviacién estandarrelativa para la respuesta (Areao Absorbancia), la
aplicacion 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 0 GC), la
aplicacion toma el valor como mayor oigual a.

v'Tailing Factor: Ingresar el factor de coleo méximo permitido (Unicamente para andlisis HPLC o GC), la aplicacién toma el valor
como menor oigual a.

v'Simmetry Factor: Ingresarel factor de simetria méximo permitido (inicamente para analisis HPL.C o GC), la aplicacién toma el
valor como menor oigual o mayor o igual, la aplicacion tiene precargado el siguienteintervalo para ser evaluado (de0.8a1.2),es
sugerible siempre colocar el valor del en el criterio de aceptacion.

v'K’ Factor: Ingresarelfactor de capacidadrequerido (Unicamente para andlisis HPLC o GC),la aplicacion toma el valor como mayor
oiguala.

v'Resolution: Ingresarel valor de resolucién minimo permitido (Uinicamente para andlisis HPL.C o GC), la aplicacion toma el valor
como mayor oigual a.

3.- Pestafia de “Level & dilution factor”: considere lo siguiente.

v Level [9%]: Ingresar el nivel del estandar evaluado, es decir, si el estdndar estd a la concentracion nominal de la muestra se
considerara el valor del 1009

v'Dilution Factor: Ingresar el factor de dilucion correspondiente a la soluciéon estdndar, en caso de que se pre pare una o mas
diluciones de la solucién tomaren cuentaestas diluciones.

v'"Nominal Concentraciénstd 1: El sistema calcula de manera automaticala concentracion final del estdndar1.

4 .- Pestaria de “Results”: considerelo siguiente.

v Response: Capturar el valor derespuesta obtenida del sistema de medicion.

v'Plate Count Capturarel valor de platos tedricos obtenidos de las inyecciones repetidas de la solucién estandar.
v'Tailing: Capturar el valor de coleo, obtenidoen las inyecciones repetidas de la solucion estandar.

v Symmetry: Capturar el valor de simetria, obtenido en las inyeccionesrepetidas de la solucion estandar.

v'K’: Capturarel valor del factor de capacidad, obtenido enlas inyecciones repetidas dela solucién estandar.
v'Resolution: Capturarel valor deresolucion, obtenido enlas inyecciones repetidas de la solucion estdndar.

5.- Pestafia de “aceptamce criteria”: considere lo siguiente.

v'Seccién de supporting evidence: En esta seccién es necesario adjuntar la evidencia de los datos crudos, que den soporte a la
informacién anadida en las secciones previas, por ejemplo, copias 0 escdner de pesos de estdndaresy muestras, areas o
absorbancias de muestrasy estdndares con el fin dedartrazabilidad a la prueba, para ello se debedarclic en el botén “Attach”
Unavez completados los datos delas secciones correspondientes a “Suitability”, se dardclic enelbotdn “Save”:

EEI Suitability te:

100006 - Oxicedin_tabletas_Impureza_A - Valdaton_of_analytical_methods
Standard data Acceptance criteria

S vk 1 (0006 o] [N I
Purity %: [100.000000 factor: | 1000000 %RSD Response
Standard namelcodedvial]:_viall_de 2 caducidad age_2030) Plate Count

Tailing Factor
Level & Dilution Factor Symmetry Factor
Level [%]: [100.000000 | Dilution factor: [ 100.000000 K’ Factor
Neminal concentration std 1: 0.100000 Resolution

Resuits

Suit_mta_1 1 [100.000000 | [10.000.0000] [2.200000 |[1.000000 |[10.000000 |[1.500000 |
Suit_mta_2 2 [29.000000 ][10.000.0000i] [2.200000 |[1.000000 |[10.000000 |[1.500000 |
Suit_mta_3 3 [100.000000 | [10.000.0000i] [2.100000 |[1.000000 ] [10.000000 |[1.490000 |
Suit_mta_4 4 [100.000000 ] [10.500.0000i] [2.400000 |[1.000000 |[9.000000 |[1.430000 |
Suit_mta_5 5 [100.000000 ] [11,000.0000i] [2200000 |[1.000000 |[9.000000 |[1.500000 |
Suit_mta_6 6 [100.000000 | [11.000.0000] [2.100000 |[1.000000 |[9.000000 |[1.450000 |
Supporting evidence

27040_Lpdf

'-;'le'f .
N
AY

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.
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Para visualizacién del reporte de resultados demanera preliminar, se debera dar clic enel botén “View Report”™:

100006 - Oxicodin_t X A _of_analytical_methods

Standard data Acceptance criteria

Standard weight mg (Stock) #1 # ENEs

Purity %: ’W Molecul mﬂr:,W‘ %RSD Response

Standard name.l’oodev‘vialI:_\ria|1_de_2_caducidad_ago_203ﬂ| Plate Count |2 000.00000(
Tailing Factor |2 500000

Level & Dilution Factor Symmetry Factor [1.000000

Level [%]: ’W‘ Dilution factor: ’W‘ K’ Factor

Nominal ion std 110.100000 | Resolution

Results

Suit_mta_1 |1Duommu||1uomomm||zzomm |[1.000000 ][10.000000 | 1500000
Suit_mta_2 2 [s9.000000 |[10000.0000 2200000 |[1000000 ][10.000000 |[1.500000
Suit_mta_3 3 100.000000 | [10.000.00004] [2.100000 |[1.000000 | [10.000000 | [1.450000
Suit_mta_4 4 [100.000000 | [10.500.0000) [2.400000 |[1.000000 |[9.000000 |[1.4%0000 |
Suit_mta_5 5  [100.000000 | [11,000.0000) [2200000 |[1.000000 |[9.000000 |[1.500000 |
Suit_mta_6 6 [100.000000 | [11.000.0000] [2.100000 |[1.000000 |[9.000000 |[1.450000 |
Supporting evidence ‘
27040_| ok

View HEmGVE e = I I

Aloprimir en “View report”, el sistema abrela ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez seleccione la

ruta, oprima en “Guardar”.

Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre al reporte “Suitability_Test y mimero de Registro”.

+ B

+ Esteequipo » Documentos »

Organizar = Nueva carpets A -]
@ OneDrive & Nombre Fecha de mo Tipo Tamado o
Plantillas personalizadas de Office. 4
8 £ste equipo Py
& Descarges Zooks
5] Document 5 Accuracy - range_Test 100001, paf
B Escritorio & Accuracy - range_Test 100001_pdf
S imigenes % Accuracy - ange_Test 10000Lpaf
D Misen 5 Accuracy - Range_Test 100010.pdt
B Objetos 30 B Accuracy_Test 100002.pdf
B Vioeos K Audt trail report_03082019.pdf
9 Audit trail report_03122019.pdf
& Duco locsl B Audit trail report_06022020.pdf
Bred v T Audtuai repon 08TI2019 0ok

Nombre de archive: | 2
Tipo: | POF Files (*.pdf)

A Ocultar carpetas

Unavez que sedéclic enel botén guardar, el archivo generado es salvadoy el sistema despliega el siguiente mensaje:

o Would you like to open the report?

s 10w

AlOprimir en “Si”, el sistema automaticamenteabre el archivo enformato PDF, sino se desea visualizar el archivo en ese momento
se puede dar clic en “No” y el archivo permanecera guardado enla ubicacién elegida parasu posterior consulta.

Elreporte de “suitability”, tiene el siguiente aspecto.
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Page:l h
s Deappharma Saas

XL_100002 - Froducto "A°

A" - Cleanning va M process

Suitability Qutput Report

ConcBxpimgiml}  #inpaction

Date:07/07/2021
Time: 04:58 p. m.

0oL+

oo | e o e[

1034434 p. m,

Report generated by

CONFIDENTIAL DOCUMENT THIS IS A PRINTED COPY OF THE TEMPLATE HELD IN eADMxL AND IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE USER TO

[ENSURE THE CORRECT USED.
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12.2. Linealidad (Linearity)

Parainiciar en el médulo de Linealidad, se debedar clic en “Linearity”:

Suitability
Linearity |

Quantification limit
Accuracy - range

Repeatability

% e @ B

Intermediate Precision-A

Intermediate Precision-D or CU

Stability sample solution
Stability standard solution

S FE

Robustness - Ruggedness

AL hacer clic en “Linearity”, autométicamente se mostrara el médulo. El modulo constade 5secciones.

o L test - Open - X
XL_ -Api"A" -V _of_:
Standard Data  Levels & Dilltion Factor ReSults  Acceptance citeria  Supporting evidence

Standard data

Vileight “mg” (Stock)  1: [0.000000 | 2: [0.000000 | 3: [0.000000
Purity Molecular factor
Sendardnamelcodetvisl [ |

Considere lo siguiente, para la compresiénde las secciones.

1.- Pestafia de “standard data”

La pestana “Standard data” contiene unauinicaseccién.

e Weight“mg”(Stock) #1, #2y #3: Ingresar el valor dela masa de los estdndaresutilizados para prepararlassoluciones patrén a partir
de las cuales se tomaron las alicuotas necesarias para construir las curvas de linealidad d el sistema.

e Purity: Ingresarla pureza del estdndar (base seca o base hiimeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96).

e Molecular factor: Ingresarel factor de conversion molecular, por ejemplo, la relacion de base/dcido del estandar pesado en caso
de que no exista dejarel valor que la aplicacion coloca por default.

e Standardname/code/vial: Ingresar el niumero 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”

Lapestana “levels & dilution factor” contiene una uUnicaseccion.

e Level [%]: Ingresarlos niveles de concentracion que seranevaluados enla linealidad del sistema.

e Dilutionfactor: Ingresarel factor de dilucion calculado para la alicuota tomadade la solucion stock que serequirio parallegar ala
concentracién del nivel evaluado.

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

NOTA: Elsistema no permite salvar los datos, hasta que se hayacompletado la pestafiade “Levels & Dilution factor”.
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3.- Pestaria de “Results”

Lapestana de “results” contiene unaunica seccién.

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

e Responseobserved(Yi): Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) porel equipo de medicion paracada
una de lasréplicas decadanivel.

4 - Pestafia de “Acceptance criterio”

Lapestana de acceptance criteria contiene una unicaseccién.
e R"2: Ingresar el valor de R?(coeficiente de correlacion) paraconsiderar quela prueba cumple.

Nota: Los criterios preestablecidos en el sistema son los siguientes;

e 95% CI(a): Indica que el intervalo de confianzadela ordenada al origen debe incluir el cero.
¢ 95% CI(b): Indica queelintervalo de confianza dela pendiente no debe incluir al cero.

5.- Pestaria de “Supporting evidence”
Supportingevidence: En estapestafiaes necesario adjuntar la evidencia de datos crudos de soporte ala informacion afiadida en las

secciones previas, por ejemplo, pesos de estdndares y muestras, areas o absorbanciasde muestrasy estdandares con el fin de d ar
trazabilidad a la prueba.

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

100006 - Oxicodin_tabletas_Impureza_A - Validation_of_analyical methods
Standard Data  Levels & Dilution Factor Results  Acceptance criteria  Supporting evidence

pa] mg/mL

sorvicrane | st | eveti | pstoomt | iy |
1

Observed
response (yi)
oososs

Lin_c1_N1 [pzzooo0 ]
Lin_c2_N1 2 20.000000 0.039560
Lin_c3_N1 3 0037762
Lin_¢1_N2 1 0071928
Lin_c2_N2 2 30.000000 0073121
Lin_c3_N2 3 0075524
Lin_c1 M3 1 0.107852
Lin_c2_N3 2 100000000 0118681
Lin_c3 N3 3 0.113287
Lin_c1 M4 1 0.143856
Lin_c2_N4 2 110.000000 0158242
Lin_c3 N4 3 0151049
Lin_c1_N5 1 0179820
Lin_c2_N5 2 120.000000 0.197802
Lin_c3_N5 3 \‘ 0188811

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 clic enel botén “View Report”.
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100006 - Oxicodin_tabletas_Impurera_A - Vabdstion_of analyncal methods
Standard Data  Levels & Dilution Factor Results  Acceptance criteria  Supporting evidence

fei] mg/mL

 Smvicrane | Siock | Levld | =
Lin_c1_N1 1 003594
Lin_c2_1 2 20.000000 0028560
Lin_c3_N1 3 0037762
Lin_c1_N2 1 0.071928
Lin_c2_N2 2 30.000000 0079121
Lin_c3_N2 3 0075524
Lin_c1_N3 1 0.107852
Lin_c2_N3 2 100.000000 0118681
Lin_c3_N3 3 0.113287
Lin_c1_N& 1 0143856
Lin_c2_N4 2 110.000000 0.158242
Lin_c3 N4 3 0151048
Lin_c1_N5 1 0179820
Lin_c2_N§ 2 120.000000 0197802
Lin_c3_N5 3 1.000000

Aloprimir en “View report”, el sistema abrela ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez seleccione la
ruta, oprima en “Guardar”.

e e arcive: | Linerty e 190008 -

Tior BOF Fies Cpe) E
Ot s Cancelsr

Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre alreporte “Linearity_Testy numero de Registro”.

Unavez, que sedé clic en el botdn guardar, el archivo generadoes salvado y el sistemadespliega el siguiente mensaje:

o Would you like to open the report?

0w ]

Al Oprimir en “Si”, el sistema automadticamenteabreel archivo PDF, si no desea visualizar el archivo en ese momento se puededar
clicen “No” y, el archivo permanecera guardado en la ubicacién elegida para su posterior consulta.

Elaspectodel reporte es el siguiente.
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Date:18,06/2001
,’. Deapphamma $aas Time: D346 5. m.

Linearity Output Report

MOl B! 99 M M 1M 1M 1% M0 I M0 S0 S0 A
RES. Ol

COMFIDENTIAL DOCUMENT THIS 15 A PRINTED COFY OF THE TEMPLATE HELD IN eADRMxL AND IT 1S THE RESPONSIBALITY OF THE UISER TO ENSURE THE CORRECT USED.

12.3. Limite de cuantificacién (Quantificationlimit)

Parainiciar en elmédulo de Limite de cuantificacion, se debedar clic en “Quantification Limit”:

LA Suitability

ls  Linearity

E2;  Quantification limit |
4 Accuracy - range %
@ Repeatability

8 Intermediate Precision-A

41 Intermediate Precision-D or CU
iz Stability sample solution

iz Stability standard solution

Jo Robustness - Ruggedness

AL hacer clic en “Quantification Limit”, automdticamente se mostrard el médulo. Elmoédulo consta de 5 secciones.
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- x
f_analytical s

Standard Datz  Diution Sample data Acceptance criteria  Supporting evidence

Standard data

e S
Fuiy T
Sorssrenecoims [

Response factor

‘Standard conceniralion PAverae Standard
(mg/mL) response comelaian
Sd#: 00 00

Considere lo siguiente, para la compresiénde las secciones.

1.- Pestafia de “standard data”

La pestana standarddatacontiene dos secciones:

1.2.-Secciénde “standard data”

e Standard “mg” (Stock) #1 y #2: Ingresar valor dela masadel estdndar #1 y del estdndar #2 en miligramos.

e Purity: Ingresarla pureza del estdndar (base seca o base hiimeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96).

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

¢ StandardName/Code/vial: Ingresar el nimero delote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio de
validacién y a la sustancia de referenciautilizada.

1.3.- Seccién de “response factor”

Average Response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicion. La respuesta
promedio del estdndarl enla casilla superior mientras que la respuesta promedio del estdndar 2 se coloca en la casilla infe rior.

Nota: Utilizando los datos proporcionados en las secciones previas, la aplicacion calcula la concentracion real de cada uno de los
estdndares utilizados 7 la correlacion entre elestdndar 17 el estdndar 2.

2.- Seccidénde “dilution”

Lapestana de dilution contieneuna unica seccién:

e Standarddilution factor #1y #2 Ingresarel factorde dilucién correspondientea la solucién estandar, en caso de que se prepare
una omas diluciones dela soluciéntomaren cuentaestas diluciones.

e Sample dilution factor: Ingresarel factor de dilucién correspondiente ala solucion muestra, en caso de que se prepare una o mas
diluciones de la solucién tomaren cuentaestas 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 estdndar (10096) este valor debe seringresado en %.

3.- Seccién de “sampledata”
La pestana de sample data contiene dos secciones.
3.1.- Seccién “raw data”

En esta seccion se encuentranacomodadas en forma de columna, las 6 muestrasrequeridaspara confirmar el nivel del Limite de
cuantificacion:
e  Weight(mg): Ingresar el valor de la masa adicionada acadauna delas réplicas, en miligramos.

e Exp response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) porel equipo de medicion para cada una de
lasréplicas.
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3.2.- Seccién “response”

En esta seccidn es posible hacer el ajustede “blanco de muestra”, en caso de que se esténutilizando muestras cargadas “Spiked”, la
aplicacion calcula la respuesta promedio, la desviacion estdndary el 96RSD de la respuesta del “blanco de muestra”, paracon esto,
obtener el ajuste dela respuesta.

Response Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién para cada unade las
réplicas del blanco de muestra. En caso de que nose obtenga unarespuesta medible ono aplique, el valor a ingresar es “0”.

4 .- Pestaria de “aceptance criterio”

La pestafia acceptance criteria contiene unaunica seccion.

e p-Value: Ingresarelnivel de confianzade la prueba de homocedasticidad realizada alos datos obtenidos en la prueba, se sugiere
un nivel del 95%, porlo queel valor p limite que sedebe ingresar eneste campo esde 0.05.
e RSD%:Ingresarel valor maximopermitidodedesviacién estdndarrelativa paralos valoresderecobro delas6 réplicas analizadas.

5.- Pestafia de “Supporting evidence”

En esta seccidn es necesario adjuntar la evidencia de datos crudos que den soporte a la informacion afiadida en las secciones
previas, por ejemplo, pesos de estdndares y muestras, dreas o absorbancias de muestras y estdndares con el fin dedar trazabi lidad
ala prueba.

Una vez completados los datos delas secciones correspondientes a “Quantification limit”, sedardclic enel botén “Save”.

¥ Quantification Limit - Open

100006 - Oxicodin_tabletas_|mpureza_A - Vakdation_of_analytical methods
Standard Data  Diltion  Sample data  Acceptance criteria  Supporting evidence

Standard data

Wit mg” (Sock) 1 2
Purty a——
Standard name/cedelvial: |al_2_de_15/caducida_Ago_30|

Response factor

Standard concentration Averap Standard

(mag/mL) response comelation
Std #1 0.000799 94276094
sum oo

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

Linearity test

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clic enel botdn “View Report”.
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Limit - Open

100006 - Oxicodin_tabletas_Impureza_A - Vakdation_of_anaktical_methods
Standard Data  Dilution  Sample data  Acceptance criteia  Supporting evidence

Standard data

T——l
Standard name/codelvial: | al_2_de_15/caducida_Ago_30

Response factor

‘Standard concentration Average Standard

(mgimL) response comelation

Std#l: 0000799 94276094
sdz 0000

Al oprimir en “View report”, el sistema abre la ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez selecc ione la

ruta, oprima en “Guardar”.

Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre al reporte “Quantification_Limit_Testy nimero de Registro”.

Unavez,que sedé clic en el botdn guardar, el archivo generadoes salvado y el sistema despliega el siguiente mensaje:

o Wauld you like to open the report?

I

AlOprimir en “Si”, el sistema automaticamenteabreel archivo PDF, sino desea visualizar el archivo en ese momento se puededar
clicen “No” y, el archivo permanecera guardado en la ubicacién elegida para su posterior consulta.

Elaspectodel reporte es el siguiente.
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Date:07/06/2021

”. Deapplgm SaaS Time: 05:29 p. m.

CESS.

"/ componente *A" -Cleanning validatio

Quantification Limit Output Report

Aussas by Limit

slela e

.:'..-'_-' % ....:.:=':| - 3.09%
PLOT ZONE

CONFIDENTIAL DOCUMENT THIS 15 A PRINTED COPY OF THE TEMPLATE HELD N eADMaL AND T 15 THE RESPONSIBILITY OF THE USER TO ENSURE THE
CORRECT USED.

12.4. Exactitud - rango (Accuracy-range)

Parainiciar en el mdédulo de exactitud-rango, se debe dar clic en “Accuracy-range”:

Suitability
Linearity

Quantification limit

(23

A [N

f Accuracy - range

Repeatability
Intermediate Precision-A

Intermediate Precision-D or CU

2,

Stability sample solution
Stability standard solution

FEEEZHGe

Robustness - Ruggedness

AL hacer clic en “Accuracy-range”, automaticamente se mostrard el médulo. El moédulo constade 5 secciones.
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Standard deta
) - 000 2
Purity Melecular factor
B —

Response factor

‘Standard concentration Average Standard
(mg/mL) response comelation
I

Std #1 00

s oo

)

- izl -
Save report S

Considere lo siguiente, para la compresiénde las secciones.

1.- Pestafia “standard data”
La pestafia standard datacontiene dos secciones:

1.1.-Secciénstandarddata

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

e Purity: Ingresarla 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 relacion de base/dcido del estdndar, en caso de que
no exista dejar el valor quela aplicacion coloca por default.

¢ StandardName/Code/vial: Ingresar el nimero delote, nimero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio de
validacién y a la sustancia de referenciautilizada.

1.2.- Secciénresponse factor

Average Response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicion. La respuesta
promedio del estdndar1enla casilla superior mientras que la respuesta promedio del estandar 2 se coloca en la casilla inferior.
Utilizando los datos proporcionados en las secciones previas, la aplicacion calcula la concentracion real de cada uno de los
estdndares utilizados y la correlaciéon entreel estdndar 1y el estdndar 2.

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

2.1.- Secciéndilution factor
e Standarddilution #1 y #2: Ingresar el factor de dilucién correspondientea la solucion estandar, en caso de que se prepare una o
mads diluciones de la solucién tomar en cuenta estasdiluciones.

e Sample dilution factor: Ingresarel factor de dilucion correspondientea las soluciones muestra, en caso de que se prepare una o
mads diluciones de la solucion tomar en cuenta estas diluciones. Se sugiere colocar en la casilla superior el factor de dilucién de la
muestra al nivel inferior, en la casilla media se coloca el factor de dilucién de la muestra al nivel nominal y en la casilla inferior el
factor de dilucion dela muestra al nivel superior

e Level Ingresar el nivel al cual se encuentra la solucién con respecto a la concentracién nominal (10096), este valor debe ser
ingresadoen %. Se sugiere que enla casilla superior se coloque el nivel inferior de la prueba, enla casilla media el nivel nominal de
la prueba (100%)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.- Pestaria “sample data”
La pestafna de Sample data contiene dos secciones.
3.1.- Seccién raw data

En esta seccion se encuentranacomodadaslas tres réplicas delos tres niveles (9 muestras en total) en forma de columna requeridas
para confirmar la exactitud del método.
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e Weight(mg): Ingresar el valor de la masa decadauna delas muestras en miligramos (9muestras entotal).
e Expresponse: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por elequipo de medicion paracadaunadelas
tres réplicas de los tresniveles (9 muestras entotal).

3.2.- Seccidén response

En esta seccion es posible hacerel ajuste de “blanco de muestra” en caso de que seestén utilizando muestras adicionadas (Spiked);
la aplicacion calcula la respuesta promedio, la desviacion estdndary el 20RSD dela respuesta del “blanco de muestra” obtenido.

Response: Ingresar la respuesta analitica generada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicion para cada unade las
réplicas del blanco de muestra. En caso de que nose obtenga unarespuesta medible el valor a ingresares “0”.

4 .- Pestaria “aceptance criteria”
Lapestafa acceptance criteria contiene unaunica seccion.

4.1.- Seccidénacceptance criteria

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

e Sx/y:Ingresar el valor absoluto méximo delos 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 %R SD: Ingresar el valor maximo permitido de desviacién estandarrelativadelos valores derecobrode las9 muestras analizadas.
e 959% CI(a): indica que el intervalo de confianzadela ordenada al origen debe incluir el cero.

e 959% CI(B):indica queel intervalo de confianza dela pendiente debeincluir aluno.

5.- Pestafia de “supporting evidence”
En esta seccidén es necesario adjuntar 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 muestras y estandares con el fin dedar trazabilidad
ala prueba. Una vez completados los datos de las seccionescorrespondientes a “Accuracy-Range” se dara clic en el botén “Save”.

E® Accuracy - Range - Open

100006 - Oxicodin_tabletas_lmpurezs_A - Vaklaton_of_analytcal methods
Standard Data  Diltion Sample data  Acceptance critefia | Supporting evidence

Standard data
Weight"mg” (Sck) 1 >

Standard Dxicodon/123abe/vial2_de_10]
Response factor

Standard concentration Averap Standard

(mg/mL) response comelatian

S 0.000739 94.276094

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

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manerapreliminar, se debera dar clic enel botdn “View Report”.
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Range - Open

100006 - Oxicodin_tabletas_Impureza A -Valkdation_of analytical methods
Standard Data  Diltion  Sample data  Acceptance criteria  Supporting evidence

Standard data

Weight "mg” (Stock) 1 2
Purity Molecular factor
Stendard nameicodelvial:

Response factor

Standard concentraion Auverae: Standard
(maimL) response comelation

Std #1 0.000788 94.276084

Al oprimir en “View report”, el sistema abre la ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez selecc ione la
ruta, oprima en “Guardar”.

4 [ Usanons » Widows » Escrioi > eADMAA Docs vo 1 en AV Do »
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Do T Comicaion ime 1056
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o
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e
P
® i

® s

[ T

-]
Tpe: PR Fam ) E
~ Datarsarpens o

Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre alreporte “Accuracy-Range_Test y nimero deRegistro”.

Unavez,que sedé clic en el botdn guardar, el archivo generadoes salvado y el sistemadespliega el siguiente mensaje:

0 Would you like to open the report?

CS 0w |

AlOprimir en “Si”, el sistema automaticamenteabreel archivo PDF, sino desea visualizar el archivo en ese momento se puededar
clicen “No” y, el archivo permanecera guardado en la ubicacién elegida para su posterior consulta.

Elaspectodel reporte es el siguiente.
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Page: 1 h Date: 10/06/2021
= Deappharma Saas Time: D4:33 p.m.
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Faport genarated by

CONFIDENTIAL DOCUMENT THIS 15 A PRINTED COPY OF THE TEMPLATE HELD IN eADMxL AND IT IS THE RESPOMSIBILITY OF THE USER TO ENSURE THE CORRECT
USED.

12.5. Repetibilidad (Repeteability)

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

Parainiciar en el médulo de repetibilidad, se debedarclic en “Repeteability”:

LA Suitability
L Linearity
Bgy  Quantification limit

4 Accuracy - range

Repeatability I

e

=l‘ Intermediate Precision-A
H’ Intermediate Precision-D or C
[l

i

o

Stability sample solution
Stability standard solution

Robustness - Ruggedness
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AL hacer clic en “Repeteability”, automaticamente se mostrara el modulo. El médulo constade 4secciones.

XL Api lidaton_

Standard Data  Sample data  Acceptance criefia  Supporting evidence

‘Standard data

e () - PTO00 ] 2
Dilution Factor
sust
sus2

Considere lo siguiente, para la compresiénde las secciones.
1.- Pestafia “standard data”

La pestafa standarddatacontiene tres secciones.

1.1.-Secciénstandard data

v'Standard “mg’ (Stock) #1 y #2: Ingresar el valor dela masadel estdndar #1 'y del estdndar #2 en miligramos.

v'Purity: Ingresarvalor dela purezadel egtdndar (base secaobase hiimeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96)
v'Molecular Factor: Ingresar el factor de conversion molecular, por ejemplo, la relacion de base/dcido del estandar en caso de que
no exista dejar el valor que aplicacion 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 referenciautilizada.

1.2.- Secciéndilution factor

v' StandardDilution #1y #2: Ingresar el factor dedilucion correspondiente ala solucién estandar, encaso de que se prepareuna o
mas diluciones de la solucion tomar en cuenta estasdiluciones.

1.3.- Seccidén response factor
v' AverageResponse: Ingresarla respuestaanalitica generada (Area/Altura/Absorbancia) porel equipo de medicion. Larespuesta
promedio del estdndar1 se coloca en la casilla superior, la respuesta promedio del estandar 2 se coloca enla casilla inferior.

Utilizando los datos proporcionados en las secciones previas, la aplicacion calcula la concentracion real de cada uno de los
estandares utilizados y la correlacién entreel estdndar 1y el estdndar 2.

2.- Pestafia “sample data”

Nota: paraelegir ladeterminaciona ensayar (disolucién ouniformidad de contenido),se debe elegir el mimerode muestras * Number
of samples” siendo 6 para disolucion o, 10 para Uniformidad de contenido.

Number of samples: [N &4

10
La pestana de Sample 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, Cdpsulas o Suspensiones), Si se analiza otra forma farmacéuticano contemplada en estas opciones, utilizarla
opcidn “Other”, lo cual activardel cuadrode texto ala derechadonde se ingresardla formafarmacéutica utilizada.

2.2.- Secciénraw data

v'’X1: Ingresar la respuestaanaliticagenerada (Area/Altura/Absorbancia) porel equipo de medicién para cada una delas réplicas.
v X2: Ingresar el factor de dilucién correspondiente a las soluciones muestra, en caso de que se prepare unao mas diluciones tomar
en cuenta estas diluciones.

v’ X3:Ingresar la densidad de la muestra; aplica para soluciones, unglientos, suspensiones y demds formas farmacéuticas liquidas o
semiliquidas. Para capsulas, tabletas o sino es requerido dejarel valor que la aplicacion coloca por default (1).

v X4: Ingresar valor del peso promedio para el caso de cépsulas y tabletas o el volumen tedrico de las suspensiones y soluciones si
este valor no es requerido dejar el valor que la aplicacion coloca por default (1).
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v’ X5:Ingresar valor del peso de cada unadelas muestras demanera 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 Unicamente a las impurezas), sino es requerido colocarel valor de 1.

v X 7:Ingresarel valor declarado enel marbete en miligramos.
3.- Pestaria “acceptancecriteria”
Esta pestafia contiene unaunica seccion.

3.1.- Seccidén acceptance criteria
v'RSD%: Ingresar el valor méaximo permitido dedesviacién estdndar relativa para los recobrosde las muestras.

v'Specification Min: Ingresarel limite inferior dela especificacion.
v'Specification Max: Ingresarel limite superior de la especificacion.

4 .- Pestaria “supporting evidence”

En esta seccidn es necesario adjuntar 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 muestras y estandares con el fin dedar trazabi lidad
ala prueba. Una vez completados los datos de las seccionescorrespondientes a “Repetibilidad” se daraclic en el botén “Save”.

100006 -Oxicodin_tabletas_lmpureza_A -Vakdation_of_snalytical_methods

Standard Data  Sample data  Acoeptance orteria  Supporting evidence

Standard data

Wegn'ng” () 1: (1100000 | 2
Py (o
‘Standard name/codefvial: |/ial2_de_15/caducidad_Nov30|

Dilution Factor
Sd#1: [10,000.000000

s
Response factor
=
=
100.000000
101.000000

‘Standard concemiraion Standar

(mg/mL) correlation
Sd¥ 0000999 91818182
sz oo

Sielproceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

0 Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clic enel botdn “View Report”.

100006 - Oricodin_tabletas_Impureza_A - Vakdation_of_analyical methods

Standard Data Sample data  Acceptance citeria Supporting evidence

Standard data
Weight 'mg” (Siock) 1: [10000000 | 2
Purity Molecular factor:
ER—

Dittion Factor

st [10,000000000

S [10,000.000000

Response factor

‘Standard concentration Pverag Standard
(mgfml) response conelaion
Std#1: 0000939 |100.000000 91818182

Sd#2 0001099 [101.000000
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Aloprimir en “View report”, el sistema abre la ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez seleccione la
ruta, oprima en “Guardar”.

AL o Ui Windows » Escrsrs > £ADWL Do vt |

FYUMRRE TRr——
MO TH -
% uanication Limt WKGEget
[ PeR—

= mige
ST
B v
=0
 uriss
Qi

ombre de scho | Fapeatbity ot 1 it

T POF Fils ) ~
~ Ocshrcapete oy

Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre al reporte “Repeteability Testy ntimero de Registro”.
Una vez, que sedé clic en el botén guardar, el archivo generadoes salvadoy el sistema despliega el siguiente mensaje:

o Would you like to open the report?

Cs 0w ]

AlOprimir en “Si”, el sistema automaticamenteabreel archivo PDF, sino desea visualizar el archivo en ese momento se puededar
clicen “No” y, el archivo permanecera guardado en la ubicacién elegida para su posterior consulta.

Elaspectodelreporte es el siguiente.

Page: 1 Date: 18/06/2021
h Deappharma SsaS Time: 04:47 p. m.
¥L_100002 - Producto "A” / companents "A” - Cleanning validation process
Repeatability n=6, Output Report
Recover foreach sample

#5ample

PLOT Z0HE

REPETEABILITY PLOT

100%
a0%
a0
o

1 2 3 a 5 3

Eigtample W %Recover

g

st result on
ory test result o

usL;
superv

usuariofusuario) on 18/05/2021 04:4

CONFIDENTIAL DOCUMENT THIS IS A PRINTED COPY OF THE TEMPLATE HELD IN eADMxL AND IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE USER TO
ENSURE THE CORRECT USED.

Pagina 35 de 78



MANUALDE USUARIO

12.6. Precisién intermedia-Ensayo (Intermediate precision-A)

Para iniciar en el modulo de precision intermedia, sedelbe dar clic en “Intermediate Precision-A”:

Suitability
Linearity

B

Quantification limit

\
&

Accuracy - range

#

Repeatability

| ©,

Intermediate Precision-A I

Intermediate Precision-D or Cl
Stability sample solution

Stability standard solution

=
=

Robustness - Ruggedness

SFEF

AL hacer clic en “Intermediate Precision-A”, automaticamente se mostrard el moédulo. El mddulo constade 4secciones.

Standard Data  Sample data  Acceptance criteria  Supporting evidence

Standard data

‘Standard namelcodeivial
= —
e
= Md Standard
#Standard || Weight(mg) | Response Molecular foctor| concentration | tancore
(mglml)
‘ owomn
1 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000
2 10.000000 0.000000 10.000000
1 10.000000 0.000000 10.000000
2 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000
2z |0.000000 0.000000 10.000000
1 |0.000000 0.000000 10000000
1 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000
2 10.000000 0.000000 10000000
Day 2
: owomn
2 0.000000 0.000000 0.000000 0.000000
2 10.000000 0.000000 10000000

Considere lo siguiente, para la compresiénde las secciones.
1.- Pestafia standard data
La pestafia standarddatacontiene dos secciones.

1.1.-Secciénstandard 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 informacion del estdndar 1 en la casilla superior, mientras que la informacién del estdndar 2 se
coloca en la casilla inferior.

12. Seccidénrawdata
A continuacion, se describe esquematicamente como completarlos campos de la pestatiaraw data.
v “Weight(mg)”: Ingresar la masadel estdndar #1y la del estdndar #2 en miligramos. Completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valor poringresar

Pesodelestandar 1,del analistalydeldia 1
Pesodel estdndar 2, del analistalydeldial
Pesodelestandar 1, del analista2y deldial
Pesodel estandar 2,delanalista2 ydeldial
Pesodelestandar 1, del analistal y del dia 2
Pesodelestandar 2 delanalistal ydeldia2
Pesodelestdndar 1, del analista2y deldia?2
Pesodelestandar 2 delanalista2y deldia2

0O Uk wWN

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

# Casilla Valorpor ingresar

1 Respuesta Promedio del estindarl, del analista 1y deldia 1
2 Respuesta Promedio del estindar 2, del analista 1y deldia 1
3 Respuesta Promedio del estdndarl, del analista 2 y deldia 1
4 Respuesta Promedio del estdindar 2, del analista 2 y del dia 1
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Respuesta Promedio del estdndar1, del analista 1y deldia 2
Respuesta Promedio del estandar 2, del analista 1y del dia 2
Respuesta Promedio del estdndarl, del analista 2 y deldia 2
Respuesta Promedio del estdndar 2, del analista 2 y del dia 2

00 o Ot

v' “Dilution’”: Ingresar el factor de dilucién correspondiente ala solucién estandar, en caso de que se prepareuna o mas diluciones
de la solucion tomar en cuentaestas diluciones, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valorpor ingresar

1 Factor de Dilucién delos estdandares del analista 1, dial
2 Factor de Dilucién delos estdndares del analista 2, dial
3 Factor de Dilucién delos estédndares del analista 1, dia2
4 Factor de Dilucién delos estandares del analista 2, dia 2

v “Purity (%) Ingresar la pureza del estandar (base seca o base humeda) primario o secundario utilizado en porcentaje (26),
completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valorpor ingresar
1 Pureza de los estdndaresdel analista 1, dfa 1
2 Pureza de los estdndaresdel analista 2, dia 1
3 Pureza de los estdndaresdel analista 1, dia 2
4 Pureza de los estdndaresdel analista 2, dia 2

v' ’Molecular factor’: Ingresar el factor de conversion molecular, por ejemplo, la relaciéon de base/dcido del estdndar, en caso de
que no exista colocar el valor del, completarlas casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valorpor ingresar

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

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

2.1.- Secciéndosage form

v" Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto. La aplicacion cuenta por default con tres formas farmacéuticas
definidas (Tabletas, Cdpsulas o Suspensiones). Si se analiza otra forma farmacéuticano contemplada en estas opciones, utilizar la
opcién “Other”, 1o cual activard el cuadrode texto ala derechadonde se ingresardla formafarmacéutica utilizada.

2.2.- Seccibnrawdata

La seccion Raw Data estddivididaendos tablas, la tabla superior corresponde alos analisis del Dia 1y la tabla inferior corresponde
a los andlisis del Dia 2, a continuacion, se esquematiza la captura de valores en estas tablas:

Donde:

—
—
[s}]

Corresponde:

Informacién delDia 1, Analista 1, Muestra 1
Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra2
Informacién delDia 1, Analista 1, Muestra3
Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 1
Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 2
Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 3
Informacién del Dia 2, Analista 1, Muestra 1
Informacién del Dia 2, Analista 1, Muestra 2
Informacién del Dia 2, Analista 1, Muestra 3
10 Informacién del Dia 2, Analista 2, Muestra 1
11 Informacién del Dia 2, Analista 2, Muestra 2
12 Informacién del Dia 2, Analista 2, Muestra 3

O 00 N0 Ul W

Los campos de informacién se complementan considerando lo siguiente:

e X1: Ingresar la respuestaanaliticagenerada (Area/Altura/Absorbancia) porel equipo de medicién para cada una delas réplicas.

e X2: 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 cuentaestas diluciones.

e X3:Ingresar la densidad de la muestra; aplica para soluciones, ungtientos, suspensiones y demasformas farmacéuticas liquidas o
semiliquidas. Para cdpsulas, tabletas o sino es requerido dejarel valor que la aplicacion coloca por default (1).

e X4: Ingresar el valor del peso promedio parael caso de cdpsulas y tabletas o el volumen tedrico delas suspensiones y soluciones,
sieste valor no es requerido dejar el valor que la aplicacion coloca por default (1).
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e X5:Ingresar el valor del peso para cadauna de las muestras demanera individual en gramos, sieste valor no es requerido dejarel
valor que la aplicacién coloca pordefault (1).

e X 6: Ingresar el factorde respuesta relativo (aplica Unicamente a las impurezas), sino es requerido colocarel valor de (1).
e X7:Ingresarla cantidad declarada enel marbete en miligramos.

NOTA: La aplicacion no permite guardar los datos hasta que se haya llenado el campo de Dosage form.
3.- Pestaria “acceptancecriterio”
Esta pestafia contiene unaunica seccion.

3.1.Seccién acceptance criteria

e P-value: Ingresar elnivel de confianza de la prueba de homocedasticidad realizada a los datos obtenidos en la prueba, se sugiere
un nivel del 95%, porlo queel valor p limite que sedebe ingresar en este campo esde 0.05.

e Individual Analyst RSD%: Ingresar el valor maximo permitido de desviacion estdndar relativadel recobropor analista.

e Combined Analyst RSD%: Ingresar el valor maximo permitidode desviacién estdndar relativadel recobro global.

4 .- Pestafia “Supporting evidence”

En esta seccidn es necesario adjuntar 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 demuestras y estdndares con el fin dedar trazabilidad

ala prueba. Una vez completados los datos delas secciones correspondientes a “Intermediate precision-A” se dara clic en el botdn
Save”.

‘100006 - Dxicodin,_tabletas_lmpummeaA-Vallution_ of anshicsl mebesds:
Starcod Dsts Sample deia  Accestance crteds Suppsding evidsnce

Standnd dats

Der 1 [piostuoded Al

Day 2. [Voadodad_Mevd]

I@“ﬂmw o || e | ™ e
oo ] [ aooom | wezrt

[Frssoo00) [wnsoo000 ] aconso

1
2
!
2 10000 000000 95 990000 1000000 100000000
2 [ ] l—\nnsonnm veorisn
v [ | [esooom T
1 10.000,000000 3390000 1000000 seiE
- 1 [ _ weeri
1 [ [ | oeerisa
2 Tasosooms || w0 || oo -
2 [wswow | [ | aconsn

Sielproceso 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 clic enel botdn “View Report”.

Standard data

our
ou2

Standard
(*]

|DO ‘ 10,000 000000 000000 oo nmee
)
oo s
|
[11-500000 100 500000

1
H
!
2
v [ (o |
H
!
2

Raw data

0001180
10,000.000000 99.990000 1,000000 100 000000
0001150

0001606
10000000000 || $5.590000 1002000 s
0001100

[1-500000 101.000000

Day2

0001180
10,000.000000 99990000 1,000000 100 000000
0001150

%
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Aloprimir en “View report”, el sistema abre la ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez seleccione la
ruta,oprimaen “Guardar”.

- st Windoss + Liotusn + 0Nl Docs

N capets

A taner Fehe demasticsctn  Tgo

B
TP

45 Curtfcaion i 10008 o1
1 Bepetty st 0N it
[ T ———

@
®
e
"
5

Mombee de schiv: | Intes Precsca et 100008 .
Tpe: | FOF Fo ")

o 7
~ Ok copens Canclr

Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre al reporte “Inter_Precisién_Testy nimero de Registro”

Unavez,que sedé clic en el botdn guardar, el archivo generadoes salvadoy el sistemadespliega el siguiente mensaje

AlOprimir en “Si”, el sistema automaticamenteabreel archivo PDF, sino desea visualizar el archivo en ese momento se puededar
clicen “No” y, el archivo permanecera guardado en la ubicacién elegida para su posterior consulta.

Elaspectodel reporte es el siguiente.

Page: 1

Date: 18/06/2021
,’- Deapghama SaaS Time: 10:49 a.m.

A" - Cleanning val

I ediate Precision Output Report

Wecoverfor easch sample
#5ampla

PLOT ZONE

Buox & Whisker plot: % Recover

103.000000

i
i

o

S

96.000000
55000000
94,000000

B avabst 1 B Aalyst 2

REPORT WAS NOT FULLY SIGNED.

Reprrt gerverated by

CONFIDENTIAL DOCUMENT THIS IS A PRINTED COPY OF THE TEMPLATE HELD IN eADMxL AND IT [5 THE RESPONSIBILITY OF THE USER TO ENSURE
THE CORRECT USED.
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12.7 PrecisiénIntermedia - disolucién y/o uniformidadde contenido (Intermediate Precision-Dor CU)

Nota: La siguiente seccién aplica para un valor de muestras de n=60n=10 (solo se podrd seleccionar un valor para alguna de las
pruebas), ya quela estructura y funcionamiento es homologo.

Parainiciar en el médulo de precision intermedia, sedebe dar clic en “Intermediate Precision-D or CU”:

Suitability
Linearity

Cuantification limit

S

&

Accuracy - range

#
3

Repeatability

Intermediate Precision-A

Intermediate Precision-D or CU I

Stability sample solution
Stability standard solution

Robustness - Ruggedness

FEEEYe

AL hacer clic en “Intermediate Precision-A”, automaticamente se mostrard el médulo. El médulo constade 4secciones.

o] cisi Utest - - o
X -Api lidation_of ical_methods
Standahd Deta Samplodata  Acosptance cteria Suppofing evidence

Standard data
‘Standard namelcodelvial both
anclyss

P —
T —
Raw data
_Standard
Standard
#Standard | Weight (ma) Molecular o ,
1
0.000000 0.000000 0.000000
Disolutionar 2 0.000000 10.000000 0.000000
contart:
wikeray i Py
2 0000000 0.000000 0.000000 DI
2 0.000000 10.000000 0.000000

. Viey S
S =5 S

Considere lo siguiente, para la compresiénde las secciones.
1.- Pestafia “standard data”
La pestana standarddatacontiene dos secciones.

1.1.-Secciénstandarddata
v StandardName/Code/vial Day 1y Day 2: Ingresar el nimero de lote, niimero de control interno que permitadarle rastreabilidad
al ejercicio de validacién. Colocar la informacion del estdndar 1 en la casilla superior, mientras que la informacién del estdndar 2 se
coloca en la casilla inferior.

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

# Casilla Valorpor ingresar

1 Pesodelestandar 1,del analistalydeldia 1
2 Pesodelestandar 2, delanalistal ydeldial
5] Pesodel estdndar 1, del analista2 y deldial
4 Pesodelestandar 2 delanalista2ydeldial

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

# Casilla Valorpor ingresar

1 Respuesta Promedio del estdndarl, del analista 1y deldia 1
2 Respuesta Promedio del estdndar 2, del analista 1y deldia 1
& Respuesta Promedio del estdndar1, del analista 2 y deldia 1
4 Respuesta Promedio del estandar 2, del analista 2 y deldia 1
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v" Dilution: Ingresarel factor dedilucion correspondientea la solucion estdndar, en caso de que se prepare una o mas diluciones
de la solucion stock tomar encuenta estas diluciones, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valorpor ingresar
1 Factor de Dilucién delos estdndares del analista 1, dial
2 Factor de Dilucién delos estandares del analista 2, dial

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

# Casilla Valorpor ingresar
1 Pureza de los estdndaresdel analista 1, dia 1
2 Pureza de los estdndaresdel analista 2, dia 1

v'Molecularfactor: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacién debase/dcido del estdndar pesadoen caso
de que no exista colocar el valor de 1, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valorpor Ingresar
1 Factor Molecular delos estdndares del analista 1, dia 1
2 Factor Molecular delos estandares del analista 2, dia 1

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

2.1.- Secciéndosageform

v" Dosage Form: Ingresar la forma farmacéutica del producto, la aplicacion cuenta por default con tres formas farmacéuticas
definidas (Tabletas, Cdpsulas o Suspensiones). Si se analiza otra forma farmacéuticano contemplada en estas opciones, utilizar la
opcidén “Other” lo cual activard el cuadro detexto a la derecha donde seingresard la forma farmacéutica utilizada.

2.2.- Secciénraw data

Nota: paraelegir ladeterminaciéna ensayar (disolucién ouniformidad de contenido),se debe elegir el nimerode muestras “Number
of samples” siendo 6 para disolucion o, 10 para Uniformidad de contenido.

[T T ——

E |
10

La seccion raw data esta 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 esquematizael llenado de estas tablas:

Donde:

—
—
[s3)

Corresponde a n=6:

Informacién delDia 1, Analista 1, Muestral

Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra 2

Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra3

Informacién delDia 1, Analista 1, Muestra 4

Informacién delDia 1, Analista 1, Muestras

Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra6

Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 1
Informacién 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 Ot

Fila Corresponde a n=10:

1 Informacién delDia 1, Analista 1, Muestra 1
2 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra2
3 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra3
4 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra4
5 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestras
6 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra6
7 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra7
8 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra8
9 Informacién del Dia 1, Analista 1, Muestra9

10 Informacion del Dia 1, Analista 1, Muestra10
11 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 1
12 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 2
13 Informacién del Dia 1, Analista 2, Muestra 3
14 Informacién 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:Ingresarlarespuestaanaliticagenerada (Area/Altura/Absorbancia) por el equipo de medicién paracadauna de lasréplicas.
e X2:Ingresarelfactor de dilucién correspondiente a la solucién muestra, en caso de que se prepareuna o mas diluciones de la
solucién tomar en cuentaestas diluciones.

e X3:Ingresar la densidad 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:Ingresarelvalor del pesopromedio parael caso decdpsulasy tabletaso el volumentedrico delas suspensiones y soluciones,
sieste valor no es requerido dejarel valor que la aplicacion 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
elvalor que la aplicacion coloca pordefault (1).

e X6:Ingresar el factorde respuesta relativo (aplica inicamente a las impurezas), sino es requerido colocarel valor de (1).

e X7:Ingresarlacantidad declarada enel marbete en miligramos.

NOTA:Elsistema no permite guardar los datos hasta que se haya definido el campo de Dosage form.
3.- Pestafia acceptance criteria
Esta pestafia contiene unaunica seccion.

3.1.- Seccidén acceptance criterio

e P-value:Ingresarelnivel de confianzade la pruebade homocedasticidadrealizadaa los datos obtenidos enla prueba, se sugiere
un nivel del 95%, porlo queel valor p limite que sedebe ingresar eneste campo esde 0.05.

e Individual Analyst RSD9%: Ingresar el valor maximo permitido de desviacién estdndar relativa pararecobro por analista.

e CombinedAnalyst RSD%: Ingresar el valor maximo permitidode desviacion estdndar relativa parael recobro global.

4 .- Pestatia de supportingevidence

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

Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Precisién intermedia -Disolucion o uniformidad de contenido”
se dard clicen elbotén“Save”.

100086 - icaden_tablatas_lmpumss A - Vaklaacn_of smsiicl mmchods
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'
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v [wwew ] [ooomeos | aoan

2 ] soncoeoon || sasowo || 1000 P
: [wewfmeme | ao

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 clic enel botén “View Report”.
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Aloprimir en “View report”, el sistema abrela ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez seleccione la

ruta, oprima en “Guardar”.

aven®
iy b Reeneos
[ —
M ]
[T ———
Mo Bty e e
F et

|
7

Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre al reporte “Inter_Precisién_Dor CU_Test y nimero de Registro”.

Unavez, que sedé clic en el botdn guardar, el archivo generadoes salvado y el sistemadespliega el siguiente mensaje:

0 Would you like to open the report?

AlOprimir en “Si”, el sistema automaticamenteabreel archivo PDF, sino desea visualizar el archivo en ese momento se puededar
clicen “No” y, el archivo permanecera guardado en la ubicacién elegida para su posterior consulta.

Elaspectodel reporte es el siguiente.
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Page: 1 Date: 08/07/2021
s Deappharma SaaS Time: 12:51a.m.
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CONFIDENTIAL DOCUMENT THIS IS A PRINTED COPY OF THE TEMPLATE HELD IN eADMxL AND IT 1S THE RESPONSIBILITY OF THE USER TO ENSURE THE
CORRECT USED.

12.8. Estabilidadde la solucién muestra (Stability Sample solution)

Para iniciar en elmoédulo de estabilidad dela solucion muestra, sedebe dar clic en “Stability sample solution”:

LA suitability

[z Linearity

fgy Quantification limit

& Accuracy - range

@ Repestability

i@ Intermediate Precision-A

¥} Intermediate Precision-D or CU

Stability sample solution

o
fi  Stability standard solution

Robustness - Ruggedness

AL hacer clic en “Stability Sample Solution”, automdticamente se mostrara el médulo. Elmodulo consta de 4 secciones.
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Considere lo siguiente, para la compresién de las secciones.
1.- Pestafia standard
La pestana standard contiene dos secciones.

1.1. Seccién standarddata

v' StandardName/Code/vial: Ingresarel nimero de lote, numero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio
de validacion y a la sustancia dereferencia utilizada:

1.2. Seccién standardraw data

v' Dayorhour. 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:

H
Q
o)
m.
E
)

Valorpor ingresar

Pesodel estdndar 1, Andlisis inicial
Pesodel estandar 2, Andlisis inicial
Pesodel estandar 1, Andlisis al tiempo 1
Pesodel estandar 2, Analisis al tiempo 1
Pesodel estandar 1, Andlisis al tiempo 2
Pesodel estandar 2, Analisis al tiempo 2
Pesodel estandar 1, Andlisis al tiempo 3
Pesodel estandar 2, Analisis al tiempo 3
Pesodel estandar 1, Andlisis al tiempo 4
0 Pesodelestandar 2, Andlisis al tiempo 4

H OO0 Ul wbh —

v' Response: Ingresar la respuestaanalitica promedio generada (Area/Altura/Absorbancia) porelequipo de medicién, completar
las casillas de la siguiente manera:

H
Q
)
C/J.
E
)

Valorpor ingresar

Respuesta Promedio del estdndar1, Andlisis inicial
Respuesta Promedio del estdndar 2, Andlisis inicial
Respuesta Promedio del estdndar1, Andlisis al tiempo 1
Respuesta Promedio del estAndar 2, Andlisis al tiempo 1
Respuesta Promedio del estdndar1, Andlisis al tiempo 2
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis al tiempo 2
Respuesta Promedio del estdndar1, Andlisis al tiempo 3
Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis al tiempo 3
Respuesta Promedio del estindar1, Andlisis al tiempo 4
0 Respuesta Promedio del estandar 2, Andlisis al tiempo 4

H OO0tk wN -

v" Dilution: Ingresarel factor dedilucion correspondientea la solucion estdndar, en caso de que se prepare una o mas diluciones
tomar en cuenta estas diluciones, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valorpor ingresar

1 Factor de Dilucién delos estandares del Andlisis Inicial

2 Factor de Dilucién delos estdndares del Andlisis al tiempo 1
3 Factor de Dilucién delos estdndares del Analisis al tiempo 2
4 Factor de Dilucién delos estandares del Andlisis al tiempo 3
5

Factor de Dilucién delos estdndares del Andlisis al tiempo 4

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

# Casilla Valorpor ingresar

Pureza de los estdndaresdel Andlisis Inicial
Pureza de los estandaresdel Andlisis al tiempo 1
Pureza de los estdndaresdel Andlisis al tiempo 2
Pureza de los estdndaresdel Andlisis al tiempo 3
Pureza de los estdndaresdel Andlisis al tiempo 4

UL W N

v" MolecularFactor: Ingresar el factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacion debase/acidodelestandar pesadoen caso
de que no exista colocar el valor del, completar las casillas de la siguiente manera:

# Casilla Valorpor ingresar

1 Factor Molecular delos estandares del Andlisis Inicial

2 Factor Molecular delos estandares del Andlisis al tiempo 1
& Factor Molecular delos estandares del Andlisis al tiempo 2
4 Factor Molecular delos estandares del Andlisis al tiempo 3
S Factor Molecular delos estandares del Andlisis al tiempo 4
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2.- Pestafia sample raw data
Lapestana de sample raw datacontiene dos secciones.

2.1.Secciéndosageform

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, utiliz arla
opcidén “Other”, lo cual activard el cuadrode texto ala derechadonde se ingresard la forma farmacéutica utilizada.

2.2.- Secciénraw data
Elllenadode la tabla de la seccion raw data serealiza 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 Informacion del Tiempo 2 Muestra 2

9 Informacién del Tiempo 2 Muestra 3
10 Informacion del Tiempo 3 Muestral
11 Informacién del Tiempo 3 Muestra2
12 Informacién del Tiempo 3 Muestra3
13 Informacién del Tiempo 4 Muestra 1
14 Informacién del Tiempo 4 Muestra 2
15 Informacion del Tiempo 4 Muestra 3

Lainformacién por ingresarencadaunade lascolumnas es la siguiente:

e X1:Ingresar la respuestaanaliticagenerada (Area/Altura/Absorbancia) porel equipo demedicion para cada una delas réplicas.
e X2: Ingresar el factor de dilucién correspondientea la solucion muestra, en caso de que se prepareuna o mas diluciones tomar en
cuenta estas.

e X3:Ingresar la densidad de la muestra, aplica para soluciones, ungtientos, suspensiones y demdsformas farmacéuticas liquidas o
semiliquidas. Para cdpsulas, tabletas o sino es requerido dejarel valor que la aplicacion 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 dejarel valor que la aplicaciéon 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 pordefault (1).

e X 6:Ingresar el factorde respuesta relativo (Aplica Unicamente a impurezas), sino es requerido colocar el valor de1l.
e X7:Ingresarla cantidad declarada enel marbete en miligramos.

Enla primera columna estdnlos tiempos de muestreo definidos enla pestafla Standard.

NOTA: Laaplicacién no permite guardarlos datos hastaque se haya completado el campo de Dosage form.

3.- Pestafia acceptance criteria

Esta pestafia contiene unaunica seccion.

3.1.Seccién acceptance criteria

o [dif abs]%: Ingresar el valor dela diferencia porcentual maxima permitidarespecto al tiempo inicial.

e %R SD “time”: Ingresar el valor méximo de desviacion estdndar relativa permitido entre las muestrasa cada tiempo.

4 .- Pestaria supporting evidence

En esta seccidn es necesario adjuntar 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 muestras y estdndares con el fin dedar trazabilidad
ala prueba. Una vez completados los datos de las secciones correspondientes a “Estabilidad de la solucién muestra” sedaraclic en
elboton “Save”.
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100006 - Oxicodin_tabletas_lmpureza_A - Vakiaton_of analyical methods

Standard Dtz Sample raw data Acceptance crteria  Supporting evidence

Standard data

‘Standard namefcodeivial
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Standard raw deta
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2 17.000000 101.000000 0001039
1 10.000000 100000000 0.000989
1 10.000000000 || 99.900000 1000000 91818182
2 11.000000 101.000000 0.001099
1 10.000000 100000000 0000399
2 10.000000000 || 99.900000 1000000 90.509091
2 11.000000 100.000000 0.001039
1 0000589
10.000.000000 || 59.500000 1000000 90.909091
2 11.000000 100.000000 0001099
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Sielproceso ha sido exitoso, el sistema mostrara el siguiente mensaje.

Stability Sample Solution test

Stendard Deta  Sample raw data  Acceptance citeria  Supporting evidence
Standerd data
|2_de_15/caducidad _Nov_35|

Standard raw deta
Time configuration
O Minvtes O Months @ Days OOther | |

nmmmmmm-

1
10,000.000000 900000 91818182
2 nmm mmm H - H ‘ 0001099
1 110.000000 100.000000 0.000958
1 10,000.000000 | | 99.9500000 1000000 91818182
H 101000000 0001039
1 10.000000 100000000 0000999
2 10,000.000000 | | 99.900000 1000000 90909091
E [11.000000 | [1o0000000 | 0001098
! 0000399
10,000,000000 | | 99900000 1.000000 90.909091
2 11.000000 100000000 0001099
1 10.000000 100.000000 0000958
10,000.000000 99900000 1.000000 80.503091
2 -

Al oprimir en “View report”, el sistema abre la ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez selecc ione la
ruta, oprima en “Guardar”.
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Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre al reporte “Stability_Sample_Solution_Testy mimero de Registro”.
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Unavez, que sedé clic en el botén guardar, el archivo generadoes salvado y el sistema despliega el siguiente mensaje:

0 Would you like to open the report?

L1 we

AlOprimir en “Si”, el sistema automaticamenteabreel archivo PDF, sino desea visualizar el archivo en ese momento se puededar
clicen “No” y, el archivo permanecera guardado en la ubicacién elegida para su posterior consulta.

Elaspectodel reporte es el siguiente.

Page: 1 Date: DE/07,/2021
,! Deapphama Saas Time: 1253 a m.

Stability Sample Solution Output Report

Recover for each sample
-
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R 57.00 2600 5500
o =000o
B oo
#  ap.0000
20,0000
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TiME

MO FAS5

MO FAS5

n 08,/07/2021

CONFIDENTIAL DOCUMENT THIS IS A PRINTED COPY OF THE TEMPLATE HELD IN eADMxL AND IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE
USER TO ENSURE THE CORRECT USED.

12.9. Estabilidad de la solucién estdndar (Stability standard solution)

Parainiciar en el médulo de estabilidad de la solucion muestra, sedebe dar clic en “Stability standard solution”:

Suitability
Linearity

B R &

Quantification limit

N
&

Accuracy - range

#

Repeatability

e

Intermediate Precision-A

=

Intermediate Precision-D or CU

Stability sample solution

Stahility standard solution

=

Robustness - Ruggedness
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AL hacer clic en “Stability Standard Solution”, autométicamente se mostrard el modulo. El médulo consta de 4 secciones.

L9 -

Standard Data  Sample raw data  Acceptance criteia  Supporting evidence

Standard data

Standard namelcodefvial

1

Standard raw data
Time corfiguration
OMinses OMontis @ Days OOther [ |

Standard
Standard et Standard

1 0.000000
0000000
2 0.000000
1 0.000000
i 0.000000 0.000000 0.000000
2 0.000000 0.000000 0.000000
1 0.000000 0.000000 0.000000
e 0.000000 0.000000 0.000000
2 0.000000 0.000000 0.000000
1 0.000000 0.000000 0.000000
0.000000 0.000000 0000000
2 0.000000 0.000000 0.000000
1 0.000000 0.000000 0.000000
0.000000 0.000000 0000000
2 0.000000 0.000000 0.000000

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

1.1. Seccién standarddata
v StandardName/Code/vial: Ingresar el nimero de lote, numero de control interno que permita darle rastreabilidad al ejercicio
de validacién y a la sustancia dereferencia utilizada.

1.2. Seccién “standardraw 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 estdndar #1 y del estdndar #2 en miligramos, completarlas casillas de la siguiente
manera:

H
Q
o)
m.
E
)

Valorpor ingresar

Pesodel estandar 1, Andlisis inicial
Pesodel estdandar 2, Andlisis inicial
Pesodel estandar 1, Andlisis al tiempo 1
Pesodel estandar 2, Andlisis al tiempo 1
Pesodel estandar 1, Andlisis al tiempo 2
Pesodel estandar 2, Andlisis al tiempo 2
Pesodel estandar 1, Andlisis al tiempo 3
Pesodel estandar 2, Andlisis al tiempo 3
Pesodel estdndar 1, Andlisis al tiempo 4
0 Pesodel estandar 2, Andlisis al tiempo 4

H OO0 Uk wN

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

H
Q
)
U,.
E
)

Valorpor ingresar

Respuesta Promedio del estdndar1, Andlisis inicial
Respuesta Promedio del estdndar 2, Andlisis inicial
Respuesta Promedio del estdndar1, Andlisis al tiempo 1
Respuesta Promedio del estindar 2, Andlisis al tiempo 1
Respuesta Promedio del estdndar1, Andlisis al tiempo 2
Respuesta Promedio del estdndar 2, Anélisis al tiempo 2
Respuesta Promedio del estindar1, Andlisis al tiempo 3
Respuesta Promedio del estdndar 2, Andlisis al tiempo 3
Respuesta Promedio del estidndarl, Andlisis al tiempo 4
0 Respuesta Promedio del estdndar 2, Andlisis al tiempo 4

HOO0W-N0 Ul N -

v'Dilution: Ingresarel factor dedilucion correspondientea la solucion estdndar, en caso deque se prepare una o mas diluciones
de la solucion tomar en cuenta estas, completar las casillas de la siguiente manera:
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# Casilla Valorpor ingresar

Factor de Dilucién delos estdndares del Analisis Inicial
Factor de Dilucién delos estdndares del Andlisis al tiempo 1
Factor de Dilucién delos estdndares del Andlisis al tiempo 2
Factor de Dilucién delos estdndares del Andlisis al tiempo 3
Factor de Dilucién delos estdndares del Andlisis al tiempo 4

Ui W N

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

# Casilla Valorpor ingresar

1 Pureza de los estdndaresdel Andlisis Inicial

2 Pureza de los estdndaresdel Analisis al tiempo 1
3 Pureza de los estdndaresdel Andlisis al tiempo 2
4 Pureza de los estdndaresdel Andlisis al tiempo 3
5 Pureza de los estdndaresdel Andlisis al tiempo 4

2.- Pestafia sample raw data

La pestafna de sample raw datacontiene unaunica seccion.
2.1.Secciénraw data

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

—
—
[o7]

Corresponde

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

10 Informacién del Tiempo 3 Muestra 1

11 Informacién del Tiempo 3 Muestra 2

12 Informacion del Tiempo 3 Muestra3

13 Informacion del Tiempo 4 Muestra 1

14 Informacién del Tiempo 4 Muestra 2

15 Informacion del Tiempo 4 Muestra 3

OO0 Ot N

La informacién por ingresaren cada unade las columnas es la siguiente:

e X1:Ingresar la respuestaanaliticagenerada (Area/Altura/Absorbancia) porelequipo de medicién para cada una delas réplicas

e X2:Ingresarel factor de conversién molecular, por ejemplo, la relacién de base/dcido del estdndar en caso de que no exista colo car
elvalordel.

3.- Pestafia acceptance criteria
Esta pestafia contiene unaunica seccion.

3.1.Seccién acceptance criteria
o [dif abs]%: Ingresar el valor dela diferencia porcentual maxima permitidarespecto al tiempo inicial.

e %R SD “time”: Ingresar el valor maximo permitido para la desviaciéon estdndar relativa entre las muestras de la solucion esténdar
en cada tiempo evaluado.

4 .- Pestafia supporting evidence

Esta pestafia contiene unaunica seccion.

En esta seccidén 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 demuestras y estdndares con el fin dedar trazabilidad

ala prueba. Una vez completados los datos delas secciones correspondientes a “Estabilidad de la solucién estdndar” se dard clic en
elbotdn “Save”.

Pagina 50 de 78



MANUALDE USUARIO

100006 - Oxicodin_tabletas_Impureza_A - Vakdation_of_analyical methods

Standard Data  Sample raw data  Acceptance criteia  Supporting evidence
Standard data

Standard nameicodefvial

| 2_de_10/caducidad_Now_23

Standard raw data
Time corfiguration

O Minstes O Months @ Days OOther ||

Standard
#Standard Purity (%) Hs

1 10.000000 100.000000 0.001089
'39.50000C 96.190476
2 [10.500000 | [101.000000 0.001154
1 10.600000 100.200000 0.001165
1 99.900000 98.867685
2 [1n700000 | [100.000000 0001176
1 10.000000 100.000000 0.001099
2 98.500000 96.190476
2 [1n.500000 | [101.000000 0001154
1 10.600000 100.200000 0.001165
99.500000 10578842
2 [10700000 | [10.700000 0001176
1 10.000000 100.000000
96.190476
2 [1n.500000 | [101.000000
o

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

Standard Solution test

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manerapreliminar, se debera dar clic enel botdn “View Report”.

100006 - Oxicodin_tabletas_lmpureza_A-Vakdation_of_analytcal_methods

Standard Data  Sample raw data  Acceptance critenia  Supporting evidence:
Standard data

Standard name/codelvial

2_de_10/caducidad_Nov_29)

Standard raw data
Time configuration

() Minutes O Months (@ Days (O Other I:l

Sh-hnl
- (-M-l)
[oownn | \mﬂ_l

1 0.001089
96.190476
2 [10.500000 | [101.000000 0.001154
1 10.600000 100:200000 0.001165
L 99.500000 98867685
2 [10.700000 | [100.000000 0001176
1 10.000000 100.000000 0.001099
2 99.900000 96130476
2 [10.500000 | [101.000000 0.001154
1 10.600000 100200000 0.001165
99.900000 98.867685
2 [10.700000 | [100.000000 0001176
1 10.000000 100.000000
99.900000 96.190476
2 [10.500000 | [101.000000
Save

Al oprimir en “View report”, el sistema abre la ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez selecc ione la
ruta, oprima en “Guardar”.

4[| Usatrics 5 Windons » Exriono » SADML Doct v o) | Beare s
Orgiawe x Nuews carpete A
&l Wods A bismire B Fechs de modificacion T Tamade

@ onon T ey Aamge 0t
[N ————

5 e Precision o CU et WODGR 1
F08E e Preison-D or U tes 100306 010
# Do TE ety et 10

Wi T Guanhcaion st 1000850
g Repenantey et 10080

B Mosic 1 Seabitty Sample Sokution test 100006, po
B Ovjens T Suitabity st 100006, pf

v

= Omo

e g

Pmbes e archiva: [ bty Shadrd Sl e 190006 poll.
T | POF s ()

~ Ocuba campeas
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Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre al reporte “Stability_Standard Solution_Test y niimero de Registro”.

Unavez,que sedé clic en el botdn guardar, el archivo generadoes salvado y el sistema despliega el siguiente mensaje:

o Would you like to open the report?

(I T

Al Oprimir en “Si”, el sistema automadticamenteabreel archivo PDF, si no desea visualizar el archivo en ese momento se puededar
clic en “No” y, el archivo permanecera guardado en la ubicacién elegida para su posterior consulta.

Elaspectodel reporte es el siguiente.

fage:1 , Date: 08/07/2021
’- Deappharma SaaS Time: 01:003.m.
XL_100009 - Api A" - Validation of analytical methods

Stability Standard Solution Output Report

Recaye Avecage

PLOT ZONE
STABLITY STANDARD SOLLIIONPLOT
120.0000
99,100.00 0,100.00 0,99.49 98,9850 0,96.50
100.0000
@ 80.0000
b
g 00000
4
# 40,0000
20,0000
0.0000 -+ - - p =
] o o 98 o
TME

CONFIDENTIAL DOCUMENT THIS IS A PRINTED COPY OF THE TEMPLATE HELD IN eADMxL AND IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE
USER TO ENSURE THE CORRECT USED.
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12.10 Robustez ytolerancia (Robustness-Ruggedness)
Para iniciar en el médulo de robustez y/o tolerancia, se debedar clic en “Robustness-Ruggedness”

Suitability
Linearity

RS

Cuantification limit

& Accuracy - range

A5

Repeatability

:ﬁ'i Q'

Intermediate Precision-A

=
=

’ Intermediate Precision-D or CU
Stability sample solution
Stability standard solution

e =

Robustness - Ruggedness R I‘

A

AL hacer clic en “Robustness-Ruggedness”, automaticamente se mostrard el médulo. El médulo constade 6secciones.

ustnes gedn Open - X
-Val {_anabyical r
s Standard Data  Analytical condtions  Sample data  Acceptance crteria Supporting evidence

Effects in study

i (BRG] s
Effect 1 Effect 2 Effect 3

- Vi -
e o Sign

Considere lo siguiente, para la compresiénde las secciones.

1.- Pestafia effects

La pestana effectscontiene unaunicaseccion.

11. Seccién effects in study

v Effectlname: Ingresarel primer factora evaluar dentro de la pruebade robustezo tolerancia, por ejemplo; Temperatura, pH, Flujo,
etc.

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

v Effect3name: Ingresareltercer factor aevaluar dentro dela pruebaderobustez o tolerancia, por ejemplo; Temperatura, pH, Flujo,
etc.

2.- Pestafia standarddata
La pestafia standard datacontiene tressecciones.

2.1.- Seccién 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 referenciautilizada.

2.2.- Seccién pardmetros

v'Std Weight1(mg): Ingresar el valor dela masa parael estdndar #1 enmiligramos.

v'Std Weight 2(mg): Ingresar el valor dela masaparael #2en miligramos.

v'Purity: Ingresarla pureza del estdndar (base seca o base himeda) primario o secundario utilizado, en porcentaje (96).

v'Dilutionfactor Standard 1: Ingresarel factor dedilucién correspondiente ala solucion estdndar1, en caso de que se prepare unao
mads diluciones de la solucién tomar en cuenta estas.

v'Dilution factor Standard 2: Ingresar el factor dedilucién correspondiente ala solucién estdndar 2, en caso de que se prepare unao
mads diluciones de la solucién tomar en cuenta estas.
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v'Molecularfactor: Ingresarel factor de conversion molecular, por ejemplo, la relacién debase/dcido del estdndar utilizado en caso
de que no exista colocar el valor del.

2.3.- Seccidn standard raw data foreach Test (Response)

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

En las celdas se debe ingresar la respuesta del estdndar de cadauno delos cambios y efectos evaluados en cada unadelas columnas
correspondientes; en la primera columna sedebe ingresar la respuesta del efecto evaluado cuando seencuentra en el valor (+) por
arriba, en la columna central ingresarla respuestadel cambio evaluado en su valor original o control (¢), mientras que enla ultima
columna ingresar la respuestacuando el efecto a evaluar se encuentra en el valor (-) por abajo. En cada una de estas columnas se
debe ingresarla respuesta promedio del estandar1 en lacasilla superior yla respuesta promedio del estdndar 2 en la casilla inferior.

3.- Pestafia analytical conditions

La pestafa de analytical conditions contiene unaunica seccion.
En esta seccidén se encuentranlos tres factores analizados, cada fila corresponde aunefecto aevaluar.

En cadauna delas filas seencuentrantrescasillas, en lacasilla de laizquierda ingresarel valor (+) por arribadel efecto a evaluar, 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 paracadaunode los 3factores o condicionesanaliticas.

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

4.1.- Seccidndosage 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, utiliz arla
opcién “Other”, 1o cual activardel cuadrode texto ala derechadonde se ingresardla formafarmacéutica utilizada.

4 2 - Secciénde raw data

Lainformacién quedebe ingresar, en cadauna delas columnas es la siguiente:

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

v'X2: Ingresarelvalor del peso de cada una de las muestras de manera individual en gramos, si este valor no es requerido dejar el
valor que la aplicacion coloca pordefault (1).

v’ X3:Ingresar el pesopromedio parael caso de capsulas y tabletas oel volumentedrico de lassuspensiones ysoluciones, si este valor
no es requerido dejar el valor que la aplicacién coloca por default (1).

v X4: Ingresar la cantidad declaradaen el marbete

v’ X5:Ingresarla densidad dela muestra. Aplica para soluciones, ungientos, suspensiones y demas formas farmacéuticas liquidaso
semiliquidas. Para cdpsulas, tabletas o sino es requerido dejar el valor que la aplicacion coloca por default (1).

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

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

4.3 .- Seccidén desample raw data
Esta seccidén estd disenadaen forma de tabla donde cada unade lasfilas correspondea cada uno delos tresefectos 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 ingresarla respuesta del efecto a evaluar cuando se encuentraen el valor (+) por
arriba, en la columna central sedebe ingresar la respuesta del cambio evaluado en su valor original o control (¢), mientras queen la
ultima columna ingresar la respuesta cuando el efecto aevaluar se encuentraen el valor (-) por debajo.

5.- Pestarfia “acceptancecriteria”

Esta pestafia contiene unaunica seccién.
v [dif abs]%: Ingresar el valor dela diferencia porcentual maxima permitidarespecto al tiempo inicial.

6.- Pestafia “supporting evidence”
En esta seccidén es necesario adjuntar 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 demuestras y estdndares con el fin dedar trazabilidad

ala prueba. Una vez completados los datos de las seccionescorrespondientes a “Robustez” se daré clic en el botén “Save”

Pagina 54 de 78



MANUALDE USUARIO

100006 -Oxicodin_tabletas_Impureza_A - Vakiaton_of_analyical methods:

Effects Standard Data  Analytical conditions  Sample data  Acceptance criteria  Supporting evidence
Standard data Parameters -

i
i 0
Std Weight 2 (mg)

Purity (%)

Dilution factor standard 1 |10.000.000000

Dilution factor standard 2 |10.000.000000

Molecular factor

Standand raw data
" ﬂ o ﬂ o
w 1 1 [oroonmo
1 (+) 1 el 1 ()
2 2 [101.000000 2 [102000000
1 1 [100.000000 1 [101.000000
2 (+) 2 [c] 2 ()
2 [100.000000 2 [101.000000 2 [102000000 v

o

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

Standard Solution test

o Test data has been saved.

Para visualizacién del reporte de resultados de manera preliminar, se debera dar clic enel botdn “View Report”.

100006 - Oxicodin_tabletas_Impureza_A - Vakdation_of_analytcal methods

Hfects Standard Data Analytical condions Sample data Acceptance criteria  Supporting evidence
Standard data Parameters ~

10.000000

Standard name/codelvial
Std Weight 1
sial2_de_2/Caducidad_Nov35 pilmy

Std Weight 2 (mg) 11.000000
Purity (%)
Dilution factor standard 1 [10.000.000000
Dilution factor standard 2 | 10.000.000000

Molecular factor

Standard raw data

pH
w : 1 (oo

1(+) 1 el 1)
2 2 [101.000000 2 (102000000
w w T (oo

2 (+) 2 [e] 2 )
2 [100.000000 2 [101.000000 2 [102.000000

,
~

Aloprimir en “View report”, el sistema abrela ruta para almacenar una copia del reporte que desea consultar. Una vez selecc ione la
ruta, oprima en “Guardar”.

] U » Wedsua 1+ fsreane 5 AL Dee
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L
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Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca unnombre al reporte “Robustness &Ruggedness _Testy niimero de Registro”.

Unavez,que sedé clic en el botdn guardar, el archivo generadoes salvado y el sistemadespliega el siguiente mensaje:

o Would you like to open the report?

AlOprimir en “Si”, el sistema automaticamenteabreel archivo PDF, sino desea visualizar el archivo en ese momento se puededar
clicen “No”y,elarchivo permanecera guardado en la ubicacién elegida para su posterior consulta.

Elaspectodel reporte es el siguiente.

Date: 08/07/2021

Page: 1 ,
* Deappharma SaaS Time: 12:55a.m.

¥L_100002 - ucto A"

Robustness & Ruggedness Output Report

"A" - Cleanning validation process

mponen

059

Temp columna

With Effect

Without ESect

Without ESect

With Efiect
Without ESect

Without ESect

HED - PRELIMINARY \

REPORT WAS MOT FULLY S

121 12:55:00 a. m.

usuariofusuaria) on

CONFIDENTIAL DOCUMENT THIS IS A PRINTED COPY OF THE TEMPLATE HELD IN eADM:xL AND IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE
USER TO ENSURE THE CORRECT USED.
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13 Firmadeunresultado

Elsistema le permite firmarlos reportes de salida de cada prueba de desemperio evaluada. Considere los siguiente pararealizar la
firma en los mdédulos.

13.1.Firmadel resultado por el analista

Una vez que sehan capturado todos los datos de la muestra, en cualesquiera de los médulos, se procede a firmar el reporte. Oprima
en “Sign”.

[ Suitability

100006 - Oxicedin_tabletas_Impureza_A - Vakdation_of_analytical_metheds

Standard data Acceptance criteria

s i k) 1 0100 2 I
Purity %: [100.000000 | Molecular factor: [1.000000 %RSD Response |3,000000
Standard name/codeivial{Oxicod_123abe_vial1_de_2_caduci Plate Count |2,000.00000(

Tailing Factor | 2.500000

Level & Dilution Factor Symmetry Factor |1.000000
Level [%]: [100.000000 | Dilution factor: [100.000000 | K Factor
Nominal ion std 1/0.100000 | Resolution

Results

1.000000 1.500000

Suit_mta_1 1 100.000000 | [10,000.0000i][2.200000 10.000000

Suit_mts_2 2 99.000000 | [10,000.0000( [2.200000 | [1.000000 | [10.000000 | [1.500000
Suit_mta_3 3 100.000000 | 10 |[2.100000 |[1.000000 |[10.000000 |[1.450000
Suit_mta_¢ 4 100.000000 ] [10.500.0000( [2.400000 | [1.000000 |[9.000000  |[1.490000
Suit_mta_5 5 100.000000 ] [11,000.0000] [2200000 |[1.000000 |[3.000000 | [1.500000
Suit_mta_6 6 100.000000 ] [11,000.0000 [2.100000 | [1.000000 | [9.000000 | [1.450000

Supporting evidence

27040_| pof ‘

Signatures

User ID User name Reason Date

Sgn

User.

Password:

Reason: >

Comments:

0

Considere lo siguiente. Capture la informacién delos campos con base en lo siguiente:
v User:ID del usuario que se encuentra en la sesion.
v'Password: Lacontrasefiadel usuario.
v'Reason: La aplicacion 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 asociadaa la firma del usuario.

Una vez completados los campos, se debera dar clic en “Sign”.

[ suitability
Signatures
User ID User name Reason Date
Sign
User: [usuariol
Password: |*"
Reason: ytest resut -
Comments: |Se concluye prusba de adecuabiidad, se
cumple can los paranetros descrios !"
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Aldar clic en “Sign”, el sistemamostrara la siduiente ventana emergente:

0 Test result signed.

Da clic en el botén aceptar para concluir el proceso, para salir del médulo que se ha firmado sedebe dar clic en el botén “Cancel”.

[® Suitabi

100006 - Oxicodin_tabletas_Impureza_A - Vakdation_of_analytcal methods

Standard data

St Sk 1 000001 2 o] [ I

Acceptance citeria

Furity %: [100.000000 | Molecular factor: [1.000000] %RSD Response
Standard [Oricod_123abe_viall_de_2_caduci] Plate Count

Tailing Factor (2500000
Level & Dilution Factor Symmetry Factor | 1.000000
Level [%]: [100.000000 | Dilution factor: [100.000000 | K" Facter [5.000000
Nominal d 1]0.100000 | Resalution [1.500000
Results

Suit_mta_1 1 [100000000 | [10.000.0000 [2200000 ] [1.000000 ] [10.000000 | [1500000 |
Suit_mta_2 2 [59.000000 |[10.000.0000] [2200000 |[1.000000 |[10.000000 ][1500000 |
Suit_mia_3 3 [100.000000 | [10.000.0000( [2.100000 | [1.000000 | [10.000000 ][1480000 |
Suit_mta_4 4 [100.000000 | [10.500.0000] 2400000 |[1.000000 |[2.000000 (1480000 |
Suit mta 5 5 | [17.000.0000( [2:200000 | [1.000000 | [5.000000 |[1500000 |
Suit_mta_6 s | | [17,000.0000( [2.100000 ] [1.000000

|[s00000_[[14s0075, |
%

Supporting evidence
27040_lpdf ‘

View Emaye

13.2. Firmadelresultado por un supervisor
Nota: la firma del supervisor es necesaria para cerrar el moédulo.

Ingresar al sistema dando clic en “log in”.

N e @O
_ 6 =& & .-
dditional Final AuditTrail Settings Backup About Deactivate
i < part  report of
ACCOU RECORDS ACTIVE RECORD F UTILITIES LICENCE

AlOprimir en “log in”, el sistema mostrara la siguiente ventana, donde se deberan colocar las credenciales de acceso para el perfi
de usuario de nivel supervisor.

WELCOME TO eADMxL®

use

(ANALYTICAL DATAMANAGEMENT xL)
Please use your login ID (in lowercase) and password
for login. If access is unsuccessful, please contact
your local administrator.

V2004

Alingresar el sistema, sedaraclic en “Open record”.

ks o B

i AR *PEO0

Log +  Monitoring Reports iditional Final lid Notif AuditTrail Settings Backup About Deactivate
out d = support report ' st = of
CCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD F UTILITIES LICENCE
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Realice la busqueda del registro. Una vez seleccione el redistroy el médulo para revisar, este se mostrara solo para consulta, sin la
posibilidad de edicién de campos. Revisey oprima en “Sign”.

BB} Suitabilit

100006 - Oxicodin_tabletas_I|mpureza A -Vakdation_of_anaytical methods

Standard data Acceptance criteria

s tro et 1 0059 = oo [N
purs et e [ 4152 Feeors [500000
Standard namelcode/vial{Oxicod_123abc_vial1_de_2_caduci Flate Count

Tailing Factor [2500000 |

Level & Dilution Factor Symmetry Factor |1.000000

Level [%]: [100.000000 | Dilution factor: [100.000000 K Factor [5.000000

Nominal 1{0.100000 ] Resolution 1500000

Resuts
Suit_mta_1 1 [100.000000 | [1:000000 | [10.000000 |
Suit_mta_2 2 monnnm\ 2200000 | [1.000000 |[10.000000 |[1.500000
Suit_mta_3 3 100.000000 | 10,000.0000 1.490000
Suit_mta_4 4 [100.000000 | [10.500.0000 1.430000
Suit_mta_§ 5 100.000000 | [11,000.0000 1.500000
Suit_mta_6 (] [100.000000 | [11.000.0000] 1.450000

Supporting evidencs
27040_Ipdf

Hiizch =i Wi

Al dar clic en “Sign”, el sistema desplegara la siguiente ventana, en el que se deberdn completar los campos para autorizar la
informacién del registro, se mostrara en forma contemporaneay exacta la firma del analista. Una vez verificadala informacion, se
debera dar clic enelbotdn “Sign”.

UserlD Userrame Resson Date
il wsaro Saisfactoy test st 1I06/2020 124300 ..
< >

Siel procesode firma ha sido exitoso, el sistema desplegara la siguiente ventana:

o Test result signed.

Alconcluir el proceso de firmas, el sistema mostrara el médulo cerrado y la ventana de firmas completadas:

i Sultabmtyta - %
XL_100002 - Producto "A" / co
Standard data ceptance ctenia
Standard weight mg (Stock) #1 [ | vake |
Purity %: [100.000000 | Molecular factor: | 1.000000 %RSD Response [20.000000
Standard (5t Ref "A"/123/Vial "a"de " Plate Count [10,000.0000( a5 Suitability test - Sign. x
Tailing Facter [2.500000
Level & Diution Factor Symmetry Factor [1.000000 Signatures
e [ [ ‘ - User ID User name Reason Date
%) 000000 iluti 000000 for |10.000000
e tutien fector SUpervsor | supemisor Satsfactory test resut T7/06/2021 0382424 p m
Nominal 4 1{0011135 | Reseluton | 1.500000 usuario usuario Satisfactory test result 17/06/2021 034040 p. m.
Resuits . 5
EEE“- o
User:
Sit_mta_1 1 [10.000.0000(] 1.100000 | [10.000000
Password:
Suit_mta_2 2 0.580000 | [11,000.00001 [1.980000 | [1.100000 | [10.000000 ] [1.500000 o
\eason: ~
Suit_mta_3 3 0580000 || |[1:990000 ][1.100000 ][10.000000 |[1.480000
Comments
Suit_mia_d 4 0570000 |[11.000.0000( [1.9%0000 |[2.000000 |[11.000000 |[1.520000
Suit_mta_5 5 0990000 | [12.000.0000( [2.000000 |[2000000 | [17.000000 | [1.530000
Suit_mta_6 3 0.970000 | [11,000.0000] [1.980000 | 2000000 |[11.000000 |[1.550000 g
Supporting evidence
Chromatograms - suiabilty jpog ‘
S=ve iew,
Lt Uiz o= T
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14  Cerrar unregistro
Una vez que sehaconcluido el ejercicio devalidacion. Se procedea cerrarel registro. Considere lo siguiente.

141. Soportedocumental adicional

Esta seccién deberd ser completada de manera previa a la firma del reporte final, ya que, de lo contrario, no se podra adjuntar
evidencia adicional una vez que el registro hasido cerrado. Darclic en “Additional support’.

'_’ ¥ r‘\ m Record number: XL_100004 ‘ f ‘_—‘ o oA, @
Product name: Producto "D" / Componente "D" — o
Log Open New Monitoring Reports Motify ~ Close AuditTrail Settings Backup About Deactivate
T reerd e = Work type: Validation of analytical methods record - of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD [P UTILITIES LICEMCE

Al dar clic en el icono de “Additional support”, el sistema despliega una ventana emergente, donde se deberd adjuntar toda la
evidencia de soporteadicional, al ser adjunta sedebe dar clic enel botén “Save”:

fE Additional supporting

Additional supporting evidence

Accuracy - Range 100006 pdf

Inter Precision D or CU test 100006.pdf
Quantfication Limit 100006.pdf
Robustness & Ruggedness test 100006 pdf

REmove

Sielproceso de guardado dedatos ha sido exitoso, el sistema mostrara la siguiente ventanaemergente:

Additional supporting evidence

o Test data has been saved.

14.2. Reporte final

Nota: ingresar al sistema para realizarla busquedade unregistro. Una vez seleccionado sedebe ingresar a la funcién “Final report”.

Ingrese a “Final Report”

» { r“ m Record number: XL_100004 ‘ f | = o @

' w _ Product name: Producto "D" / Componente "D" L . Q i S . i -
Log Open New Manitoring Reports o Tests Additional “Shia d Motify =~ Close AuditTrail Settings Eackup | About Deactivate
out record record - Woark type: Validation of analytical methods - support  repal 3 record v of

CCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD [P UTILITIES LICENCE

Automdticamente semostrardla siguiente ventana.

85! Final report - Open - X

XL_100004 - Producto "D" / Componente "D - Valdation_of_analytical methods
Final report

Rermove:

Tests status

Test Status
& Quantfication Limt Test without signatures

=
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Dar clic en “Attach”.

sl Final report - Open - X

XL_100004 - Producto "D" I C: "D - bon_of tical_methods:
Final report

REMGVE

Aldar clic en “Attach” el sistema desplegara la ventana debusqueda del reporte que se desee adjuntar y el cual ha sido firmado de
manera autégrafa por analistas, supervisor, gerentes y responsable sanitario (1o que aplique).

« “ [« eADML > Documentos recursos sADML v & | Buscaren Do

Organizar = Museva carpeta
B DeA  Nombee | Fchs demodificacisn  Tipe mac

&

Nomr de achive: | . <] -lmu("':& -

C | o

Una vez adjunto el reporte de validacién, podra observarlo adjunto enla seccion “Final report”. Oprimaen “Save” paraguardar

55 Final report - Open - x
XL_100004 - Producto D" / Componente "0 - Vakdation_of_analytical methods.
Final report

RPT_0000D000_V_1.0(2)pct

Tests status I
Test

Status
i Quantification Limt  Test without signatures.

Remave

Aldar clicen “Save”, puede observar la siguiente notificacion.

o Test data has been saved.

Aldar clic el “Aceptar”, el sistema activa la funcién de firmar.

5 Final report - Open - X

XL_100004 - Producto *D" / Components “DF" - Vakdation_of_analytical_methods
Final report
RPT_0000000004_V_1.0(2) pcf

EEToVE:

[

v
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Para cerra el registro, sedebera firmar con perfil deanalistay supervisor (seguir el proceso de firmas anteriormente descrito eneste
manual). Una vez completado el proceso de formas el registro de validacién se muestra como cerrado, por 1o que este estard
conservado solo para consulta einspeccion sin la posibilidad de edicion.

Records Record information
(@ By record ID () By product Product, Pmdmu

Fecord D | Worctype oo viorktype:  Analytical metf ahl\w v
100001 Validation process  Producto_prueba_1 Source reference:
100002 Validation of ana... Producto_prueba_2 Label claim: | Dosis_prueba_10
100003 Validation of ana. Producto_prueba_10
- Valigation cat -
100004 Analytical metho...  Producto_prueba_10 alidation category: I
100005 Validation of ana. MasterClass_validacion_1 Pharmaceutical test: Related substances or impurities ~
100006 Valdation of ana... Ovcodn_tabltas_WPUE2|  propoeotreference: |Potosolo_referencia_puusba_ 10
Next revision in: > 5 years based on risk -
Related record(s):
Recod D Werktype Product
e e
Supporting evidence:
Accuracy_Test 1000025
i ol
Record information veri
ottty
< > Creation date: [08/07/20 230127

15. Revisiénde estado validado

Para dar seguimiento al procesode revision de estado validado, el sistema le permite llevarel monitoreo de vigenciasderegistros de
validacién. Considere lo siguiente.

151. Monitoreo de vigencias

Ingrese a la funcionde “Monitoring”.

‘_’ m Record number: XL_100004 L
Praduct name: Producta D"/ Componente "D" °

AH L *P EHO

Log Open  New d g Reports X Tests Additional Final Motify | Close AuditTrail Settings Backup About Deactivate
out record record Wark type: Validation of analytical methods v support  report record v of
CCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD K] UTILITIES LICENCE

Al dar clic en el icono de “Monitoring”, el sistema mostrara el siguiente modulo, en el que se observaran los registros que estian
proximos a vencer y vencidos, con un periodo de 6 meses de anticipacion:

# Monitaring - x
Recorde

RecordD Wtk e Product Expraton date

XL100001  Vakdsion of snsbcal methods Products prushs " 2506726 100516
XKL100002  Cieanving vabdstion process Producta A" { componente A" 170622 154823
XL100005  Re-vsicdsion Producta "E" / Companerte “E" 180622 001832
XL100007  Cieanving vabdstion process Producta "A" / Companerte “A"* AR 1IN
XL100008  Anshcal methed sopkcabity Producta 6" / Companerte "8~ AOVR 112756

Nota:elsistema establecealertas por vencimientos. Estas alertas son: en color “rojo” validaciones vencidas. Y en color “amarillo”
validaciones por vencer, conunaanticipacion de 6 meses.

Nota:elsistema le permite crear registros asociados a: desviaciones, capas o controles de cambio. Para estos casos, el sistema no
habilita el establecerla vigencia.

15.2. Revisiénde estado validado
Nota:la funciénde revision de estado validado, se habilita hasta queel reporte final de validacién searevisado y firmado.

Para dar continuidad al proceso de mantenimiento de estado validado, con baseen las vigencias, se debera darclic en el icono de
“Validated estate review”.

Pagina 62 de 78



MANUALDE USUARIO

‘+ £ r“ Record number: XL_100002 L f ‘__ * (:D . @
P
* Product name: Producto "A" / componente "A" _ 0 e R
Log Open  New Monitoring Reports Tests Additional Final Motify = Close AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
out record record v Work type: Cleanning validation process v support report record v of
ICCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD ] UTILITIES LICENCE

Aldar clic en eliconode “Validated estate review”, el sistema abre el siguiente modulo.

a2 Validated state review
XL_100008 -Producto *6" / Gomponente G ** - Analyical_method_apploabiy

Vaiidated state reviews and extensions

Improvement or extension irformation

Num.  Type Status Revision date

Revision date: sttce: [N

‘What will be the aciion afer the review?
Improvement

Justification:

Extension

Suppating evidence

Remaining characters: 255.

iz

Ve

i

Repart

o

i

Para activar los campos del médulo de “Validated estate review”, se deberd darclic enel botén de “New”.

W Validated state review - e
XL_100008 - Producto "B" I Componanta "B *~ - Analytial_method_appicabity
Vaidated state reviews and exensicns improvement or extension fomaton ]
Mam,  Tyoe Sws  Revison date oo sone: RN
Tt il be the sciion sfer the review?
O impravement O Extension
Justfication:
Supportng evidence
Regon

=

Unavez activos los campos, de deberd respondera la pregunta descrita enel modulo, la cual hacereferencia, a ¢ Cudl serdla accion

después de larevisién? Las opcionesde respuesta paraesta preguntason:

I Improvement le permite cerrar el reqistro, sinextenderla vigencia.
II. Extension: le permite seleccionarun nuevo periodo de tiempo, el cual se asocia a unanueva extension de la validacion.

Larespuesta seleccionada, deberd estar alineada ala justificacién

Nota: el sistema le permiteadjuntar el reporte final de estado validado, asi como, las evidencias de soporte que fueron necesarias

pararealizar la evaluacion. Al concluir oprima en “Save”.

B! Validated state review
XL_100008 - Producto *B" / Components *B ** - Analytical method_sppicabiy

Validated state reviews and extensions

Num. Type Status  Revision date:

Improvemert or extension infommation

N — ... |

Whatwill be the acfion after the review?

O mprovement @ Extension Next revisionvill be:dyears |

Jusification:
Se concluye que el método analitico no conserva su estado validado

Remaining charecters: 183

Supporting evidence

Lineartytest XL_100002.pcf

s

Repot
RPT_0000000004_V_1 02).pck |
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Sielproceso de guardado hasido exitoso el sistema mostrara el siguiente mensaje denotificacion:

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 creacion del registro. Al seleccionarlo puede observar la informacién
correspondiente a la revisién de estado validado. Oprima en “Sign”.

85 Validated state review - x

XL_100008 - Producto "B*/ Componente "B * - Analytical method_applcabiity

Validated state reviews and exiensions Improvement or extension infomnation
Nom. Tipe Saus Revioncte Redsiondser [ | seue: [HEZEENN
1 Exension Open bt wil be the action after the review?
O Improvement @ Extension Next revision wil be:
Justification:

Se concluye que e método analtica no conserva su estada vaidado

Remaining charecters: 188
Suppotting evidence

Linearity test XL_100002pdf

iz

Report
RPT_0D00000004_V_1.0@2)pck

G

Al dar clic en el botén “Sign”, el sistema mostrara el modulo de firmas de la siguiente manera, en el que se debera seleccionar si
conserva ono su estado validado.

) Validated state review or extension - Sign. x
Signatures
User 1D User name Reason Date
Sign

User: |usuario

Password: |~

Resson | [~

Comments: | Does not retain ts validated status
Retains fts validated status

Partially retains ts validated status |

Una vez concluidoel proceso de firmas por analistasy supervisor, el sistemamostrarala informacion de revision de estado validado
“Closed”.

a5l Validated state review - X

XL_100008 - Producto *B" / Componente "B * *- Analyical_method_apphcabiity

Validated state reviews and extensions Improvement or extension information
. [ oo e —— |
1 Extension |08/07/21 16:43:16 \what will be the action after the review?
Improvement () Exiension Next revision will be: [ dyears ~
Justification:

Remaining charecters: 255

‘Supporting evidence

Report
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Al seleccionar el regdistro, sedesplegar la informacién correspondientea la revision de estado validado que hasido guardada.

B Validated state review

- x
XL_100008 -Producto "5 / Componente "B ** - Analyical_method_appicabiiy
Valdated state reviews and extensions Tprovement or eXtenson Womaion
Nom. Type Sttue Revison date Revision dse: /0721 164316 | Staue
d 08/07/21 16:43:16 What will be the action after the review?

Improvement () Extension Next revision wil be:|dyears v]

Se concluye que el método analitico no conserva su estado valdado

Remaining charecters: 189

Suppoting evidence

Linearty test XL_100002pef

i

Repott

RPT_0D00000004_V_1.02)pdf

Elsistema le permite crearregistros, tales cuales, se asocian a otros. Considere lo siguiente.

16. Creacidn de registros asociados aotros.

16.1. Registros asociados

Oprima en “New Record”.

"’ ‘ o @ a @

oK)

Log Open onitaring Reports Additional Final Validated Matify AuditTrail Settings Backup About Deactivate
aut record rec = support  report ' state review = of
CCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD My UTILITIES LICENCE

Complete los campos correspondientes y darclic en “Addrecords”.

Record information
Record ID:

H

Product: |Oxicodin_Tabletas_Impureza_A

Work type: |Re-validation

|

Source reference:

e —
Fromacesc s et s ot
s

Related record(s).
Record ID Work type Product
REmoveEreco
Supporting evidence: k
~

Aldar clic en “Add records”, el sistema despliegauna ventana donde se podrd buscar y seleccionar el registro relacionado.

EEl Select related record

Records
Search: | | [Search
@ By record ID () By product

Record D Work typs 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 Validation_of_an... Oxicodin_tabletas_impureza,
< >
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Seleccionar el registro relacionado.

B Select related record

Records
Search: | | [Seareh]
(@) By record ID () By product
Record ID ‘Work type Product
100001 Validation_proce... Producto_prueba_1
100002 Validation_of_an... Producto_prueba_2
100002 Validation_of_an... Producto_prueba_10
100004 Anahytical_meth...  Producto_prueba_10
100005 Validation_of_an... MasterClass_validacién_1
[Stion_of an... omicox

<

Una vez seleccionado el registro, este se muestra en el moédulo deregistro.

EE,] Mew record =

Record information

Product: ‘Oximd\n_Tableias_lmpureza_A |

Work type: |Re-validation ]

Source reference: ‘ |

Label claim: [No més de 1.0% |

‘alidation category: ‘ I ~ |

Pharmaceutical test: ‘ Related substances orimpurities ~ |

Protocol reference: ‘ Protocolo_referencia_Impureza_A |

Next revision in: ‘ > Byears based on risk ~ |
'ﬁelated record(s)
Record |D Work type Product
100006 Validation_of_an Oxicodin_tabletas_lm|
<
Supporting evidence:

EEI Mew record

Record information

.

Product: |Oxicod\niTab\etastpurezafﬁ |

Work type: [Re-validation ]

Source reference: | |
Label clsim: [No més de 1.0% |
Validation category: I ]

Phar tmt'|FlelatedsL.umm. or impurities v|

Protocol reference: | Protocolo_referencia_lmpureza_A |

Mext revision |n.|>5yeavs based on risk b |
Related record(s):
Record ID Work type Product
100006 Validation_of_an... Oxicodin_tabletas_Im|
< >

Supporting evidence:

l equivalencia de metodos.pdf I
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Finalmente, dar clic en “Save”.

ﬁ Mew record

Record information

RecodlD: [ |

Product: ‘Chjcodin_Tahletas_lmpureza_ﬁ |
\wiork type: ‘Heva\lda‘hon v|

Source reference: ‘ |

Label claim: [No mas de 1.0% |

Validation category: ‘II v |

Pharmaceutical test: ‘He{a‘led substances or impurities v|

Protocol reference: |Protocolo_referencia_Impureza_A

Mext revision in: > 5 years based on risk w
Related record(s):
Record ID Work type Product
100006 Validation_of_an Oxicodin_tabletas_lm,
< >

Supporting evidence:
equivalencia de metodos pdf

Aldar clicen “Save”, el sistema muestra la siguiente ventana.

o New record has been created with number 100007

16.2. Redgistros contipo detrabajo: capa, desviacion y/o control decambio

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.

@ Mew record

Record information
S —
Product: |0xicodinjable{asjmpurezaj\ |
Work type: || |v

Validation of analytical methods
Re-validation

Label claim: ﬂnaElcal method aiihcabllﬁ

N
Validation categary: [CAPA
. Change Control -
Pharmaceutical test: | Cleanning validation process ’\4

Validation process

Source reference:

Protocol reference:

Next revision in

Related record(s):
Record ID Work type Product

Supporting evidence:
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Al seleccionar estos tipos de “Work type”, la celda de “Source reference” se activa para colocar la referencia de desviacion, capa o
CC segun aplique, también se podrd observar, quela celdade “Nextrevision in” no aplica. Al completar los camposdar clic en “Save”.

Record information

i —
Product: |Oxicodin_tabletas_impureza_A
e

Source reference: |Desviacién_123ABC |
Label claim: [No més de 1.1%
Validation category: [i

Pharmaceutical test: | Related substances or impurties v

Protocol reference: |Pruebas_de_perfomance

[ Wextrevision in: 1ot apply |
Related record(s):
Record D Work type Product
100007 Re-validation Oricodin_Tabletas_I
< >
oo e
Supporting evidence:
1. Flow Chart Overview.pdf

Aldar clic en “Save” el sistemamuestra el siguiente mensaje.

17. AuditTrail (Pistas deauditoria)

o Hew record has been created with number 100008

Paraingresar a las pistas deauditoria de cualesquiera registros de validacion analitica, sedebe iniciar sesién como administrador o
como supervisor, para lo cual unavezingresando con las respectivas credenciales de acceso, se deberd dar clic enel iconode “Audit

Trail”.
‘_' > T o m Record number: XL_100002 \{ R @ ‘ r 9 e 2 = Q
— o Product name: Producto "A" / compenente "A" § N -
Log Open | Monitoring Reports i Tests Additional Final = Validsted ~ Notify Close | ¥ fettings Backup | About Deactivate
=t | e e = Work type: Cleanning validation process - oopeR ol | gEommion e I - of
[ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD Il UTILITIES LICENCE
Automaticamente el sistemadespliega la siguiente ventana.
Fitters
Date Record User Order
(@ Current month () Date range () All @ Al O Specific @® Al O Specific @ By descending - E,;:E
From: (10/08/2020 To: [10/08/2020 Number D O By ascending i
Events
Date time User ID Action Reference Record 1D Test Field 0Old value
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Pararealizar la busquedade unregistro, se deberd seleccionar alguno de los siguientes filtros de busqueda.

FB) Audit Trail

Fiters
Date Record User Order
@ Currentmonth O Daterange (O All @ O Specific @ Al Q) Specific (@) By descending
From: [27/04/2020 To: [27/04/2020 Number. 1D: O By ascending

Eeportrenon

Events

Date time User ID Action Reference Record D Test Field Old value New value Justfication

Una vez seleccione el filtro, oprima en “Search”:

F® Audit Trail
Filters
Date Record User
() Current month () Date range (@) All O al @ Specific ® a1 (O Specific porl
TEDOT:
From: |10,08/2020 To: 10/08/2020 D: 2

Aldar clic en el botén “Search”, el sistemamostrara todas las pistas detrazabilidad asociadas al registro seleccionado.

Audit Trail

Fiters
Date Recond User Order
O Currentmonth O Date range @ Al OAl @ Specific @Al O Specific O By descending
From: |10/08/2020 To: |10/08/2020 Number 10 @® By ascending

Events
Date time User D Action Reference Record D Test Field Oldvae A
06/08/20200550  usuarol New record created 100006
06/08/20200551  usuariol Aitachmert added PROTOCOLO D... 100006 Supparting_Evidence  Hash
06/08/20203405  usuarol Open record 100006
06/08/20210248  usuariol Test dats crested 100006 Suitabiity
06/08/20210248  usuarol Atachment added 270401 pof 100006 Sukabity Hash
06/08/20213247  supervisor Open record 100006
06/08/20213850  supervisort Product record data chang . Record verfied 100006
06/08/20232848  usuariol Open record 100006
07/08/20110759  usuarol Open record 100006
0740820111643 usuariol Open product test. 100006 Suitabiity
07/08/2012293  usuarol Test data created 100006 Lnearty
07/08/20122936  usuariol Aitachmert added Linearitytest 10... 100006 Linearty Hash
07/03/20130940  usuariol Test data created 100006 Quartfication Limk
07/08/20130940  usuariol Aitachmert added Limice_Cuantiic... 100006 Quartfication Lirit ~ Hash
07/03/20 153615 usuariol Open racord 100006
07/08/20 154037 usuariol Test dats crested 100006 Accuracy - Range
07/08/20154037  usuariol Attachmert added Exactiud_rango... 100006 Accuracy -Range  Hash
07/08/20 16:05:05 usuario] Test data created. 100006 Repeatabilty
07/08/20 160737 usuariol Attachmert added Repeatabilty_T.. 100006 Repeatabilty Hash
07/08/20 23:55:04 usuario1 Open record 100006
08/03/20 000656 usuariol Test dats created 100006 Inter Precision .
< >

Nota: el sistema le permite exportar el Audit Trail, hacia un reporte en formato PDF. Esta funcién estadisponible al oprimir “Export
report”.

8 Audit Trail

Fiters
Date Recond User Order
() Current month () Daterange (@) All O Ml @ Specific @ Al O Specific (O By descending
From: (10/08/2020 To: [10/08/2020 Number [ @ By ascending
Events
Dagtime User 1D Action Reference Recod D Test Field Odvalle ™, ~
06/08/20 200550 usuarol New record created 100008
08/08/20 200551 usuarol Attachment added FROTOCOLOD... 100006 Supporting_Evidence  Hash
06/08/2020:34:05  usuariol Open record 100008
06/08/2021:0248  usuariol Test data created 100008 Suabilty
06/08/2021:0248  usuarol Attachment added 27040_1 pf 100008 Suabilty Hash
06/08/2021:3247  supervisorl Open record 100008
06/08/2021:38:50  supervisorl Product record data chang... Record verfied 100006
06/08/2023:2848  usuaro Open record 100006
07/08/20 110759 usuaro Open record 100006
07/08/20 11:16:43  usuaro Open product test. 100006 Sutabilty
07/08/201229.36  usuaro Test deta created 100006 Linearty
07/08/201229.36  usuarol Attachment added Lineariytest 10... 100006 Linearty Hash
07/08/20 130940 usuaro Test dela created 100006 Quantfication Limit
07/08/20 130940 usuaro] Attachment added Limite_Cuentfic... 100006 Quantfficaton Limt ~ Hash
07/08/2015:36:15  usuaro] Open record 100006
07/08/20 154037 usuarol Test dela created 100006 Accuracy - Range
07/08/20 154037 usuaro Attachment added Exacivd_rango... 100006 Bccuracy -Range  Hash
07/08/20 160505 usuaro] Test dala created 100008 Repeatabilty
07/08/20 160737 usuarol Attachment added Repeatabilty_T... 100006 Repeatabilty Hash
07/08/20 235504 usuarol Open record 100008
08/08/2000:06:56  usuarol Test dala created 100008 Inter Precision J
A #
|
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Aldar clic en el botén “Export Report”, el sistema desplegard la siguiente ventana, enla cual deberd seleccionar la ruta paraguardar
elreporte de consulta de “Audit trail” en formato PDF. Una vez seleccione la rutaoprima en “Guardar”.

Nota: el sistemade manera preconfigurada, coloca al archivo un nombre de identificacion.

* 4+ Eneequipo + Eserasie > eADMa Docs o en e #

[rop— - @

53 Accurscy - Range 100008.pd
5 nce recision test 100006 et

1 Inter Precisicon-D o CU test 100006 par
5 nte resision-D or CU st 10000 10,
5 Linearay test 100008 pot

75 Repeatabssty test 100008 n10.pcl
5 Robustness & Ruggeciness test 100006 i

) Robustnass & Ruggednass test 1000061

T Sty Semple Sobution test 100006 pdt

5 Sty Standard Solution test 100006 pdfl 02

Nombre de srchivor [ At Il oport 300 8 101710 Bt
Tipo: POF Files (* pdlf)

~ Ocaitas carpetas Cancelar

Elaspectodel reporte es el siguiente.

Pages of 12 Date: a8 u772021
¥ e et Hour: 05:18 p.m.
Audit trail report
0 User D Gate Time Action Feference Record 1D Test D Fiad Ol value | Wew Ve Tustication
236 Jr— 17/06/21 153605 | Astachment downloaded. |Daosmentn_demastrative. dace 100002 | Supporting Evidence
T v 170601 e = W woeoe Swtabilty
P Jr— 16/06/21 235753 | Astachmert downloaded. |Dasmentn_demastrative. dack 100002 | Supporting Evidence
‘sE7d0a35991
H2edbesastn
33 usuario 16/06/21 23:56:13 Attachment added. [VGA_00D0C00D01_V_2_D.pdf X1_100002 finai_repart Hash S ranaaas sy |5® dunta repore de métods final
G
32 Jr— 16/06/21 235613 Attachment delerpd (WL IRILIPOr I ILISE 4 yyony final_repart s adjunta neporte de métndo fral
En) wsiarin 16/06/21 735357 test ¥L_100002 final_repart
12485fe0131
Seedeflestss
230 usuario 16/06/21 23:5320 Attachment added. [chromatagrams - suitatikty. ¥L_100002 Sutabllity Hash i resultades de
: : Aee ~ fE313ac54650 [adensabiicad
aslaeT2ests
cusf
119 Jr— 16/06/21 23:53:30 Aetachment deleted. y w_10c002 Sutability [ adjpantan nesutados de
fEETP==TEn
s usuario 16/06/21 235206 c Robustez g *L_100002 Aobustness Hash C2AE0S3ALE |, 4o vean cromarogramas.
- i ——
ehfdzeacssa
Ha6s
127 usuario 16/06/21 23:52:11 et HL_100003 Robustress
6 wsuania 16/06/21 AT et w0000z Sutanilty
) usuario 16/06/21 234736 Open record ¥1L_ 100002
224 usuario 06/11/21 09:45:24 st KL_100002 Inter Precision
FoE) wsario 06/11/21 34520 en recan ¥ 100002
213 usuarin 06/10/21 17:27:50 Data field modified. ¥L_100002 Fiobusiness Unper_condtion 155 100 |5 corngen datos.
na wsuarin 06/10/21 17:27:50 Data field modifies AL_100002 Robustness Uaper_candtion 200 100 |Se carngen datm.
F) wsuario 06/10/21 17:26:31 Data field modifed ¥L_100002 Robustres: B = 1005 carngen data.
210 usuario 06/10/21 17:26:31 Data field modified XL_100002 Robustress B X1 = 100 |5 cors datas
209 usuario 06/10/21 17:26:31 Data field modified. XL 100002 Robusiness B XE 10 1
208 wsuario 06/10/21 17:26:31 Data field modifies. ¥L_100002 Robustress B % 1 10 [se carngen datas.
w7 usuario 06/10/21 17:26:31 Data field modified XL_100002 Robustress B X1 100 1 |5 cors datas
208 usuario 06/10/21 17:23:36 Test data created. XL_10000Z Robusiness
05 wsuario 06/10/21 17:14:50 Test data created. WL 10000z | Seabllity
[5e cipturan dat et
163 usuario 06/10/21 17:09:28 Data fleld modified. ¥L_100002 InterPreckiond Bl [} £ ooy o ke parm camate
[Se capturan datos para comaletar
156 usuaria o6{10/21 170928 Data fielg madified. x_10co0z Interprecisionn Bn1 o EER para cama
15 usuarin 6/10/21 17:08:28 Data field modified. *L_100002 InterprecisionD B X 0 10 5’:‘"’“"" datos para camglesar
In=:
Jse cépturan da et
154 usuaria D6/10/21 17:08:28 Data field modified. ¥L_100002 InterPreckiond B3 [} 1 gy o ke parm cama
[Se canturan datos para comaletar
153 usuario 06/10/21 17:05:28 Data field modified. *L_100002 InterPrectiond BX5 0 1 ot
Audit trall report Printed By supervisor{supervesar) on 0/07/21 17:18:30 EAONIL20

18. Reporte compilado de estdndares

Una vez que se ha concluido el proceso de validacion 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”. Aloprimir el “Reports”, el sistemale permite observarla funcion para obtener el reporte.

Record number: XL_100002
& an o D L %

LI

. Product name: Producto "A" [ componente "A" i - X - — .
Log Open MNew Monitoring Reports i L Tests Additional Final Validated Notify =~ Close Settings About Deactivate
out record record O Work type: Cleanning validation process & support  report  state review record = of
IACCOUNT RECORDS / \ ACTIVE RECORD M UTILITIES LICENCE

& Standards used report
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Seleccione “Reports”.

'_’ ¢ . m Record number: XL_100002 L b ‘;‘,}/ ‘ f |___L e ? . @

Praduct name: Producta "A" / companente "A"

Log Open New Monitoring Reports X Tests Additional Final Validated Matify = Close AuditTrail Settings Backup About Deactivate
out record record e Wark type: Cleanning validation pracess ~  support report state review record v of
IWCCOUNT RECORDS / \ ACTIVE RECORD [F} UTILITIES LICENCE

" Standards used reporf

Aldar clic en “Standardsused reports”, el sistema muestra el siguiente médulo.

e - foaa e
® Cumertyeor O Duterange O @ an (O Specific @Al O Specc @) By descendrg
= e Te ntam0m Humer: Product rame: Bt
s

Facordddn  RacerdlD | Prodct name ok ton Tt Srdiviomam ok Wegh  UmeD

Se podra seleccionar (el) o (los) registros de validacién a analitica para los que se desee obtener el reporte, para este ejemplo se
colocard como busqueda “Record” XI,_100002. Oprima en “Search”.

Recond Product Order
OMl @ Specific @ Ospeciic @ By descending
MNumber: [x_100002 | Product name: © By ascendeg

Sexch

et

Racors dite Record S ViegT User 1D
Q0621 X 100002 Estands ol N Sock! 1000 e
Q0821 X_100002 Estander fo N Sok2 1020 o
Q0621 X 100002 Etindapodicta X Skl 1000 ey
00621 XL100002 Producto Exndwprdicta X Sok2 1100 v
Q0621 3100002 Exndpodito ™ Sokd 1050 ey
0521 100002 Impurezs A Sock! 400 v
0521 0100002 inpuezs A o2 410 e
20021 0100002 43 C/aberl v de. Sockl 110 oo
2021 X100002 w8 C/abcrl "V de. k2 110 s
2021 1100002 SARe “AVIUW . Soki 1M s
a2 110002 Sd R ANV Sock2 11 s

Al dar clic en “Search”, el sistema muestra los estdndares utilizados en el registro de validacién correspondiente, asi como, la
activacion de las opciones “Export reportto PDFy “Exportreport to XLSX”.

Nota: el sistemasolo le permite recuperar el compilado de estdndares, paraaquellas pruebas que han sido firmadas y cerradas.

4 Standards used report - x
Fren
e Receed Product Onder
@ Curertyear (O Datesange O A1 QM ® Specific @A O Specific @) By deacending
From: (08/07/2021 Te 0772021 Nember: [xL_100002 | Productname: O By ascanding
Sesrch Evatrepotio | Exotrpotic
Everts
Recorddate Record D Procuct name. Viok tpe Tost Standad rfomaton Weght User 0
Q0621 XL_100002 Producta "A" / componerte A" Cearring valdton . Accuracy -Ran.. Estandar foi N Sodkl 1000 o
Q2621 Xi_100002 ’ A" Cloarving valdaton . Accuracy -Ran.. Estandar hgi N Sok2 1030 o
Q06721 XL_100002  Producs oarving valdaton . Lineaty Esindarpodudto " Sock! 1000 a0
00621 XL100062 Produck Goarring Unearty Esindarpoddto X Sok2 1100 anao
Q0621 XL100002 Producta "A" / componerts A" Gearring vabdation _ Liearty Enindurpodudo ™ Sockd 1080 o
wos X 100002 Cesrring vabdeton . Quartfcsion L. ingureza "A° Sokl 400 st
w0521 XL_100002 Oearring vekdgton . Quartficabon L. reureza A" Sodk2 40 unao
0321 XLI00R Producta A" /componerte A" Ceamingvaldaton . Repestablly %4 'C/abo/vel vide. Sockl 110 o
20321 KI002  Produck Gearrngvadton . Pepestablty 24 CT/sbcvel'v'de. Sock2 110 o
20321 X100 Producto "A" / componerte “A"  Cearring valdation SuRd KNV . Skl 111 o
0321 X102 Producto A"/ componerte "A"  Gearring vakdaton . Sutabley SRl KNV Sock2 1M anao
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Aldar clic en “Export reportto PDF”, el sistemamostrara la ruta para salvar el documento, posteriormente dar clic en “Guardar”.

&) Worksn

@ OneDie

8 Greequ
& Descarg

Docum %5 nte Precision-D o CU test 10006_10p.
W Gscrtor T Linearty test 100006 pk

B Quanefication Limit 100006 paf

5 Repestability test 100005.pf

L Repestabiiny test 100005_n10 pat

T Rebustness & Ruggedness test 100008 pat
5 Rcbustness B Ruggedness et 1030051
5 Sabisy Sample Soktion test 100000 o wm  Adobe Acob . 8

Nombee de archovo. | TN OO AL (T

Tioo: POF Fies (9

~ Ocultar capetas

Siel proceso ha sido exitoso el sistema mostrard la siguiente ventanade notificacién, para cual se podra dar clic en “Si” p ara albrir el
reporte, en caso de dar clic en “No” el reporte permanecera enla ruta seleccionada para posterior consulta.

0 Would you like to open the report?

Laapariencia delreporteen formato PDEF, es la siguiente.

Page Laf 1 ,’ Date: 08/07/2021
% Desppharma SasS Hour: 05:32 p.m
Standards used report
Record date Record ID Product name Work type Test Standard Stock ‘weight User ID
06/02/21 ¥L_100002 |Praducta "A" f companenta "A" Cleanning validation process Accuracy - Range Estandar Api "N" Stackl 1000 usuario
06/02/21 ®L_100002 |Producto A"/ components "A" Cleanning validation process Accuracy - Range Estandar Agi “N" Stock2 1030 usuario
06/02/21 ¥L_100002 |Praducta "A" f companenta "A" Cleanning validation process Linearity Estandar producto X" Stackl 1000 usuario
06/02/21 ®L_100002 |Producto A"/ components "A" Cleanning validation process Linearity Estandar producto "X Stock2 11.00 usuario
06/02/21 ¥L_100002 |Praducta "A" f companenta "A" Cleanning validation process Linearity Estandar producto X" Stock3 1050 usuario
24f05/21 ®L_100002 |Producto A" f components "A" Cleanning validation process Quantification Limit Impureza "A" Stockl 4.00 usuario
2af05/21 XL_100002 |Producto "A” / components A" Cleanning validation process Quantification Limit Impureza "A" Stock2 410 usuario
280321 ®L_100002 |Producto A" f components "A" Cleanning validation process Repeatability |std "C"fabofvial " de "2* Stockl 110 usuario
2B/03/21 ¥L_100002 |Producto "A” / companente "A" Cleanning validation process Repeatability Jstd "C"fabefvial "v" de "2 stock2 110 usuario
280321 ®L_100002 |Producto "A® f componenta "A" Cleanning validation process Suitability |5td Ref "A%f123/vial "a" de "n" Stockl 111 usuario
280321 XL_100002 |Producto “A” / componente A" Cleanning validation process Suitability |std Ref "A%/123/ vial "a" de "n" Stock2 114 usuario
Standards used report Printed By usuario[usuario) on 0B/07/21 17:32:45 eADML20

Nota: el sistematambiénle permite exportar los datos hacia Excel, de estamanera podrd hacer balances de material, segun aplique.
Para obtener el compilado deestdndares en plataformaExcel. Considere lo siguiente.
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Oprima en “Export to Excel”.

a5l Standards used report - ®
Fiters
Date Record Product Order
@ Currentyear (O Daterange O Al QO Al @ Specific @ Al (O Specific (®) By descending

From: |0a/07/2021 To: |pasn7/2021 Number: [x1_100002 Product name: QO By ascending

B ‘ B ‘
F XLSX

Events

Record date  Record 1D Product name Work type Test Sandandinforation  Stock  Weicht | MherD

02/08/21  XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning valdation .. Accuracy - Ran.. Estandar Api "N" Stockl 1000 usuaro

02/06/21  XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning valdation . Accuracy - Ran. . Estandar Api "N" Sockz 1030 usuaro

02/0621  XL_100002 FProducts "A" / componente "A"  Cleanning validstion . Linesrty Esténdarproducts X" Sockl 1000 usuaro

020621 XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning validation ... Linearty Edténdarproducte "X Stock2  11.00 usuaro

020621 XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning validation . Linearty Esténdarproducto "X"  Stock3 1050 usuaro

240521 XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning vaidstion .. Quantfication L... Impureza "A" Sockl 400 usuaro

240521 XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning vaidation ... Quantfication L. Impureza "A" Sock2 410 usuaro

28403/21  XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning vaidation . Repeatabilty  std"C"/abo/vial "v'de Stockl 110 usuaro

20/03/21  XL_100002 FProducto "A" / components "A"  Cleanning validstion  Repeatabilty  std"C'/abc/vial 'v'de . Stock2 110 usuaro

280321 XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning valdation .. Sutabiy Sid Ref "A"/123/Vidl .. Slockl 111 usuaro

28403/21  XL_100002 Froducto "A" / componente "A"  Cleanning valdation . Sutabily Std Ref "A"/123/Vial . Stock2 114 usuaro

Aloprimir en ““Export to Excel”, el sistema abrela ruta para quealmacene el archivo. Al seleccionar oprima en “Guardar”.

& severepen. x

€ w4 Tl Enmeqip » Documentos » eADMAL v e Buccoram eADMAL

[ R e— -0
A Mo - Fecha de modéicacin  Tpo

~ s Accesa ipide

w
£
H
&

Documsres edtabies
e
oves

Mombre de rchive: | Standards_usedrepert 2021

Tpo: xcafie (xim) ~

N {fm e

Aloprimir en “Guardar”, puede observarla siguiente notificacion. Oprimaen “Si”.

eADMxL

0 Would you like to open the report?

Aloprimir en “Si”, el sistema exportar los datos de estdndares hacia Excel.

‘+ i for ‘Record numbes: XL_100002 1 @ N ‘ r 2 A B
+ Product mame: Producta "A" / compontnte "A" o X R
log | Open Mew Monitoring fepor Tesis Additianal Final | Vldated | Moty Close Setings About Deacinate
ot record recond =" | Workiype: Claanning valdation process -~ appert repon  stote reiew record o
coounT RECORDS ACTIVE RECORD 5 uTumes ucence
a1 - fo | Standards used report
4 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 ?
. os/02/21 XL_100002 [Producta *a" / companente "A" ““";:[‘:s‘s'“' o Accuracy-Range  [Estandar Api “N" stoska 1030 usuario
Cleanning validation
R 05/02/21 X1_100002 [Producto "A" / componente "A” m:ms Linearity Estindar producto "X" Stockl 10.00 wsuario
Cleanning validation
" 06/02/21 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" “ E“"p:‘:[‘: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
- 28/03/21 XL_100002 |Producto "A" / componente W:ms Repeatability std "C" fabcfvial v de "2" Stockl 110 usuario
I o . Cleanning validation — A
b 28f03/21 ¥1._100002 |Producte "A" f companents "A” procace Repeatability std "C"/abc/vial v de "2 Stock2 110 usuario
I 1 i it
- 28/0a/21 ¥L_100002 [Praducto *A" / companente *A* ““"p:‘:[‘:s‘s'“' o Suitability s1d Ref “A*/123/ vi de*n® Stockt 1 usuario
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 comunicacion “fast track”.
Nota:sedebe ingresar a un registro, paratener disponible a funcion de notificacién.

Oprima en “Notifify”.

'_. T . r“ m Record number: XL_100002 L o ‘i’§ f |__—__|5 # I{j’:% A @

Product name: Producto "A" / cormponente "A"

Log Open Mew Monitaring Reports . o Tests  Additional Final Validated f) Close AuditTrail Settings Eackup | About Deactivate
out record record . \Work type: Cleanning validation process ~ support report  state review 1S record = of
IACCOUMNT RECORDS ACTIVE RECORD [ UTILITIES LICEMCE

Aldar clic en “Notify”, se despliegala siguiente ventana, en la que se podra seleccionar el usuario a quien se desee enviar el mensaje.

[ Notify -

Send notification

| o supenisort fsupervisort) |
Notification:

Remaining characters: 255

Una vez seleccionado el usuario, deberaredactar el mensaje y posteriormentedarclic en “Send”.

B Notify

Send notification

Te: | supervisor1 (supervisor1) ~

Motification: 'Haia

Por favor me podria revisar la prueba de "Suitability” la cual ya he concluido en la
cual obtuve resulatdos satisfactorios |

Remaining characters: 125

Aldar clic en “Send”, el sistemamostrarael siguiente mensaje.

o Mail was sent successfully.

Elmensaje recibido enel correo electrénico del usuario, se visualizade la siguiente manera.

Action required in record number 100001 - cADMx1.20 system.

|Action required in record number 100001 - eADMxL20 system. I

©  ventas@deappharma.com 1zo03am A
Para info_servicios@deappharma.com

Responder  Responder atodos  Reenviar  Borrar =

usuario1 sends you the next notification from eADMxL20 system:

Hola,
Por favor me podria revisar la prueba de "Suitability” |2 cual ya he concluido en la cual obtuve resulatdos satisfactorios.
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20. Respaldo

Elsistema cuentacon la funcién derespaldo y recuperacionde registros, esta funciony gestion solo estd disponible parael perfil de
administrador, por lo que, una vez ingresado con sus respectivas credenciales, se debera seleccionar “Backup”. Al seleccionar la
funcion “Backup”, se despliegaunalista de opciones.

— Nt ——
AEERIIEY edl K
| | sy — ~ vo[jo+
Log Open  ew  Monitoring Reports ests Additional Final AuditTrail Settings Backup | About Deactivate
out record record & upport  report W & of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD M= UTILIT LICENCE
M Backup
4 Restore
Considere lo siguente.

20.1. Respaldo
Oprima en “Backup’.

‘-D € ___ o\ m :_';.

Log Open  [ew  Monitoring Reports

K

About Deactivate
of

Additional Final

out record record i support  report
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD B UTILIT

LICENCE

Al opirmir en “BackUp”, el sistema abre el modulo de respaldo.

Backup

on

O Partial Main database ds

Records

Al records
Record D Wark type Product

Validation process Producto_prueba_1
Validation of anaistical methods Producto_prueba_2
Validation of anaistical methods Producto_prueba_10
Analytical method applcabilty Producte_prueba_10
Validation of anaistical methods MasterClass_validacién_1
Validation of anaiytical methods Oxicodin_tabletas_impureza_A
Re-valdation Oxicodin_Tabletas_Impureza_A
Deviation Oxicodin_tabletas_Impureza_A

Enelmaddulo de “Backup”, se presentan dos opciones
e Totalo,
e Parcial

Sise decide seleccionar el “Backup” de “todo”, se debe seleccionar la palabra “All”, y posterior se debe daclic en el botén “Backup”.

[ Back up —

Backup

‘ ’ —
O Partial | V=i kﬁ
Records AL

Al records

Record D Work type Product

100001 Validation process Producto_prueba_1

100002 Validation of analytical methods Producto_prueba_2

100003 Vaiidation of anatical methods Producto_prusba_10

100004 Analytical method applicabiity Producto_prueba_10
Validation of analytical methods MasterClass_validacién_1
Validation of analytical methods Oxicodin_tabletas_impurcza_A
Re-vaiidation Oxicodin_Tabletas_Impureza_A
Deviation Oxicodin_tabletas_impureza_A
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Al dar clic en “Backup”, el sistema mostrard la siguiente ventana, deb seleccionar el repositorio o la ruta de almacenamiento del
respaldo, una vez seleccionado debedar clic en el botén “Guardar”.

Qrganizar = Husaa carpets

Hombre e

& Onedie

W e cqi
-
B bocum
B o
5 imigen
3 misica
3 Oyt
& viiees
o Bl

Bred v

Normy

s Backup il C.edeb)

~ Dcultar carpetss

Aldar clic en el botén guardar, el sistemadesplegarala siguiente ventana de notificacién. Oprimaen aceptar.

o Backup file created successfully,

Sise decide seleccionar “Backupparcial”, se debe seleccionar la palabra “Partial”, al seleccionar “Partial”, se activardnlas casillas de
“Main database”y “Records”. Seleccione “Backup”.

Backup —_—
¢ ° e
@ Partial [ Main database [ Records
T T
Records «‘
All records,
Record ID Work type Product
100001 Validation process Producto_prueba_1
100002 Validation of analytical methods Producto_prueba_2
100003 Validation of analytical methods Producte_prueba_10
100004 Analytical method applicability Producto_prueba_10
100005  Validation of amalytical methods MasterClass_validacion_1
100006 Validation of analytical methods Owicodin_tabletas_Impureza_A
100007 Re-validation Oxicodin_Tabletas_Impureza_A
100008 Deviation Ouicodin_tabletas_lmpureza_A

Al seleccionar “Main database” o “Records”, segiin seael caso. El sistema hardunrespaldo de la base de datos seleccionada.

@ Back up =

Backup
O Al

@® Partial (7] Main database [ ] Records

Backup Cancel

B

Analytical method applicability
Validation of anafytical methods
Validation of anaftical methods
Re-validation

Deviation

Record ID Work type Product

100001 Validation process Producto_prugba_1
100002 Validation of anahytical methods Producte_prusba_2
[ Validation of anahtical methods 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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Alseleccionar “Records”, el sistemaharaunrespaldo de los registros, para lo que se debedar clic en el boténde “Backup’.

[ Back up —

Backup
O an
(® Partial [] Main database

Records

el

Recond ID

Work type

Validation pracess

Validation of analytical methods
Validation of analytical methods
Analytical method applicabiity
Valdation of analytical methods
Valdation of anaiytical methods
Re-vaidation

Deviation

Product

Producto_prucba_1
Producto_prucba_2
Producto_prueba_10
Producto_prueba_10
MasterClass_validacién_1
Oricodin_tabletas_mpureza_A
Oricodin_Tabletas_impureza_A
Oxicodin_tabletas_mpureza_A

Aldar clic en el botén de “Backup” el sistema desplegard unaventana donde se debera adjuntary guardarel respaldo, tal y como se
describio anteriormente.

20.2. Restauracion
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 sistemale muestra una listade opciones.

‘-’ ¢ o\ m » P

Maonitaring Reports

-0

Lag Open Additional Final About Deactivate
out record record = support  report ' state rey of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD LICENCE

Seleccione “Restore”.

K

r‘\ m X Q » eh. @

AuditTrail Settings Backup

Log Open Monitaring Reports onal Final About Deactivate
out record record = ort  report W = of
ACCOUNT RECORDS ACTIVE RECORD M UTILIT LICENCE
™ Backup

Aldar clic en “Restore”, el sistema despliega el siguiente modulo, en el que serd necesario dar clic en el botén open.

Backup file

File: | ’j‘lﬁ.ﬂ
Backup date: k
Backup fil AL,

Main
R
Records

All records

Record ID Work type Product

Confirmation and justfication
User: |

Password: |

Justification: ‘ Rector=
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Aldar clic en el botén open, el sistema despliega una ventana donde serd necesario seleccionar el archivo adjunto parael que fue
realizado el respaldo, una vez seleccionado el documento sedaraclic al botén abrir.

6t (] e - G+ oL <o)
[T,
Bon e [————— P

it s A et @

s S 8 B 5 153 20 e
=

Aldar clic en el botén abrir, el formulario es completado de manera automatica, capturela justificacion dela restauracién, unavez
completados los campos se deberd darclic enelbotén “Restore”.

Backupfe
File: [C\Users\Windows\Deskton\eADIM:L_Docs\eADML_Backup_2020-00-11 00 | Open |
Backup date:  11/08/20 00:3901

Backup il cotent
Main database
Records
Records
All records

Record D Work type Product

100001 Vaidation process Producto_pruebs_1
Valdation of anabtical mathods Producto_prueba_2
Valdaton of anabtical methods Producto,_prueba_10
Analytical method applicabilty Products_prusba_10
Validation ef analytical methods de
Validation of analitical methods
Fevaldation % y
Devistion Oricodin labletas_mpurezs A

4

Confimation and justfication
User: [admin Password: [~

Austification: [Se restauran registros de valdacion anal tica ~

‘

Una vez completado el procesoy, si este fue exitoso el sistemamuestra el siguiente mensaje:

21. Soporte
Soporte respecto al uso del sistema eADMxL® v.20 “Validacion de métodos analiticos”:
Contécto:

mail: staff@dsoft.mx
soporte@deappharma.mx
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