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Tartalom - Tul a cimen

17025:2017(8) elvarasai

« Gondolatok a NAH-tol

- LIMS validalas

- Szamolo tablak/eszkozok a laborban és

validalasuk

Zaro gondolatok
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e 6.4. Berendezések

« 7.5.1-2. Mlszaki feljegyzések M

« 7.11. Adatok gyljtése és kezelése

© Can Stock Photo

« 7.11.2. Az adatok gyujtésére, feldolgozasara, rogzitéseére,
jelentésére, tarolasara vagy visszakeresésére hasznalt
laboratoriumi informaciokezelo rendszer(ek) mikodését a
bevezetés elott a laboratériumnak érvényesitenie (validalnia)
kell, beleértve a laboratoriumi informaciokezelo rendszer(ek)
interfészeinek megfelelo miukodését. Barmely valtozast,
beleértve a laboratériumi szoftverek konfiguraciojat vagy a

kereskedelmi forgalomban kaphato szoftverek modositasait, a
bevezetés el6tt engedélyezni, dokumentalni és
érvényesiteni (validalni) kell.

 ————————
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7.11.3. A laboratoriumi informaciokezelo M

© Can Stock Photo

a) rendszer(eke)t védeni kell a jogosulatlan
hozzaféreéstol;

b) rendszer(eke)t vedeni kell a hamisitas és a
karosodas/adatvesztés ellen;

c) rendszer(eke)t olyan kornyezetben kell miikodtetni,
amely megfelel a szolgaltatoi vagy a laboratoriumi

eloirasoknak.......

8.2.4. Dokumentacio
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.- 1. MEGJEGYZES: Ebben a dokumentumban a ,laboratériumi
informaciokezelo rendszer(ek)” magaban foglalja
(foglaljak) mind a szamitogépes, mind a nem
szamitogépes rendszerekben tarolt adatok és
informaciok kezelését. Néhany kovetelmény inkabb
alkalmazhatd a szamitogépes rendszereknél, mint a nem

szamitdégépes rendszereknél.

- 2. MEGJEGYZES: A kereskedelmi forgalomban kaphaté
szoftverek, amelyeket a tervezett alkalmazasi teriletiikon
belll altalanosan hasznalnak, olyannak tekinthetok, mint

amelyeket megfeleloen érvényesitettek (validaltak).
 ————————
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« Laboratoriumoknak fel kell mérnilik informaciokezelo

rendszereiket

- A szamitogeépesitett rendszerek esetében, be kell azokat

sorolni validaltnak tekintett, ill. validalasra szoruld tipusokba
- Szlikséges esetekben el kell végezni a validalasokat

- Akkreditalasi folyamatnak része az informaciokezeld

rendszerek ellenorzése
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LISA a Wessling sajat fejlesztést LIMS rendszere, 2002.
ota hasznalt akkreditalt és GMP terlleten.

GMP és ISO/IEC 17025:2005 5.4.7.2. elvarasok alapjan
validalt 2011. 6ta
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Elhatarozas - <
Validdlhatdsag vizsgalata " VALIDATION |
Validalasi metodika meghatarozasa : AHEAD }

Hianyok felmerése, poétlasa h ).

Kockazatok felmérése

Validalasi terv készitése

Kockazat alapu tesztterv készitése

Technikai dokumentaciok elkészitése

Minoseégligyi dokumentacio elkészitése

Szikséges tesztek, s azok részleteinek meghatarozasa
. Tesztek futtatasa, dokumentalasa

Eredmények értekelés

Validalasi jelentés keszitese
s
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Keletkezett , termék”

Dokumentum ~3500
Kinyomtatott oldal ~20000
Uj SOP 32
Teszttipus 128
Teszteset ~3000

Raforditasok -

Szervezett 91
projektértekezlet

Résztvevo 34

Raforditott embernap ~850
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T VAL\DATED

v
]

Nincs vége!
A fenntartas folyamatos munkat igényel!
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Uzemeltetés

Valtozasok és javitasok
Dokumentalt kezelés

Kockazat alapu tesztelés
Oktatas
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LIMS kevés helyen fut még, de szamolo tablaja
szinte mindenkinek van tucatszam

Jellemzoen Excel tablakat hasznalunk mindenhol:

Nyilvantartas

Szamolas

Adatok 6sszehasonlitasa elemzése

Grafikonok készitése

Nyers adatok kezelése (mlszervezérlok hattere)

. Adatatadas
e
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Miért kell (?) a szamolo tablakat validalni?

Részvétel az eredmény keletkezésében
Napi felhasznalasbdl adodod sériilékenység
Létrehozo és felhasznald kiilonb6zo ismereti szintjei

Osszetett, automatizalt adatkezelés

Hibakezelés




Szamolo tablak/eszkozok validalasa == WESSLING

Quality of Life

Mikor kell az Excel eszkozoket validalni?

O )

Mszer
+

SW

1.

Névleges koncentracid mg/mL 25,0
faktor: 0,98

Bemérés /g 10,1
Fogyas /mL 2,1

Minta koncentracié mg/mL

| 50,9
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Hogyan lehet az Excel eszkdzoket validalni?

Gondoljuk végig a feladatot és irjuk le!

Mik lesznek a bemenetek, mik a kimenetek, mik a
koztlik levo figgvéenyek?

Ertelmezési tartomany?
Hibatlres!
Készitsik el a tablat!
. Teszteljuk le minden agat, minden szinten!
Dokumentaljuk a tesztelést!
Védjlik le a tablat/részeit!
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. . - o“r
r r Ld r r
Szamolétabla leiras
Mérési eljaras: EM-AFLATOXIN-01A
Excel szamolomotor: EM-AFLATOXIN-01A_0D4. XLT
Utoljara médositotta: Rikker Tamas
| Utolsé modositas datuma: 2005.12.17 16:18:05
Készitd neve: Rikker Tamas
Készités datuma: 2016.11.30. 18:56:46
‘Eredmeény-= Mérték- Bemeneti- Kimeneti- Képlet-o Szamolas-menete-o
egység= | cella-n cella-«o
-Aflatoxin,G1-o ya/kg o Br-B107 o B3« =Kerekit(AVERAGE(B7:B106),4,C3,C3,"<"& | Parhuzamos- mintak- atlaga- a- kerekit-
C3)u fuggvennyel- alapértelmezetten-
kerekitve_-o
QL-G1x yg/kg -« C7-C107a C3nm =LARGE(CT7:C106,1)-u Parhuzamos-mintak-kozul-kivalasztja-a-
legnagyobbatn
o o o n 0 0
-Osszes-aflatoxin o Hg/kg-= -H K3t =Karekit(SZUMBAATLAGBLBA0RIZNAGYIGL | =Osszeadja-  a-  parhuzamos-  mintak-
LAOBLLANAGIBLBINGLALHAMILAGILLLL | atlagérteket,-ha-azok-ertéke-nagyobb-a-QL..
08)zNAGY(ELE106,1LATLAGIZDI08)O0LHAL | ek legnagyobbikanal -Ahol-kisebb, ot 0-val-
ATLAGELEIQENAGY(GL.GI0E LATLAGIEY. | szamolA:  kapott-  ériéket: a- kerekil:
L1060 HAANAGHIHIOBNAGYIZAI06.1 | fuggvénnyel-kerekiti.«
) JATLAGHTH106).00%4.0 01.1 3" &) 3=
-Osszes-aflatoxin QLo | pa/kg-x -t L3t =C3+E3+G3+]3n A-cellak-Gsszegen

—
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Pl igy validaltunk mi
2. Szamolo tabla

i . L
Osszes Osszes
Eredmén
; ¥ aflatoxin aflatoxin QL

Erték

Paraméter
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Pl igy validaltunk mi
3. Teszt (pl. itt 3 adatcsomaggal)

3. Adatcsomag

Mérték- Bemeneti Kimeneti Bemend adat Eredmény szamolomotorral | Eredmény kézzel
egyseég cellak cella

Aflatoxin G1 ug/kg B7-B107 0,012

QL G1 Ha/kg

Aflatoxin B1 pa/kg D7-D107

QL B1 ng/kg E7-E107

Aflatoxin G2 pa/kg F7-F107

QL G2 Ha/kg G7-G107

QL B2 Hg/kg

ug/kg

Osszes aflatoxin va/kg
QL
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Pl igy validaltunk mi
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5. Védelem, kockazatnak megfelel6 ellenbrzés

4. Jovahagyas

6. KOvetes
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Nem onmagaban szoftvert validalunk, hanem a
folyamatot és az eszkozrendszert egyiitt!

Vannak sziirke zonak!
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Koszonom a figyelmet!
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GMP - Good Manufacturing Practice
(EudralLex Volume 4)
URS - User Requirement Specifications
FS - Functional Specifications (system plan)
CDS - Configuration and Design Specification
SAD - System Architecture Description
OG - Operation Guide
UG - User Guide
IQ - Installation Qualification
O0Q - Operational Qualification
PQ - Performance Qualification
. TL - Test List (collection of test specifications)
. VTL - Valid Test Computer List
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MRA - Methodology of System and Validation Risk
Assessment

RAR - Risk Assessment Report
SAP - Supplier Audit Plan
SAR - Supplier Audit Report
CR - Change Request
PP - Project Plan

. PR - Project Report

. VP - Validation plan

. VR - Validation report

. TP - Test plan

. TR - Test report




