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Effiziente Auswertung & Reporterstellung

Die ValSuite ist eine intuitive Validierungssoftware, welche die
Messdaten aller Ellab-Messgerate erfasst und darstellt. Sie wurde
gemaf den GAMP-Richtlinien entwickelt und bietet viele, hilfreiche
Features zur Auswertung von Messdaten und der anschlie3enden
Reporterstellung.

Die Software ist in mehreren Sprachen fiir Windows 7, 8 und 10
(32/64-Bit) erhaltlich und wird in vier verschiedenen Versionen ange-
boten: Basic, Medical, Plus und Pro.

Am beliebtesten ist die FDA 21 CFR Part 11-konforme ValSuite Pro
Software mit vollstdndiger Datenintegritat. Sie bietet zahlreiche Fea-
tures, wie die Erstellung kundenspezifischer Templates und Reports,
einen Audit Trail, elektronische Signaturen, Live-Daten und vieles
mehr.

Detaillierte Kontrolle von Validierungsstudien

Die ValSuite fiihrt Sie durch den gesamten Prozess der thermischen
Validierung. Die Datenbankstruktur innerhalb der Software bietet
Ihnen eine lickenlose Dokumentation und Prozesskontrolle fur eine
vollstédndige Sicherheit.

Einrichtung des Reports

Uber die Reportfunktion kdnnen Sie detaillierte Priifkriterien in der
Software programmieren. Informationen lber Sensorplatzierung, An-
wender, Behaltnisse, vorgeschriebene Temperaturgrenzwerte, Start-
und Stoppzeiten, Taktraten und spezielle Kalkulationen kénnen in
Templates gespeichert und in anderen Studien erneut abgerufen
werden. So kénnen wiederkehrende Messaufgaben mit sehr wenig
Aufwand wiederholt und eine korrekte Umsetzung sowie Dokumen-
tation sichergestellt werden.

Softwarefunktionen fiir die Datenanalyse

» Die verschiedenen Tools der Datenanalyse helfen, kritische Daten
schnell aufzudecken (Zeitersparnis).

 Durch die Mdglichkeit, Grafiken zu vergrofRern und sich mehrere
Fenster gleichzeitig anzeigen zu lassen, wird die Identifikation
wichtiger Daten vereinfacht.

» Verschiedene Berechnungen, wie Minimal-, Mittel-, und Maxi-
malwert, Standardabweichung, Delta T und Letalitat kénnen
unter Verwendung jedes angezeigten Datensatzes durchgefiihrt
werden. Die Daten missen dabei nicht exportiert werden, sodass
die Datensicherheit gewahrleistet wird.

Die ValSuite erfasst Messwerte der Validierungssysteme E-Val™ Pro
und TrackSense® Pro. Die Daten beider Systeme kdnnen innerhalb
derselben Studie angezeigt und ausgewertet werden. Bis zu 160
TrackSense oder 120 E-Val Pro Kanéle kénnen gleichzeitig erfasst, in
verschiedenen Gruppen eingeteilt und angezeigt werden. Ausgewahl-
te Gruppen oder Kanale kdnnen separat dargestellt und analysiert
werden. Um sie miteinander zu vergleichen, ist es mdglich, verschie-
dene Studien in einer Sitzung zusammenzufihren, zu vergleichen und
Zu auszuwerten.

Die vier Versionen:

ValSuite Basic - fiir kleine/mittlere Lebensmittelunternehmen

Basis-Set der Analysetools & Reports, einschliellich der
Letalitatsberechnung

v/ Manuelle Kalibrierung

v" Backup & Wiederherstellung von Datenbanken

ValSuite Medical - fir Medizintechnikunternehmen & Krankenhéuser

v" Alle ValSuite Basic Features
+ Geratereport mit Bildern

+ Bowie-Dick-Test fiir die Routinekontrolle von Autoklaven

v" Alle ValSuite Medical Features
+ Automatische Kalibrierung mit optionaler OEM-Konfiguration

Begrenzte Auswahl der Analysetools & Reports,
einschlie3lich Hitzefaktoren/Ball-Methode

+ Access Manager / individuelle Nutzerprofile

+ Serverlésungen

v/ Alle ValSuite Plus Features

Samtliche Analysetools & Reports, einschliellich erweiterter
Phasenstatistik

FDA 21 CFR Part 11-konform (Audit Trail / elektronische

Signatur)
+ Validiert gemaR GAMP 5 m

fﬂh. L

+

« Die Datenintegritat der ValSuite Software wurde vom unab-
hangigen Auditor "Quality Compliance Partners Inc." bestatigt.

Intuitive & benutzerfreundliche Software

Die ValSuite Software ist effizient und leicht zu bedienen:

El Loggen Sie sich ein und programmieren und starten Sie das

Messequipment Uber die Repeat-Funktion. In diesem Schritt
kénnen Sie ebenfalls die Geratekonfiguration und den ent-
sprechenden Report auswahlen. Platzieren Sie die Messflih-
ler an der gewiinschten Stelle und starten Sie den Prozess.
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E Lesen Sie die Daten aus. Die Analyse wird automatisch
durchgefiihrt und die Reports werden erstellt.
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[H Lassen Sie sich den Report anzeigen und iiberpriifen Sie
das Ergebnis.
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www.ellab.de/produkte/validierungssysteme/kabelgefuhrtes-validierungssystem/e-val-pro
www.ellab.de/produkte/validierungssysteme/kabellose-datenlogger
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Herausragende Features

» Eine Softwareplattform fur die gesamte Ellab-Hardware

* Nutzung von TrackSense Datenloggern und dem Thermoele-
mentsystem E-Val Pro in derselben Sitzung

» Automatische PDF-Reporterstellung mit eindeutigem Ergebnis
(bestanden/nicht bestanden)

* Nutzung an einem Stand-Alone-PC oder im Netzwerk

GAMP-Leitlinien & 1ISO 9001:2015
Die gesamte Dokumentation und Entwicklung der ValSuite Soft-
ware entspricht den Richtlinien des GAMP-Leitfadens. Das Ellab

Qualitatssystem ist geman der DIN EN ISO 9001:2015 zertifiziert.

FDA-Konformitat

» SQL-Datenbank, in der vollstandige Sitzungen oder einzelne
Daten weder geldscht noch manipuliert werden kénnen

» Vollstandige Rickfuhrbarkeit durch Seriennummern der einzel-
nen Sensoren

» Reporting gemaf lhrer Wiinsche und Anforderungen —
ein Datenexport in ein anderes Programm ist nicht notwendig

Validierte Software — Dokumentation

Die Dokumentation der Software-Validierung entspricht nachste-

henden Richtlinien:

* Good Automated Manufacturing Practice (GAMP 5), verdffent-
licht von der International Society for Pharmaceutical Enginee-
ring (ISPE)

+ FDA 21 CFR Part 11, Subpart B & C, verdffentlicht von der U.S.

Food & Drug Administration (FDA)

Folgende Dokumente sind fiir die ValSuite verfligbar:

» User Requirement Specification (URS)

* Project Master Plan (PMP)

» Project Plan (CC) (RD system On-track)

 Critical Parameters (CP)

» Change Control (CC)

» Risk Based Code Review (RBCR)

» FDA 21 CFR Part 11-Konformitat (21 CFR Part 11)
» 1Q - Installationsqualifizierung (Protokoll/Report)

» 0OQ - Funktionsqualifizierung (Protokoll/Report)

Monitoring

Optionen

Die ValSuite bietet verschiedene Monitoring-Funktionen, wie statis-
tische On-Screen-Berechnungen, Alarm-Limits und Meldungen per
E-Mail.

Mit der Transportlogger-Funktion kbnnen Datenlogger von zwei
verschiedenen Datenbanken/PCs gestartet und ausgelesen wer-
den. So kénnen Parameter wahrend eines Transportes uUber weite
Strecken Uberwacht werden.

Support

Das ValSuite-Benutzerhandbuch ist in der Software integriert und
kann Uber die mit "?" gekennzeichneten Softwarepositionen auf-
gerufen werden. Der Hard- und Software-Support ist vom ValSuite
Desktop Uber einen direkten Link zur Ellab-Website erreichbar.
Fir den E-Service (Hardware-Support) und Kalibrieranfragen steht
ebenfalls direkt auf dem ValSuite-Desktop ein Link zur Verfligung.

Fernzugriff & Dateniiberwachung

Uber die ValSuite App kénnen Sie direkt auf die SQL-Datenbank
zugreifen um so Online-Daten aus ETS-, E-Val Pro- und TrackSen-
se Studien zu Uberwachen. Diese Funktion ist auch mittels einer
IP-Adresse Uber einen PC verfligbar.

Das Alarmsystem kann fiir die Basisparameter Temperatur, Druck
und relative Feuchte Uber ein Relais aktiviert werden. Dadurch wird
ein Input fur eine Regeleinheit, eine SPS, ein SCADA-System oder
ein anderes externes oder PC-Alarmsystem bereitgestellt.

ValSuite® Basic

Allgemeine Konfigurationen

Systemeinstellungen im Control Center

Im Control Center kdnnen individuelle Grundeinstellungen wie
Parameter- und Geratedefinitionen, Berechnungen sowie Auflo-
sungseinstellungen festgelegt werden. Ebenso lassen sich hier die
Datenbanken verwalten und das Design sowie die Konfiguration
der Desktop-Funktionalitaten steuern.

{} Control Conter

Super Quick Start

Um die Datenerfassung moglichst schnell beginnen zu kénnen,
verfugt ValSuite Uber eine Super-Quick-Start-Funktion. Sie erstellt
Standardstudien mit fortlaufenden Namen, die spater angepasst
werden kénnen. Nachdem die Daten erfasst wurden, kdnnen Sie
wie gewohnt die Standard-Tools nutzen, um Reports, Zeitmarkie-
rungen usw. hinzuzufiigen. So lasst sich die Einrichtungszeit auf ein
absolutes Minimum reduzieren.

Studien wiederholen

Mit einem Mausklick auf das Symbol fir die Sitzungswiederholung
ist es mdglich, eine durchgefiihrte Studie mit der voreingestellten
Konfiguration bequem und schnell zu wiederholen.

Sensorgruppierung

Sensoren kdnnen bestimmten Gruppen zugeordnet werden. So
kann die Performance sowohl von einzelnen Sensoren als auch
von der gesamten Sensorgruppe analysiert werden.

Dies kann unter anderem bei der statistischen Analyse von Vorteil
sein, wenn mehrere Sensoren an einer bestimmten Stelle positio-
niert und dann mit Sensoren in einem anderen Bereich verglichen
werden sollen.

Anwendung findet die Funktion zum Beispiel bei der Plattenzu-
ordnung in einem Gefriertrockner, bei der sowohl die Leistung der
einzelnen Platte, als auch die Unterschiede zwischen den Platten
bewertet wird.
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Vordefinierte Namen
Ein standardisiertes Schema mit vorbestimmten Namen verein-
facht die Suche in Datenbanken enorm.

Durch die Erstellung einfacher Nachschlageregister mit Objekttyp,
Position, Zeitmarkierungen, Prozess, Behalter, Bediener, Sensor-

gruppe, Geratetyp oder Geratebeschreibung kénnen neue Studien
schnell und einheitlich aufgesetzt werden.

Die Liste der vordefinierten Namen kann mittels Im- und Export
zwischen verschiedenen Datenbanken ausgetauscht werden. Dies
ist besonders in groRen Unternehmen sehr gefragt, da moglichst
alle Anwender mit gleichen Informationen arbeiten sollen.

i [ 4

Geratekonfiguration

Die Geratekonfiguration ist ideal, um die Effizienz von sich wie-
derholenden Studien zu steigern. Die Funktion bietet eine schnel-
le Ubersicht (iber die verwendeten Sensoren, einschlieBlich ihrer
Position und Seriennummer. Dadurch wird eine vollstandige und
GMP-konforme Dokumentation sichergestellt.

Mit der Implementierung einer solchen Geratekonfiguration wird
der Startvorgang wesentlich vereinfacht und das Risiko mensch-
licher Fehler verringert. Die Geratekonfiguration funktioniert
hervorragend in Kombination mit den vordefinierten Namen.
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https://www.ellab.com/products/monitoring-systems/retort-and-autoclave-monitoring

ValSuite® Basic
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Datenbankarchitektur Alarme

Datenbank- & Installationsmodus

ValSuite verwendet eine Microsoft SQL Server Datenbank, die so-
wohl Hardware als auch Daten verwaltet. Die Datenbank gewahr-
leistet eine vollstandige Datenintegritat wodurch kein Risiko einer
Datenmanipulation besteht. Mit der SQL-Serverlésung werden
Benutzerprofile, Passwortsicherheit, elektronische Signaturen,
Audit Trails und Protokolldateien verwaltet.

Die Datenbankstruktur bietet ein fortschrittliches Tool fir die Suche
nach Studien, mit dem Sie nach Seriennummern der Sensoren
suchen kdénnen, die wahrend der Sitzungen verwendet wurden.

Die Datenbank wird zusammen mit der ValSuite installiert und
entweder lokal auf dem PC oder auf einem Server abgelegt. Bei
beiden Varianten kann die Datenbank auch als dynamische Da-
tenbank installiert werden. Eine dynamische Datenbank ermdglicht
es lhnen, Sitzungen auf einem PC zu erstellen, wahrend Sie vom
Unternehmensnetzwerk (LAN) getrennt sind. Sobald der PC wie-
der mit dem Netzwerk verbunden ist, lassen sich die Datenbanken
automatisch synchronisieren.

Sicherung & Wiederherstellung

ValSuite verwendet die 10-GB-Datenbank des Microsoft SQL Ser-
vers fur die Sicherung der Daten. Die Datenbank kann entweder
automatisch (stiindlich, taglich oder wochentlich) oder bei Bedarf
manuell gesichert werden.

Benutzerdefinierte Alarme

In der Software kdnnen allgemeine und benutzerdefinierte Alarme
eingerichtet werden, um Sie Uber Abweichungen zu informieren.
Allgemeine Alarme gelten fir alle Sensoren eines vorgegebenen
Typs (Temperatur, Druck usw.). Benutzerdefinierte Alarme werden
dagegen den Seriennummern zugewiesen. Genau so kénnen auch
Letalitatsalarme erstellt werden. Alarmmeldungen lassen sich per
E-Mail oder Uber ein Ethernet-Relais (iTach) senden. Ein solches
Relais kann in Verbindung mit einer SPS verwendet werden oder
Signale an SCADA-Systeme Ubertragen.
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ValSuite® Basic

Grafische Benutzeroberflache

Diagramm

Die ValSuite verfligt Gber eine Zoomfunktion, mit der die Solltem-
peraturen und -zeiten in Diagrammen groRRer dargestellt werden
kénnen und dadurch leicht zu identifizieren sind.

Mit der Zoomfunktion Iasst sich zwecks Dokumentation auch ein
Snapshot der Daten aufnehmen, der in der Fotobibliothek der Da-

tenbank gespeichert oder beim Reporting verwendet werden kann.
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Phasenanalyse

Es lassen sich Phasen in Validierungs- und Qualifizierungsreports
definieren sowie mit Namen und Farben beschriften. Um einen
besseren Uberblick (iber den Prozess zu erhalten, kann jede
Phase individuell dargestellt werden. Diese Funktion ist ideal fir
Reports bspw. gemaf DIN EN ISO 17665, DIN EN 13060 und DIN
EN 285 fiir Autoklaven sowie gemafd DIN EN ISO 15883 fir Reini-
gungs- und Desinfektionsgerate.
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Berechnungen

Letalitatsberechnung

ValSuite bietet eine Letalitdtsberechnung der Temperatursensoren
fur AO (Reinigungs- & Desinfektionsgerate), FO (Sterilisatoren), PO
(Pasteurisationsanlagen), CO (Kocher) und FH/FD (HeiBluftsterili-
sation/Depyrogenisierung). Sie kdnnen zudem auch benutzerdefi-
nierte Letalitatswerte anlegen und diese als Template speichern.

Die Letalitat kann entweder komplett als Graph angezeigt werden,
oder Sie wahlen nur bestimmte Temperaturkanale zu Ansicht aus.
Ebenso kénnen Sie auch Letalitatsberechnungen fur den gesam-

ten Prozess oder nur fir bestimmte Phasen durchfiihren. Fir eine
weitergehende Analyse kann die Letalitat mit dem Vorhandensein
von Sattdampf in Verbindung gebracht werden.

Berechnung der relativen Luftfeuchtigkeit

ValSuite unterstltzt die Berechnung der relativen Luftfeuchtigkeit
(RH%). Aus nasser und trockener Temperatur kann unter der Be-
dingung des bekannten Drucks und einer ausreichenden Luftstro-
mung von 2,4 m/s die relative Luftfeuchtigkeit berechnet werden.
Diese Methode wird verwendet, wenn andere Sensoren aufgrund
von Partikeln verunreinigt werden wirden (z.B. in einer Rauchkam-
mer).

Manuelle Kalibrierung

Ab der ValSuite Basic kdnnen alle Sensoren in einem, vom Anwen-
der definierten Intervall, manuell kalibriert werden. Die Kalibrier-Off-
sets werden in der Datenbank gespeichert und mit der Seriennum-
mer des jeweiligen Sensors verknlpft. Diese Offsets werden bei
Verwendung eines Sensors in die Studien geladen und entspre-
chend bericksichtigt.
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Bowie-Dick-Test

Gemal der DIN EN ISO 17665 und DIN EN 285 missen bei Au-
toklaven im Bereich der Medizintechnik routinemaRig die Dampf-
durchdringung und die Entliftungssysteme Uberpriift werden. Zu
diesem Zweck hat Ellab einen elektronischen Bowie-Dick-Test
entwickelt, der Messungen zur Bewertung kritischer physikalischer
Parameter des Sterilisationsprozesses ermdglicht.

Der Bowie-Dick-Test liefert Ihnen ein objektives Ergebnis (be-
standen/nicht bestanden), das nicht mehr auf einer subjektiven
Wahrnehmung der Farbanderung basiert. So kann das Risiko von
falschen Annahmen minimiert werden.

Die Ergebnisse sowie die generierten Reports werden in der Val-
Suite Datenbank gespeichert — eine Aufbewahrung in Papierform
ist daher nicht notwendig.

Theoretische Sattdampfberechnung

Die theoretische Dampftemperaturfunktion wandelt eine Druck-
reihe in eine Temperaturreihe um. Die Umrechnung erfolgt nach
der Dampftabelle und dient dazu, festzustellen, ob der Sattdampf-
zustand erreicht wurde. Dies geschieht durch den einfachen Ver-
gleich der berechneten Werte mit realen Temperaturmessungen.

Geratekonfiguration inkl. Bilder

Anwender kénnen Fotos von Sterilisatoren, Gefriertrocknungsanla-
gen, Raumen, etc. hinterlegen und diese mit den Seriennummern
der Sensoren verknupfen. Die Visualisierung ermdglicht eine
einfache und schnelle Zuordnung unterschiedlicher Messdaten zur
Messposition.

Es kénnen mehrere Bilder oder grafische Darstellungen erganzt
werden. So wird gemaf der behordlichen Vorgaben die genaue Sen-
sorposition im Prozess dokumentiert. Sie kénnen die Sensorplatzie-
rungen Uber die Seriennummer des Sensors (derselbe Sensor wird in
jeder Studie an der gleichen Stelle platziert) oder tber die Messpunkt-
position (verschiedene Sensoren kdnnen an einer Position platziert
werden) festlegen.
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Sicherheitsmodi & Access Manager mit AD-Gruppen

ValSuite Security verwendet einen fortschrittlichen Access Manager
fur das Benutzer-Berechtigungsmanagement. Die Software definiert,
erfasst und steuert den Zugriff auf Anwendungssetups, die Ausfiih-
rung von Sitzungen, die Datenbearbeitung, die Reporterstellung und
den Geratezugriff.

Individuelle Benutzerprofile konnen die Funktionalitaten der Software
je nach ausgewahltem Profil zulassen oder einschranken. Diese
Profile oder Bedienebenen bestehen aus Administratoren und Stan-
dardbenutzer. Die User kdnnen in der Software selbst oder aus dem
Active Directory der Windows Authentifizierung angelegt werden.

Die auf dem Desktop angezeigte Oberflache der Software andert
sich je nach Konfiguration des Benutzerprofiles. Dies bedeutet, dass
nur die zugelassenen Funktionalitaten aktiviert werden, wodurch die
Bedienung der Software noch intuitiver wird.

Der Access Manager kann auch mit dem Windows-Login verknUpft
werden, bei dem Benutzer in AD-Doméanengruppen organisiert
sind. Administratoren werden einer AD-Admingruppe zugeordnet,
wahrend Standardbenutzer einer normalen AD-Gruppe zugewie-
sen werden. Auf diese Weise wird die gesamte Handhabung von
Passwortern von Windows Gibernommen, was einen grof3en Vorteil
gerade fur gréfRere Unternehmen darstellt. Dartiber hinaus kann
festgelegt werden, ob Passworter beim Login eingegeben oder an
vordefinierten Stellen abgefragt werden sollen.
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Profilstudien

Die Profilstudie erhoht die Effizienz von sich wiederholenden
Studien und Analysen. Bei Verwendung einer Geratekonfiguration
kénnen vordefinierte Sensoren/Positionen bestimmt und zahlrei-
che Reports, Kommentare und Zeitmarker hinzugefligt werden.
So kann eine Studie bereits vorab programmiert werden. Dieses
Setup kann dann spater wiederverwendet werden, sodass Repro-
duzierbarkeit und verkirzte Einrichtungszeiten gewahrleistet sind.

Automatische Kalibrierung

Durch den Anschluss eines Ellab Temperaturstandards und eines
geeigneten Kalibrierbades oder Trockenblockes an einen PC kdnnen
vollautomatische Kalibrierungen durchgefiihrt werden. Sie geben
lediglich die Kalibrierkriterien ein und warten ab, bis die Kalibrierung
abgeschlossen ist.

Hitzedurchdringungstest

Die ValSuite unterstiitzt die als "Ball Methode" bekannte Hitze-
durchdringungsmethode, die sich auf eine Formel aus der Publika-
tion "Thermal Process Time for Canned Food" (Dauer thermischer
Prozesse fir Konserven) bezieht. Der Zweck dieser Analyse
besteht darin, ein Modell eines bestimmten Prozesses auf der
Grundlage der Konstanten Fh, Jh, Fc und Jc zu erhalten.

Die typischen Fragen kénnen mit dem Modell beantwortet werden:

*  Welche Auswirkungen hat es auf den Letalitatswert, wenn ein
Prozess von 30 Minuten auf 25 Minuten verkurzt wird?

*  Wie lang muss die Prozesszeit sein, wenn der Letalitatswert
15 sein soll?

Anstatt zusatzliche zeitaufwandige Tests zur Beantwortung dieser
Fragen durchzufliihren, kénnen Sie mit der ValSuite eine Ballsimu-
lation durchflihren, die klare Antworten liefert.

Taupunktberechnung
Anhand der relativen Luftfeuchtigkeit und der Umgebungstemperatur
kann mithilfe eine Taupunktberechnung durchgefiihrt werden.

Server-Client-Losung

Die Server-Client-Ldsung ist vor allem bei Unternehmen beliebt, die
mehrere lokale ValSuite Installationen nutzen, aber alle Studien auf
einer Datenbank speichern méchten. Mit ihr kann von jedem PC/
Client auf samtliche Daten der Datenbank zugegriffen werden.

Wird die ValSuite offline z.B. fir eine Anlage oder einen Reinraum
verwendet, werden die Studien vorerst lokal gespeichert. Sobald
die Verbindung zum Server wiederhergestellt ist, werden die Daten
mittels des Autotransfer-Tools tbertragen.
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FDA 21 CFR Part 11-Komformitat

Konform mit FDA-Richtlinien

» SQL-Datenbank, die Sitzungen oder individuelle
Daten davor schitzt, geldscht oder manipuliert zu werden

* Audit Trail Report

» Elektronische Signatur

* Access Manager mit Passwortkontrolle und User Management

» Vollstandige Rickfluhrbarkeit durch Sensorseriennummern

» Kundenspezifischer Reportgenerator, der den Datenexport
Uberflussig macht

Elektronische Signaturen

Neben den Anforderungen in Bezug auf das Passwort-Login, den
Audit Trail und die Kontrolle der Benutzerberechtigungen, ist die elek-
tronische Signatur ein Grundstein der FDA 21 CFR Part 11-Konformi-
tat. Durch die Verwendung einer Workflow-Funktion, bei der einzelne
Benutzer durch ihre "Rollen" als Bediener, Priifer oder Genehmiger
definiert sind, ist es mdglich, jede Sitzung zu verwalten. Dadurch
werden Studien mit Zeitstempeln und Benutzer-IDs zugelassen und
gesperrt. Sitzungen mit aktivierter elektronischer Signatur sind in der
Sitzungsliste farblich deutlich gekennzeichnet, um eine einfache Iden-
tifizierung und Verwaltung zu ermoglichen.

Electranic Signaturs Settings @
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Elektronischer Master-Report

Mit der Funktion "Elektronischer Master-Report" kénnen Sie auto-
matisch eine elektronische (digitale) Signatur auf den Reportseiten
anbringen. Zudem liefert der Report eine Ubersicht, welcher User
mit welcher Funktion unterschrieben hat.

Audit Trail

Die Aufzeichnungen des Audit Trails zeigen auf, wer auf die
Software zugegriffen hat und welche Handlungen die jeweiligen
Benutzer in einem bestimmten Zeitraum durchgefihrt haben. Er
enthalt eine eindeutige ID-Nummer, eine Handlungsbeschreibung,
eine Definition der Kategorie, ein Benutzerfeld mit den Initialen des
Bedieners sowie einen Zeitstempel.

Die Datenbankstruktur ermdglicht eine komfortable Suche nach
Textfolgen wie Benutzer-IDs oder Datumsangaben. Jede einzelne
Sitzung hat einen individuellen Audit Trail, der den gesamten Um-
fang der Aktivitaten und Handlungen in chronologischer Reihenfol-
ge darstellt.

Audit Trail Report
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Erweiterter Phasenstatistikreport

Die erweiterte Phasenstatistik ist ein flexibles Analysetool, mit dem
sich statistische Berechnungen (Minimal-/Maximalwert, Stan-
dardabweichung, Durchschnitt & Delta T) sowie Limit-Tests durch-
fuhren lassen. Dies geschieht entweder wahrend manuell durch
Zeitmarker definierter Phasen oder wahrend automatisch erkannter
Phasen im Prozess. Fir die vielfaltigen Testmodi kann dann ein
umfassender Report generiert werden.

Die erweiterte Phasenstatistik funktioniert perfekt in Kombination
mit Sensorgruppen, wobei die Sensoren in Gruppen unterteilt wer-
den, in denen Bereiche oder Temperaturen einer Anwendung re-
prasentiert werden. Zum Beispiel eine Platte in einem Gefriertrock-
ner oder eine bestimmte Temperaturzone in einem Hitzetunnel.
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IT-Systemintegration

Integrierbar in einfache oder erweiterte Installationen
ValSuite kann von einem einzelnen Notebook aus bedient oder in
umfangreiche IT-Systeme integriert werden:

» Server-Client-Losung mit einer zentralen Server-Datenbank
» Citrix-Lésung

Virtuelle Server & Remote-Desktop

» Cloud-Lésungen uber Amazon Web Services

ValSuite lasst sich als sichere und konforme Ldsung in jedes
moderne IT-System einbinden.

Citrix-Losung

Die ValSuite Software unterstitzt die Bereitstellung mit Citrix
Virtual Apps und Desktops. Dabei wird sie auf einem zentralen
Server gehostet, wodurch die lokale Installation auf den Client-
Geraten entfallt.

Integrierbar in das Active Directory

Die Active Directory-Schnittstelle und -Unterstiitzung bietet
verbesserte Tools zur Benutzerverwaltung umfangreicher IT-
Systeme.

3D-Warmeanalyse

Mit dem optionalen 3D-Analysetool kénnen Sie die durch Farbande-
rungen angezeigten Temperatur-, Feuchtigkeits- oder Letalitatsgra-
dienten in einer dreidimensionalen Umgebung visualisieren — das
ideale Tool fur ein Mapping. Die aufgezeichneten Daten kénnen auch
als Video dargestellt werden, in dem die Verdnderungen Uber die Zeit
zu sehen sind. Alle benutzerdefinierten Einstellungen kdnnen gespei-
chert und fir die spatere Verwendung in einem Template hinterlegt
werden.

Die ValSuite SCADA-Version

Die SCADA-Installation (Supervisory Control and Data Acquisition)
bietet Ihnen die Mdglichkeit, erzeugte Online-Daten in die SQL-Da-
tenbank zu exportieren und an die SPS der Anlagensteuerung zu
senden. Dies wird erreicht, indem eine parallele Datenbank zur
Extraktion von Daten eingerichtet wird, um die ValSuite-Studien mit
den Prozessdaten der Anlagen zusammenzufthren. Damit wird ein
Vergleich und eine Analyse der gemeinsamen Daten moglich, was
sich als sehr nitzlich fiir die Prozesstiberwachung und fiir Char-
genkontrolle erwiesen hat.
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Reporting

ValSuite bietet die Moglichkeit, Benutzerreports vollstéandig kon-
form mit den aktuellen Normen und Standards fur Anlagenqualifi-
zierungen und Prozessvalidierungen zu erstellen.

Die Software enthalt zudem Templates fiir Reports, die speziell auf
die entsprechenden Anforderungen zugeschnitten sind, wie z. B.:

« EN 13060 Qualifizierungsreport

» EN 285 Qualifizierungsreport (inkl. spezieller Templates fur
verschiedene Grolien)

» EN 285/13060 Luftdurchlassigkeitsreport

» EN 17665 (EN 554) Report zur Evaluierung der Sterilisation von
Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge

* NF X 15-140 Report Gber kombinierte Unsicherheiten fir eine
statistische Analyse von Stabilitatskammern

» ISO 15883 Einfacher und erweiterter Evaluierungsreport fir Reini-
gungs- und Desinfektionsgerate

+ USP 1079 MKT-Report zur Evaluierung der in pharmazeutischen
Lagern enthaltenen Produkte

» 1SO 11140-4/17665 Elektronischer Bowie-Dick-Test

Mit benutzerdefinierten Templates konnen Daten organisiert und
Berechnungen nach exakten Kriterien durchgefihrt werden.

Dieses Feature reduziert den Zeitaufwand fir die Datenanalyse
erheblich. Die Reports kdnnen als Druckvorschau angesehen und
als PDF gespeichert werden.

Individuelles Logo

Dank der Konfigurationsmdglichkeit im Control Center kann in den
Reports ein Unternehmenslogo eingefligt werden. Das Logo wird
automatisch so formatiert, dass es in den Kopf des Reports passt.
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Inhaltsverzeichnis

Das automatisch generierte Inhaltsverzeichnis verweist auf alle
von lhnen ausgewahlten Teile der Studie. Die Seiten sind zur bes-
seren Ubersicht nummeriert und die Ergebnisse (bestanden/nicht
bestanden) fir jede Analyse werden direkt im Inhaltsverzeichnis
angezeigt.
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Titelblatt des Reports

Die Titelseite kann einfach und unkompliziert eingerichtet werden.
Sie enthalt die Beschreibung der Studie, die Akzeptanzkriterien,
das Endergebnis und eine |dentifizierung des Bedieners/Anwen-
ders.

Anordnung der Reports

In den Report-Einstellungen kénnen Sie die genaue Anordnung
bzw. Reihenfolge festlegen, in der die verschiedenen Reports
angezeigt und gedruckt werden sollen. Diese Konfiguration kann
zwecks Wiederholbarkeit und Konformitat als Template gespeichert
werden.

[+ e L]

Hinzufiigen von Kommentaren

Mithilfe der Features "Kommentar", "Erweiterter Kommentar" oder
"Word-Dokumentenanhang" kdnnen zuséatzliche Informationen
hinzugefugt werden.

Das Verfassen eines Kommentars funktioniert wie bei einem
Texteditor mit der Moglichkeit, Texte aus MS Word oder ahnlichen
Programmen zu kopieren und einzufiigen. Alle Kommentare wer-
den dann zusammen mit der Studie/den Daten in der Datenbank
gespeichert.

Die Funktion "Erweiterter Kommentar" verwendet die Report Buil-

der SQL 2016-Tools fur eine ausfuhrlichere Dokumentation. Erwei-
terte Kommentare kénnen ebenfalls in der Datenbank gespeichert
werden.

Uber den Word-Dokumentenanhang, kann z. B. eine SOP hinzu-
gefugt werden. Nach dem Hochladen wird das Dokument gesperrt
und in der Datenbank gespeichert. Das Word-Dokument wird
automatisch angehangt, sobald die Sitzung freigegeben oder die
Datenbank exportiert wird.
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Konfiguration von Reports
Alle Reports sind auBerst flexibel und benutzerfreundlich konzipiert.

Die Programmierung wie auch die Anwendung sind dabei besonders

einfach.

Programmierung Schritt fiir Schritt
1. Vergeben Sie einen Titel und Namen fiir den Report und fiigen
Sie eine detaillierte Beschreibung hinzu.
2. Geben Sie einen Zeitpunkt fir den Beginn der Auswertung des
Prozesses ein.
3. Geben Sie einen Zeitpunkt fur das Ende der Auswertung des Pro-
zesses ein.
4. Wahlen Sie die Prozessparameter gemal der entsprechenden
Norm aus und definieren Sie die Akzeptanzkriterien.
. Wahlen Sie weitere Parameter nach Bedarf aus.
. Definieren Sie welche Messpunkte (Sensoren) im Report berlick-
sichtigt werden sollen.
. Speichern oder laden Sie die vorkonfigurierten Report-Templates.
8. Das Ergebnis der Analyse wird in einem ubersichtlichen Report
dargestellt, der gedruckt, gespeichert oder elektronisch verteilt
werden kann.

[©20Né)]
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Ein nicht erfolgreicher Validierungsprozess wird nicht nur als "nicht
bestanden" markiert, sondern es wird auch angezeigt, welcher Teil
des Prozesses fehlgeschlagen ist. Dadurch wird die Diagnose und
die Behebung des Problems erleichtert.
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Sensor Adjustment Report

Sensor Adjustment Report
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Die ValSuite ist nicht nur eine Validierungssoftware, sondern auch
eine Kalibriersoftware. Das bedeutet, dass alle Sensoren in fest-
gelegten Intervallen vom Benutzer kalibriert werden kdnnen. Die
Offsetwerte werden dabei sowohl in der Software als auch in der
Hardware gespeichert.

Je nach ValSuite-Version kdnnen Sie in den Kalibriereinstellungen
zwischen manueller, halbautomatischer und vollautomatischer
Kalibrierung wahlen. Gleichzeitig konnen verschiedene Templates
gespeichert und bei Bedarf geladen werden. Alle wahrend der
Kalibrierung gemessenen Daten werden elektronisch ausgewertet
und die Offsets in den Messfuhlern oder digital in der Datenbank
gespeichert.

Kalibrierzertifikate/Werkskalibrierung
Um die Produktqualitat insgesamt zu sichern, ist die von Ellab
hergestellte Messtechnik entweder standardmaRig werkskalibriert

oder es ist Ihnen freigestellt sie entsprechend kalibrieren zu lassen.

Darliber hinaus empfehlen wir, jahrlich eine Werkskalibrierung von
Ellab durchfihren zu lassen.

Wahrend der Werkskalibrierung wird der zu kalibrierende Sensor

mit Referenzgeraten abgeglichen, die vollstandig auf nationale und

internationale Standards rickflihrbar sind. Die Daten werden dann

im Sensor gespeichert und auf einem Kalibrierzertifikat abgebildet.

Die Zertifikate sind digital signiert und in einer FDA 21 CFR Part
11 konformen Datenbank gespeichert. Mittels der Cloud-L6sung
V-LIMS oder direkt Gber die ValSuite kdnnen Sie die Zertifikate
Ihres Equipments jederzeit abrufen.
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Seit 1949 ist Ellab Ihr Partner fiir Validierungsservices und Prazisionsmesstechnik.
Neben kabellosen Datenloggern und Thermoelementsystemen bieten wir [hnen nun
auch eine Losung fiir jegliche Herausforderungen im Bereich Monitoring.

Wir betreuen sowohl kleine als auch die weltweit fiihrenden Unternehmen der Pharma-
und Lebensmittelindustrie sowie der Medizintechnik. Dabei bieten wir Lésungen fiir fast
alle Anwendungen wie Sterilisation, Gefriertrocknung, Klimakammertests, Depyrogeni-
sierung, Lagerhaus-Mapping, Pasteurisierung und vieles mehr.

Aufgrund der engen Zusammenarbeit und einem aktiven Dialog zwischen unseren
Kunden und unserem Serviceteam entwickeln wir individuelle und innovative Konzepte.
Dabei verfolgen wir stets das Ziel, unseren Kunden zu helfen, Herausforderungen zu
meistern und ihre Produktivitat zu steigern.

Wir bieten sowohl schliisselfertige Komplettidsungen als auch erganzende Mietlosun-
gen, Qualifizierungs- und Validierungsservices sowie verschiedene Schulungen, wie
On-Site Trainings oder die Ellab Akademie an.

Ellab hat eine lange Tradition und Hingabe, die beste Leistung und Qualitét innerhalb der
Branche zu liefern. Unsere benutzerfreundlichen und flexiblen Validierungs- und
Monitoringsysteme werden weltweit von tausenden Kunden gewtirdigt und verwendet.

Das Kalibrierlabor der Ellab GmbH ist von der DAkkS nach DIN EN ISO/IEC 17025 fir
die MessgroRRe Temperatur im Bereich -196 bis +420 °C akkreditiert. Ellab A/S ist ISO
9001 und ATEX IEC 80079-34 zertifiziert und das Kalibrierlabor ist von der DANAK
gemal DIN EN ISO/IEC 17025 akkreditiert. Dartiber hinaus verfligen wir am Pro-

duktionsstandort des Monitoringsystems in GroRbritannien tber eine UKAS ISO/IEC
(W 17025:2005-Akkreditierung.

Validation & Monitoring
Solutions

Ellab GmbH
An der Autobahn 5
27404 Bockel
Deutschland
+49 4286 92662 0

germany@ellab.com
www.ellab.de
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