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DESCRIPTION GENERALE

Les statistiques dont vous avez hesoin et la décision

que vous attendez.

L'objectif de votre procédure analytique est de quantifier de facon
exacte les échantillons inconnus que vous aurez a analyser.
L'objectif de la validation est de fournir aux laboratoires ainsi qu‘aux
organismes réglementaires la garantie que votre méthode peut
atteindre son objectif. Les logiciels esnoval et Seelva réunissent ces
deux objectifs adéquatement en estimant et affichant la performance
de votre procédure analytique.

C'est la facon la plus efficace de prouver que votre méthode sera
capable demain de quantifier des échantillons avec ['exactitude que
vous souhaitez.

L'y a un objectif pour votre procédure d'analyse ; eenoval/Seelva
vous donnent seulement une décision a prendre.
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eenoval et Seelva sont des applications commercialisées via un site
Internet sécurisé (https://) qui ne vous demande d‘avoir qu‘un navi-
gateur Internet, une procédure analytique et vos jeux de données.

Les dernieres technologies font d'e-noval et de Seelva des applica-
tions faciles a utiliser et a disséminer a travers votre organisation.
Concues de facon optimale tant du point de vue graphigue qu'interac-
tif, leur utilisation est naturelle, linterprétation des informations
aisée et ne nécessite qu'une formation limitée.

Une solution entierement validée en accord avec les textes réglementaires
sur la validation des logiciels; un rapport de validation prét a [emploi.

eenoval/Seelva n'est pas qu‘un nouveau logiciel statistique, ni un
nouvel outil Internet.

eenoval/Seelva est un vrai outil industriel pour votre laboratoire qui :,:;;-:w ¥ .'l:‘.ﬂ;;;;-n-mm'-::‘v::;"&tﬂﬁﬁ
a été développé, validé et documenté en accord avec les standards QT#LLW:%m'MW;
les plus stricts, tel que 21CFR-Part11. Ce niveau de qualité a été e "*m'lum"m%:&ﬁg:
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[a validation de logiciels.

L'output lui-méme, un rapport pdf non modifiable, constitue le
document final qui vous donnera la démonstration de la validité
de votre méthode analytique.

En quelques minutes vous obtiendrez un rapport clair, intelligible, - -
explicite et valide ! it e O |
. ¥ “—k .

Extraits des pages du rapport généré par eenoval »»»
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Garantissez que votre procédure soit en accordance avec les textes
réglementaires ; ayez confiance en votre procédure.

Trop souvent ['analyste doit faire un compromis entre étre en accord
avec les textes réglementaires et accepter une procédure qui fournit
des résultats de confiance.

Les concepts et l'approche implémentés dans eenoval/Seelva vous
rendront confiant dans votre méthode tout en étant en accord avec
tous les textes réglementaires.

eenoval/Seelva est le résultat scientifique de plus de 8 ans
de brainstorming et de développement scientifique entre experts
du monde académique et de Uindustrie spécialisés dans ['analyse
et la statistique.

Grace a eenoval/Seelva, vous satisferez aisément aux exigences
réglementaires tout en contrdlant et minimisant le risque d'utilisation
en routine.

Une grande variété de modeéles de calibration pour obtenir des
résultats précis.

Tout comme ['a indiqué récemment la FDA, le modele statistique le
plus simple qui décrit la relation entre la quantité et la réponse doit
étre utilisé comme modeéle de calibration. eenoval/Seelva vont bien
plus loin !

eenoval/Seelva vous propose automatiquement le modéle le plus
simple qui maximise lexactitude de votre méthode. Vous avez
développé une méthode pour quantifier de facon exacte, non pas
pour utiliser un modele simple ! C'est évident, n'est ce pas ?

Trouvez des limites de quantification fiables.

L'objectif de la plupart des procédures analytiques est de pouvoir
quantifier avec exactitude sur un intervalle de dosage le plus large
possible et en particulier de garantir cette exactitude pour des con-
centrations trés faibles.

Les nouveaux algorithmes utilisés par eenoval/Seelva vous
aideront a trouver la plus petite (la plus grande) limite de quantifica-
tion en laguelle vous pouvez avoir une confiance aveugle.

Quels seront vos avantages a utiliser e-noval/Seelva ?

* genoval/Seelva rencontre les exigences ICH, FDA, Conférences
de Washington pour la Validation des méthodes analytiques

* eenoval/Seelva analyse adéquatement les données de la phase
de validation de votre méthode d'analyse pour vous assurer une
conformité aux exigences tel que linéarité, justesse, fidélité,
limites de quantification et de détection, résidus, ...

* eenoval/Seelva a été développé et validé en accord avec les
exigences les plus strictes pour la validation de logiciel tel que
21CFR-Part11, 6xP, IS0

* eenoval/Seelva n'est pas uniquement un logiciel de statistique,
mais aussi un éditeur de rapport de validation. En effet,
en 20 minutes, vous allez non seulement réaliser tous les cal-
culs statistiques de vos données mais aussi générer un rapport
complet de la validation au format pdf qui contiendra toutes les
informations que vous devez rapporter pour la validation de
votre méthode.

* Tous les calculs réalisés dans eenoval/Seelva utilisent le logi-
ciel SAS, loutil statistique de référence.

* Gestion du risque : a l'aide de l'intervalle de tolérance attendu
au niveau 3, vous pourrez prédire ol se situeront les résultats
de votre méthode en analyse de routine.
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