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Design Specificaton
(3agaHue Ha pa3paboTKy)

HaumenoBanue/HoMep/myTsh daiina

Ilens co3paHusA, ONMCAHHE OXKUAAEMOIO0 pe3yIbrara
TpeGoBaHMs IO COAEP)KAHUIO 3ATIOTHIEMBbIX ST9€eK
HUcnomb3yemsbie popmysibl Ajis1 pacieTa

Kpurepun npuemiaemocTu

Ta6muua yreep>xaeHus

JokymeHT
icrosoft Office Wo



Kak Ha3bIiBaTb ¢pann?

[IponykT-pe3ynbraT-Bepcus(craTyc)

IIpumepbi:
Exelpoethine-25mg-Assay-HPLC-verl.0.xls
VivaExel100_ Dissolution_ UV _invalid.xls
011205MeTtunnatunExel.xls
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AHaNN3 PUCKOB

Puck Biussnue | BepositHOCTs | YpOBeHB JenicrBusa
Ha GxP | oOHapy)keHus | pucKa

Owubka 6 Bsicokas Cpenusist Beicokuit  |Bce ¢pyHKIMHM BCex 111ab/I0HOB, TPOBEPEHBI U

eblMUCeHUsX/pacuemax 3aLIMIEHBI OT U3MEHEeHHUA

HenpaeunvHuiii pacuem | Bbicokas Beicokas Cpepnuii dopmaT BBOAUMBIX 3HAUEHU I

u3-3a eeedeHusn npeonpesesieH B Ipolecce pa3paboTKH.

owu604HbIX 0AHHbBIX Sldeiika OrpaHUYHUT OT HENTPABUIBHOTO

(dpyzoii popmam) BBeZIeHHOro ¢popmara

Owubka nonv3oeamenn |Beicokas Cpennsis Boicokuit ®ynkunonansHoCcTh Excel mo3Bonsier
OrpaHUYMBATh OT OIMOOK. Pa3paboTka u
odpopmienue nuctoB Exel - ynpasnsercs
SOP.
Bce coTpygHUKHU ITPOXOJAT peryisipHoe
obyuenue B coorBeTcTBUM ¢ SOP.

Hzmenenue 6 Beicokas Hwuskasa Bercokui Bce ¢pyHKIIMM THCTOB MPOBEPSIIOTCS HA

onepavyuoHHOU
cucmeme/npo2pammHoOm
OKpYyXceHUuu npu
HeCaHKYUOHUPOBAHHOU
3azpy3ke npo2pammHO20
o6ecneuenusn

Ha/IN4Me CUCTeMHbIX U3MEeHeHUH B X
$YHKIIMOHATPHOCTH.

To/pKO aAMUHUCTPATOPHI MOTYT BHOCHTD
n3MeHeHwus B crctemy (perynmupyercst SOP).
[lonp3oBaTenn He MOT'yT BHOCHUTD
M3MeHeHUsI B cucteMy (BKIro4as Service
Pack).

B cirydae usmenenuii — peBajimganus.




AHaNN3 PUCKOB

Puck Biussnue | BepositHOCTs | YpOBeHB JenicrBusa
Ha GxP | oOHapy)keHus | pucKa
HecankuyuonupoeanHoe |Bbicokas Hwuskasa Bercoxui OrpanunueHue JOCTyIIa O/Ib30BaTe e K
UcCno/bL306aHue CeTeBbIM JIMICKaM.
[Mapomu pst kaxzaoro ¢arina Excel
(ncrosp30BaHMe, PEIAKTHPOBAHUE).
Komnuvromephuie Beicokas Bricokas Cpepnuii PerynsipHoe pesepBHOe KOIMPOBaHME
owubku, nomepu daHHbIX JAHHBIX, IPOBEPbKA JAHHBIX U3 Pe3ePBHOM
KOITMU B TECTOBOM peXHMe
HecankuuoHupoeanHol |Bsicokas Cpenusis Beicoxmit OrpanuyeHue 10CTyIA O/Ib30BaTe el K
nepesanucu CETeBBIM JVICKAM - "'TOJIBKO JIJISl YTEeHUS"
OpPUGUHANbHBIX hanoe CoxpaunsTs ¢aiinel Excel paspemaercs
TOJIBKO aIMUHUCTPATOPaM.
O6paboTka nuctoB yrpasinsetcs: SOP.
Bce coTpyAHUKY IPOXOAST PeryisipHOe
oby4enue B coorBeTcTBUM ¢ SOP.
Ilpocaencusaemocmsv Bricokas Huskas Beicokuit  |Excel-Bepcus u Bepcus paiina Excel

ucnoab3yemoli gepcuu
¢aiina

yKa3aHbl Ha pacrevyaTke (KOJIOHTUTYIIbI).
ITpomnuckiBaeTcst yTh (ceTeBoit afipec)
MecTa pacnonoxeHus ¢aitaa




Co3aaHue dainna

CTATUCTHYECKASI OBPABOTKA PE3YJIBTATOB (BBIBOPKA OT 2 1O 12 BAPHAHT)

Heo6xoAMMO BCTaBUTb UCXOAHbIE 3HAYEHMS.

KonmiecrBo 3HaueHwW oT 2 o 12, ecnu
KONIMMECTBO 3HavyeHui n<12, To c n+1 o
12 siueiikn [ OJHKHbI 6bITb NYCTbIMMU.

No Hcxoanble
3HAYCHUS

1 1

2 0,95

3 0,98

4 0,94

5

6

7

8

9

10

11

12

Cpennee BbIOOp KU

CraHgap THOE OTKJIOHEHHE|

CTaHI[ap THO€ OTKJIOHEHHUE CP €THETO

Kpurepuit CTbIoeHTA

I[OBep WTEITb HbI HUHTEP BAJI pE3Yy JIbTaTa OTACIBHOI'O OIIp €ACIICHUA

JloBep UTeIh HBIH HHTEP BAJl Cp €IHETO

OTHOCHTENbHAS TIOTP €IMHOCTH OTACIIBHOTO ONp €ACITICHUA

OTHOCUTEbHAS TIOTP €IIHOCTH CP €THETO

OTHOCHTEIIBHOE CTaH/Iap THOE OTKIIOHEHHE. %4

Jnct Microsoft
)ffice Excel 97-200




YcnoBHOe popmaTmpoBaHue

D E

Pl 1

JHAYeHHe QONMHD
neMarb B Npenenax

0,2 - 0,6 0.2

0,4 -
0,3 -
0,2 -
0,1 -

B C
1 OIIEHKA llETﬂ,-'-_"[EII{E[ HA THHEHHOCTH
Z HMCROOHBIE X
J HCHOOHBIE 1§
= [ pesymrar
£ |OBCUET IT0 9 APTYMEHTAM
b e C One. rrom. D
7 1 4872
g | 2 4972
9| 3 5.071
10| 4 9,844
T 9,943
12| 6 10,042
13 7 14915
14, 8 15,113
15 9 15412
16

Jnct Microsoft
Yffice Excel 97-200



Baangauuna

1. Tabu1Ia ¢ onMcaHueM BCex siueeK

YcnoBHoe
Avenka |ConepxaHue CcCbINKuY chopmaTupoBaHue |3awuta |LiBet
D5 Ne HeT HeT na Genbli
E5 WcxopHoe 3HayeHne HeT HeT na GenbIii
D6 1|HeT HeT na Genbii
D7 2|HeT HeT na Genbii
D8 3|HeT HeT na Genbii
D9 4|HeT HeT na Genbli
D10 5[HeT HeT na Genbli
D11 6|HeT HeT na Genbii
D12 7|HeT HeT na Genbii
D13 8|HeT HeT na Genbli
D14 9[Het HeT na Genbli
D15 10|HeT HeT na Genbli
D16 11|HeT HeT na Genbii
D17 12|HeT HeT na Genbii
E6 HeT HeT HeT HeT|xenTbii
£ HeT HeT HeT HeT|xenTbIi
E8 HeT HeT HeT HeT[xenTbin
E9 HeT HeT HeT HeT[xenTbin
E10 HeT HeT HeT HeT[xenTbin
ELl HeT HeT HeT HeT|xenTbii
L2 HeT HeT HeT HeT|xenTbii
E13 HeT HeT HeT HeT|xenTbin
E14 HeT HeT HeT HeT[xenTbin
bis HeT HeT HeT HeT[>xenTbii
E16 HeT HeT HeT HeT|xenTbii
B HeT HeT HeT HeT|xenTbii
D20 CpepHee BbIGOpPKU HeT HeT na Genbii
D21 CTaHAapTHOE OTKIOHEeHWe [HeT HeT na Genbii
CTaHaapTHOE OTKIMOHEHUE
D22 cpefHero HeT HeT na Genblii
D23 Kputepuii CtelofeHTa HeT HeT na Genbii
[loBepuTenbHbIii HTEpBan
pesyrbTata oTfeNnbHOro
D24 onpegeneHus HeT HeT na GenbIi
[oBepuTenbHblii UHTEPBAn 3
D25 cpeaHero HeT HeT na Genbiii
nogr;:uv.:zli:a:menbuoro Jinct Microsoft
D26 onpeaeneHus HeT HeT na GenbIi ffice Excel 97-200
OTHocuTenbHas
D27 NOrpeLlHOCTL CPefHEro HeT HeT na Genbii
OTHocUTENbHOE 9
CTaHA,apTHOE OTKIIOHEHME.



Baangauuna

2. Screen 11J1s Bcex siyeeKk

CTATUCTHYECKASA OBPABOTKA PE3YJIbTATOB (BBIBOPKA OT 2 10 12 BAPUAHT)

Ne HCXOZ[HBIC 3Ha4YCHUsA
1 1
2 0,95
3 0,98
4 0,94
5
6
7
8
9
10
11
12

Cpennee BoIGOpKH]|

CraHnap THOE OTKIIOHEHHE|

CTangap THOE OTKIIOHEHHE CP €IHEro

Kpurepuit Cteroaenral

JI pe3yJibTara OTACIbHOI'O OIIp €AETICHUA

JloBep UTeNbHBIi HHTEP BAJl CP €IHEr 0

[I0TP €ITHOCTh OTACIIBHOI'O OIIp €AETICHUA

OTHoCHTENb HAs TIOTP €IIHOCTE CP €AHET O

\CHTENIbHOE CTaHAAP THOE OTKJIOHeHHe. %|

Heo6xoamMo BCTaBUTb
ucxopHble 3HaYEeHMs.

KonuuecTso 3HaueHwi ot 2 o
12, ecnu KoNMECTBO
3HaueHwi n<12, To c n+1 go
12 syekun A0/MKHbI 6bITb

Jnct Microsoft
)ffice Excel 97-200

10



Baangauuna
3. /11 Ka)KI0M TYeMKU YCTAaHAB/IMBAETCS CBA3b —
BIUSIOLIHE TYEMKU

A 5] 8] E F 5 H | J F L ) ¢ O F

1

2

3 CTATHCTHUECKAA OBPABOTEA PE3VIILTATOR (BRIBOPEA OT 2 TO 12 BAPHAHT)

4

N Hexopusie

5 B 3HAYEHHA

5 1 | 1

7 H 0,95 HeobxoOguMo BCTABHT b HOMOOHbIE

a 3 o8 ZHAYESHUA.

g 4 0.94 KonmuecT 8o 3Hagennid ot 2 oo 12, ecnn

| = KONWYECT B0 SHaueHmi n<12, Tocn+1

10| ; Ao 12 auelkn QonHHbL DbITL NYCT bIMK.

H

1z 7 —
a5l S Microsoft Office Excel =54
14 9 '
15| 10 ’Iﬁ Tekylan A4efika He COAEMAMT CCBINOK HA APYTHE AYERKK - HE E2 SHEYEHWE HE BAMAST HW 0Ha APYrasA A-eika,

16 | 11 —

" 2

18 |
20 | Cpams=s sufiopmn
29 CrasmapTios OTEIOHESHES
7 CTamEpTHOS OTENOHSHRS CPSTHETO)
73 Eperrepat Creiomuers
24 TOESDHTENMEXER HETSDEEN PEIVIETATE OTOMEROTD ONDEISNSHIR
25 TloE2pIrranEREDE ITTSPEST CRaERaTo
26 | OTEOCNTENERIN NOTPEIIHOITE OTORMEEOTD ORpEISTSHER
27 CTEOCTENERAR TOTPEMHOCTE CRSIETD)
28 rrEoCiTamERS CTANDAPTHOS oTENoEaER:. 3g)

7a | 1



Bannaau

4. A1 KQOKI0U TYEUKU YCTAHAB/INBAETCS CBSA3b —

_ 3aBUCHMBbIE H‘L-_IEP’IKI/tI

BN s

[ E ]

CTATHCTHUYECKAA OBPABOTEA PEIVIBTATOR (BEIEOPEA OT 2 T0O 12 BAPHAHT)

HeobxoauMo BCTABHT b HCXOOHBIE
SHAYEHNA.

KonwyecTtBo SHauenwd ot 2 oo 12, ecnu
KONWYECTBO 3HaYenwi n<12, Tocn+1
Ao 12 auelkn gonsHbl beITe NYCTBIMA.

Ne Hexomueie
IHAYEHHA

1 | s 1

2 0,95

3 0,92

4 0,94

5

]

7

8

9

10

11

12

12



OIEHKA METOJHKH HA TOYHOCTD
ECROMOSaN. PacrisHibl
Baaro Hafineno E=
Me* r Mar |(Ma100)Me %
Ne paceur 11
1 §-0022— 7 "07451E-07
2 07212 0,07076 # 01 200F-07
3 u,d§1 15 0,08119 #01430E-07
4 0,08§29 0,08777 - 25030E-08
5 I},I]EEE\? 0,08969 ¥ 541 50E-08
[ u,umsl@k 0,09161 P 15433E-00
7 0,1 0634‘{\ 0,10815 - 33045E-08
g 0,10813 \{  0,10834 ¥ 50735E-08
g 0,11001 |  SEII9E-11
I 45SE-33—8 J0523E-06
y=a*xtyy
0,12 -
0.1 - ¥=1,0133x - 0,0015
R==10,5551
0,08
CTaEnEpTHOS OTETOHSHES)
CTaHnEpTHOS OTENOHSHES CPSIHSTO 0,06 4
Hparrepan? CTEHDERTS
JOESpHTSMEHELE MRTSPEL PEIVIETATE OTOEMEROTD OMPTSNHIR 0,04 4
ToESpHTAERED HETSPESN Cpameare
OTHOOHTENEREA OTPSIIROCTE OTOANEROTO OIEPENIISHHA, 0,02 4
OTHEOCHTSTERAR MOTPSIIEICTE CPSTHSTO
OTEOCHTENERDS CTERLAPTIOS OTENOHSENS, Y o .
4] 0,02 0,04

0,06

0,08

01

3



[exnomeze= X

exomHEE ¥
DEIVIETET

ELROMOSAN. POCcusrsl

Jnct Microsoft
)ffice Excel 97-200

Baaro Me*, 1 Hajtnemo M R= (Mz-100)/Me.%
Ne
1 0,070% 0704 DS17+C7+5D5Ig)) 2
2 007212, 0,07076 D3I7*C8+ED5I8))"2
3 0,08115 %\ 0,08119 D317+CO+5DS1E))~2
4 008829 0,08777 #-(SDS17=CI0+5DS18))"2
3 0,09017 N 0,08969 - (SDS17*CII+SDS18)~2
6 0,09195 NN, Joosie #-(SDS17*CI2+5D818))"2
7 0,10634 NN, [o,10815 - (SDS17*CI3+SD8181)°2
3 0,10813 o, 10834 TC14+5D518 r-(SDS17*CI4+SDS18)~2
9 0,11001 00999 SEEFTCLIEEN (D51 7*CIS+5D818)2
SRS ELEDSIR =B (DS FHCI6+5DEI)T
V"Rt a=|=I§
Yo =
S
r ¥=1,0123x-0,0015
R==0,3581
0,08
0,06 1
0,04 1
0,02
[
o 0,02 0,04 0,06 0,08 0.1 0,12

14




(KanbKynsaTop)

O EHKA METO/IMKH HA TOYHOCTb
[

5. [lpoBepKa pacyeTos

Jucxombie X
ncxonmbie Y
pesyibTaT
Bssto Haitneno | R= (Mu- 100)/M8,%
MB*, MHu, r
o
q- 0,07033 0,07049
2 0,07212 0,07076
3 0,08115 0,08119
4 0,08829 0,08777
5 0,09017 0,08969
6 0,09196 0,09161
7 0,10634 0,10615
8 0,10813 0,10834
9 0,11001 0,10999
y=a*x+yo - HAKJIOH MPSIMOM
CBOOOHBII YJIeH
CTaHAAPTHOE OTKJIOHEHNE
- k03 umIeHT KOppemsIun

Cpennee BBIGOPKH|

Cranzap THOe OTKJIOHEHHe|

CTaHaap THOE OTKJIOHEHHE CP eJIHEro

Kpurepuii CTbr01eHT:

VToBepUTe/ b HbI HHTEPBAT Pe3y IbTara OTAETbHOTO OTIp ee/eHus

JloBep MTeIbHBIH MHTEP BAT CPEIHEro|

OTHOCHTEBHAS TIOTP €LIHOCTE OTAENBHOTO ONp eAeIeHuUs]

OTHOCHTENbHAS TI0rp €IHOCTh CP€IHEr O

OTHOCHTETBHOE CTAHIAP THOE OTKJIOHEHHe, ¥

0,12 q

0,1

0,08 1

0,06 1

0,04

0,02 1

y=1,0133x - 0,0015
R2=0,9991

0,02 0,04

0,06 0,08 0,1 0,12

Jnct Microsoft
)ffice Excel 97-200
15



3allnTa A4eeK naponem i bxel o730

A B C D | E | F G H [ J K L M N 0
1 OLIEHKA METOJWKH HA TOYHOCTD
2 HCXOIHER 21
3 HCXOTHEE ¥
‘ I e
3 0,12
Bzato Hafineno E=
Me* r Mar |(Ma-100)Me % 0.1 4 y=1,0133%-0,0015
[ Ne Re=0,5531
7 1 0,07033 0,07049 0.0 ]
a 2 0,07212 0,07076
9 3 0,08115 0,08119
10 4 0,08829 0,08777 88
3 0,09047 0,02965
3 0.091%6 | 008161 8941
g 0,10634 0,10615
g 010813 0,10834 0021
[ 0,11001 0,10988

J Mo otice e S v —

i A4efKa Ui AWarpaMMa 3alMileHa oT W3MEHEHMA,

Yrobbl MSHEHMTE SELLMILEHHYHD AYERKY MMM OMarDaMMy, CHUMATE SELATY NMPW NOMOLLM KoMaHael "CHATE SaWMTy nMCcTa” (BKknagka "PeusHsvposade”, rpynna Wamenenua ), Mpw 3ToM
MOET NOTPEb0EATECA BEQA Napons,




[lTaponn

* OrpaHuyueHue AOCTyIIa
* XpaHeHHe Ha OYyMa)KHOM HOCUTeJIe

* OTaenbHO OT BAJIMJAIIMOHHOTO OTYeTa

17



BannaaumMoOHHbIN OTYET

* OTtuer (3axroyenue)

* PacrieyaTku Bcex GpopMm (KadKa0ou Tab/IMIIbI/CCIIKH...)
° YTBepaeHue

PeBannaauund



