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Die Software Thermo Scientific™ SampleManager™ LIMS, SDMS und LES dient der
Verwaltung lhres Labors, |hrer Daten und Arbeitsablaufe zu verschiedenen Verfahren,
dem Herstellen einer Verbindung zu anderen Unternehmenssystemen, Instrumenten,
Geraten und zu Ihren Kunden, um die Konformitat und Produktivitat in Ihrem

Unternenmen zu erhdhen.
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¢ Eine vollstandige, umfassende Losung fur das Labor-, e Anstatt per Programmierung kann die SampleManager
Daten- und Prozessmanagement LIMS-Software per Konfiguration auf lhren
jeweiligen Geschéaftsprozess und Laborarbeitsablauf
e Eines der weltweit am weitesten verbreiteten LIMS mit zugeschnitten werden

der neuesten Technologie zur Unterstutzung unserer

Kunden seit tber 30 Jahren e Thermo Fisher Scientific investiert erheblich in digitale

. o Innovation, um die Wissenschaft voranzutreiben und die
* Ent\{vl|clkelt m|th|lf§ ?mes nach DIN EN'1SO 9001:2015 Laborproduktivitdt zu verbessern. Nahere Informationen
zertifizierten Qualitatsmanagementsystems finden Sie unter ,thermofisher.com/digitalscience”.

,Das LIMS ist auB3erst einfach zu bedienen. Die
Laborproduktivitat wurde enorm verbessert, und der
Probendurchlauf wurde unter Gewahrleistung der
optimalen Produktqualitat beschleunigt.”

— Henrik Behrndt, Lead Systems Consultant, Globale Produktionsqualitat, Chr. Hansen



Laborarbeitsablaufe

Konformitat und Sicherheit

Der sichere Systemzugriff ist von grundlegender
Bedeutung fur Organisationen, die gute wissenschaftliche
und labortechnische Praktiken verfolgen, um die
Datenintegritat zu gewahrleisten. Die SampleManager
LIMS-Software bietet die folgenden Funktionen, um die
neuesten Branchenvorschriften wie GMP, DIN EN ISO
17025 und FDA 21 CFR Part 11 zu erflllen:

e \ollstandige Steuerung des Zugriffs auf die Auswertung
und Freigabe von Daten

e System-Timeouts und KennwortUberprifungen

e Umfangreiche Funktionen zur Versionsverwaltung von
Dokumenten

e Ausgeklugeltes Management der Probenverfolgung und
von Ereignissen

e Sichere elektronische Signaturen, die fUr beliebige
Systemereignisse konfiguriert werden kénnen

e Automatische Protokollierung von Ereignissen, der
ausfuhrenden Person, des Ausflhrungszeitpunkts und
der Grunde flr Anderungen
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. Uberprifen Sie jeden Aspekt
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Flhren Sie die Verfolgung,
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,SampleManager (LIMS-Software) sammelt alle

unsere Ergebnisse und macht sie fur die gesamte
Organisation zuganglich. Die Konfiguration ist einfach und
benutzerfreundlich, und die Vor-Ort-Unterstutzung von
Thermo Fisher wahrend unserer Implementierung war

ausgezeichnet.”

— Karen Halling, Labormanagerin, Shell



Ressourcenmanagement

Die SampleManager LIMS-Software reduziert den Abfall
und gewahrleistet die grundlegende Versorgung, indem der
Vorrat von Verbrauchsmaterialien, Reagenzien und anderen
Chemikalien (einschlieBlich Daten zum sicheren Umgang)
verwaltet und lhr Laborinventar sorgfaltig GUberwacht wird:

Die Kalibrierung und Wartung der
Instrumente und Gerate kann fUr einzelne
Komponententeile verwaltet werden.
Minimieren Sie Ausfallzeiten, indem

Sie die Kalibrierung und Wartung von
Instrumenten vorab planen.
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Berichterstellung und Datenvisualisierung

Berichtswesen

Daten und Informationen werden problemlos aus dem
System extrahiert und als umsetzbare Information in einem
klaren, kurzgefassten Format prasentiert. Flr spezielle
Benutzeranforderungen kdnnen Vorlagen konfiguriert
werden. Die Berichtsgenerierung kann automatisiert und an
mehrere Ziele oder einzelne Interessenspartner gesendet
werden. Erstellen und verwalten Sie Analysezertifikate mit
vollstandiger Darstellungssteuerung, Versionsverwaltung,
Datenebenen und Richtwerten, einschlieBlich mehrstufiger
Spezifikationen.

Porcent Remaringby Batch
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Dashboards und Datenvisualisierung

Die in der SampleManager LIMS-Software gespeicherten
Informationen kénnen bildhaft oder in einem Dashboard
dargestellt werden, wobei eine kurze Momentaufnahme
der relevanten Informationen und Leistungskennzahlen
bereitgestellt werden. LIMS-Dashboards ermdglichen lhnen
Folgendes:

e Personalisieren von Benutzer-Dashboards basierend auf
der Rolle oder dem Benutzer

e Anzeigen verschiedener Formate, einschlieBlich Grafiken,
Diagrammen, Tabellen und Karten

¢ Drilldown-Vorgange zum Untersuchen von Echtzeit-
Datenpunkten in einer dynamischen Umgebung

e Uberwachen kritischer Punkte in einem
Produktionsprozess oder Standorte in einem Labor,
hilfreich fur HACCP oder die Umgebungstiberwachung

e Kennzeichnen von Ergebnissen, die nicht den
Spezifikationen oder dem Trend entsprechen oder die
andere angegebene Kriterien erflullen, um potenzielle
Probleme schnell erkennen und entsprechende
MaBnahmen ergreifen zu kénnen



Verfahrensorientierte Arbeitsablaufe

Einzigartige verfahrensorientierte Ausfiihrung

Die Laboratory Execution System(LES)-Software flihrt Analytiker durch die einzelnen Schritte einer Methode, um die
SOP-Konformitat zu gewahrleisten, und sie erfasst den vollstandigen Prozessverlauf. Férdern Sie Qualitat und Konformitat
durch die wiederholbare Ausfihrung von Methoden und Prozessen:

detgllller.te veranschauli- 9 ;
schrittweise gen Benutzerquali-

chen die korrek- A .
te analytische fizierungen und die

Anweisungen u _
flr die einzelnen Technik Verfligbarkeit von
Methoden Instrumenten

Datenarbeitsablaufe

Um die Datenintegritat beizubehalten und zu demonstrieren, ist es von grundlegender Bedeutung, Uber ein System
zu verfligen, das den gesamten Datenarbeitsablauf verwaltet und einen eindeutigen Datensatz gemaB den ALCOA+-
Prinzipien bereitstellt:

ALCOA+

Wi ht hat, wird ich Zugriff und
Zurechenbar er wann was gemacht hat, wird per sicherem Zugriff un

E-Signatur aufgezeichnet, um alle Aktionen zu protokollieren.

Alle Daten einschlieBlich der zugehdrigen Metadaten sind nach einer
zukunftssicheren XML-Konvertierung fiir den gesamten
Lebenszyklus abrufbar und lesbar.

Handlungen werden zum Zeitpunkt der Ausfiihrung mit der
G|eichzeitig mobilen LIMS-App von SampleManager und LES aufgezeichnet,
um Prozesse schrittweise zu durchlaufen

Der Audit-Trail zeigt die Originaldaten und alle Anderungen mit
Zeit- und Datumsstempel.

Alle Daten@nderungen, einschlieBlich Berechnungen, werden
Prézise/genau im Audit-Trail dokumentiert. Die Geré&teintegration eliminiert
Ubertragungsfehler.

+Vo||sténdig Daten kénnen nicht verloren gehen und/oder geloscht werden.
Metadaten sind ebenfalls verflgbar.

+Konsistent Datenprozesse werden chronologisch mit Zeit/Datumsstempeln

+Dauerhaft aufgezeichnet.
Zukunftssicheres und konformes XML-Datenarchiv.

+Verfugbar

Daten sind direkt Gber den Probendatensatz leicht zugénglich.



Datenverwaltung

Das SampleManager SDMS (Scientific Data Management
System) wurde unter Berlcksichtigung der gesetzlichen
Bestimmungen konzipiert. Dabei wird sichergestellt, dass
alle Rohdaten und die zugehoérigen Metadaten Uber den

gesamten Lebenszyklus der Daten hinweg zugénglich sind:

e Sicheres langfristiges Speichern und Abrufen von
Rohdaten zu Instrumenten

e Konvertieren von Daten in ein herstellerneutrales Format
und Anzeigen dieser Daten mit nahezu jeder Plattform
ohne die Originalsoftware des Instruments

e Freigeben, Vergleichen, Suchen, Abfragen und
Wiederverwenden von Daten in Ihrer Organisation

e Direktes Verknulpfen von Rohdaten mit den relevanten
Probendatenséatzen

Der Wert eines Standard-LIMS fiir Unternehmen

Unternehmensintegration und Konnektivitat

Das Herstellen einer Verbindung zwischen dem LIMS und
Unternehmens- und Laborsystemen und Instrumenten
unabhangig vom Hersteller oder von der Technik fUhrt zu einer
Verbesserung der Qualitat und zu einer Aufrechterhaltung der
Datenintegritat. Durch die erweiterten Integrationsfunktionen
der SampleManager LIMS-Software wird eine Verbindung

zu Produktionsleitsystemen (MES), Prozessinformations-
Managementsystemen (PIMS), Enterprise Resource
Planning(ERP)-Systemen, Chromatographiedatensystemen
(CDS) und anderen analytischen Datenmanagementsystemen
hergestellt, sodass Sie eine ganzheitliche Ubersicht tiber

Ihre Vorgange erlangen, Entscheidungen schneller treffen,
industrielle Einsétze besser steuern und die Produktivitat
verbessern kdnnen.

Die Integration von Instrumenten wird durch die bidirektionale
Kommunikation direkt vom LIMS fur die Ausfihrung der
Einrichtung und Ergebniserfassung ermdéglicht, wodurch
Datenubertragungsfehler verhindert werden.

Die SampleManager LIMS-Software wird konsistent als globale Losung bereitgestellt. Organisationen profitieren wie folgt

von der Standardisierung in einer einzelnen Informatikldsung:

e Niedrigere Wartuns- o ﬁ. e Nahtlosere Integration in
kosten, reduzierte . /;{g, . Laborinstrumente und
Systemadministration und ) {/ ﬁg i Unternehmenssysteme
vereinfachte Schulung : /7//5'? } . - .

| //ﬂg’" e e Upgrade-Maglichkeiten, die

e Multilinguale Systeme und ”ﬂ/(’ \7/,* . ‘ die bisherigen Investitionen
rollen-/standortabhangige %‘i""fée . § . | und den kontinuierlichen Fluss
Ansichten {“’\!’t‘/ k‘\ e . ) von Kun.denruckmeldungen

e Einfachere unterneh- \‘\"\ ’ ~\-g\\‘§! \ }1 viderspiegen
menstibergreifende ‘.\‘ \ ,,// §‘§ . '}’ e Zusammenarbeit mit dem
Informationsfreigabe / , ,A/ weltweit fihrenden Anbieter
und Zusammenarbeit ,4,'/ fur die Wissenschaft und

) \\ /72 Absicherung der besten
* Daten konnen nach S N i Technologien zur Férderung

Standort getrennt werden,
um eine einfachere
Verwaltung und Kontrolle
zu ermd&glichen

lhres Unternehmens



SWir bendtigten ein System, das auf einfache Weise
mit anderen Applikationen und Instrumenten innerhalb
und auBerhalb unseres Labors integrierbar ist und
eine einheitliche Benutzeroberflache bietet und bei der
Umsetzung einer Prozessstandardisierung zwischen
verschiedenen Laboren beitragt.”

— Alberto Chiari, Technischer und geografischer Systemmanager bei AySA Water

Durch die langfristige Verwaltung von Flexibles, anpassbares LIMS
RUCksteIIproben wird die voIIst'a'lndige Die einzigartigen Arbeitsablauffunktionen der
RUCkverfoIgbarkeit und Veranpfung SampleManager LIMS-Software ermoglichen Benutzern

: e T die schnelle Erstellung von Arbeitsablaufen, die den
mit zugehorlgen Pro.ben ermoglloht, tatsachlichen Laborprozessen zugeordnet werden, sodass
und zwar unabhéng|g von regula'ren Entscheidungen und Aktionen automatisiert und der
Prifmustern. Bedarf an Eingriffen durch den Benutzer reduziert werden.

Labore kbnnen sich problemlos auf die neuen Methoden
und Prozessanderungen umstellen. Gleichzeitig werden die
Mobile SampleManager-Software initiale Systemkonfiguration, Bereitstellung und fortlaufende
Die native mobile App ermdglicht Uberall dort, Wartung vereinfacht.
wo eine Internet-/Netzwerkverbindung verfligbar
ist, den Zugriff auf LIMS- und LES-Funktionen per
Tablet:

e Sicheres Zugreifen auf Proben und Ausfiihren
von Methoden unabhangig vom Standort
mithilfe von Anmeldeinformationen

e Empfangen und Verschieben von Proben
mithilfe der Kamera oder des Bluetooth®-
Barcodescanners zum Scannen von Proben
und Auswahlen von Datensatzen

e Manuelles Anzeigen von Proben und Eingeben
von Ergebnissen oder per Remoteverbindung
zum Instrument

e Beginnen Sie mit der Ausfihrung einer neuen
Analyse, oder setzen Sie die Schritte eines
bereits bestehenden Prozesses fort

o Samples
[ uistof samples
Move

o Samplesin Location
(RS S5 Sermio i pompid ction
Move
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Zentrales Chromatographie- und
MS-Datenmanagement

FUr noch nahtlosere Vorgange und zur Gewahrleistung
der Datenintegritat ist die SampleManager LIMS-
Software eng in die Thermo Scientific™ Chromeleon™
CDS(Chromatographie-Datensystem)-Software integriert.
Die Integration bietet Benutzern Folgendes:

e Zugriff auf alle LC-, GC-, IC- und MS-Daten innerhalb
derselben Plattform

* Vollstandiger Funktionsumfang zum Uberwachen des
Warteschlangenstatus und des Instrumentenstatus vom
LIMS

e Ein rationalisierter, automatisierter Analyseprozess,
einschlieBlich LES

¢ Bidirektionale Chromatographie- und MS-
Instrumentenkonnektivitat flr mehrere Anbieter

e Eine E-Signatur in der Chromeleon CDS-Software
|6st automatisch die Datenubertragung direkt in die
SampleManager LIMS-Software aus

Weitere Informationen finden Sie unter
thermofisher.com/samplemanager.

Unser professionelles Serviceteam
verfugt Uber bewahrtes Fachwissen

in den Bereichen Projektmanagement,
Implementierung, Validierung und
Systemoptimierung flr Laborsoftware
far samtliche Branchen.

Spezialisierte Funktionalitdten

Zusatzliche zu den fur alle Labore grundlegenden
Funktionen verfugt die SampleManager LIMS-Software
zudem Uber Funktionen, die die Einhaltung der
Unternehmensanforderungen in speziellen Umgebungen
und Labortypen fordern:

e Die SampleManager LIMS-Software ermoglicht
die vollstandige Kontrolle Uber mehrstufige
Spezifikationen, wodurch die erzielten Margen
flr die einzelnen Endprodukte maximiert werden —
insbesondere fur Fertigungslabore hilfreich

e Mithilfe der statistischen Prozesssteuerungstrend-
Analyse wird die Produktqualitat und Leistung des
Produktionsprozesses im Laufe der Zeit verfolgt

e Stabilitdtsstudien mit einer leistungsstarken
Inventarfunktionalitat Gberwachen und kontrollieren den
Lagerbestand von Rohmaterialien, derzeit bearbeiteten
Produkten und Endprodukten

e Fir Lebensmittel- und Getrdnketests kann
die SampleManager LIMS-Software alle HACCP-
Testplane und Fehlergrenzen in der Struktur des
Arbeitsablaufs erstellen. Dies ermoglicht die vollstandige
Ruickverfolgbarkeit einzelner Chargen von Rohmaterialien
bis hin zum Endprodukt
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