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Digitale Transformation in der Laborpraxis

Vorstellung einer Referenzstandardmanagement-Software und eines
SOP-Generators auf Grundlage der anyRM-Technologieplattform



Fertiglosungen

Hoffentlich
passt diese
Fertigldsung zu

Das neue
System ist
da!

”
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Inselldsungen
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Malgeschneidert




Extended-Relationship-Management-Losungen
- XRM -
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XRM-Systeme

Vorteile Nachteil

* Anfangs erhdhter
Kommunikations- und
Konfigurationsaufwand

* Abbildung komplexer Prozess-

und Berechtigungsstrukturen

° Transparenter Systemaufbau ‘
° Modulare Struktur
* Mit Drittsystemen kombinierbar

* Einfache Anpassung
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Technische Grundlagen & Sicherheit

> Cloud-Service oder On-Premise Installation

> Aktualisierungen & umfangreicher Support (inkl. on-premise Betrieb) durch unser Team in Berlin

> Aktuelle Sicherheitstechnologien & -konzepte wie
> Zwei-Faktor-Authentifizierung (2FA)

> Verschlisselte Datenbank und Datentbertragung
> Individuelle Backup-Konzepte

> Ausfallsichere Bereitstellung auf Kubernetes-Basis

> Option zur Softwarevalidierung mit umfangreicher .
Dokumentation von Aktualisierungen I
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2 Referenzen fur XRM-Losung

P i C Referenzstandardmanagementsystem
Prifinstitut CSMi

Chemische Analytik GmbH

I}y < SOP-Management >
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CSMI

PiCA

— Dashboard

C_,O & Admin Schumacher

=~

Pure substances flow

Description

Sunt cillum eu deserunt incididunt mollit culpa adipisicing enim
eiusmod sunt labore

Stock Solutions Flow

Description

Sunt cillum eu deserunt incididunt mollit culpa adipisicing enim
eiusmod sunt labore

Mixtures Flo
Description

Sunt cillum eu deserunt incididunt mollit culpa adipisicing enim
eiusmeod sunt labore

Audit trial
& MNotification name
Date

& MNotification name
Date

B Notification name
Date

& Motification name
Date

& MNotification name
Date

more==

Arhive Protocols Data

Protocol name
Autor, date

Protocol name
Autor, date

Protocol name
Autor, date

Protocol name
Autor, date

Protocol name
Autor, date

more==




CSMI

PiCA

— Stock solution manufactured flow

,CQ & Admin Schumacher N

Stock solution manufactured flow

step . Enter data
Select pure substance *
enter N enter
Select solvent *
enter
CAS number
enter

Order number

enter
Volume of the stock Durability *
solution (g) *

enter enter (5

Storage conditions *
select

Location *
select

Room *
select

Certification info
"] Substance has certificate

or drop attachment file here

Target concentration in mixture (mg\ml} *

Volume of the empty
tube (ml) *

87

Flow steps

-E—E-0-0-0--e-E

> Cancel
Enter data

Collect tubes

Verify the income amount of the pure substance
Weigh an empty tube

Select an order of components for mixing

Put and weight substance

Put a solvent amount into the tube.

Assign system data for the for the stock
solution ID

Weight back the pure substance left amount

View protocal
Note
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CSMI

PiCA

— Stock solution manufactured flow

i@ & Admin Schumacher =

Stock solution manufactured flow

step 2. Collect tubes

MName
Name here
1 Mamehere
Name here
[ MNamehere
[]  Namehere
1 Mamehere

Location

Raum E445 im
Kohlschrank 123 und/
oder Tiefkihler 456
Raum E445 im
Kuhlschrank 123 und/
oder Tiefkihler 456
Raum E445im
Kihlschrank 123 und/
oder Tiefkiihler 454
Raum E445 im
Kuhlschrank 123 und/
oder Tiefkihler 456
Raum E465 im
Kohlschrank 123 und/
oder Tiefkihler 456
Raum E445 im
Kihlschrank 123 und/
oder Tiefkihler 454

Tube 1D

R-456675

R-456675

R-456675

R-456675

R-456675

R-456675

MNetto
weight

2iBqg

2189

21.8g

2iBqg

2iBqg

21.8q

Batch

AR4S

R56

ARA4S

H&78

R56

Y678

Exp.date

15 Nov 2021

0% Mar 2021

08 Nov 2021

06 Oct 2021

07 Now 2021

15 Aug 2021

Flow steps X Cancel

Enter data

stock selution : Name
Target, concentration. Value

see mare

Collect tubes

Verify the income amount of the pure substance
‘Weigh an empty tube

Select an order of components for mixing

Put and weight substance

Put a solvent amount into the tube.

Assign system data for the for the stock solution
D

Weight back the pure substance left amount

View protocol
Nate
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CSMI — Vorteile 1/4

1. Volldigitalisierung der Verwaltung von
Referenzstandards.

2. Skalierbares Dokumentenmanagement:
e Zertifikate fur Reinsubstanzen
e alle Daten zu Stammlésungen oder Mischungen

& anyRM 1
lab



CSMI — Vorteile 2/4

3. Automatisierbare Einarbeitung von Mitarbeitenden und
Kompetenzbestatigung.

4. Freigabe wird digital dokumentiert und entspricht den
Qualitatsanforderungen (DAkkS, GMP etc.).

e Option zur Softwarevalidierung

5. Monitoring verbleibender Substanzmengen
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CSMI — Vorteile 3/4

‘ 6. Volldigitalisiertes Management der Erstellung von

Substanzmischungen in samtlichen
Konzentrationsbereichen.

Intelligenter Algorithmus der Prozessfiihrung zur
Vermeidung unzuldssiger Substanzkombinationen
oder ungeeigneter Volumina und Gefale.

& anyRM
lab
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CSMI — Vorteile 4/4

8. Automatische Erkennung und Warnung bei nicht
miteinander mischbaren Losungsmitteln und
Alternativvorschlage.

9. Offene Schnittstellen zu diversen Geraten
(Robotersystemen) sowie Software.

& anyRM
lab
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Setup und Start des Systems

Konfiguration

10 — 20 % Anpassungen und
Konfiguration (1 - 3 Monate)

Anforderung

Abgleich der Anforderungen
mit Referenzsystem

Referenzsystem

80 — 90 % Ready2Use
(Optional) Prozess- und
Digitalisierungscheck

Implementierung

& anyRM 16
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Kurze Fragen
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Pfizer

Hea Ithcare H Ub Matching test About us ervices
 Berlin } Freiburg

Cooperation between digital
startup Kemialytics and Pfizer:
The SOP generator as a
solution to the problem with
SOPs

The Berlin-based startup Kemialytics has developed an approach to
optimize the creation and maintenance of standard operating procedures
(SOPs), with the ambitious goal of generating SOPs in a fully automated

«» anyRM
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SOP-Generator

Your Logo Here

Network {_Search

(r) Dashboard

] Chat

[ Discussions

SOP - 0987 oN
® O Editing in progress Editor name
by Eric Thompson

¢ 4. Workflow o

® OEditing in progress Editor name
¢ 41 | Method
© OEditing in progress Editor name 2 Set to ‘To be approved E

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Vivamus interdum risus eget
mauris ¢ Jime Jm vulputate.

* Bullet
* Bullet
Sed sagittis neque eget erat blandit blandit.

New paragraph starts here.

4.2 |Result RoN

7 Files

® OEditing in progress Editor name 2

Support

ff Notification a E¢

2= Outline ] Comments

Comments X
L All, unresolved v
User name

Amet minim mollit non deserunt ullamco est sit
aliqua dolor do amet sint. Velit officia consequat
duis enim velit mollit. Exercitation veniam consequat
sunt nostrud amet.

User name
Amet minim mollit non deserunt ullamco est sit
aliqua dolor do amet sint. Velit officia consequat
duis enim velit mollit. Exercitation veniam consequat
sunt nostrud amet.

User name

Amet minim mollit non deserunt ullamco est sit
aliqua dolor do amet sint. Velit officia consequat
duis enim velit mollit. Exercitation veniam consequat
sunt nostrud amet. ore

User name

Amet minim mollit non deserunt ullamco est sit
aliqua dolor do amet sint. Velit officia consequat
duis enim velit mollit. Exercitation veniam consequat
sunt nostrud amet.

ent to entire d ent

Add comment here
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SOP-G

enerator

Your Logo Here

Network arch

L3
Ol SOP - 0987 2= outline ] Comments

Outline

(3 Dashboard
SOP - 0987
E Chat ® O Editing in progress

by Eric Thompson
[L] Discussions

=] Profiles

1. General bid

Editor name

3. Definitions & Abbreviations
Vv 4. Workflow e0
4.1Method 1

5. Attachments
4.2 Result

® OEditing in progress Editor name Set to ‘Editing in progress' &
9 i AR 5. Attachments
6. Questions ®0
X
7. Geltungsbereich e0
Template name Select type vIE
n attact DF E 3
X
Template name Select type v &
X
Template name Select type v
File-name.jpeg 60.91KB |, Download "] Delete

Support
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SOP-Generator & Managementsystem

Die Module ergeben gemeinsam ein SOP-Management System mit Schnittstellenoptionen zu internen
Systemen. Der Einsatz des SOP-Generators ist die Basis flir eine effiziente Nutzung der Gesamtldsung.

«$» anyRM 21
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Intelligente Migration von Bestandsdaten

4 )

Bestandsdaten Mapping Migration Integration
Digital oder Print in das XRM

«» anyRM .
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What's next?

¢ anyRM
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Software fur regulatorisch anspruchsvolle Umgebungen

Adam Kubina

Mobile: +49 178 1987806 TUVNORD TUVNORD

TOV NORD CERT GmbH TUV NORD CERT GmbH

E-Mail: kubina@anyrm.de

DIN EN ISO/
IEC 27001

tuev-nord.de

DIN EN ISO 9001

Zertifiziert Geplant fur Q2/2024
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