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Labor LS SE & Co. KG

Labor| LS

« Auftragslabor fur die Qualitatskontrolle von
Arzneimitteln / Medizinprodukten

« Schwerpunkt Mikrobiologie
« Ca. 500 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

 Mehr als 1 Mio. Analysen an 250 Tsd. Proben
pro Jahr

 Jahresumsatz Uber 32 Mio. €

« Mehr als 1000 Industriekunden im Bereich Life
Science Health

« 1700 Therapeuten Arzte und Heilpraktiker und
30 Kliniken im Bereich Diagnostik
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Prufung auf Sterilitat nach Ph. Eur. 2.6.1 Labor‘ LS
]

Prafungsablauf und Prafumgebung

steril/

Spulen
neht sterd

Medienzug.

Brutschrank
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Steriltest Probenfluss

Personal
Testsysteme
Spulpuffer
Nahrmedien
Einlagerung
Auslagerung
Detektion
Pers. / Gerat

Spulen
Medienzug.

Desin- Reinraum Temp.-
fektion Monitoring Monit.
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Probendurchlauf

LS

Labor

2 Verfahren in der
Ph. Eur. 2.6.1,
im Haus ca. 5500

Varianten

* Probenerfassung
im LIMS

 Barcode
Kennzeichnung

Im LIMS hinterlegte
Daten (Prufanweisung):
* Testsysteme

« Spulpuffer

* N&hrmedien
 Enthemmer

« Spilschritte
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Probendurchlauf Labor| LS

Konfektionierung
der Proben-Box
nach den Vorgaben
im LIMS:

ISt:

Dokumentation,
« Testsysteme was tatsachlich

« Spulpuffer ‘ verwendet
e Nahrmedien wurde

e Enthemmer

¢
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Sterilprifung Labor| LS
]

Die Laborantin... Materialschleuse

holt Muster und Material
desinfiziert die Materialien
fahrt die Prafung durch
fuhrt das Monitoring durch
dokumentiert

schleust die Muster und den
Abfall aus

Testsystem Spulpuffer

Personal

Monitoring Prufmuster
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Sterilprifung unter Lean-Aspekten Labor‘ LS
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Automatisierte Datenerfassung Labor| L S
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Vorgaben fr den Prifer:
* Prufanweisung auf einen
Bildschirm / Datenbrille?

Dokumentation:
* heute manuell

Automatisierungsmaoglichkeiten:

* Probenmenge, Spulpuffermenge
Uber die Pumpe

« Automatische Erfassung der
Materialien mittels RFID-Chips?

« Automatische Erfassung der
Monitoringdaten
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Inkubation und Auswertung Datenerfassung Labor‘ LS

 |nkubation

— Ein- und Auslagerung in Inkubatoren /
Brutkammern

— Tagliche Zwischenablesungen
— Kontinuierliche Temperaturiiberwachung

« Auswertung
— Visuelle Detektion einer mgl. Tribung
— 4-Augen-Prinzip

— Qualifizierung und Monitoringstatus des
Personals
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Inkubation und Auswertung apparativ Labor‘ LS
T e

Schnellsysteme:
* Inkubationszeit und -temp.

« Validierbare Detektion /
Ergebniserfassung

 Datentransfer ins LIMS

« Kein 4-Augenprinzip
bel Auswertung und
Ergebnistbertrag
notwendig
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Automatisierungs...(un)...maoglichkeiten Laborl LS
T e

Prozess ist einfach und einheitlich, die
Herausforderung liegt ggf. im sehr
heterogenen Probenmaterial:

* Probenzuflhrung

« Materialzufihrung

« Desinfektionsschritte
* Auswertung

e Sehr hohe Komplexitat

« Ansatze in der Dokumentation
(,TrackLab"®)
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Automatisierte Dokumentation Labor| LS
T e

Daten an der Probe:
 Prifer
 Probenanzahl

« Chargen der Testsysteme,
Spulpuffer, Nahrmedien,
Enthemmer, ...

 Testschritte
* |nkubationszeiten

 Ergebnisse der
Zwischenauswertung

« Ergebnisse der
Endauswertung

Labor LS SE & Co. KG Das Labor, das mitdenkt.

Supportdaten:
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Dokumentation der
Desinfektionsschritte

Daten Umgebungskontrollen
(Partikel, Oberflachen, Luft,
Personal)

Temperaturiberwachung der
Inkubation

Schulungen der
Mitarbeiterinnen
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Maoglichkeiten der Automatisierung Labor‘ LS

 Probenhandling
— Konfektionierungsunterstitzung und Dokumentation
— Anweisung fur den Operator im Reinraum

— Verkntpfung mit der Prifungsdokumentation z. B.
Volumendaten

— Materialerfassung zur Prifung (Barcode QR-Code,
RFID-Chip? gekennzeichnete Chargen der
Materialien und Proben)

— Detektion der Ergebnisse

 Probentracking
— Durchlauf der Proben, Info fur den Kunden
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Herausforderungen Labor‘ LS
e

Fur die Automatisierung der Dokumentation
mussen...

« die Probenbearbeitung tber ein geeignetes LIMS
abgewickelt werden ...

« das LIMS die notwendigen Schnittstellen zu den
verwendeten Systemen aufweisen ...

« die Validierbarkeit nach Annex 11 und Part 11 gegeben
seinund ...

« die Hardware / Systeme unter Reinraumbedingungen
einsetzbar sein, d. h. leicht zu reinigen und zu
desinfizieren sein ...
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Fazit Labor‘ LS

Automatisierung konnte ...

 die Prifsicherheit und Nachvollziehbarkeit
(Dokumentation) verbessern ...

« manuelle, nicht validierbare Tatigkeiten wie die
Auswertung auf validierbare Detektionssysteme
ubertragen ...

« den Personaleinsatz effektiver gestalten (Vermeidung
des 4-Augen-Prinzips, Verkirzung der
Einarbeitungszeit) ...

« zur Verbesserung der Transparenz fir interne und
externe Kunden beitragen ...
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