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KONTROLA JAKOSCI W PRZEMYSLE

FUNKCJONALNOSC

Cykl zycia produktu-procesy Zarzadzanie typowymi procesami laboratoryjnymi spotykanymi w zaktadach
laboratoryjne produkcyjnych - predefiniowane procesy i funkcjonalnosci:

e Kwalifikacji surowcéw-testowanie i walidacja zakupionych surowcow, ktére
sg wykorzystywane przy wytwarzaniu okreslonego produktu,

e Ciggty monitoring procesu-mozilwos$¢ automatycznego pobierania préobek do
badan wedtug harmonogramu ustalonego dla procesu z uwzglednieniem
punktéw poboru prébek,

e Badanie i zatwierdzanie partii produkcyjnych-testowanie i walidacja prébek
uzyskanych z réznych etapéw procesu wytwarzania produktu.

Cykl zycia produktu-obieg Realizacja obiegu probki w laboratorium za pomocy zestawu predefiniowanych
probki w laboratorium krokéw oraz mozliwosc wskazania, ktére z nich majg zastosowanie do Twoich operacji:

e Planowanie-partia produkcyjna bedaca grupg prébek powigzanych
z produktem, fazg procesu lub surowcem po rejestracji w systemie otrzymuje
status Planowana. Partie mozna zarejestrowac recznie lub elektronicznie
z zewnetrznego systemu, takiego jak Manufacturing Execution System (MES)
lub systemu klasy ERP. Planowane prace sg odzwierciedlane w postaci zbioru
wskaznikéw na pulpicie STARLIMS co pozwala kierownictwu laboratorium
przygotowac sie na przewidywane obcigzenie praca,

e Start-partia ma przypisany status Start, aby wskazac¢, ze nalezy rozpoczaé
prace zwigzane z kontrolg jakosci danej partii. Spowoduje to wygenerowanie
ostrzezen (np. w postaci wydrukowanej etykiety w hali produkcyjnej). Infor-
macje otrzymuje personel odpowiedzialny za pobieranie prébek
z odpowiednich punktéw poboru,

e Przyjecie probek w laboratorium-probki mogg by¢ odbierane w centrali
laboratorium, ktéra moze wydzielaé, sortowac i dostarcza¢ probki do
pracowni odpowiedzialnych za realizacje badan,

e Przyjecie probek w pracowni-prébki s odbierane w docelowej pracowni,
etykiety sg zeskanowane, a faktyczna data i godzina odbioru s3 rejestrowane.
Oceniany jest takze stan dostarczonej prébki,

e Przeprowadzenie badan i wprowadzenie wynikéw-etap przeprowadzania
badan moze réwniez sktadac sie z kilku krokéw, a informacje o ich wykonaniu
moga zosta¢ wprowadzone do systemu. Po zakonczeniu badan wyniki s
rejestrowane. System wykonuje wymagane kalkulacje i poréwnuje wyniki
z ograniczeniami wynikajgcymi z wymagan specyfikacji atestow czy
rozporzadzen. Wyniki poza zakresem specyfikacji mogg zosta¢ przekazane do
ponownego przeprowadzenia badan lub przestania do personelu
odpowiedzialnego za dyspozycje partii,

e Zatwierdzanie wynikow badan - proces autoryzacji nastepuje po
wprowadzeniu wynikow,

e Po zakonczeniu powyzszych krokéw, uruchamiane sg zadania raportowania,
powiadomien mailowych czy przesytanie informacji o dyspozycji partii do
systemu klasy ERP. Niektére z wymienionych krokéw sg opcjonalne i moga
by¢ konfigurowane za pomocg wbudowanych narzedzi konfiguracyjnych
przez administratorow biznesowych.

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Cykl zycia produktu i probki

Kontrola partii

Szablony grup prébek

Zarzadzanie aparaturg

Zarzadzanie materiatami

Zarzadzanie magazynem

Zarzadzanie lokalizacjami

tancuch nadzoru nad prébka

Cykl zycia produktu i probki-obejmuje logowanie, odbiér, wprowadzanie
wynikow, przeglad i zatwierdzenie.

Mozliwos¢ prowadzenia procesu pobierania probek do badan oraz ustalania
kryteriow akceptacji wynikow badan partii w oparciu o skonfigurowanie tabele
ANSI.

Szablony grup préobek to struktury konfiguracji systemu , ktére umozliwiaja
grupowanie probek do obstugi wymagan produkcyjnych w zaleznosci od obiektu
badan, miejsca poboru czy etapu/fazy procesu produkgji.

Grupowanie wielu probek w szablonie odbywa sie na podstawie ich
charakterystyki.

Szablony czy grup prébek pozwalajg na zdefiniowanie materiatu, zestawu badan
czy krokéw w obiegu prébki adekwatnie do wymagan kontrolowanego procesu.

Zarzadza listg aparatéw i ich komponentédw. Pozwala $ledzi¢ zaplanowane i / lub
dorazne zdarzenia konserwacyjne, takie jak naprawy, konserwacje, kalibracje
i prébki kontrolne.

Ustalanie standardéw stosowanych w kalibracji sprzetu oraz tworzenie krzywych
kalibracji. Identyfikacja wszystkich aparatéw, z ktérych korzysta laboratorium do
wykonywania analiz lub przygotowywania probek do analizy.

Definiuje materiaty uzywane w laboratorium wraz z kompletem informacji
dotyczacych  materiatu  (tj.  instrukcje  bezpieczenstwa, wfasciwosci
chemiczne/fizyczne, dane na temat dostawcy, receptury syntezy materiatu,
stezenia sktadnikéw, informacje o pojemnikach, w ktérych sg przechowywane).
Materiaty o podobnej charakterystyce sg grupowane w ramach typu materiatu.

Zarzadzanie  materiatami laboratoryjnymi i materiatami eksploatacyjnymi.
Transakcje magazynowe zuzycia, uzupetniania, zmiany lokalizacji, zmiany
pojemnika, inwentaryzacji itp.

Zarzadzanie = przechowywaniem  probek. Lokalizacje = przechowywania
zdefiniowane w hierarchiczng strukture odzwierciedlajagcg stan fizyczny
laboratorium. Mozliwe jest elastyczne dobranie stopnia szczegdtowosci opisu
lokalizacji (Budynek 1 -> Pokéj 209 ->Loddéwka L3 ->Pdtka P2) oraz okreslenia
warunkow przechowywania materiatu (temperatura, wilgotnos¢,
nastonecznienie).

Wyswietlanie dowolnej transakcji magazynowej powigzanej z badang probka.
Wyswietlanie historii obiegu pojemnika z prébka w laboratorium.

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Badania stabilnosci

Klienci laboratorium

Zarzadzanie szkoleniami oraz
kompetencjami

Badanie wynikéw watpliwych

Genealogia partii/serii

Kontrole statystyczne,
wykresy oraz trendy

Zarzadzanie protokotami badan stabilnosci, magazynowanie prébek w scisle
okreslonych warunkach, przypomnienia o koniecznos$ci pobrania prébek do
badan z komor klimatycznych w oparciu o skonfigurowany harmonogram. Badania
stabilnosci mogg by¢ prowadzone podczas rozwoju produktu, jak réwniez
uruchamiane dla finalnych partii produkcyjnych.

Zarzadzanie informacjami o klientach i konfiguracja zlecen badan dla
laboratorium. Modut umozliwia konfiguracje cennikéw, fakturowanie,
planowanie harmonogramow pobierania probek i ustalenia warunkéw
ptatnosci. Istnieje mozliwos$¢ fakturowania klientéw za przetestowane prébki
i zuzyte materiaty na podstawie zdefiniowanych cennikéw. Pozycje na
fakturach moga dotyczy¢ wykonywanych badan lub zuzytych materiatéw.
Zawartos$¢ faktur moze byé¢ generowana automatycznie na podstawie badan
w zarejestrowanych préobkach. Mozliwa jest réwniez zmiana ceny
indywidualnego badania lub ustalenia ceny pakietu badan.

Monitorowanie wymaganych kompetencji i zarzadzanie szkoleniami analitykéw
oraz certyfikatami dla metod badawczych. Planowanie szkolen, rejestr szkolen
elektroniczne potwierdzanie zapoznania sie z materiatem szkoleniowym.

Uruchamianie sledztw, aby ponownie oceni¢ watpliwy wynik lub kiedy osoba
odpowiedzialna za autoryzacje podejrzewa btad podczas wykonywania badan.
Konfigurowalna ilos¢ krokéw $ledztwa pozwala sprawdzi¢ wszystkie okolicznosci,
ktére mogty mie¢ wptyw na wynik badania. Odpowiedzialno$¢ za kazdy krok
Sledztwa moze zostaé przypisana do innego uzytkownika.

Partie finalnego produktu sg wytwarzane z uzyciem materiatéw z innych partii,
surowcow lub pétproduktéow. Genealogia partii pozwala sprawdzi¢ jakie serie
p6tproduktow i surowcow sktadajg sie na partie produktu koncowego.
Zastosowanie genealogii partii pozwala oceni¢ wptyw jaki maja rézne sktadniki
(materiaty), uzyte do tworzenia produktu koncowego, na wyniki jego badan.

Drzewo genealogii partii zapewnia widok partii, jej kod i nazwe materiatu
powigzane z nig probki i wyniki ich testéw. Alert “poza specyfikacjg” wyswietla
sie, jezeli co najmniej jedna probka w podsSwietlonej partii w drzewie
genealogicznym zawiera wynik nie mieszczacy sie w widetkach specyfikacji
produktu.

STARLIMS umozliwia tworzenie kart kontrolnych, konfiguracje regut do Sledzenia
na wykresie i przegladanie wykreséw podczas réznych etapéw pracy z probka.
Naruszenie skonfigurowanych regut poprawnosci wynikow moze byc
automatycznie wykrywane i prowadzi¢ do uruchomienia dalszych dziatarn na
probkach i badaniach. System daje mozliwos¢ eksportu danych dotyczacych
wynikéw badan do oprogramowania statystycznego.

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Raportowanie oraz
kwerendowanie

Kwalifikatory wynikéw

Formulacje i przepisy

Laboratoria kontraktowe

Klienci i projekty

Podzlecanie badan

Obieg probki

Etykiety i kody kreskowe

Monitorowanie srodowiska

STARLIMS zapewnia kilka sposobdw monitorowania i $ledzenia danych poprzez
generowanie raportow i zapytan. Daje tez mozliwosé konfiguracji szablonéw
zapytan do bazy danych a nastepnie przestanie wynikdw zapytania do aplikacji
Crystal Reports. STARLIMS oferuje zestaw standardowych, wstepnie
zdefiniowanych raportéw dostepnych dla obszaréw, takich jak wprowadzone
wyniki i badany obiekt. Istnieje takze mozliwo$¢ dodania raportu dostosowanego
do indywidualnych wymagan zaréwno w zakresie tresci, jak i formy.

Kwalifikatory wynikéw sg uzywane do opisywania wynikéw w drukowanych
raportach (moga np. podawaé wiecej szczegbétéw niz wprowadzony przez
laboranta wynik.) Raport moze wyswietla¢ wartos¢ kwalifikacji wraz
z odpowiednim komentarzem.

STARLIMS umozliwia tworzenie receptury i rejestracje partii pilotazowych
powigzanych z recepturami. Rejestracja procesu badan odbywa sie w ramach
standardowego obiegu probki.

Przeprowadzanie testéw i analiz dla klientow zewnetrznych jest utatwione
dzieki modutowi “Projekty klientow”, ktoéry zawiera szczegdty wymagan
przekazanych przez klientéw. Informacje obejmuja warunki umowy/projektu,
osoby kontaktowe, informacje na temat prébek przekazanych do badan
w ramach projektu, wyniki badan, podsumowanie kosztéw, informacje
o utworzonych fakturach.

Zarzadzanie informacjami o klientach i tworzenie projektéw badan
laboratoryjnych. Zarzadzanie cennikami, fakturowaniem i harmonogramem
pobierania probek oraz wymaganiami dotyczgcymi terminéw wykonania badan.

Do gtéwnych zadan realizowanych w tym module nalezy: zlecanie zadan do
zewnetrznych laboratoriéw, grupowanie prébek w ramach wysytki, generowanie
listu przewozowego, $ledzenie przesytki oraz wprowadzenie wynikéw badan
realizowanych w laboratorium zewnetrznym.

Efektywnie zarzadzanie kontrolowanymi partiami, od momentu rejestracji do
dostarczenia Koncowego Certyfikatu (COA). Modyfikacje zakresu wykonywanych
badan w oparciu o czestotliwos¢ testéw i poprzednie wyniki.

STARLIMS daje mozliwo$¢ generowania etykiet z kodem kreskowym
i odczytywania kodéw kreskowych w okreslonych krokach w celu zwiekszenia
ergonomii i unikniecia pomytek.

Monitoring $rodowiska produkcyjnego, w ktéorym prowadzony jest proces
produkcyjny. Mozliwe jest sprawdzenie czy wszystkie zaplanowane probki
srodowiskowe s3g prawidtowo gromadzone i testowane zgodnie z szablonami
modutu monitorowania sSrodowiska. Efektywne zarzadzanie zdefiniowanymi
punktami poboru za pomoca wizualizacji linii produkcyjnych. Modut pozwala
potwierdzié, ze Srodowisko produkcyjne jest czyste i sterylne.

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Monitorowanie srodowiska
cykl zycia

Strefy prébkowania

Logowanie SmartCard

Przydziat pracy

Wskazniki pulpitu
(monitorowanie wydajnosci)

Predefiniowanie szablony prébek dla badan srodowiskowych:

¢ Logowanie badanin monitoringu srodowiska - stuzy do rejestracji i tworzenia
harmonogramoéw préb dla wyspecyfikowanych punktéw poboru,

¢ Prébki srodowiskowe oczekujace na pobranie - przypomnienie o koniecznosci
pobrania prébek oraz uzupetnienie informacji dotyczacych poboru prébki,

¢ Przyjecie prébki srodowiskowej w laboratorium EM - potwierdzenie odbioru
pojemnikéw zebranych w punkcie poboru prébki,

e Wprowadzenie wynikéw probek srodowiskowych - wyszukiwanie
oczekujacych na badanie prébek s$rodowiskowych, odzwierciedlenie ich
przemieszczania sie w trakcie prac laboratoryjnych oraz wprowadzenie
wynikéw badania dla kazdej prébki,

e Autoryzacja wynikéw badan srodowiskowych - opcjonalny krok, mozliwosé
automatycznej autoryzacji w momencie wprowadzania wynikow.

Okreslanie stref probkowania i punktéw poboru prébek, dla ktérych nalezy
przeprowadzi¢ badania sSrodowiskowe. Modut umozliwia specyfikacje typu
badanego obiektu np. woda, powietrze, odziez, powierzchnie itp.

STARLIMS obstuguje logowanie przy uzyciu kart elektronicznych. Po
wprowadzeniu danych uwierzytelniajgcych do karty uzytkownicy moga
uruchamia¢ system STARLIMS bez koniecznosci recznego wpisywania danych.
Ten typ uwierzytelnienia moze by¢ rowniez stosowany we wszystkich miejscach
systemu, w ktérych konieczne jest uzycie podpisu elektronicznego.

System umozliwia szczegétowe rozplanowanie przydziatu pracy dostepnej
aparatury oraz zasobéw ludzkich. Automatyczne przypisywanie pracy analitykom
na sprzecie dostepnym w danej chwili w zaleznosci od aktualnego obcigzenia
umozliwia optymalizacje wydajnosci proceséw i oszczedno$¢ czasu, skrocenie
czasu realizacji oraz ocene wykorzystania zasobdéw, co z kolei pozwala
zrownowazy¢ prace miedzy dostepnymi zasobami.

Pulpit nawigacyjny STARLIMS moze wizualnie informowaé uzytkownikow
o wydajnosci laboratorium lub indywidualnym obcigzeniu pracg analityka,
wyswietlajgc wskazniki. Istniejg dwa rodzaje wskaznikéw, ktére mozna dodaé do
pulpitu, kazdy z wtasnym zestawem raportéw przeznaczonych dla kierownikow
lub analitykéw:

e Wskazniki do zarzadzania
e Wskazniki uzytkownika

Wskazniki ukazujg graficznie w przystepny sposéb stan okres$lonych
operacji/zadan w systemie i wyswietlajg standardowe raporty o prébkach na

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Szablony metadanych

Zarzadzanie przeptywem
pracy

Zarzadzanie metodami

Zarzadzanie specyfikacjami

Poréwnywanie specyfikacji

Metadane to dane o danych. Metadane udostepniajg mozliwos¢ rozszerzenia
informacji w oparciu o pola okreSlone w szablonie. Istnieje mozliwosc
skonstruowania szablonéw pdl i podpiséw i nastepnie dopiecia mozliwosci
korzystania z tych szablonéw dla kazdej aplikacji i modutu z osobna.

STARLIMS umozliwia skonfigurowanie pracy z wieloma krokami, ktére moga by¢
wykonywane przez rézne osoby. Czesto rézni uzytkownicy z réznymi
obowiagzkami obstuguja rézne etapy przeptywu pracy. W systemie STARLIMS ten
sposéb realizacji zadan wykorzystywany jest np. w module zarzadzania
stabilnoscia, ktéry umozliwia wyboér alternatywnych przeptywow pracy.

STARLIMS daje mozliwos¢ takiej konfiguracji badan, aby do kazdego z nich dobrac
metode jego wykonywania. Korzystajagc z intuicyjnego kreatora, mozesz
przygotowac liste Standardowych Procedur Operacyjnych oraz innych metod
stosowanych pdzZniej w procesach.

Skonfigurowane metody sg powigzane z analitami w modutach Zarzadzania
Badaniami, Szablonéw Grup Prébek, Zarzadzania Planami Badahn oraz
Protokotami Badan Stabilnosci.

Metody mogg by¢é réwniez powigzane z elektronicznymi zeszytami
laboratoryjnymi (ELN), ktére mogg by¢ uzywane do wyswietlania powigzanych
procedur badawczych w czasie przeprowadzania badan przez analitykéw.

Specyfikacje s wazng czescig wprowadzania wynikéw. W STARLIMS istnieje
mozliwo$¢ ustawienia granic specyfikacji, poza ktérymi wyniki s3 uwazane za
negatywne, nieprawidtowe lub poza zakresem. Mozna skonstruowac¢ wiele
schematéw specyfikacji dla analitu, aby uwzgledni¢ ré6zne wymagania.

Modut Zarzadzania Specyfikacjami wyswietla wszystkie istniejagce specyfikacje
w LIMS wraz z badaniami i profilami, do ktérych sg one przypisane. Specyfikacje
sg nastepnie uzywane do poréwnania z wynikami, aby ustali¢, czy wprowadzone
wyniki przekraczajg limity.

Modut poréwnywania specyfikacji umozliwia ocene wynikéw badan prébek na
réznych zestawach specyfikacji.

Jedna z funkcjonalnosci umozliwia poréwnywanie biezacych wynikdw z innymi
specyfikacjami, poza pierwotng specyfikacja w wybranym planie badan lub
szablonie. W ramach tej aplikacji mozna takze oceni¢ dowolny zestaw wynikéw
dostepnych w LIMS w stosunku do dowolnego zestawu specyfikacji okreslonych
w systemie.

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Zarzadzanie badaniami

Schematy Specyfikacji

Zarzadzanie jednostkami

Zarzadzanie powiadomieniami

Zarzadzanie e-mailami

Lokalizacje

Oprogramowanie Open
Productivity Connectivity
(OPC) Server

Modut zarzadzania badaniami stuzy do konfiguracji wszystkich testow, ktére
moze wykonaé laboratorium. Nalezy w tym celu wybra¢ zastosowane anality,
schemat specyfikacji stosowany w odniesieniu do wynikéw wprowadzonych dla
kazdego analitu, metody stosowane w analizie, aparature uzywang do pomiaru
wynikow oraz odczynniki uzywane podczas wykonywania badania.

Aplikacja ,Spec Schemas” stuzy do tworzenia schematow specyfikacji i grup
schematow. Schemat moze by¢ uzyty do zastosowania obliczen badz walidaciji.
Mozliwe jest uzycie takiego schematu, aby wykonaé¢ obliczenia na kilku
pomiarach, a nastepnie sprawdzi¢, czy wynik koncowy miesci sie w okreslonym
zakresie.

Schemat mozna wykorzysta¢ do zdefiniowania informacji wyswietlanych lub
w okienku wprowadzania wynikéw, takich jak:
e Charakterystyka analitow: wysokie i niskie wartosci, lista mozliwych wartosci,
% odzysku i inne,
e Zbior pdl, ktére bedg wymagane do wprowadzania danych pomiarowych lub
wyswietlania danych wyliczonych dla analitu,
e Witasciwosci kazdego wyswietlanego pola: tytut pola, szerokosé itp,
e Wzér obliczeniowy uzywany do sprawdzania poprawnosci lub obliczania
wyniku.

Umozliwia okreslenie i kategoryzacje jednostek miar w typy i okreslenie ich
konwersji.

Powiadomienia sg uzywane do wysytania wiadomosci przez LIMS innym
uzytkownikom. Powiadomienia mozna tworzy¢, wysytac i potwierdzac ich odbidr.

System moze automatycznie wysyta¢ wiadomosci e-mail, aby powiadomic
uzytkownikéw o zaistnieniu zdarzen, ktore ich interesuja, takich jak np. wydanie
raportu COA. Jesli wiadomosci e-mail nie uda sie wysta¢, jest umieszczana
w kolejce w aplikacji zarzadzania e-mailami.

Modut Lokalizacji pozwala okresli¢ strukture organizacyjng lokalizacji
laboratoryjnych. Po utworzeniu lokalizacji mozna zdefiniowac zespoty (lub grupy
pracownicze), ktore dziatajg w kazdej lokalizacji i przypisa¢ do nich cztonkow.
Lokalizacje moga réwniez zawiera¢ szczegdétowe informacje strukturalne
o zakfadach, budynkach i pomieszczeniach, co pozwala okresli¢ miejsca
przechowywania zasobéw lub $ledzi¢ miejsca wykonywania badan na bardziej
szczegdtowym poziomie.

Oprogramowanie OPC Server zapewnia narzedzia utatwiajgce przekazywanie
informacji miedzy systemami takimi jak STARLIMS i innymi aplikacjami
produkcyjnymi.

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Archiwum danych

Importowanie danych
za pomocag CSV

Integracja urzadzen (DCU)

Integracja z Empower 3,
Chromeleon 6-8 oraz
Chromeleon 7-2 CDS

Integracja z NWA

Interfejsy

STARLIMS pozwala na konfiguracje czestotliwosci archiwizowania danych oparta
na przyjetej polityce przechowywania, oraz umozliwia poprawe wydajnosci
systemu.

STARLIMS umozliwia konfiguracje danych w systemie poprzez zaimportowanie
ich za pomoca plikéw .csv. STARLIMS udostepnia wstepnie skonfigurowane
szablony do importu danych statycznych. Jesli dane s3 juz skonfigurowane
w innym systemie wystarczy wyeksportowaé je do formatu .csv, a nastepnie
zaimportowac do tabel systemu STARLIMS.

STARLIMS umozliwia zintegrowanie aparatury w intuicyjny i nieskomplikowany
sposob.

STARLIMS wspodtdziata z systemami danych chromatograficznych WATERS
EMPOWER oraz  Chromeleon poprzez  dwukierunkowy interfejs.
Oprogramowanie to wspoétpracuje z wysokosprawng chromatografig cieczowa
(HPLC) oraz chromatografia gazowg (GC). System STARLIMS obstuguje
oprogramowanie EMPOWER poprzez EMPOWER 3. Interfejs umozliwia
wysytanie do EMPOWER lub Chromeleon listy probek wraz z probkami
kontrolnymi.

Po zebraniu danych w systemie CDS oprogramowanie umozliwia przestanie ich
z powrotem do LIMS. Mozliwe jest rowniez skorzystanie z elektronicznego
notatnika do pobrania wynikéw z aparatu pomiarowego.

Integracja systeméw STARLIMS-CDS wptywa na zwiekszenie automatyzacji,
zminimalizowanie btedéw przy wprowadzaniu danych i wyeliminowanie
duplikowania danych/zbednych danych.

STARLIMS umozliwia wspotprace miedzy systemem a oprogramowaniem
Northwest Analytics. NWA Quality Analyst pozwala na dogtebng analize danych
oraz ich wizualizacje za pomoca wielu wykreséw réznego typu (diagramy QC,
diagramy trendow).

Aplikacja STARLIMS moze wspoétpracowac z zewnetrznymi aplikacjami takimi jak
SAP za pomocg technologii Web services lub innej technologii zaleznej od
infrastruktury oprogramowania klienta. Aby zminimalizowac czas opracowywania
i umozliwi¢ ponowne wykorzystanie interfejsow, STARLIMS udostepnia szablony
interfejsow, ktory formatuje i pakuje informacje z LIMS. Do szablonu
podstawowego mozna dodawacé kolejne skrypty umozliwiajgce systemowi
otrzymywanie odpowiedzi od zewnetrznych aplikacji.

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Integracja z SAP

Interfejsy dla wielu systeméw

W zaktadach produkcyjnych kontrole jakosSci sg przeprowadzane na wybranych
partiach. Modut SAP umozliwia do$é¢ podstawowe rejestrowanie wynikow, ale
brakuje w nim przyktadowego cyklu zycia, interfejsu aparatury i wielu innych
standardowych funkgji LIMS.

SAP majac tego sSwiadomos$¢ oferuje rézne mozliwosci potaczenia LIMS
z modutem zarzadzania jakoscia.

STARLIMS obstuguje integracje z SAP wychodzac na przeciw oczekiwaniom
klientow, ktérzy chca zintegrowacé wszystkie kluczowe systemy obstugujgce ich
przedsiebiorstwo.

STARLIMS obstuguje dwie technologie wymiany informacji z SAP z réznymi
wymaganiami wstepnymi:
SAP Enterprise Services do zarzadzania jakoscia
¢ "ES Bundles" wykorzystuje technologie Web services, wymaga systemu SAP
ECC 6.0 z pakietami rozszerzen 1 2.
SAP QM-IDI
e ta '"starsza" technologia opiera sie na bibliotekach COM/DCOM
umozliwiajacych komunikacje z SAP RFC (zdalne wywotywanie funkgcji).
Interfejs jest integralng czescig modutu zarzadzania jakoscig SAP. Zazwyczaj
jest to preferowane rozwigzanie gdy nie mozna spetni¢ wymagan wstepnych
dotyczacych "ES Bundles".

W systemie STARLIMS szczegblng uwage poswiecono mozliwosci mapowania
relacji miedzy komponentami tego systemu, a komponentami interfejsu SAP, co
pozwala na tatwiejszg komunikacje i integracje miedzy obydwoma komponentami.
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STARLIMS obstuguje kilka standardéw udostepniania danych, w tym otwartg
tacznos¢ (OPC). Nasz system posiada dedykowane interfejsy do SAP, Empower
i Chromeleon. Ponadto oprogramowanie moze wspotpracowaé z wieloma
réznymi systemami dla przedsiebiorstw poprzez:

e technologie Web services - Simple Object Access protocol (SOAP), a takze

Representational State Transfer (REST),

e interfejsy programowania aplikacji (API),

e bezposrednie potaczenia z baza danych,

e interfejsy oparte na plikach.

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Interfejsy dla wielu systeméw

System LIMS jest zintegrowany z szerokg gamga systemow, miedzy innymi:

e Systemy kalibracji urzadzen i metrologii,

e Systemy zarzadzania dokumentami przedsiebiorstwa (EDMS - Enterprise
Document Management Systems),

e Systemy zarzadzania nauczaniem (LMS - Training or Learning Management
Systems),

e Systemy zarzadzania jakoscia,

e Systemy zarzadzania zgodnos$cia z normami i przepisami,

e Systemy analizy statystycznej,

e Systemy planowania zasobow przedsiebiorstwa (ERP - Enterprise Resource
Planning),

e Systemy wykonywania produkcji (MES - Manufacturing Execution Systems).

ZGODNOSC Z OBOWIAZUJACYMI PRZEPISAMI

FUNKCJONALNOSC

Poswiadczenie

Kontrola uprawnien

Cztonkostwo w grupach oraz
uprawnienia dostepu

STARLIMS wymaga podania nazwy uzytkownika i hasta do uwierzytelnienia
w systemie (hasta sg szyfrowane.) STARLIMS oferuje takze opcje uwierzytelniania
serwera LDAP, SSO.

Dzieki kontroli uprawnien (ID uzytkownika i hasta) z systemu moze korzystaé
tylko osoba do tego uprawniona. Ponadto postugujac sie podpisem
elektronicznym uzytkownicy musza wprowadzi¢ swoje dane uwierzytelniajace.

Dostep do systemu jest kontrolowany przez role, dziaty i grupy pracownicze, do
ktérych przypisani sa uzytkownicy. Role stuzg do zarzadzania bezpieczerstwem
dostepu i dziataniem systemu oraz do nadawania lub ograniczania praw
uzytkownika do wykonywania réznych dziatan. Srodki bezpieczenstwa
zdefiniowane przez role i informacje o uzytkowniku stuzg do kontrolowania
dostepu do danych i funkcji systemu oraz $ledzenia préob logowania do
systemu - zaréwno probleméw z logowaniem jak i pomys$inego zalogowania sie.
System umozliwia tworzenie nieograniczonej liczby rél z przypisanymi
uprawnieniami i przypisanie tych rél do uzytkownikéw. Dostep do dziatéw i grup
pracowniczych okresla, na ktéorym dziale uzytkownik sie loguje i na ktérych
probkach moze pracowac.

OGOLNA SPECYFIKACJA OPROGRAMOWANIA STARLIMS DLA ZAKEADOW PRODUKCYJNYCH
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Polityka bezpieczenistwa oraz
hasta

Audyt zdarzen i historia

Historia logowania oraz
historia uzytkownika

Bezpieczenistwo, ochrona
danych i szyfrowanie

Czytelne zapisy

STARLIMS umozliwia okreslenie regut dotyczacych haset jako ustawien
globalnych lub na podstawie rél. Wsréod dostepnych regut znajdujg sie na
przyktad: ztozono$¢ hasta, data wygasniecia hasta, ilo$¢ nieudanych préb
logowania do =zablokowania hasta, nieaktywny limit czasu/czas blokady.
Uzytkownicy moga odzyska¢ swoje hasto za pomocg numeru PIN i pytan
zabezpieczajacych, ktére zostaty ustawione podczas pierwszego logowania.

STARLIMS generuje audyt zdarzen, ktéry rejestruje date i godzine dziatan
uzytkownika. Zapisane zdarzenia mozna gromadzi¢ w celu tworzenia,
modyfikowania lub usuwania zapiséw.

STARLIMS zapewnia mozliwos$¢ sledzenia zmian wprowadzonych w danym polu,
co ma kluczowe znaczenie dla wypetnienia wymogdéw wynikajgcych z 21 tytutu
Kodeksu przepiséw federalnych, cze$¢ 11.

Dzieki modutowi historii STARLIMS zapewnia dostep do historii logowania.
Okienko historii umozliwia przeglad audytu zdarzen wraz z podpisami i zapisami
dziennika kontroli oraz zapewnia mozliwos¢ przeszukiwania tych zdarzen.
Podczas ustawiania kontroli dla danego zapisu monitorowane s powigzane
tabele, kontrolki i zdarzenia. Po rozpoczeciu audytu nie ma mozliwosci jego
zatrzymania bez specjalnych uprawnien.

Historia logowania-po zalogowaniu sie uzytkownik zostanie powiadomiony
o ostatnim pomysinym zalogowaniu, ostatniej zmianie hasta, ostatniej nieudanej
probie zalogowania i liczbie nieudanych préb logowania od czasu ostatniego
pomyslinego zalogowania.

Historia uzytkownika-zawiera liste wszystkich prob logowania sie (udanych i
nieudanych) dla zaznaczonego uzytkownika , informacje o serwerze, z ktérym
uzytkownik sie taczyt oraz godzine potaczenia.

Identyfikator uzytkownika jest unikalny, a hasta sg szyfrowane. Uzytkownik moze
by¢ zobowigzany do zresetowania hasta przy pierwszym logowaniu. Jesli klient
potrzebuje aby wszystkie dane byty zaszyfrowane, taka ustuga moze byc¢
wigczona.

Uwaga: Petne szyfrowanie wszystkich danych moze spowodowac pogorszenie
wydajnosci. Domysine konta systemowe mozna w razie potrzeby wytaczyc.

STARLIMS umozliwia doktadne generowanie lub udostepnianie zapisow danych
elektronicznych zaréwno w formacie elektronicznym jak i czytelnym dla
uzytkownika.
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Podpisy elektroniczne oraz
audyt zdarzen

Bezpieczenstwo, ochrona
danych i szyfrowanie

Kolejnos¢ dziatan

STARLIMS zapewnia mozliwos¢ konfigurowania podpisow elektronicznych
w oparciu o reguty przeptywu pracy i wyzwalacze. Mozna skonfigurowac
mozliwosci pominiecia okreslonych dziatan zwigzanych z cyklem obiegu prébki.
Do wielu zdarzen systemowych mozliwe jest dodanie podpisu elektronicznego.

Dzieki STARLIMS mozliwe jest dodawanie komentarzy E-Sig oraz zadanie podania
nazwy uzytkownika i hasta podczas poswiadczania wpiséw elektronicznym
podpisem. Komentarze dodane przez uzytkownikéw sg dodawane do historii
audytu  zdarzen. Mozna  takze  skonfigurowa¢  Swiadka  podpisu
elektronicznego - przed rozpoczeciem czynnosci wymagany jest podpis innego
uzytkownika - swiadka, ktory bedzie musiat podaé¢ nazwe swojego uzytkownika
i hasto.

Niektére przeptywy pracy umozliwiajg automatyczne uruchomienie funkcji
audytu zdarzen. Dzieki uzyciu elektronicznego identyfikatora lub elektronicznego
podpisu uzytkownika zapisy w dzienniku powigzane sg z dang osoba.

Podczas tworzenia uzytkownika w systemie otrzymuje on swojg nazwe i hasto.
W tym momencie uzytkownikowi mozna przypisa¢ rowniez podpis, ktory jest
zwykle nazwg uzytkownika wraz z ewentualnymi dodatkowymi tytutami.

Dzieki temu podpis moze by¢ wykorzystany w raportach i dokumentach kiedy
potrzebne s3 dodatkowe informacje dotyczace np. tytutu lub stanowiska
uzytkownika. Po ztozeniu podpisu jest on widoczny w aplikacjach zawierajgcych
czynnosci, ktérych dotyczy, np. Sledzenie czy audyt zdarzen.

Kazdy podpis zawiera nazwe uzytkownika osoby, ktéra wykonata zadanie, date
i godzine wykonania zadania oraz komentarze.

Identyfikator uzytkownika jest unikalny, a hasta sg szyfrowane. Uzytkownik moze
by¢ zobowigzany do zresetowania hasta przy pierwszym logowaniu. Jesli klient
potrzebuje aby wszystkie dane byty zaszyfrowane, taka ustuga moze byc¢
wigczona.

Uwaga: Petne szyfrowanie wszystkich danych moze spowodowac pogorszenie
wydajnosci. Domysine konta systemowe mozna w razie potrzeby wytaczyc.

STARLIMS umozliwia egzekwowanie sekwencji krokéw za pomoca
skonfigurowanych przeptywéw pracy i elektronicznego zeszytu laboratoryjnego
(ELN).
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Egzekwowanie kolejnosci
krokéw w zleceniach
grup pracowniczych

Integracja Microsoft Active
Directory w celu
uwierzytelnienia

Ochrona kontroli dokumentacji
elektronicznej przez caty
okres przechowywania

Archiwum

Ta opcja wprowadzania danych jest przydatna jesli kilka probek wymaga
przeprowadzenia takich samych badan Ilub gdy badania majg kilka
powtdrzen i trzeba wykonac¢ pewne obliczenia (np. wyliczy¢ $rednia), uzywajac
wynikow powtérzen.

W trakcie przypisywania analitykom wykonania badan wykorzystuje sie specjalny
arkusz. Po otwarciu okna uruchamiania wyswietla sie grupa prébek, na ktorych
nalezy przeprowadzi¢ badania. Nastepnie kazde zadanie zostaje przypisane do
analityka, ktory ma wykonac¢ konkretne badania na prébkach. Arkusz moze by¢
rowniez uzyty w celu wymuszenia sekwencji krokow, ktore nalezy wykonaé. Te
kroki mogg obejmowac przygotowanie, zatwierdzenie, uruchomienie, wpisywanie
wynikow, sprawdzanie poprawnosci i ponowne testowanie. Gdy zlecenie
przechodzi przez kolejne etapy zgodnie z narzuconym schematem, pojawiajg sie
odpowiednie przyciski. Po wprowadzeniu danych do pdl i tabel, kliknieciem
przechodzi sie do nastepnego kroku.

Korzystajac z arkusza mozna takze przypisa¢ materiaty i sprzet potrzebne do
przeprowadzenia badan i okresli¢ termin ich zakonczenia.

Dla cyklu obiegu probki w mikrobiologii mozliwa jest taka konfiguracja programu,
aby kolejnos$¢ krokdéw zmieniata sie w zaleznosci od uzyskiwanych wynikow.

Egzekwowanie kolejnosci krokéw przez ELN

Mozliwe jest dostosowanie przeptywu pracy do szablonu ELN, co oznacza, ze
mozna kontrolowa¢ kolejnos¢, w ktorej arkusze ELN s wypetniane po
uruchomieniu formularza.

System mozna zintegrowac z ustugg Microsoft Active Directory, dzieki czemu
uzytkownicy mogg logowac sie do systemu przy uzyciu aktualnych poswiadczen
sieciowych. Protokot LDAP (Lightweight Directory Access Protocol) jest rowniez
obstugiwany.

STARLIMS umozliwia uzytkownikom uwierzytelnianie przy logowaniu przez
potaczenie z serwerem LDAP, jest to protokét, ktéry umozliwia uzytkownikom
wyszukiwanie i uwierzytelnianie wykorzystujac protokot TCP/IP.

Dzieki kontrolom przeprowadzanym przez STARLIMS zapisy elektroniczne sa
chronione i dostepne przez caty okres przechowywania danych. Dostep do
systemu, tworzenie danych, ich modyfikacja i usuwanie sg kontrolowane poprzez
identyfikator uzytkownika, hasto, grupy pracownicze, role i odpowiadajgce im
uprawnienia dostepu.

Modut Archiwum pozwala archiwizowac i przywraca¢ dane. Dzieki niemu mozna
zdefiniowac: lokalizacje przechowywania archiwéw, typ danych, ktére zostang
zarchiwizowane oraz czas po ktérym dane trafiajg do archiwizacji.
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SmartCards

Mozliwos$¢ wykrycia
nieprawidtowych lub
zmienionych zapiséw

STARLIMS obstuguje logowanie przy uzyciu kart elektronicznych. Po
wprowadzeniu danych uwierzytelniajgcych do karty uzytkownicy moga
uruchamia¢ system STARLIMS bez koniecznosci recznego wpisywania danych.
Ten typ uwierzytelnienia moze by¢ rowniez stosowany we wszystkich miejscach
systemu, w ktorych konieczne jest uzycie podpisu elektronicznego. Karty
elektroniczne zapewniajg bezpieczenstwo w czasie realizacji zadan takich jak
identyfikacja i uwierzytelnianie klienta czy przechowywanie i przetwarzanie
danych. Zapewniajg petne bezpieczenstwo uwierzytelniania w duzych
organizacjach, gdzie jednokrotnym logowaniem (SSO) uzyskuje sie dostep do
oprogramowania.

STARLIMS zapewnia mozliwo$¢ wykrywania nieprawidtowych zapiséw
wynikajagcych np. z btedu podczas wprowadzania danych. Mozna tak
skonfigurowac¢ STARLIMS aby wykrywat nieprawidtowy zapis, mozna zdefiniowac¢
wymagane (obowigzkowe) pola lub skorzystaé z wizualnych wskaznikéw (flag) dla
danych, ktérych nie ma w specyfikacji lub kiedy wprowadzone dane przekraczaja
dozwolone limity.

System uniemozliwia pobranie prébki w nastepujgcych przypadkach:
e jesli do probki zostata przypisana niepoprawna specyfikacja (niezatwierdzona
lub nieaktualna),
e jesli do probki zostato przypisane badanie z nieprawidtowa metoda badawcza,
ejedli  badanie/anality przypisane do prébki nie odpowiadaja
badaniom/analitom w specyfikacji przypisanej do prébki. W takim przypadku
bedzie mozna zatwierdzi¢ prébke, jednak system powiadomi o niezgodnosci.

Ponadto uprawnienia dostepu do danych i aplikacji sg kontrolowane przy pomocy
rél i grup ustug. Zmienione lub zmodyfikowane zapisy mozna wychwytywac za
pomocg audytu zdarzen.

Przyktady nieprawidtowych zapiséw:

e przy oznaczaniu specyfikacji - wprowadzenie nieprawidtowych danych
wejsciowych podczas wypetniania pél daty poczatkowej i daty waznosci
(RRRR/DD/MM zamiast MM/DD/RRRR) spowoduje wyswietlenie migajacej
czerwonej ikony w prawym gérnym rogu,

e przy konfiguracji lokalizacji - préba ustawienia wartosci pol Wielkos¢
i Kolejnos¢ z nieprawidtowo wprowadzonymi danymi wejsciowymi (np. ‘ABC’
zamiast wartosci numerycznych) rowniez spowoduje wyswietlenie migajacej
czerwonej ikony.
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W jaki sposob STARLIMS
wspiera obstuge 1ISO 17025

Kontrola dokumentow

Zarzadzanie dostawcami

Certyfikacje i szkolenia dla
analitykow / Szkolenia oraz
upowaznienia dla personelu

Kursy

Harmonogram kurséw

Certyfikowani analitycy

Produkt STARLIMS wspiera klientéw w obstudze ich laboratoriéw w sposdb
zgodny z normg ISO 17025. Ponizej znajduje sie kilka sposobéw wspierania
laboratoridéw.

Kompleksowe rozwigzanie STARLIMS oprécz Laboratoryjnego Systemu Zarzadzania
Informacjg (LIMS), ktéry umozliwia scentralizowanie testowanych danych
w laboratorium, obejmuje tez system do zarzadzania dokumentacjg (SDMS - Scientific
Data Management System). System ten pobiera informacje z dokumentéw i aparatury
i umieszcza je w ustrukturyzowanym, tatwo dostepnym formacie. SDMS posiada
funkcje wspierajace kontrole dokumentéw, takie jak: zarzagdzanie dokumentami, obieg
dokumentéw, repozytorium danych dotyczacych aparatury, integracje aparatury oraz
zaawansowane analizowanie i ekstrakcje plikdw.

Modut dostawcéw zawiera szczegétowe informacje o dostawcach, ktorzy
dostarczajg produkty wykorzystywane w laboratorium. Aplikacja pozwala na
zarzadzanie informacjami o dostawcach - porzadkuje ich dane kontaktowe,
okresla lokalizacje (kod dostawcy, nazwa, telefon, faks, strona internetowa itp).
Mozna takze dodac pola metadanych i przegladac certyfikaty dostawcy.

STARLIMS umozliwia planowanie szkolen, kurséw, testow, certyfikacji itp. oraz
zarzadzanie nimi. Modut zawiera informacje o kursach i certyfikatach analitykow.

Aplikacja STARLIMS Kursy umozliwia zarzadzanie informacjami o dostepnych
kursach - ich kosztami, tematyka czy metodami testowania, ktére obejmuja.
Informacje te mozna wykorzystaé pdézniej, planujac szkolenie w ramach innych
aplikacji Harmonogramu Kurséw lub Certyfikacji Analitykow.

Niektore laboratoria, (szczegdlnie w branzach podlegajacych regulacjom) wymagaja,
aby analitycy przeprowadzajacy badania w laboratoriach posiadali odpowiednie
certyfikaty uprawniajace ich do stosowania poszczegélnych metod badawczych. Za
pomocy aplikacji Harmonogram kurséw mozna planowac szkolenia, wybierac¢
i zapraszac uczestnikéw oraz przyznawac certyfikaty.

W STARLIMS po przypisaniu badan do prébek sg one kierowane do odpowiedniej
grupy pracowniczej w laboratorium. Jesli wymagane jest, aby badania byty
przeprowadzone w certyfikowanym laboratorium lub przez certyfikowanego
analityka to mozliwos¢ sprawdzenia posiadanych certyfikatow juz na etapie
przydzielania prébek do laboratoriéw i do analitykéw.
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WSPARCIE W OBStUDZE

1ISO 17025

FUNKCJONALNOSC

Kalibracja i konserwacja
urzadzen

Zarzadzanie zasobami oraz
materiatami

Modut monitorowania
Srodowiska

Statystyczne wykresy kontroli
procesow i analiza trendéw

Raportowanie oraz
kwerendowanie

STARLIMS zapewnia petny modut zarzadzania aparaturg do zarzadzania listami
kalibracji i konserwacji sprzetu, zaplanowanymi kalibracjami i czynnos$ciami
konserwacyjnymi, standardami kontroli jakosci oraz automatycznymi
powiadomieniami.

Zarzadzanie zasobami stuzy do nadzorowania pracy magazynu - zuzycia
materiatow, uzupetniania asortymentu, rozmieszczenia i wydawania materiatéw.

System umozliwia zarzadzanie wszystkimi materiatami laboratoryjnymi
i materiatami eksploatacyjnymi, obejmujac:

e Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych (MSDS) i postepowanie
z substancjami niebezpiecznymi,

e Testowanie otrzymanych lub wytworzonych materiatéw,

e Hierarchiczny system przechowywania materiatow,

e Peten tancuch nadzoru nad kazda pozycji z magazynu (przyjecie, zuzycie,
uzupetnianie asortymentu, rozmieszczenie i wydawanie),

e Tworzenie zamoéwienia zakupu,

e Dostawa do klienta i fakturowanie materiatéw eksploatacyjnych i materiatéw
do pobierania préobek,

e Etykiety do oznaczania materiatéw niebezpiecznych (etykiety Krajowego
Stowarzyszenia  Ochrony Przeciwpozarowej, Systemu Identyfikacji
Materiatow Niebezpiecznych, Globalnie zharmonizowanego systemu
klasyfikacji i oznakowania chemikaliow).

Program pozwala na monitorowanie srodowiska produkcyjnego i prawidtowosci
pobierania i badania préobek oraz na efektywne zarzadzanie punktami pobierania
probek za pomoca wizualizacji planu pomieszczen.

Za pomocy statystycznej kontroli jakosci STARLIMS (SQC), kart
kontrolnych i analizy trendéw mozna utworzyé wykresy kontrolne, konfigurowacé
reguty ich generowania i przeglada¢c wykresy w catym cyklu obiegu
probki i produktu. Naruszenie regut moze zosta¢ wykryte automatycznie, co moze
prowadzi¢ do dalszych dziatan na prébkach i testach. Narzedzia do generowania
trendéw umozliwiajg graficzne przedstawienie trendéw i obserwacje wzorcéw na
podstawie wynikéw uzyskanych z prébek.

"Wyniki kazdego pojedynczego badania, kalibracji lub serii badan
przeprowadzonych przez laboratorium powinny by¢ przedstawione doktfadnie,
precyzyjnie, jasno, wyraznie, jednoznacznie i obiektywnie oraz zgodnie
z okreslonymi metodami badan lub kalibracji" (ISO 17025). STARLIMS umozliwia
generowanie raportow kalibracyjnych.

STARLIMS oferuje kilka sposobéw monitorowania i $ledzenia danych w celu
zarzadzania wydajnoscig w laboratorium obejmujac:
e Wskazniki pulpitu (monitorowanie wydajnosci) - umozliwiajg monitorowanie
codziennych czynnosci w celu oceny wydajnosci i obcigzenia pracg w danym
obiekcie,
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WSPARCIE W OBStUDZE

1ISO 17025

FUNKCJONALNOSC

Raportowanie oraz
kwerendowanie (cd)

Wizualizacja danych oraz
raportowanie

Kontrola jakosc¢i produktu

Pobieranie probek oraz
badanie materiatow

e Menedzer QBE - stuzy do konfigurowania szablonéw zapytan do bazy danych
i generowania raportow w systemie, np. ile prébek zbadanych w danym
aparacie zostato odrzuconych. Wzrastajaca liczba odrzucen moze wskazywad,
ze urzadzenie wymaga czestszej konserwacji,

e Analiza trendéw za pomoca kart kontrolnych - mozliwos¢ sledzenia danych
w czasie i okreslenia z wyprzedzeniem potencjalnych probleméw,

e Wykresy QC - do przegladania i konfigurowania kart kontroli urzadzen,

e Licznik etykiet - mozliwo$¢ wygenerowania raportow o ilosci etykiet, ktére
zostaty wydrukowane dla opakowan w réznych aplikacjach.

Dostep do kluczowych wskaznikow wydajnosci mozliwy jest dzieki pulpitom
nawigacyjnym. Program pozwala na uzyskanie informacji na temat wykorzystania
czasu i zasobow, waskich gardet procesdéw, czasu realizacji dla probek, liczby
wynikéw poza specyfikacjg oraz probe identyfikacji zrédet tych probleméw.
System oferuje setki gotowych raportéw natychmiast po uruchomieniu, a takze
mozliwos$¢ konfiguracji wtasnych raportéw.

STARLIMS obejmuje réwniez wiele aspektéw dotyczacych testowania jakosci
produktu np:

e Historia obiegu partii,

e Certyfikaty analizy (CoA - Certificate of Analysis),

e Powiadomienia i raporty oparte na przeptywie pracy,

e Gotowy interface dla SAP,

e Wielopoziomowy podglad i autoryzacja.

Obieg probki

STARLIMS pozwala na monitorowanie prébek i przeptywu pracy od poczatku do
korica, umozliwia konfigurowanie wyzwalaczy, punktéw pobierania probek,
ponownego probkowania i badania proceséw. Zintegrowany modut badan
umozliwia wglad w prowadzone badania. Dodatkowo program pozwala na
wygenerowanie arkusza roboczego/listy, wynikéw obliczen czy poréwnania
specyfikacji wynikow.

Przechowywanie probek i zarzadzanie lokalizacja

STARLIMS pozwala na zarzadzanie przechowywaniem prébek, ich lokalizacja
i rozmieszczeniem. Dzieki przechowywaniu préobek w pojemnikach i lokalizacjach
o hierarchicznej strukturze mozliwy jest wglad w kazdy poziom tej hierarchi.

Planowanie probkowania i miejsca poboru prébek

Istnieje mozliwos¢ niemal dowolnej konfiguracji harmonogramu prébkowania,
tworzeniu harmonograméw godzinowych, dziennych, czy rocznych uwzgledniajac
rézne miejsca poboru probek. Po wstepnej konfiguracji bardzo intuicyjny system
wizualizacji pozwala $ledzi¢ harmonogramy w formie przystepnych kalendarzy.
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ZINTEGROWANE ROZWIAZANIE

FUNKCJONALNOSC

Advanced Analytics

Elektroniczny zeszyt
laboratoryjny (ELN)

System do zarzadzania
dokumentacja

(Scientific Data Management
System - SDMS)

Aplikacje mobilne

STARLIMS umozliwia przyspieszenie pracy laboratorium przeksztatcajagc dane
w praktyczne informacje. Dzieki zaawansowanym wizualizacjom, ktére wyrazniej
ilustruja kluczowe dziatania oraz mozliwosciom analityki predykcyjnej, ktéra
pomaga przewidzie¢ krytyczne zdarzenia, Advanced Analytics pozwala na gtebszy
wglad w prace laboratorium.

Rozwigzanie STARLIMS ELN (Electronic Lab Notebook) to potezny zamiennik
dziennikéw laboratoryjnych do Twojego laboratorium. Niezaleznie od tego, czy
chcesz przechowywac tymczasowe dane wynikéw w tabelach, tworzy¢ szybkie
obliczenia przy uzyciu standardowych formut Excel, dodawa¢ zdjecia, adnotacje
i inne zataczniki, ELN zapewnia elastyczng i intuicyjng baze do przechwytywania
i przechowywania danych w centralnym repozytorium, ktére mozna tatwo
przeszukiwad, tatwo udostepniac i zachowac przy tym petng zgodnosc¢ z regutami
przechowywania danych w organizacji. Rozwigzanie STARLIMS ELN pozwala
skupi¢ sie na jak najskuteczniejszym wykonaniu pracy i na testowaniu proceséw
produkcyjnych bez zbednych przerw.

System do zarzadzania dokumentami, cyklem obiegu oraz automatycznym
routingiem i katalogowaniem dokumentéw; technologia przetwarzania
i rozpoznawania, ktéra przeksztatca réznorodne dokumenty lub pliki
w strukturalne, mozliwe do przeszukania zbiory informacji.

STARLIMS zapewnia zdalny dostep do laboratorium i state potaczenie
z systemem. Aplikacja mobilna STARLIMS umozliwia dostep do niektorych
danych laboratorium na biezaco. Rozwigzanie mobilne jest zoptymalizowane pod
katem szerokiej gamy ekrandéw i urzadzen.

TECHNOLOGIA

PRZEWAGA | KOMPATYBILNOSC

Wielopoziomowa Technologia

Platforma technologiczna STARLIMS jest wykorzystywana przez wszystkie branze
i stanowi funkcjonalnos¢ prezentujaca uzytkownikowi interfejs
uzytkownika i dane, ktére sg konfigurowane w warstwie biznesowej. Dzieki
oddzieleniu platformy technologicznej od warstwy biznesowej klienci STARLIMS
moga wykorzystywaé najnowsze narzedzia tworzac aplikacje HTML5 oraz
mobilne bez zaktdcania ich warstwy biznesowej. Platforma technologiczna
STARLIMS moze by¢ niezaleznie uaktualniana nie wptywajac na biznesowa czesc
oprogramowania.
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Technologia

przewaga i kompatybilnos¢

FUNKCJONALNOSC

Zintegrowane rozwigzanie

Webowe rozwigzania

STARLIMS jest jedynym rozwigzaniem LIMS na rynku, ktére zapewnia catkowicie
zintegrowane systemy obejmujace LIMS, ELN i SDMS w jednej aplikacji. Eliminuje
to potrzebe budowania i utrzymywania niestandardowych interfejsow do
zewnetrznych narzedzi. Nasze zintegrowane rozwigzanie taczy wszystkie dane
laboratoryjne na jednej platformie - optymalizuje zarzadzanie danymi,
dostepnos¢, integralnosé i zapewnia dtugoterminowg warto$¢ potrzebng do
przeksztatcenia danych w praktyczne, przydatne informacje.

Nasze zintegrowane rozwigzanie moze zawiera¢ kombinacje:

System do zarzadzania informacja laboratoryjna (LIMS - Laboratory
Information Management System)

Nasze rozwigzania LIMS doskonale radzg sobie z ztozonymi procesami, wspieraja
zgodnos$¢ z przepisami i obstugujg wspotprace w obrebie laboratorium oraz
w laboratoriach na catym swiecie.

System do zarzadzania dokumentacja (SDMS - Scientific Data Management
System)

SDMS wydobywa informacje z dokumentéw i plikbw generowanych przez aparaty
laboratoryjne przeksztatcajac je w strukturalne, mozliwe do przeszukania zbiory
informacji.

Elektroniczny zeszyt laboratoryjny (ELN)

Korzystanie z elektronicznego zesztu laboratoryjnego STARLIMS i rezygnacja
z tradycyjnych papierowych noteséw, formularzy i dziennikoéw, pozwala na
zwiekszenie efektywnosci, zmniejszenie ilosci btedéw, a dzieki wsparciu
w egzekwowaniu odpowiednich metod zapewnia ich zgodnos$¢ z przepisami.

Advanced Analytics

Korzystanie z danych w czasie rzeczywistym pozwala na szybkie podejmowanie
waznych decyzji. STARLIMS zapewnia tatwy sposob przegladania i analizowania
danych laboratoryjnych za pomocg intuicyjnych wykreséw i tabel.

Rozwiazania mobilne

STARLIMS umozliwia zdalny dostep do laboratorium - przy uzyciu smartfona lub
tabletu mozna S$ledzi¢ stan magazynu, zarzadza¢ dostepem uzytkownikéw,
przeglada¢ kluczowe wskazniki wydajnosci itp. Majac petng kontrole nad
laboratorium, mozesz zwiekszy¢ produktywnos¢ i efektywnos$¢ nawet podczas
nieobecnosci lub przebywajac w terenie.

STARLIMS to w petni webowe rozwigzanie do natychmiastowego wdrozenia na
skale globalng. W przeciwienstwie do systemoéw LIMS korzystajacych z dostepu
do sieci lub czesciowo opartych na sieci, ktére wymagaja pewnych pobran
oprogramowania po stronie klienta, nasz system jest catkowicie oparty na
webowym rozwigzaniu klient - serwer. Po jednorazowej instalacji na serwerze
mozna udostepni¢ go dowolnemu autoryzowanemu uzytkownikowi za pomoca
standardowej przegladarki internetowe;j.
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Technologia

przewaga i kompatybilnos¢

FUNKCJONALNOSC

Wsparcie dla baz danych

Wsparcie dla systemow
operacyjnych

Wirtualizacja serweréw

aplikacyjnych

Obstuga wielu srodowisk

Catkowity koszt uzytkowania

STARLIMS jest kompatybilny z bazami danych MSSQL i Oracle. Baza danych
STARLIMS jest zgodna ze standardem Open Database Connectivity Standard
(ODBC). Serwery baz danych STARLIMS moga byc¢ taczone tak aby zapewnic
wsparcie na wypadek awarii.

STARLIMS mozna zainstalowad na systemach operacyjnych Windows. Serwery
aplikacji STARLIMS mogg by¢ skalowalne za pomoca klastrowania MS Windows
Clustering i ustugi rownowazenia obcigzenia sieciowego.

Aplikacja STARLIMS obstuguje zwirtualizowane $rodowisko i moze by¢
zainstalowana na maszynie wirtualnej, co zmniejsza liczbe wymaganych
fizycznych serwerdw i wymagan energetycznych. STARLIMS obstuguje VMWare,
Hyper-V i Xen Center.

Zintegrowana platforma STARLIMS oferuje obstuge wielu srodowisk i urzadzen,
takich jak komputery (wykorzystujac przegladarke IE do tradycyjnych formularzy
STARLIMS XFD i dowolne przegladarki dla formularzy kompatybilnych z HTML5),
smartfony i tablety (dla mobilnych systemoéw operacyjnych iOS i Android).

STARLIMS jest jedynym rozwigzaniem LIMS na rynku, ktéry zapewnia catkowicie
zintegrowane rozwigzanie obejmujgce LIMS, ELN i SDMS w jednej aplikaciji.
Eliminuje to potrzebe budowania i utrzymywania niestandardowych interfejséw
z zewnetrznymi narzedziami i minimalizuje catkowity koszt uzytkowania zwigzany
z zakupem i utrzymaniem integracji wielu niezaleznych systemow.
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