Erhohen Sie Effizienz, senken Sie Laborkosten
bei gleichzeitiger Einhaltung der rechtlichen

Anforderungen

Eines ist sicher:

In der pharmazeutischen Produktion stellt die Qualit

Kostenfaktor dar.

Mit unseren Produkten und Dienstleistungen helfen wi

Laborkosten zu optimieren.

Ausgangslage

Chemisch-analytische Labors sehen sich
mit immer groRer werdendem Druck kon-
frontiert:

» Zeitdruck aus der Produktion
* Innovationsdruck aus der Entwicklung

 Strenge Behordenauflagen (FDA, EMEA,
BMGF mit AMBO, ...)

LOosungsansatz

Als Antwort auf diese Situation hat CSC
gemeinsam mit ihrem Partner:

NOVATEK INTERNATIONAL Losungen entwi-
ckelt, die die 5 wesentlichen Herausforde-
rungen im Labor unterstitzten:

« Exakter Mitarbeitereinsatz und abge-
stimmte Planung von Geréaten

 Vollautomatische Erfassung und Verar-
beitung der Analyse-Ergebnisse

» Fruherkennung von Problemen oder
Vermeidung von ,Laborfehlern (z.B.
durch die Verwendung der jeweils aktu-
ellen Spezifikation, kein Verlust von Pro-
ben oder Tests, etc.)

« Vollstandige, durchgéngige, exakte Do-
kumentation.

Kosten optimieren im Labor

atssicherung einen erheblichen

r lhnen, in kirzester Zeit Ihre

Novatek International ist auf Softwarel6-
sungen im Labor fur die Branchen Pharma,
Biotech und Chemie spezialisiert. Novatek-
Produkte werden gemaf den neuesten
Richtlinien von FDA, TPP, ICH und EMEA
entwickelt und erfullen GLP, GMP und
cGMP-Anforderungen.

CSC ist mit seinem Branchenzentrum
,Pharmazeutische Industrie’ auf Beratung,
Systemintegration und Validierung spezia-
lisiert und stellt lokale und internationale
Beratungskompetenz zur Verfligung.
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Kosten optimieren im Labor

Das Leistungsangebot - « Trenns&ulenverwaltung

das Novatek-Produkt Management von HPLC- und GC-
Chromatografiesaulen

Novatek-Ansatz: Entwicklung von eigen-

standig voll funktionsfahigen Modulen

(Stan:jga;;ne-us sfteme) Igr Erfull un spezi- Audits und Schulungen

) Y zu uiung spezl Dokumentenmanagementldsung fur die

fischer Anforderungen der Pharmabran- Verwaltung von Audits, CAPA (Korrek-

che. tur- und Vorbeugemafnahmen) und
Schulungsaufzeichnungen

* Dokumentation,

Die Module im Uberblick:
» Bestandsfiihrungssystem

fur Verbrauchsmaterial im Labor (z. B.
—| NovaLIMS Workflow Manager I Laborchemikalien)

Calibration & Preventive Maintenance

Raw Materials niencs Stability Study Das Leistungsangebot -
Analyzer g e > |__Management die CSC-Dienstleistung
T CSC AUSTRIA verfiigt Uber langjahrige
Automated Column Document Audit Erfahrung in der Pharmaindustrie — ausge-
i) Organizer bt richtet auf die spezifischen Anforderungen
analyzol dieser Branche planen wir Ihr Labor-

Optimierungsprojekt und unterstiitzen Sie

[ Eriomena ooy }— pet den Schrten:

 Projekt- und Validierungsplanung

» Anforderungsspezifikation

o  Risikoanalyse
« Umgebungs- und Anlagenmonitoring y

Ubersicht und Kontrolle tber alle Umge- ~ * Customizing
bungsdaten im sterilen und nichtsterilen « Implementierung und Schulung
Umfeld

* Qualifizierung des Systems entspre-
« Stabilitatspriifung chend GAMP (Installationsqualifizierung

unterstiitzt die Stabilitatsabteilung bei - 1Q, funktionaler Test - OQ und

der Abwicklung ihres Tagesgeschéfts im Benutzerakzeptanztest - PQ).

Bereich Qualitatskontrolle bzw. For-

schung und Entwicklung. Die Anwen-

dung kann selbststandig ausgefiihrt oder

in vorhandene LIMS- bzw. ERP-/MES-

Systeme integriert werden CSC und Novatek Expertise — Ihr

Vorteil
 Kalibrierung und Praventivwartung

B zur Verfolgung und Verwaltung der Wir punkten mit:
s Prafmittel in einer genormten Umgebung 3} )
E sowie der entsprechenden Aufzeichnun- ~ * Transparenz aller Vorgange im Labor
S gen und kirzere Durchlaufzeit Ihrer Proben
jqé Kontakt: * Einzeln installierbaren Modulen mit ge-
= ontakt. . fRohmaterial- und Fertigproduktpri- meinsamer Datenbasis
g un
é CsC Com.puter Sci.ences verginfacht das Testen von eingehen- . Standardisierter Validierungsdokumenta-
| Consulting Austria AG dem Material, Verpackungskomponen- tion
g DI Peter Brandstetter ten, Produkten und verpackten Fertig- « RFID- und Barcode-Integration
S Blitenstrasse 15 produkten . .
& A-4040 LINZ + Einfacher Anpassung an sich veran-
§ Telefon: +43.732.7273-0 « Automatische Priifung von Verpa- dernde Anforderungen sowie Realisie-
£ Telefax: +43.732.7273-3090 ckungskomponenten rung neuer Ausbaustufen Ihres LIMS.
s e-Mail: pharma@csc.com Prifung von eingehenden gedruckten
8 pbrandst@csc.com Komponenten (Beipacktexte) gegen ap-
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