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Die Verantwortung fur Material, Qualitat und Si-
cherheit und das Management dieser Aufgaben-
stellungen im Unternehmen sind der MAQSIMA
in die Wiege gelegt. Seit mehr als 15 Jahren
entwickeln wir individualisierte Standard-Soft-
wareldsungen, die allen Qualitdtsanforderungen
in den sensiblen Bereichen Labormanagement
und technisches Management gerecht werden
— damit die Haftungsrisiken fir Unternehmen so
gering wie madglich sind.

Grundlage ist die ideale Mischung aus dem
Fachwissen der Branchen und dem IT-Know-
how, die Prozesse im Labor nutzergerecht ab-
zubilden. Denn der Erfolg einer Software ist un-
mittelbar verknlpft mit ihrer Usability.
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Material Qualitat

Das Team aus Laborexperten, Beratern und
Programmierern vereint die Erfahrung aus
unterschiedlichsten LIMS-Einfuhrungen, Qua-
litatskontrolllaboren, Entwicklungslaboren und
anderen Unternehmen. So unterschiedlich die
Projekte auch sind: Stets hilft das MAQSIMA
LAB+ Team beim sicheren Management der
Labordaten.

Qualitat verpflichtet. Daher ist MAQSIMA seit
2003 kontinuierlich nach den jeweils aktuell
gultigen Standards des Qualititsmanagements
DIN EN ISO 9001 zertifiziert.
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Die entscheidenden Fragen bei einem moder-
nen Labor-Informations- und Management-Sys-
tem (LIMS) sind:

 Erfullt es die zentralen Anforderungen im
Laboralltag?

* Bildet es die Prozesse im Labor realistisch ab?

* Gewahrleistet es die Sicherheit der erhobenen
Daten?

e |st es intuitiv zu bedienen und damit benutzer-
freundlich?

* Macht es die Laborarbeit effizient und rationell?

Uber mehr als 15 Jahre hinweg hat MAQSIMA
— aus der Erfahrung von zahlreichen Kunden-
projekten — einen neuen Standard fur LIMS ge-
schaffen: MAQSIMA LAB+.

Die Vorteile von LAB+ im Uberblick:

* In vielen Branchen etabliert
* Modulare Struktur
* Intuitive Benutzeroberflache

* Rechte- und Zugriffsvergabe bis auf
Detailebene regelbar

« Standardisierte Schnittstellen (SAP, ande-
re ERP-Systeme, Gerateanbindung und
mehr) ermdglichen Integration in ver-
schiedene Systemlandschaften

* Releasefahig trotz individueller Anforde-
rungen

Technologisch auf hochstem Niveau, verbindet
MAQSIMA LAB+ den Komfort und die Benutzer-
freundlichkeit klassischer Officeprogramme mit
dem Know-how und der Prozessorientierung
des Laboralltages. Und das alles mit der Si-
cherheit, die strengen Richtlinien der GLP/GMP,
ISO 9001 und ISO 17025 zu erfillen. Diese
Kombination fuhrt zu einer hohen Akzeptanz bei
Mitarbeitern, Kunden und Lieferanten und tragt
damit zu einem effizienten Arbeiten im Labor bei.

Standardmodule im Basissystem und anwen-
dungsorientierte Zusatzmodule sowie die indi-
viduelle Anpassung an die Bedurfnisse einzel-
ner Arbeitsplatze machen MAQSIMA LAB+ so
flexibel. Zugriffsschutz und detaillierte Rechte-
vergaben sichern die Systeme und Daten und
sind gleichzeitig die Grundlage fir eine nahtlose
Kommunikation — auch mit Kunden und Liefe-
ranten.

* Volle Skalierbarkeit
* Ausgereifte Technik
* Vielfaltige und flexible Berichte und Analysen

» Workflowunterstitzende Prifungstypen
(z.B. gemalf Arzneibuch)

* Individuelle Konfigurationsméglichkeiten (Sys-
temoptionen, Freifelder, Pflichtfelder, Begrin-
dungspflichten und weitere)
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als konfigurierbares Produkt eingestuft.



MAQSIMA LAB+

Die Basis mit inren passenden Modulen.

Es kdénnen — sowohl von laborinter-
nen Mitarbeitern als auch von Mit-
arbeitern ohne direkten Kontakt zur
Laborsoftware — flexibel und einfach
Kennzahlen sowie komplexe Berichte
ohne Datenbankkenntnisse
generiert werden.

LAB+ |
Reporter (BO)

Auswertesystem

LAB+ | é \
Barcode LAB+ | EDI

Automatisierte Schnittstellenframework

e

Verwaltung und Uberwachung der
Kalibrier- und Wartungstermine mit
E-Mail-Benachrichtigung zu Fallig-
keiten und Statuswechsel. Hierarchi-
sche Darstellung der Prufgerate und
Anlagen (Objektstruktur).

Toleranzverletzungen (OOS), Trend-
verletzungen (OOT) sowie Erwar-

\ Aktionen tungsverletzungen (OOE) werden
systematisch und vollstéandig doku-
- \ LAB+ | PMV HAE |Gl mentiert.
Prufmittelverwaltun Out Of Specification
Unterstiitzung der Anwender bei der g Management \_ _J

Kontrolle der Chemikalien und Stan-
dardsverwaltung in Bezug auf die
Qualitat, die Haltbarkeit, den Ver-
brauch und die Lagerung.
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Spezielle
Priifmethoden
(z.B. Arzneibuch)

\

Bildet den Zusammenhang von Pro-
jekt zu Auftrag strukturiert ab und
organisiert die Auftrage gemaf dem
definierten Workflow. Dabei sind die
Zustandigkeiten und Rechte von

LAB+ | CSV

Chemikalien- und
Standardsverwaltung

LAB+ | PAV

Prifauftragsverwaltung

Stabilitats- Freigabe

priifung Workflows Aufragebearbeter ki definrt,
\ J
Zentrale Proben- Detaillierter
LIM\?c-)iu:ngnen SR verwaltung Audittrail
r A

Rechte-
verwaltung

Chargen-

verwaltung Uberwacht Trends, kontrolliert Pro-

zesse und meldet Abweichungen bei
der Messwerterfassung.

Berichts-
generator

LAB+ | PEP

Probenplanung

LAB+ | QRK
Qualitatsregelkarte \ y

Definition von abgeschlossenen
oder kontinuierlichen Probenpléanen,
die mengen- oder zeitorientiert aus-

dokumentieren sowie Mischungen
und Chargen herstellen. Verbrauch-
te Mengen werden automatisch aus
dem Rohstofflager abgebucht.

\

LAB+ |
Mobile MWE

Mobile Messwert-
erfassung

gefuhrF Werc.j.en konnen:.Prufumfang LAB+ I RV LAB+ I 1Z 4 N
kann je Prifpunkt variiert werden. :
Einsatzgebiete: z.B. Hygienemonito- Resig?ftluerr'vy;l?u?h' '”tzer:‘tﬁitl'(oqme Schnell und einfach Berichte und
ring, In-Prozess-Kontrollen. 9 ertiikate P ;
O y Zertifikate mit zuvor angelegten
LAB+ | LAB+ | Fremdworterblichern  automatisch
< Faktura Kundenportal ubersetzen.
- Browserbasiertes
; ; Fakturierung
Rezepturen entwickeln, freigeben, Kundenportal \_ Yy




MAQSIMA LAB+

Den Prozess optimal abbilden.

MAQSIMA LAB+

Mit System zum Erfolg.

Die Prif- und Dokumentationspflichten in einem
Labor steigen stetig — ganz gleich ob Auftrags-
oder Industrielabor. Hinzu kommen die strengen
Qualitatsrichtlinien wie GLP/GMP, FDA, 1SO
9001, ISO 14001 oder ISO 17025. Dieser Ver-
antwortung mussen sich Labore stellen, unab-
hangig von ihrer Struktur und Arbeitsweise.

Eine der grundlegenden Anforderungen an ein
LIMS ist die flexible Anpassung an individuelle
Strukturen und Bedurfnisse. Gut, wenn man auf
ein Labor-Informations- und Management-Sys-
tem zuruckgreifen kann, das sowohl die grundle-
genden Prozesse in einem Labor kennt und als
Basis abbildet, als auch die Flexibilitat fur indi-
viduelle Anpassungen und Anderungen besitzt:
MAQSIMA LAB+.

MAQSIMA LAB+ ermoglicht die optimale Abbil-
dung lhrer Laborprozesse. Aufbauend auf dem
Basissystem stehen zahlreiche Optionen und
zusatzliche Module zur Verfuigung. Naturlich mit
Benutzer- und Zugriffsrechten ausgestattet, die
bis ins kleinste Detail geregelt werden kdnnen.
Ganz nach Ihren Anforderungen.

Mit MAQSIMA LAB+ arbeiten Labore durchgan-
gig GMP- und GLP-konform, da es alle Anfor-
derungen an die Dokumentation und Protokol-
lierung erfullt. Und das verbunden mit kurzen,
transparenten und zielgerichteten Informations-
wegen.

Benutzer- und Zugriffsrechte

Proben/Auftrage Proben
anlegen verwalten

» Generierung aus * Proben erdéffnen
einer Schnittstelle

oder manuell

) messung
» Andern/Deaktivier-

en von Proben

» Anlegen von nahme

Auftragen  Zusatzpriufungen
* Probensuche/ge-
speicherte Suche,

Standardfilter

* Anlegen von
Chargen/Proben

e Zuordnung von Formeln

Prufpléanen
* Prifplananderung

» Kopieren von
Proben

000

Analysen
erfassen

* Einzel-/Mehrfach-

* Messwertlber-

* Prozessgesteuerte
Prufungen

* Variablen und

* Analysen nicht
durchgefuhrt

* Hinterlegung von
Dokumenten

Freigabe Reporting

* Beurteilung,
Freigabestufe,
Zusatztexte

 Chargenverfolgung
» Werteverlaufe

* Prifprotokolle

* Kontrolle o
* Analysenzertifikate

« Genehmigung « Etiketten

* Freigabe
* Auswertungen

« Statistiken

Beispielhafter Ablauf:

Einfihrungsstufe C (Zusétzliche Module):
Prufmittelverwaltung

Reagenzienverwaltung
Messgerateanbindung

Einfihrungsstufe B:

ERP - Schnittstelle

Qualitatsregelkarte

Statistische Auswertungen (z.B. Controlling)

Einfihrungsstufe A:
Stabilitatsverwaltung und Freigabeanalytik
Stammdaten und Rechteverwaltung
Prozesse der Analytik

Berichtswesen Phase A

Vorbereitung:
Vorstudie

Lastenheft
Funktionale Spezifikation
etc.

Ein etabliertes Labor-Informations- und Manage-
ment System schont Ressourcen, bringt Sicher-
heit und ermdglicht eine schlanke Kommunika-
tion. Um diese Ziele von Beginn an zu erreichen,
bedarf es einer professionellen Systemeinfih-
rung.

In vielfaltigen Projekten hat MAQSIMA eine be-
wahrte EinfUhrungsroutine entwickelt, die den
Ubergang zu MAQSIMA LAB+ optimal gestaltet.

Grundlage ist stets eine ganzheitliche Betrach-
tung der Situation und der Prozesse im Labor.
Welche Besonderheiten sind zu beachten? Wel-
che Standards sind einzuhalten? Wie sind ein-
zelne Ablaufe im Detail geregelt?

Die Einfuhrung erfolgt schrittweise. Die erfor-
derlichen Schritte werden gemeinsam mit dem
Projektteam des Kunden definiert.

T
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In einer Vorstudie werden die Anforderungen und
Prozesse detailliert aufgenommen. Ist noch kein
Lastenheft vorhanden, unterstiitzt MAQSIMA
auf Wunsch bei der Erstellung.

In der Funktionalen Spezifikation (FS) wird ge-
nau beschrieben, mit welchen Programmfunk-
tionalitaten die einzelnen Anforderungen abge-
deckt werden. Der Produktivgang kann ebenso
stufenweise erfolgen, um den taglichen Betrieb
optimal zu unterstiitzen und die personellen
Ressourcen zu schonen. Das sichert die rei-
bungslose Ubernahme der Dokumentation und
der Prufberichte in MAQSIMA LAB+.

Im regulierten Umfeld kénnen Validierungsvor-
lagen zur Verfigung gestellt und Ihre Validierung
unterstitzt werden. Neben der Beratung und
Umsetzung in der Einfihrungsphase, begleiten
wir unsere Kunden durch einen professionellen
Support im laufenden Betrieb des Systems.



MAQSIMA - Sicherheit von Experten.

Seit mehr als 15 Jahren entwickeln wir individualisierte Standard-Softwarelosungen, die allen Qualitéts-
anforderungen in den sensiblen Bereichen Labormanagement und technisches Management gerecht
werden — damit die Haftungsrisiken fur Unternehmen so gering wie méglich sind.

Das Team aus IT- und Branchenexperten entwickelt die Software kontinuierlich im Sinne der Kunden
und Anwender in Bezug auf Richtlinienkonformitat, Benutzerfreundlichkeit und modularen Aufbau.

MAQSIMA ist nach den gtiltigen Standards der DIN EN ISO 9001 zertifiziert.

MAQSIMA GmbH

Am TUV 1

D-66280 Sulzbach

Tel.: +49 6897 506 41
Fax: +49 6897 506 491
www.magsima-lab.de E-Mail: info@magqgsima.de

Leitung Vertrieb: Leitung Consulting:

Stefanie Kirchner Eveline Thielen
kirchner@magsima.de thielen@magsima.de

Familienfreundliches
Unternehmen
zertifiziert 2015
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