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LIMS fiir kleine und
mittelstandische Labore

up to data verfugt seit Gber 25 Jahren
Erfahrung als Software-Spezialist im
Laborumfeld. Zugeschnitten auf die
Pharmaindustrie, richtet sich die
benutzerfreundliche Losung up2Lims vor
allem an kleine und mittelstandische Labore

sowie an Hersteller mit eigenem Laborbetrieb.

Das moderne Pharmalabor hat immer
komplexere Aufgaben sowie wachsende
Datenmengen zu bewadltigen und muss
dabei die Einhaltung strenger gesetzlicher
Bestimmungen nachweisen. Zugleich soll es
effizienter werden und im Wettlauf um neue
Pharmaprodukte Zeit, Kosten und Ressourcen
sparen.

Dieser Spagat gelingt mit einem Labor-
Informations- und Management-System
(LIMS) spurbar leichter, denn dieses bildet
die Arbeitsabldufe Ihres Labors lticken- und
papierlos ab, verringert den Arbeitsaufwand
und sorgt fur eine hohe Datenintegritét und
-qualitat.

up2Lims: lhre Vorteile
Hoher Leistungsumfang

up2Lims bietet umfassende
Standardfunktionalitdten fiir den Bedarf von
Pharmalaboren. Mit zusatzlichen Modulen
kénnen Sie den Leistungsumfang noch
erweitern.

Schnelle Einfiihrung

Das LIMS l3sst sich nahtlos in bestehende
Umgebungen einbetten, mit geringem
Konfigurationsaufwand exakt an Ihre
Anforderungen anpassen und flexibel in
Laborabldufe integrieren. Schnittstellen fur
gangige Laborinstrumente sind vorhanden.

Vorkonfigurierte Funktionen

Basiskonfigurationen fir spezielle Abldufe und
Analysemethoden in Pharmalaboren sowie
fUr den Betrieb im GMP-Umfeld erleichtern
den Einsatz und die Anpassung an Ihre
Bedurfnisse.

Einfache Bedienung

Die Ubersichtlichen Benutzeroberflichen

sind intuitiv bedienbar und praxisorientiert
abgestimmt auf die Laborabldufe, auch auf
mobilen Gerdten. Zusatzliche Konfigurationen
kénnen ohne Programmierkenntnisse
durchgefthrt werden.

Exzellenter Service

Unsere erfahrenen LIMS-Consultants
unterstitzen Sie bei der Validierung,
Implementierung und beim Support
nach lhren Winschen. Wir kennen die
Anforderungen der Pharmaindustrie und
helfen auch bei der Gestaltung Ihrer IT-
Systemumgebung.



Vertrauen Sie mit up to data auf langjdhrige
Erfahrung und hohe Qualitdt

Gesicherte Compliance

up2Lims unterstitzt GMP-/GLP-
Anforderungen und stellt umfassende
Funktionen zur Einhaltung der FDA-Richtlinie
21 CFR Part 11 bereit. Dazu gehoren unter
anderem die volle Kontrolle der Datenprifung
und -freigabe, Zugangskontrolle durch
Password-Checks, ein Gruppen- und
Rollenkonzept, umfangreiche Versionierungs-
moglichkeiten, Storfall-Management

sowie ein konfigurierbarer Audit Trail

zur zeitgestempelten elektronischen
Aufzeichnung von Anderungen oder
Freigaben kritischer Vorgange.

Vor diesem Hintergrund setzen die Regularien
auch ein validiertes Computersystem voraus.
Hierzu ermdoglicht up2Lims die Validierung
nach der anerkannten Richtlinie GAMP 5.

up to data kann Sie bei der Erstellung der
dazu benotigten Dokumente 1Q, OQ, PQ
unterstatzen.

Im Rahmen der DIN/ISO 17025 bietet up2Lims
den vollstandigen Funktionsumfang zur
Verwaltung von Messmitteln.
Pharmagerechte
Konfiguration

up2Lims ist vollstandig pharmaspezifisch
vorkonfiguriert und bietet:

- workflowbasierte Laborabldufe wie
Chargenfreigabe, Stabilitét, Prozessanalytik
und Umgebungskontrollen;

- vollstandige Verwaltung komplexer
Stabilidtsstudien

« Basiskonfiguration fir den Betrieb im GMP-
Umfeld (Audit, elektronische Unterschriften,
Rollen und Rechte);

- spezielle Analysemethoden
(z. B. Wirkstofffreisetzung, Gleichférmigkeit
des Gehalts nach Pharmakopoe);

- Integriertes Lab-Execution-System (LES)
+ Mobile Anwendung

« Direkte Chromeleon Integration

UPtodata

Integration

up2Lims befreit vom manuellen, teils
wiederholten Eingaben von Informationen
aus Laborgeréten. Mit der automatisierten
Datenerfassung sinkt die Fehlerquote bei
steigender Effizenz. Auch der Aufwand an
Zeit und Ressourcen fUr die vorgeschriebene
Dokumentation geht zurtick, denn das

LIMS generiert unterschiedlichste Berichte,
etwa Analysenzertifikate oder Reports zur
Laborperformance.

Zusatzliche Module

- Stabilitats-Modul zur Verwaltung kompletter
Stabilitatsstudien

- SQC-Modul fir statistische Auswertungen
(Trendanalysen)

- Auftrags- und Rechnungsstellungs-Modul

- Rohdatenmanagement
(Rohdatenarchivierung)
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lhr Service rund um up2Lims

Unsere LIMS-Consultants unterstitzen Sie
gesamtheitlich, von der Implementierung
und Validierung Uber die Systempflege und
Administration bis zu Hotline-Service und
Support - bei Bedarf mit erweiterten Support-
Zeiten.

Im Pharma-Umfeld verfugt up to data

Uber weitreichende Erfahrung. Diese

haben wir auch in unser eigenes Produkt
iStudyReporter flie3en lassen. iStudyReporter
ist eine innovative Produktfamilie, die
automatisch komplexe Studienberichte und
Genehmigungsdokumente innerhalb von
Minuten generiert. Als qualifizierter und
etablierter [T-Dienstleister verfligt up to data
nicht zuletzt Gber Kompetenzen rund um
die Gestaltung Ihrer Systemumgebung samt
Hardware oder Cloud-Anbindung.

Informieren Sie sich naher unter
www.uptodata.de
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