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“llag Enduistrisinde GLP/GMP Uyumlulugu ve Data Guvenligi
Acisindan Laboratuvar Yazilimlarinin Onemi: LabSolution CS”

GUn gectikce, laboratuvarlarimizdaki bilgisayarli sistemler ge-
lisim gosterip bizlere daha glivenilir, daha detayl veriler su-
narken, bu bilgisayarl sistemlerin yazilimlari da giinimuiz tek-
nolojilerinin gereksinimlerini karsilayabilecek ve otoritelerin
sorularina cevaplar hazirlayabilecek seviyede gelistiriimekte-
dir. Dogru, guvenilir ve sistematik data Gretmek kadar bu da-
talar olusturan etkenlerin kaydedilebilir, izlenebilir ve rapor-
landirilabilir olmasi da énemlidir. Ayrica Uretilen datalar belge
niteligi tasidigi icin uzun yillar saklanmali ve istendigi an ulasi-
labilir olmalidir. Ant Teknik olarak, tim otoritelerin (FDA,PICS,
v.b.) glivenlik ve denetim prosediirlerine cevap veren Shimad-
zu LabSolutions CS sistemleri ile yillardir tGlkemizdeki bircok
ilag laboratuvarina hizmet vermekteyiz.

Bir sunucu Uzerinden calisan ve tiim bagl cihazlarin datalarini
bu sunucudaki ‘Oracle database’ icerisinde barindiran LabSo-
lutions CS, kullanicilarin dataya ulasarak silmelerine engel ol-
maktadir. Ayrica yine bu sunucu Uzerinden calisan ‘client’ bil-
gisayarlar da tek merkezden yonetilebilmektedir. Analiz uygu-
lamalarini kontrol eden ACQ bilgisayarlar sayesinde sunucuda
yasanacak herhangi bir aksilikte bile analiz kesilmemekte, di-
zenli yedekleme prosedurleri ile olusturulan tiim datalar sunu-

Instrurment Mame Type Analvsis Status
LC_Swystem (LC-001) LC Running
LC Swvstern (LC-002) LC Mot Connected
LiZ Swetern (LC-003) LC Ready
LC Svstern (LC-004) LC Mot Connected
GC_System (GC-001) G Ready
GC_System (GC-002) GG Running
GC_System (GC-003) G Mot Connected
GC_System (GC-004) G Mat Connected

cu disindaki ortama gunlik, haftalik ve aylik olarak kopyala-
nabilmektedir.

LabSolutions CS sadece glivenlik gereksinimlerini saglamak-
la kalmayip, ayni zamanda hem kullanici agisindan hem de la-
boratuvar yonetimi agisindan kolayliklar sunmaktadir. Kulla-
nicl acisindan oncelikle her bilgisayarli sistem icin ayri bir sifre
tutma gibi bir karmasayi tiim sistemler icin tek kullanici yone-
timi uygulamasiyla ¢c6ztimlemekte, client bilgisayarlarin ofis-
lerde konumlandirilabilmesi sayesinde analizin durumunu 6g-
renmek igin cihaza direkt bagh bilgisayarin kullanim zorunlu-
lugunu ortadan kaldirmaktadir. Kullanicilarin karsilastigi zor-
luklardan biri de farkli marka cihazlar icin farkli yazilimlar kul-
lanmak zorunda olmalaridir. Bu konuda da glin gectikce Lab-
Solutions CS cihaz altyapisina yeni marka ve modeller ekleme-
ye devam etmektedir. Yonetim agisindan ise laboratuvarda-
ki tim sistemler icin calisilan proje, projeyi kimlerin calistig ve
analizin durumu gibi bilgileri izleyebilmek laboratuvar isleyi-
si acisindan zaman kazandiran ve islevsel bir 6zelliktir.(Sekil 1)
Uretilen tim datalara herhangi bir client bilgisayardan ulasa-
biliyor olmak ve bu datalari elektronik ortamda imzalamak sis-
temin vakit kazandiran bir diger 6nemli 6zelligidir.

User Clueued .. Estimated End Time

Swsterm Administratar 1 112812010 1:30:00 Phd
Swyatern Administrator i
Shimadzu il

Shimadzu 2 12802010 7:55:00 Phd

LabSolutions Cs'i isterseniz sunucu altyapinizi internete Agik sistem olarak tasarlayabilir ve laboratuvar disindan da sisteme
erisim saglanabilir. Hatta citrix versiyonu ile akilli telefon ve tabletlerden de kontrol edilebilme olanagi sunmaktadir.(Sekil 2)
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Ozetle, ilag laboratuvarinizdaki cihazlarin hem kullanim
kolayligi agisindan hem de data guvenligi ve GLP/GMP
uyum agisindan Labsolutions CS yazilimi ile yonetiliyor ol-
masi, surekli giincellenen ve gelisen yapisi sayesinde kro-
matografik ve spektrofotometrik cihazlariniz Labsoluti-
ons CS ile kontrol edilirken, ilgili tim regulasyonlara tam
uyum saglanmasi, bu sistemi vazgecilmez bir ¢6zim orta-
g1 yapmaktadir.




