Lebenswissenschaften Nuklearmedizin und PET

™

Tracer-

Automatisierte optische Prifung ooy
for PET-Qualitatskontrolle

Now with
integrated
radio-HPLC
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Tracer-QC"

EXPERIENCE & EXPERTISE

Eine universelle neue Losung fur die PET/

SPECT-Qualitatskontrolle radioaktiver Marker.

Tracer-QC ist eine automatisierte Losung, die fur Freigabetests radioaktiver
PET/SPECT-Marker nur ein optisches Plattenlesegerdt, einen Pipettierroboter

und ein Einweg-Verbrauchsmaterialienkit verwendet.

v" 1 Probe
v 1 Analysegerdt
v" Alle QK-Tests

v 1 rickfihrbarer und objektiver Bericht

Einfache Compliance

o Kein Ubersehen von Prozessen, Aufzeichnungen
oder Unterschriften.

e Objektive, auf Standards riickfihrbare Messungen
ohne menschliche Interaktion.

e Datenfluss von der Messung zum Chargenprotokoll.
e Automatisiert.
e Nicht editierbar.
e Vollstandig rickfiihrbar.

e Stdndige, automatisierte Eignungspriifung
mit permanenter Aufzeichnung.

e Ermoglicht Konformitat zu FDA 21 CFR Part 11
(elektronische Signaturen) und Part 212 (GMP).

e Tracer-QC verhindert Kreuzkontamination,
da die Probe die Einweg-Kits nie verl@sst.

e Einfache (regulatorische oder interne) Priifungen
mit sofortiger Datenabfrage.

Kostenreduzierung

e Kumulative Reduzierung der jahrlichen Kosten
fir die Qualitatskontrolle um 30 % oder mehr.

e Geringerer Personalaufwand.
e Schnellere und kostenginstigere Schulungen.
e Schnellere und kostengunstigere Priifungen.

e Zugriff/Prifung von Protokollen auf elektronischem Wege.

e Minimierung der Kosten zur Erfiillung der Anforderungen
in Mdngelberichten (FDA Form 483).

e Reduzierung der Gefahr, einen Mdngelbericht
(FDA Form 483) zu erhalten, um ca. 84 %.

e Instandhaltung von nur einem einzigen Analysegerdt.

Validierung in Partnerschaft,
mit der FDA
(UO1FD005517)
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Verbesserte Sicherheit

e Geringeres Risiko radioaktiver Kontaminierung.

e Weniger Exposition des Personals.

e Nur eine Probe.

e Minimale Probenhandhabung in abgeschirmtem Behdlter.
e Abgeschwdchte Exposition.

Hohere Effizienz

e 1 automatisch erzeugter elektronischer Bericht
mit allen Ergebnissen der Qualitdtskontrolle.

e Bedienerlose Durchfiihrung der Qualitatskontrolle
von der Probe bis zum Bericht.

e Hoherer Durchsatz fiir héhere Produktionsmengen.
e Dank des Einweg-Kits benétigt Tracer-QC keine
Aufreinigung oder Aquilibrierung.

e Verringerung des Inventars spart Zeit bei der
Kontrolle der einzelnen Ablaufdaten verschiedener
Verbrauchsmaterialien/Standards.

e Standardisierung von Prozessen Giber mehrere
Standorte und/oder Produkte.

o Eine einzelne Probeninjektion fiir alle Analysen.

Uber Trace-Ability Inc.

Trace-Ability ist ein wachsendes Unternehmen mit Sitz in
Kalifornien, das dem Aufruf der FDA nachgekommen ist, die
Pruftechnologien fir die radiopharmazeutische Produktion
zu modernisieren. Jahrelange Erfahrung in der PET-Industrie
hat es den Unternehmensgriindern ermdéglicht, eine
Moglichkeit zu erkennen, PET-Qualitdtskontrollen durch
Einsatz optischer Techniken zu revolutionieren und zu
vereinfachen. Die Férderung durch und Zusammenarbeit
mit der FDA haben die Optimierung und fokussierte
Validierung der Tracer-QC-Technologie ermaglicht.

Partnerschaft von LabLogic und Trace-Ability

Trace-Ability hat sich auf die technischen Aspekte
konzentriert, Tracer-QC auf den Markt zu bringen.
Hierzu zahlt auch die Entwicklung und Validierung der
Kerntechnologie von Tracer-QC sowie die Herstellung
der Verbrauchsmaterialien.

LabLogic konzentrierte jahrelange Erfahrung und
Kompetenz in die Entwicklung der Software. Das Ergebnis
ist eine intuitive Software-Schnittstelle, die auf die
Anforderungen von FDA 21 CFR Part 11 (elektronische
Signaturen) und Part 212 (GMP) abgestimmt ist.

Die Vermarktung des Tracer-QC ist
eine Gemeinschaftsarbeit.
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Tracer-QCrHPLC

Automatisiertes System fur die radiopharmazeutische Qualitdtskontrolle mit integrierter Radio-HPLC.

Tracer-QC

Automatisiertes System fur die radiopharmazeutische Qualitatskontrolle.

Integrierte Radio-HPLC-Kopplung

Einweg- Verbrauchs-
materialienkit

385" (98 cm)

Geschirmter
Transportbehdilter

Tracer-QC |SLabLogic
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Anwenderfreundliche Software
mit Compliance

Die Tracer-QC Software erméglicht Konformitét
zu FDA 21 CFR Part 11 (elektronische
Signaturen) und Part 212 (GMP).

e Elektronische Signaturen

e Audit Trail

e Zugriffsebenen

e Wartungsprotokolle

e Automatische Berichte

e Direkte Schnittstelle zu PETra LIMS

e Export zu anderen Applikationen
von Drittanbietern

Tracer-QC

Tr, ace,.QC.
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1. Verbrauchsmaterialienkit scannen
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3. QK-Probe in einem abgeschirmten Behdlter einsetzen

4. Analyse starten
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5. Tracer-QC mischt und dispensiert die Probe

6. Tracer-QC startet die Analyse

s
 $
7. Abschluss der Analyse
-

u Sehen Sie sich Tracer-QC auf YouTube an

Tracer-spezifische Kits

Trace-Ability hat Kits entsprechend den Freigabekriterien
fur die radioaktiven Marker F-18, C-11 und N-13 entwickelt
und getestet. Die Kits sind sowohl mit als auch ohne
HPLC-Funktion erhdltlich.
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Universalkits

Die Mehrzahl der auf dem Tracer-QC verfligbaren Tests
sind generische, nicht tracerspezifische QK-Tests.

Universalkits ermdglichen es Anwendern, diese nicht
tracerspezifischen Tests mit jeder Probe durchzufihren.

Kits fir Forschung und Entwicklung

Kits fur Forschung und Entwicklung erméglichen es Anwendern,
eigene Kits fur QK-Tests zu entwickeln, die bisher noch nicht
von Trace-Ability entwickelt wurden.

Nachdem ein Kit entwickelt wurde, ist Trace-Ability
in der Lage, diese Kits zu liefern.
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Service und Support

Benutzer unseres Systems profitieren von unserem
umfangreichen, vollig inklusivem Service und Support.

Wir kénnen versichern, falls Etwas schief lauft oder Sie
eine Expertenberatung benétigen, dass Hilfe nur eine
E-Mail oder einen Anruf entfernt ist.

Validierungsleistungen

Verwandte Produkte

Scan-RAM

PET/SPECT radio-TLC und radio-HPLC system

Flow-RAM —

Unsere Validierungsleistungen ermaglichen Ihnen, Thre
Investitionen so schnell wie mdglich in Gang zu setzen,
sodass Sie maximalen Nutzen daraus ziehen.

Wir arbeiten als Partner mit IThrem Qualitdtsmanager,
Systemmanager und Nutzern, um einen bedarfsgerechten
Validationsplan anzubieten. Unsere Validationsspezialisten
haben jahrelange Erfahrung in GLP Systemvalidation und
detailliertes Wissen Uber unsere Systeme, sodass wir [hnen
helfen kdnnen, Ihre unternehmensspezifischen und
behérdlichen Anforderungen zu erfiillen.

Schulung

o
Radio-HPLC-Detektor for PET/SPECT o By,
{
] ™ L &=
Bubble-Point s
Filter Integrity Tester h ,“
[t
o 4_
Posi-RAM &= g
osi- o i
S
Radio-HPLC-Detektor fir PET-Metaboliten 3 LE “
—
- |
=
—

EC-Detector

PET/SPECT EC (Electrochemical) Detector

LabLogic bietet eine Vielzahl an Trainingskursen und
Workshops an, um Ihnen zu helfen, das Meiste aus
Ihrem Gerdt und Ihrer Software herauszuholen.

Alle Trainingskurse werden von unseren Produktexperten
und Supportspezialisten geleitet, die viele Jahre
Erfahrung in der Entwicklung und der Anwendung

der Gerdte und Software haben.

Zertifikate kdnnen erbracht werden, um Ihre
internen GLP Schulungsunterlagen zu ergdnzen.

.
PETra
LIM-Software PET

Laura for PET

PET/SPECT radiochromatographische
Instrumentenkontrolle, Datenerfassungs-
und Analysesoftware

QC Solutions

Umfassende Dienstleistungen

Europa und Weltweit

LabLogic Systems Limited
Paradigm House, 3 Melbourne Avenue
Broomhill, Sheffield, S10 2QJ, UK

E-mail: solutions@lablogic.com
Tel: +44 (0)114 266 7267

Fax: +44 (0)114 266 3944
Web: www.lablogic.com
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USA und Kanada

LabLogic Systems, Inc.

1911 N US HWY 301, Suite 140
Tampa, FL 33619, USA

E-mail: solutions@lablogic.com
Tel: +1-813-626-6848

Fax: +1-813-620-3708

Web: www.lablogic.com

| LabLogic

GOt oo 2 EXPERIENCE & EXPERTISE



