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LABS/Q® Actions and measures

In a laboratory many activities occur which have to be carried out in a defined workflow according to specifica-
tions, SOPs, work or process instructions. There may be processes like OOS (out of specification), OOT (out
of trend) or the handling of HACCP tests (Hazard Analysis and Critical Control Point). It could also be a DIN
ISO 9000 audit with deviations occuring and ensueing actions and measures.

LABS/Q®-version 3.6 has implemented new, optional modules and functions to determine workflow actions and
measures as well as carrying them out and evaluating data. Subsequently you will find a fictitious OOS proce-
dure which shows how the newly implanted functions of LABS/@® support laboratory personnel.

Planning a workflow to process an OOS

Company procedures are determined by responsibilities and company structures as well as existing SOPs. A
special module is available to represent a specific workflow in LABS/®® . This module determines how an O0OS
action and its measures are processed.

These are the stipulations:

e Changes of status
Chang-over of status to OOS as well as to its measures can be defined individually. You can determine
which switch from status to status is possible.

e Following actions
After causal research is finished two repetition operations have to be done. Or a complete method repeti
tion is necessary. Or a new sample has to be processed. Maybe a training scheme or a control of instru
ment or control type is necessary.

¢ Information
A distribution list for the OOS action and its possible measures is determined. It contains information who
or which group of people will receive an automatic report following a specific action.

e Responsibilities
It can be defined who is responsible for which OOS action or following measures and how these per
sons can be automatically determined by the system .

e Date targets
A maximum period to process an action is determined here. Based on these specifications a deadline
monitoring can be effected manually or automatically.

e Check lists for individual actions
Check lists and anticipated values can be determined here. Further procedures are initiated according to
the results of the check lists.
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Example: OOS
¥ 1802 - Modul 386-0 =

Liste Datensstz Optionen Hife
in Beatheitung

Aktions- / MaRnahmenvorlagen |

“orlagen 1D 00S-5TART Wersion | [ Aktionstyp Qut of Spec Status

Bearbeitungsstufe

Aktions- Informationen | Statuswechsel | Mandantierung | QM Infarmationen

Bezeichnung 008 Yorlage zum Start der 005

Kurzbezeichnung | 00S Vorlage zum Start der O0S

SOP-Referenz  [SOP1001Revd dac &
Bemerkung Die QOS5 soll gemaR der SOP ordnungsgemalt abgewickelt werden,
TextKlasse zur Kategorie der Aktion festlegen:

[l 008 & %1802 - Modul 386-0 Los
Maximale Bearbeitungszeit der Aktion in Tagen festlegen: Liste Datensatz

Optionen  HilFe
Bearbeitungszeit 2
Status in Bearheitung

Aktions- / Mafnahmenvorlagen |
Gilltig ab 29.11.2005 Gilltig bis

“arlagen ID O0S-START Wersion | 0 Aktionstyp Out of Spec.

Bearbeitungsstufe

Aktions- Informationen | Statuswechsel | Mandantierung | QM Informationen

Welchen Bearbeitungsstatus soll die 00S-Untersuchung bei Erstellung erhalten?

in Planung [E3)
Beispieleingabe fir den Wechsel aus Status 2 in0und 3: 0.3 Recht zum Statuswechsel

“om Status 0 ereichbar 1 Bearbeitung erlaubt QS _ERST

B 1802 - Modul 386-0 Vom Status 1 eneichbar |05 Q5_FRUEF

D e Ontionen FEKe Vi Bt 2 creiehfien 05 VERMERK

i ;E;]\ Vam Status 3 erreichbar Bearbeitung erlaubt

Aktions- / Maknahmenvorlagen “om Status 4 erreichbar Bearbeitung erlaubt

orlagen ID T Ve T Al vom Status 5 eneichbar [0 Bearbeitung erlaubt Qs_ERST

Bearbeitungsstufe \am Status B eneichbar |07 05_PRUEF
“om Status 7 erreichbar Q3_VERMERK

Aktions- Informationen | Statuswechsel | Mandantierung | QM Info ‘om Status 8 erreichbar Der Status 9 wird immer zugelassen, wenn der Benutzer das Recht Speren besitzt

Testprifauftrag =) Statements be|
Bitte MN_VL_|
Betrieb (=) select betrieb rn_vl_betrieb_i from auftr_k where auftr_nr = :auftr_nr_e ]

[] Statement verwenden
E SQL Test zum Betrieb

Labor (=) select labor_k mn_vl_labor_i from auftr_k where aufir_nr = :auftr_nr_e M

[] Statement verwenden
[ SOL Test zum Labor

Verantwortlicher  WINKER = []

[[] Statement verwenden

‘ S0L Test zum Benutze

Opening an OOS action

In case of a specification violation the deviation must be dealt with as an OOS. Depending on the particular
processing (e.g. sample sequence during chromatography) 1 up to n samples may be affected by this ac-
tion.

LABS/Q® offers the option to include an OOS action during all results recording functions. All affected proper-
ties, even cross-sample ones, can be selected and assigned to the OOS. Depending on the configuration of

LABS/@® a submission release is only possible when the complete OOS is processed starting with the open-
ing of an OOS action.
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Example: Opening an OOS action within a result entry

E&! [
= B 1802 - Modul 270 =JoEd
Status | Aktion einfiilgen ssungy
B 5 M Aktionstyp Out of Spec: [E2] WWareneingang
& @ Profauftrag (| Bearbeitungsstufe | Stufe 0 = 6] |teilbearbeitet &
{@ @ Probe Begrindung Fehler aufgetreten =)
‘& @ /7 Methode || Bamerkung Beispiel for eine 003|
& @ J* Durchiihrun ezell |18.05.2006 15.37
‘Q @ 2 Messung
Prifmer [ + Einfiigen ] [ X Abbrechen ] [ % Hilie ]
4S|a(us
B 5 M T |Kurzbezeichnung Ergebnis Einheit V‘IFrijfmerkmaI ;Ergehnis Ergebnis 1 | Spezi i 'VT,end B | , Re;i 4
G @ » |Aopearance clearly 12 [Pramerkmal C3HTOHN Status (B)  Abschiuss automat | &
&G @ , A|Methanol B N | B ECETEEE @ Steius M) Messwert ok o
& O » p|Fihand 2= M Kurzbezeichnung  n-Propanal
& @ A rhopanl it Formatierung
@ 0 P Unbekannter Peak 023 % [ Dezimalstellen 2 Signifik 3 Pos. | 30
@ Q y A 5 310 % [rm Mewertmittelung 3 Melergebnismittelung 3
& @ P A | Fropand D F‘\aua\h\ht‘at‘ag‘renzen umg; = Ef‘o”?ri?m)
& & »~ A |nButanol 085 Linearititsgrenzen 008 5.0
“? 0 Vs Surmrme A\:«ohale 244 if Machweisgrenze Quantifiziernny
£ m |

The OOS with a first measure is processed based on the specification “type of action” and “level of work” as
well as planning information for the OOS and its actions.

Example of an OOS action

1€ 1802 - MaBnahmen

Liste Datensatz Optionen  Hilfe

Aktions 1D 30 Aktionstyp 0Out of Spec.

Aktions- Informationen

Grund Fehler aufgetreten
Bearbeitungsstatus in Planung

: Workflowstatus Stufe 0
Mafinahmen zur Aktion e
Ansprechpartner  yiNKER

Bearbsitungsstatus Bearbeitungsstufe  |Maknahme Bezeichr

0 in Planung Stufe 0 M Ursachen lerung
Malinahme 4 Typ Out of Spec.

Kurzhezeichnung  Ursachenforschung im Labor
Bezeichnung Ursachenforschung im Labor

Bemerkung I Labor wird Gberpriift, ob alle Bedingungen zur sauberen
Abwicklung der Analyse eingehaten wurden

“orlagen D MASSHNAHME 0
Abschluddatum gepl.

Worgangermalnahme
0 Messungen werden aufgrund dieser Manahme eingefigt

0 Durchfihrungen werden aufgrund dieser MaBnahme eingefigt

0 Proben werden aufgrund dieser Manahme eingefiigt

<] .m ()
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Processing an OOS and its measures

In case an OOS is pending its execution is often regulated via an SOP. Often an internal laboratory causal re-
search is conducted first. This makes use of check lists as tools. Depending on the results authorised persons
determine whether a repeated operation or a complete methodical repetition must be done or if even a new
sample has to be analysed. After finishing the analysis the OOS is either closed or further actions are taken,

e.g. a training session for employees.

In LABS/Q®® the first measure (e.g.
laboratory causal research) can be
executed. When the measure is
finished consequent measures can
be added. You can determine for
each measure whether the submis-
sion

Maybe the method has to be revised.

Example: OOS action with 1 action and a check list

|5 1007 - odut 770 T
Lote Dstensatr Cptionen Hfe

==

=%

o)

MNEcE EL 2CEEE (0 s 2
Aktions- Informationen
Aktinns 1D 0 Atinnstyp Out of Spec.
Grund Fabler swiguireion
Beabeitungsstatuin Plansag
Workflowstatus  Stufe 0

Maftnahmen zur Aktion | neprechpartnar  winsER

Dot Hinarh Bezeithr | wailare Abschiul

Oin Planung Side 0 [ Ursachon - | [Ma@nahens o TP |oworsie
Kurrbezeichnung  Urgachenforchung im Labor

|5 1802 - ot 210

—_————
L:JEE_;_ Hezeschnung Ursacherdorschung m Labior

.ufa Latensstz  Cobonn LIT = . _- Bamarkung Im Labor wird Gteprdf, ob afie Bedngungen 2ur saubenn
||_”L [.:L‘l,' [EJ[@![['%] L-JI?J Abvicklung der Analyse singehaten wurden
Axtions Informationen  Massnahme
Ch baw. geplante MaRnah Addions ID 1 Abticnstyp Out of Spec Ml MASSHARME D
Grund Fakiler sufgetraten e
Ja | Mein |Entfalt | Bezeichnumg :’Jeamenunnss\atus i Phaening Vorgingsrmalinabme
(=] =] ] Blurechnungan ok Sk 0 0 Messungen werden ausgrund dicsor Matinahme vingefugt
; T |merst kalibiiert it S 0 Durchfitbeungen wendsn aufgrund dheser Malnahme srgetigl
[Standards in Crdnung 0 Proban weedan aufgnand disser Matlnahma singefig!
Checkpunkte  OM Informatlonen >
Checkpunkie | BERECHUNGEN -
Kurzbezaichnung  Berschnungen ok
Bezeichrung Berechnungen ok
has to be supplemented by further op-
s R e TR U erations or by additional samples. In
Clin case of the latter the submission is
CInein .
Dl automatically supplemented by these
352 Eebarodig specifications and the adequate
status.
3 »

Example: Inserting further actions to the OOS
L3 1

2 Y 0 VR

| MaRnahmen zur Aktion

- ;

| Bezeichr

|Ursachion

|
1 Planung abgoschl  [S1fe 0 | 41
1

o

|5 1002 - Madut 270

Malnahme 2um OOS einfiigen

¥ Priffauftragsdatensatza homohmon

[#]Neun Mallnahma als Folgemalnahme zur markiarten

Vodlagsn 1D MASSHNAHME [=]

Aktionstyp Out of Spec =)

Beabetungsstule Studo 1 =)

[ Eirtugon | [X apboschon] [ % tio |

| Bermerkung
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Aktions. Informationen

Akdions 1D ) Aktionstyp Out of Spec
Grund Fahles sufgatraten
Bestbazungse1atusin Planang
Woikdowitalis  Stufa 0
| Amsprechpartrer  WINKER
weltorn Abschluh
Matnahmg o Ty |Outof Spec

Kirzbezeichnung | Ursachanfarsching im Labar
Bereichning Ursuchenfarschung im Lokt

leni Lubor wied Gberprift, ob alle Bedngungen zur sauberen
Abwicklung dar Analyss oingehaten wurdtn

| Toutklasse zur Kategors  MASSNAHME

SOP-Dakumnt

wrstull von WINKER: Bomd Winkee
erstelll am 11.08.2006 17.28
gednded von WINKER: Bermd Winker
am 11,09, 2006 18.06
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Example: New measures and supplanting the submission by a new operation
B¢ 1805 - Modul 270 [[[=1%]

Liste Datensatz Optionen  Hilfz

=¥

Aktions- Informationen

Aktions D an Aktionstyp Out of Spec:
Grund Fehler aufgetraten
Bearbeitungsstatus in Planung

Workflowstatus | Stufe 1

MaRnahmen zur Aktion Ansprechpartner  WINKER
B Bear Bezeichr] weitere Informati M i Abschlub
1 Planung abgeschl Stufe 0 41 Ursachen Malnahme 42 Typ Out of Spec.
4 durchgefihrt Stufe 1 42 iederho ||urzbezaichnung  Wisderhalungsanalyse
Bezeichnung ‘Wiederholungsanal
Biemerkung Aus der gleichen Lat be wird eine {ethol ly
durchgefiihrt
Yorlagen 1D MASSNAHME 1

AbgchluGdatur gepl.  11.09.2008
Wargingernalnahme M
1| Messungen werden aufgrund dieser Manahme eingefiigt
0| Durchfihrungen werden aufgrund dieser MalGnahme eingefiigt

0| Proben werden aufgrund dieser Mafinahme eingefugt

In case a measure or even the action OOS is finished, the appropriate reports are generated according to the
distribution list. The report tool can be used to determine the design of the report. It can be integrated via the

open report tool interface in LABS/@®. The affected submissions can be processed or finished at the same
time, depending on the predefinition.

Example: Report

Wiederholung von chemisch analytischen Prifungen
Out-of-Specification / Out-of-Trend Formblatt

005-Untersuchungsnummer: 20 Daturmn des Vorfalls: 15.04.2006 19:53
Abt/Gruppe: Labor: WIF-AE
Laborleiter/Qualitatsleiter: LIEDKE Operator: WINKER: Bernd Winker

Grund der OOS-Untersuchung:
Fehler aufgetreten
Micht ganz deutlich war der blaue Niederschlag zu beobachten

Q0S-Untersuchung durchgetihit gemald der gltigen Yersion der SOP I050-003

MaRnahme: 21 Ursachenforschung im Labor

Folgende Chargen sind betrofien:

|Pmdukt| Pr i {r: irauftr |Charge ‘Zusatz |Pri.i‘ranweis ‘ Priifpunkt |
|Rose [EisencinChioris Losung 12 % omin Fe) 000000700 |2r2006 | |LDB-ROS6-01 [VIFO13 Identitét von Eisen |
Gerét kalibriert ertfalt

Standards in Ordnung Ja

Berechnungen ok enttalt

15.04 2006 20:29 LIEDKE: Ralf Dr. Liedke 18042006 20:30  KOCH: Thorsten Dr. Koch

Datumn ! Operator Datum / Laborleiter / Qualita i

Beurteilung der getroffenen Maltnahme [ weiteres Yorgehen

MaRnahme: 2 Wwiederholungsanalyse

Folgende Chargen sind betrofien:

| Produkt Pr i Priifauftr | Charge ‘ Zusatz Priffanweisung Prifpunkt |
15.04. 2006 20:44  KOCH: Thorsten Dr. Koch 18.04.2006 20:50 MEIERL: LI Dr. Meier

Datum ! Operator Datum / Laborleiter / Qualita i

Beurteilung der getroffenen Maltnabme [ weiteres Yorgehen
wwierholung war ok
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Evaluation of OOS/OOT actions

In LABS/Q@® appropriate evaluation functions are at your disposal. These evaluations can be designed individu-
ally.

Example: Survey over all OOS’s/OOTSs during a period of time

1% HTML-View and Print - [c\icd\labsq350\absq\...\00158908. htm] (=<
@ Datei Bearbeiten Extras Fenster Hilfe -8 x
LEEEs EE
1ICD.GmbH
Auswertung zu 00S-Untersuchungen
Auswertungskriterien
OOS-Grund Bearbetungsstatus (005)
Stufe (DOE) Erstelldatum von 01.01.2008 00.00
Erstelldatum bis Abschlussdatum von
Ahzchlussdatum bis O05-Kategorie
Massnahmekategaris Prifplannuminer
Batch-ID Prifanwweisung
Externe Batch-IDr Externe Prifanweisung
Mazznahmen aushlenden Mein Auftrage aushlenden Mein
005- Grund Bearb- Stufe Labor Operator QA- Massnahme Massnahmebez. Auftrag Priifanweizung | Merkmal | Batch-ID | Material
Hr Status Ansprechpartner
11 FEHLER o o 1y WWIMHKER 12 Ursachenforschung im 000000632 |Gi'-Ph-023 IDTO01 200815 37056
Lakor
13 FEHLER a a L=l WWIMKER 14 Ursachenforschung im 000000652 |Gt'-Ph-023 IDTO01 200615  |3TO0S6
Labor
18 FEHLER a a el WWINKER 19 Ursachenforschung im 000000662 |GiC-Pr-005 IDTO16 2006258  |37548
Lahor
19 FEHLER o o [ (¥IHER 20 Ursachenforschung im 000000670 |SES001 D 2006/222 1003
Lahor
20 Fehlar g 1 IFWYE [WARKER il Ursachenforschung im 000000700 |LDB-ROSE-01 IFO13 202008 |ROSE
autgetreten Lahor
II]atum Operator Datum Supervisor (optional) Datum Laborleiter / Qualitatsleiter I
1: 401
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