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Laborsysteme weltweit im Uberblick mit MITO

Weltweites Qualitdtsmonitoring mit SAS”

Roche Diagnostics, Standort Penzberg

The Power to Know,



»,Das weltweite Qualitdtsmonitoring hat echte Intelligenz in unsere Syste

mit MITO sind wir dem Wettbewerb in Sachen Kundenservice und Geréte

Martin Masch, Projektleiter fiir MITO

Der Kunde

Keine 15 Kilometer vom Siidufer des
Starnberger Sees entfernt, mitten im
Bayerischen Oberland, liegt eines der
fihrenden europaischen Zentren fur
Biotechnologie: Hier am Standort Penz-
berg arbeiten rund 3.600 Mitarbeiter
der Roche Diagnostics GmbH. Auf dem
ca. 310.000 m? groBen Areal sind
beide Divisionen des Schweizer Ge-
sundheitskonzerns, Roche Diagnostics
und Pharma, mit Aktivitaten in For-
schung, Entwicklung und Produktion
vertreten. Die Pharmaaktivitaten kon-
zentrieren sich auf die Erforschung und
biotechnologische Produktion von
therapeutischen Proteinen fur die Her-
stellung von Arzneimitteln — mit Schwer-
punkt auf den Gebieten Onkologie,
Stoffwechselerkrankungen sowie In-
fektionserkrankungen. Gleichzeitig
entwickelt und produziert das Unter-
nehmen in Penzberg diagnostische Test-
systeme, zum Beispiel fir den Nach-
weis von Blutzucker und Cholesterin
oder fur die Erkennung von Viruser-
krankungen. Ein wichtiger Geschéafts-
zweig sind Diagnostikgerate mit sehr
hohen Durchsatzraten, die weltweit
von groBen Labors eingesetzt werden.
Diese GroBgerate sind hoch automa-
tisierte komplexe Produktkombinationen
aus Hardware, Software und Chemie.
Einen besonders hohen Stellenwert
nehmen daher hier die Aspekte Quali-
tatssicherung und Kundenservice ein.

Die Aufgabe

Anlasslich der Markteinfiihrung des
neuen Laborgerates E170 fir hohen
Durchsatz bei immundiagnostischen
Analysen entschied sich das Unter-
nehmen, ein weltweites Qualitatsma-
nagement einzufiihren und damit
verbunden auch den Kunden maximale
Sicherheit und bestmdgliche Unter-
stitzung wéhrend und nach der Markt-
einfihrung zu gewéhrleisten. Alle
Diagnostikgerate sollten weltweit mit
einem zentralen Qualitdtsmonitoring-
system verbunden werden. Bisher
hatte man in der Zentrale keine regel-
maBigen Informationen Uber die Qua-
litdt und Performance der Gerate.
Zudem sollte auch ein Monitoring ein-
zelner Geréte beim Kunden zur Uber-
wachung der diagnostischen Tests
mdglich sein. Fehlermeldungen vom
Kunden gingen meist nur in Form

von Telefonaten oder Listen per Fax bei
den lokalen Roche-Service-Centern
ein. Daraufhin fuhr oft ein Servicetech-
niker zum Kunden vor Ort zur Prob-
lemidentifizierung. Eine konsequente
einheitliche Erfassung wichtiger Gera-
tedaten gab es nicht. Durch eine
zentral gesteuerte Uberwachung ver-
sprach man sich einen schnelleren
Kundenservice dank exakter Ferndia-
gnosen — und die Mdglichkeit, die
weltweit auftretenden Qualitatsinfor-
mationen zentral zu sammeln und
auszuwerten.

Lésung: SAS/IntrNet®

Aufgabe: Web-basiertes Monitoring von
weltweit installierten Analysegeraten

TOP Herausforderung: Analyse groBer
Datenmengen und Darstellung im
Intranet

TOP Nutzen: Unterstltzung des welt-
weiten Service fur Troubleshooting und
proaktive Fehlerdiagnose

Branche: medizinische Diagnostik

Partner: HMS Analytical Software GmbH

Die Losung

Mit der neuen Lésung MITO (Market
Introduction Tool for Performance
Observation) kann das Unternehmen
den Betrieb seiner immunologischen
Labordiagnostiksysteme heute welt-
weit kontinuierlich Gberwachen. Das
von der HMS Analytical Software GmbH
und der Abteilung ,,Systemintegration®
am Standort Penzberg entwickelte
Qualitdtsmonitoringsystem tberwacht
zeitnah die Performance der Geréate,
die in Kundenlabors auf der ganzen
Welt stehen. Alle signifikanten Gerate-
informationen und Messergebnisse
werden Uber Nacht in anonymisierter
und verschlisselter Form aus den



me gebracht —

qualitat weit voraus.“

Kundenlabors Uber das Internet in einer
zentralen Datenbank gesammelt. An-
hand dieser Messdaten werden alle
Auswertungen und Analysen mit SAS
durchgefiihrt — um die weltweite
Qualitét der Messungen zu vergleichen,
aber auch, um beispielsweise Fehler
zu qualifizieren und zu priorisieren so-
wie Fehlerursachen zuverlassig zu
diagnostizieren. Die Ergebnisse werden
den Mitarbeitern von Roche utber

das Intranet weltweit zur Verfiigung
gestellt.

Kommt es in einem der komplexen
Prozesse innerhalb eines Geréates

zu einem Fehler, wird das automatisch
Uber die Roche-Zentrale an das zustén-
dige Service-Center gemeldet. Der
Kundendienstmitarbeiter kann sofort
die Diagnose stellen, wann und wo
das Problem entstanden ist, und dem
Kunden entweder Anleitung zur Selbst-
hilfe geben oder bei Bedarf mit den
erforderlichen Ersatzteilen gut vorbe-
reitet zum Kunden fahren.

Vor allem aber erméglicht MITO ein
weltweites Qualitdtsmonitoring und da-
mit eine objektive Qualitatssicherung
durch die Gesamtsicht auf alle Gerate
des entsprechenden Typs. So ist es
maoglich, generelle Systemfehler zu er-
kennen, sollten Fehlfunktionen gehauft
auftreten. Trendanalysen helfen dem
Unternehmen durch genaue Analyse
der Daten, die mdgliche Entstehung

von Problemen vorherzusehen und sie
mithilfe regelmaBiger Kontrollauswer-
tungen ganz zu vermeiden oder recht-
zeitig zu antizipieren. Daflr sucht

die SAS L6sung permanent nach Ab-
weichungen von vorgegebenen
Normwerten und vergleicht sie mit be-
stimmten Mustern in Statistiken und
Ereignissen. Die Auswertungen ermdg-
lichen beispielsweise die Darstellung
der weltweiten Verteilung der Mess-
genauigkeit eines bestimmten diagnos-
tischen Tests. So wird die Qualitat
von Reagenzien und Maschine gewahr-
leistet und die Kalibration Giberwacht.
Dabei kénnen auch Historien der Quali-
tatskontrollen mit einbezogen werden.
Dadurch kénnen Schwachstellen schnell
erkannt und die Produkte gezielt ver-
bessert werden.

Der Nutzen

m Gesamtsicht auf die Qualitat des
Produkts weltweit

m Taglich aktuelle Analyseergeb-
nisse durch weltweit einheitliche
Datenerfassung

m Automatisierte Fehleranalyse Uber
3.000 verschiedene Geratealarme

m Schnelle Information tber Fehler
durch Ampelfunktion und Benach-
richtigung der Servicemitarbeiter
per E-Mail

= Drill-down-Funktionalitat nach geo-
grafischen Merkmalen und von
der Gesamtsicht aller Gerate bis in
die Komponenten des Einzelgerates

® Maximale Kundensicherheit durch
Uberwachung der Geréteperfor-
mance

m Zeitaufwand- und Kostenreduktion
fir Kunden durch friihzeitiges
Erkennen und Vermeidung von
Fehlern und Ausfallen

m  Exakte Steuerung der Servicequalitat
durch Bereitstellung von Analysen
und Auswertungen

m \erbesserung der Produkte, indem
das durch MITO gewonnene Wissen
Uber die globale Performance der
Produkte in die Entwicklung und
Produktion einflieBt

Das Projekt

Noch vor dem Start des eigentlichen
Projekts flihrte die Abteilung System-
integration eine Befragung unter
Mitarbeitern in der Entwicklung und
im Service durch. So wurden die ge-
nauen Anforderungen und Wiinsche
dieser spateren Endanwender an Ana-
lysen, Auswertungen und Informatio-
nen ermittelt. Daraufhin erstellte Roche
gemeinsam mit dem [T-Dienstleister
und SAS Partner HMS einen Anforde-



rungskatalog. Die Entscheidung fiir
SAS fiel dann &uBerst schnell: Sowohl
Roche als auch HMS hatten mit

SAS beste Erfahrungen gemacht und
wussten um die hervorragenden Ana-
lyseeigenschaften der SAS Lésungen.
Produkte anderer Hersteller mussten
deshalb gar nicht gepruft werden.

In der Folge entwickelten die System-
spezialisten bei Roche und die HMS-
Mitarbeiter gemeinsam ein Konzept
zur Umsetzung von MITO. Die Program-
mierung, die Validierung und die Ein-
fihrung der ersten produktiven Version
von MITO dauerten ungeféhr ein Jahr.

- Rohrbacher Str. 26
69115 Heidelberg

Analytical Software GmbH

MITO befindet sich weiter im Ausbau:
Fur die Zukunft ist geplant, dass Roche
MITO auch auf andere Gerétetypen
ausdehnt und beispielsweise den ge-
samten Bereich der klassischen
chemischen Diagnoseverfahren einbe-
zieht — nicht zuletzt dank der hervor-
ragenden Akzeptanz bei den Anwen-
dern.

Der Partner

HMS Analytical Software GmbH mit
Sitz in Heidelberg ist ein IT-Beratungs-
haus fur kundenspezifische analytische

HMS Analytical Software GmbH

Ry Tel: +49(0)6221/6051-0

Fax: +49(0)6221/6051-99
www.hms-heidelberg.de

SAS Institute GmbH

In der Neckarhelle 162

D-69118 Heidelberg

Tel: +49 (0)6221/415-0
Fax: +49 (0)6221/415-101

www.sas.de
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World Headquarters
and SAS Americas
SAS Campus Drive
Cary, NC 27513 USA
Tel: +1(1)919 677 8000
Fax: +1(1)919 677 4444
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+1(1)800 727 0025
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Anwendungen. Die Kunden sind vor
allem Unternehmen des gehobenen
Mittelstands sowie GroBunternehmen
und Konzerne. Langjahriger Silver
Consulting Partner von SAS beschaftigt
die HMS momentan 20 Mitarbeiter,
die Mehrheit davon sind zertifizierte
SAS Berater. Seit 2004 ist die HMS von
SAS als Trainingspartner fir ausge-
wahlte Bereiche des SAS Trainingspro-
gramms anerkannt.
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