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Program Highlights 
  
OOnn  MMaayy  1188  aanndd  1199,,  22000055,,  oovveerr  110000  ppeeooppllee  aatttteennddeedd  tthhee  sseeccoonndd  aannnnuuaall  IIMMAACCSS  ccoonnffeerreennccee..    TThhee  
ccoonnffeerreennccee  bblleennddeedd  ssttrraatteeggiicc  aanndd  ttaaccttiiccaall  pprreesseennttaattiioonnss  bbyy  lleeaaddeerrss  ffrroomm  tthhee  pphhaarrmmaacceeuuttiiccaall  aanndd  rreellaatteedd  
iinndduussttrriieess..    TThhee  ssttrraatteeggiicc  mmeessssaaggeess  hhiigghhlliigghhtteedd  tthhee  iinndduussttrryy  cchhaalllleennggeess  aanndd  tthheenn  ccrreeaatteedd  aa  vviissiioonn,,  uurrggeennccyy  
aanndd  ssttrraatteeggyy  ttoo  aauuttoommaattee  llaabboorraattoorryy  ccoommpplliiaannccee  tthhrroouugghh  hhiigghhllyy  ccoommpplliiaanntt  ppaappeerrlleessss  ooppeerraattiioonnss..  
TThhee  ttaaccttiiccaall  pprreesseennttaattiioonnss  ddeessccrriibbeedd  aa  rraannggee  ooff  ssuucccceessssffuull  iimmpplleemmeennttaattiioonnss  iinncclluuddiinngg  iinntteeggrraattiioonn  aammoonngg  
ddeeppeennddeenntt  IITT  ssoolluuttiioonnss..    IInncclluuddeedd  aarree  pprraaccttiiccaall  rreeccoommmmeennddaattiioonnss  oonn  iimmpplleemmeennttaattiioonn  pprrooggrraammss  aanndd  
eexxaammpplleess  ooff  ccoommppeelllliinngg  pprroodduuccttiivviittyy,,  ccyyccllee  ttiimmee  aanndd  ccoommpplliiaannccee  iimmppaaccttss..  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
TToo  lleeaarrnn  mmoorree,,  pplleeaassee  rreeaadd  tthhee  ffoolllloowwiinngg  hhiigghhlliigghhttss..      
NNeeeedd  mmoorree  ddeettaaiillss,,  pplleeaassee  rreeqquueesstt  tthhee  ccoommpplleettee  pprreesseennttaattiioonnss..  
  
  
  
  

DDuurriinngg  tthhee  ccoonnffeerreennccee,,  aa  ccoonnssiisstteenntt  tthheemmee  ddeevveellooppeedd..    TThhee  kkeeyy  eelleemmeennttss  iinncclluuddeedd::  

��  PPhhaarrmmaa  aanndd  iittss  rreellaatteedd  iinndduussttrriieess  ffaaccee  uunniiqquuee  cchhaalllleennggeess  rreeqquuiirriinngg  mmuullttiiffaacceetteedd  
ssoolluuttiioonnss  rraannggiinngg  ffrroomm  nneeww  pprroodduucctt  ddiissccoovveerryy  tthhrroouugghh  ddrraammaattiicc  iimmpprroovveemmeennttss  iinn  
pprroodduuccttiivviittyy  aanndd  ccyyccllee  ttiimmeess  tthhrroouugghhoouutt  tthheeiirr  oorrggaanniizzaattiioonnss..    AAccttiioonn  iiss  uurrggeennttllyy  
nneeeeddeedd!!  

��  PPaappeerrlleessss  ooppeerraattiioonnss,,  eennaabblleedd  bbyy  vvaalliiddaatteedd  eelleeccttrroonniicc  ssyysstteemmss,,  mmuusstt  rreeppllaaccee  ppaappeerr--
bbaasseedd  mmaannuuaall  ssyysstteemmss  pprroonnee  ttoo  hhuummaann  eerrrroorr  aanndd,,  tthheerreebbyy,,  rreeqquuiirriinngg  llaayyeerrss  ooff  rreedduunnddaanntt
cchheecckkiinngg  ttoo  eennssuurree  ddaattaa  iinntteeggrriittyy..  

��  PPaappeerrlleessss  iinniittiiaattiivveess  rreeqquuiirree  iinnvveessttiinngg  ffuunnddss  aanndd  rreessoouurrcceess..    SSuucccceessssffuull  ppaappeerrlleessss  
iinniittiiaattiivveess  ddoo  nnoott  ssiimmppllyy  rreeppllaaccee  mmaannuuaall  wwiitthh  aauuttoommaatteedd  tteecchhnniiqquueess..      
TToo  ggaaiinn  ffuullll  aaddvvaannttaaggee  tthheeyy  rreeqquuiirree  rreellaatteedd  SSOOPP,,  iinnffoorrmmaattiioonn  ffllooww  aanndd  wwoorrkkffllooww  
rreevviieewwss..    TThhee  ggoooodd  nneewwss  iiss  tthhaatt  tthheessee  rreevviieewwss  ccaann  ssttrreeaammlliinnee  ccuurrrreenntt  pprroocceesssseess  aanndd  
iiddeennttiiffyy  aammbbiigguuiittiieess,,  iinnccoonnssiisstteenncciieess  aanndd  ooppppoorrttuunniittiieess  ttoo  uuppggrraaddee  lleeggaaccyy  pprroocceesssseess  
aarroouunndd  ccuurrrreenntt  ““bbeesstt  pprraaccttiicceess””..  

��  SSuucccceessssffuull  llaabboorraattoorryy  aauuttoommaatteedd  ccoommpplliiaannccee  ddeelliivveerrss  ccoommppeelllliinngg  rreessuullttss::  
��  TTeessttiinngg  ttiimmee  rreedduucceedd  bbyy  2255%%  aanndd  mmoorree..  

RReevviieeww  ttiimmeess  rreedduucceedd  bbyy  5500%%  aanndd  mmoorree..  
��  DDrraammaattiiccaallllyy  rreedduucceedd  eerrrroorrss  ––  rreeppoorrttss  ooff  ttoottaall  eelliimmiinnaattiioonn..  
��  CCyyccllee  ttiimmeess  rreedduucceedd  bbyy  3355%%  ttoo  5500%%  
��  TThhee  aannaallyyssttss  ““lloovvee  iitt””..  
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Challenges, Vision, Urgency and Strategy: 

 

“The Pharmaceutical Industry – Hero or Villain?” 
Myra N. Williams – Former Vice President and CIO Glaxo Inc. 

NNeeww  SSttrraatteeggiieess  aarree  nneeeeddeedd  --  RR&&DD//MMaannuuffaaccttuurriinngg  IImmppeerraattiivveess  
��  RReetthhiinnkk  iinnnnoovvaattiioonn  tthhrroouugghhoouutt  tthhee  ccoorrppoorraattiioonn  aallll  tthhee  wwaayy  ttoo  ppaattiieennttss  
��  RR&&DD  aanndd  mmaannuuffaaccttuurriinngg  pprroodduuccttiivviittyy  
��  SSaalleess  ffoorrccee  eeffffeeccttiivveenneessss  
��  DDiirreecctt--ttoo--CCoonnssuummeerr  AAddvveerrttiissiinngg  
��  FFooccuuss  oonn  ssttaaffff  eexxcceelllleennccee  ––  sseeeekk  iinnnnoovvaattoorrss  aanndd  eennttrreepprreenneeuurrss;;  hhoolldd  aaccccoouunnttaabbllee..  
��  IImmpprroovvee  pprroojjeecctt  sseelleeccttiioonn,,  pprriioorriittiizzaattiioonn,,  aanndd  ppoorrttffoolliioo  aannaallyyssiiss..  
��  IIddeennttiiffyy  ffaaiilluurreess  eeaarrllyy..  
��  MMaakkee  mmoorree  eeffffeeccttiivvee  uussee  ooff  oouuttssoouurrcciinngg  &&  ppaarrttnneerrsshhiippss..  
��  DDeeffiinnee  ooppppoorrttuunniittiieess  ffoorr  mmaajjoorr  eennhhaanncceemmeennttss  iinn  pprroodduuccttiivviittyy  aanndd  ccoosstt  eeffffeeccttiivveenneessss..  
��  BBeeccoommee  sskkiilllleedd  aatt  mmaannaaggiinngg  ccuullttuurraall  cchhaannggee..  
��  PPllaann  ssttrraatteeggiiccaallllyy  ttoo  ccrreeaattee  aa  sshhaarreedd  vviissiioonn..  

KKeeyyss  ttoo  ssuucccceessss..  
��  HHiirriinngg  tthhee  rriigghhtt  ppeeooppllee  aanndd  ccrreeaattiinngg  aann  eennvviirroonnmmeenntt  ccoonndduucciivvee  ttoo  iinnnnoovvaattiioonn..  
��  SSeelleeccttiinngg  tthhee  rriigghhtt  pprroojjeeccttss,,  aanndd  pprroovviiddiinngg  tthhee  rreessoouurrcceess  rreeqquuiirreedd  ffoorr  ssuucccceessss..  
��  UUssiinngg  iinnffoorrmmaattiioonn  tteecchhnnoollooggyy  ttoo  aacccceelleerraattee  pprroojjeeccttss  tthhrroouugghh  aauuttoommaattiioonn  aanndd  kknnoowwlleeddggee                                          
              mmaannaaggeemmeenntt..  

CCoonncclluussiioonn..  
SSuucccceessss  iinn  tthhee  pphhaarrmmaacceeuuttiiccaall  iinndduussttrryy  wwiillll  rreeqquuiirree  iinnnnoovvaattiioonn  iinn  mmaakkiinngg  mmaajjoorr  pprroodduuccttiivviittyy  
iimmpprroovveemmeennttss,,  uunnddeerrssttaannddiinngg  ooff  hhooww  ttoo  mmaannaaggee  cchhaannggee,,  aanndd  ssttrraatteeggiicc  uussee  ooff  iinnffoorrmmaattiiccss..  

 
“Visions and Strategy for Pharmaceutical QA Compliance and Productivity” 

Brian Graeff, Senior Director of Quality Assurance, AstraZeneca, Westborough, MA.USA 
  
TThhee  AAnnaallyysstt’’ss  RRoollee  ––  HHooww  iitt  hhaass  cchhaannggeedd  ––  CCoommpplleexxiittyy  hhaass  iinnccrreeaasseedd  ddrraammaattiiccaallllyy  
NNootteebbooookk  rruulleess,,  CCaallccuullaattiioonnss//VVeerriiffiiccaattiioonnss,,  CCoorrrreeccttiioonnss,,  EEqquuiippmmeenntt--ccaalliibbrraattiioonn  ddaatteess,,    
TTeesstt  SSoolluuttiioonnss--PPrreepp..  aanndd  EExxppiirraattiioonn  ddaatteess,,  RReetteessttss,,  EErrrroorrss  aanndd  IInnvveessttiiggaattiioonnss..  
TThhee  ggaammee  hhaass  cchhaannggeedd::  WWee  uusseedd  ttoo  aallll  bbee  wwiinnnneerrss;;  sshhaarriinngg  ddiiffffeerreenntt  sslliicceess  ooff  tthhee  ppiiee  --  nnooww  tthheerree  aarree  
wwiinnnneerrss  aanndd  lloosseerrss..    WWee  hhaavvee  ttoo  ffiigghhtt  ffoorr  oouurr  ppiieeccee..  
CChhaannggiinngg  pprroodduucctt  ttyyppeess  ccaauussiinngg  aa  mmaajjoorr  sshhiifftt  iinn  ccoommpplleexxiittyy  ((CCoouurrtteessyy  ooff  IIBBMM))::  

From: 
� Factor of “x” stock keeping 

units (SKU’s) 
� Large shipments to customer, 

few distribution channels  
� Emphasis on high volume 

standard dose(s) products 
� Average quality, 

undifferentiated supply chain 

To:
� Factor of “2x to 100x” SKU’s 
� Many smaller shipments, many distribution 

channels, cold chain 
� Low volume complex products types with 

multiple product packages configured to patient’s
needs 

� High quality, flexible adaptive supply chain 
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Principles for Risk Management 
��  CCaannnnoott  aappppllyy  rriisskk  mmooddeellss  aanndd  rriisskk  aasssseessssmmeenntt  ttoo  ppoooorrllyy  uunnddeerrssttoooodd  pprroocceesssseess  
��  RRiisskk  aasssseessssmmeenntt  iiss  pprrooaaccttiivvee  pprroocceessss  ttoo  ddeetteerrmmiinnee  rriisskk  aarreeaass,,  pprriioorriittiizzee  aanndd  mmiittiiggaattee  
��  RRiisskk  aasssseessssmmeenntt  iiss  nnoott::  ““WWhhiicchh  GGMMPPss  ddoo  II  nneeeedd  ttoo  rreeaallllyy  aaddhheerree  ttoo??””  

“FDA’s Desired State and the Paperless Laboratory” 
Jerome P. Skelly,  

Adjunct Professor, Biopharmaceutics and Pharmaceutical Consultant 
Former FDA Executive 

TTooddaayy’’ss  ssiittuuaattiioonn::  
��  MMoosstt  llaabbss  ttooddaayy  uussee  aa  ccoommbbiinnaattiioonn  ooff  vvaarriioouuss  eexxiissttiinngg  eelleeccttrroonniicc  ssyysstteemmss..  
��  PPrroobblleemmss::  

••  RReedduunnddaannccyy  
••  IInneeffffiicciieennccyy  
••  RReeppoorrttss  ssttoorreedd  iinn  mmaannuuaall  llaabb  bbooookkss..    
••  LLaacckk  ooff  ddaattaa  mmiinniinngg  oorr  ffiilltteerriinngg..  

TThhee  FFDDAA’’ss  ddeessiirreedd  ssttaattee::  
��  CCoommpplleettee  cchhaannggee  iinn  tthhee  rreegguullaattoorryy  pprroocceessss  ––  ccoommpplleettee  eelleeccttrroonniicc  ssuubbmmiissssiioonnss  
              PPaappeerrlleessss  llaabboorraattoorryy  iiss  ppaarrtt  ooff  tthhee  pprroocceessss..  
��  AAllll  tthhee  rrooaadd  ssiiggnnss  aarree  iinn  ppllaaccee..  
��  AAllll  oonnee  hhaass  ttoo  ddoo  iiss  rreeaadd  tthheemm..    
��  WWhheenn  tthhee  FFDDAA  iiss  ccoonnvviinncceedd  tthhaatt  iitt  iiss  ppoossssiibbllee,,  yyoouu  wwiillll  sseeee  tthhee  rreegguullaattiioonn..    

TThhee  PPaappeerrlleessss  LLaabb  iiss  hheerree  
  

 “Renewing Innovation – In the Maturing Pharmaceutical Industry” 
Frank Zenie – Chairman VelQuest, Former President Zymark and Waters 

��  VViirrttuuaallllyy  aallll--ssuucccceessssffuull  bbuussiinneesssseess  bbuuiilldd  tthheeiirr  ssuucccceessss  tthhrroouugghh  iinnnnoovvaattiioonn..  
��  TThhee  ttyyppeess  ooff  iinnnnoovvaattiioonn,,  hhoowweevveerr,,  mmuusstt  cchhaannggee  aass  tthhee  iinndduussttrryy  mmaattuurreess..  
��  ““AAbboovvee  aallll,,  iinnnnoovvaattiioonn  iiss  nnoott  iinnvveennttiioonn..    IItt  iiss  aa  tteerrmm  ooff  eeccoonnoommiiccss  nnoott  tteecchhnnoollooggyy””..  
            ““MMaannaaggeemmeenntt,,  TTaasskkss,,  RReessppoonnssiibbiilliittiieess  aanndd  PPrraaccttiicceess””,,  PPeetteerr  FF..  DDrruucckkeerr,,  11997733  
��  IIMMAACCSS  MMiissssiioonn  ==    ““AAuuttoommaatteedd  CCoommpplliiaannccee””  --  ““AAuuttoommaatteedd  CCoommpplliiaannccee””  iiss  aaccttuuaallllyy  ccooddee  ffoorr::  

••  RReeppllaacciinngg  ssllooww,,  iinneeffffiicciieenntt  ppaappeerr--bbaasseedd  pprroocceesssseess  wwiitthh  ffaasstt,,  eeffffiicciieenntt,,  aanndd  vvaalliiddaatteedd  eelleeccttrroonniicc  
            pprroocceesssseess  AAnndd,,  wwhhiillee  yyoouu’’rree  aatt  iitt::  
••  RRee--eennggiinneeeerriinngg  yyoouurr  mmeetthhooddss  aanndd  pprroocceesssseess  ttoo  aaddoopptt  ““BBeesstt  PPrraaccttiicceess””..  

��  AAss  tteecchhnnoollooggyy--bbaasseedd  iinndduussttrriieess  mmaattuurree,,  pprroodduucctt  iinnnnoovvaattiioonn,,  bbrraannddiinngg  aanndd  pprroocceessss  iinnnnoovvaattiioonn    
            bbeeccoommee  ssttrraatteeggiicc  ppaarrttnneerrss!!  

IInnnnoovvaattiioonn  PPoorrttffoolliioo  ––  IInndduussttrryy  MMaattuurriittyy  
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��  IItt’’ss  tthhee  iinnnnoovvaattiioonn  ppoorrttffoolliioo  tthhaatt  cchhaannggeess  aass  aann  iinndduussttrryy  mmaattuurreess..  
��  FFuuttuurree  lleeaaddeerrss  iinn  tthhee  mmaattuurriinngg  pphhaarrmmaacceeuuttiiccaall  iinndduussttrryy  wwiillll  ddeeppllooyy  aann  iinnnnoovvaattiioonn  ppoorrttffoolliioo  iinncclluuddiinngg  
              pprroodduucctt,,  bbrraannddiinngg  aanndd  pprroocceessss  iinnnnoovvaattiioonn..  
��  TTooddaayy’’ss  lleeaaddeerrss  aarree  vveerryy  ggoooodd  aatt  pprroodduucctt  iinnnnoovvaattiioonn  aanndd  bbrraannddiinngg..    TThheeyy  aarree  jjuusstt  lleeaarrnniinngg,,  hhoowweevveerr,,    
              aabboouutt  pprroocceessss  iinnnnoovvaattiioonn..  
��  YYeess,,  yyoouu  ccaann  mmaakkee  aa  ddiiffffeerreennccee!!    BBrriinngg  tthhee  IIMMAACCSS  mmeessssaaggee  bbaacckk  ttoo  yyoouurr  ccoolllleeaagguueess..  

Some Solutions and their Impact: 
 

“Impact of an Automated Laboratory Compliance System” 
Michael Stroz, Director QA Lab Automation and Technology 

AstraZeneca, Westborough, MA USA 
  
HHooww  DDooeess  TTeecchhnnoollooggyy  FFiitt??  
��  TTooddaayy’’ss  aavvaaiillaabbllee  tteecchhnnoollooggyy  ppeerrmmiittss  aallll  ccrriittiiccaall  ppaarraammeetteerrss  ttoo  bbee  rreeccoorrddeedd,,  ssttoorreedd  iinn  aa  sseeccuurree  
            eennvviirroonnmmeenntt,,  mmeeaassuurreedd,,  ttrreennddeedd,,  aanndd  aannaallyyzzeedd  
��  SShhaarriinngg  ooff  ddaattaa  bbeettwweeeenn  ssyysstteemmss,,  ggrroouuppss,,  aanndd  ssiitteess  iiss  rreellaattiivveellyy  eeaassyy  
��  BByy  eessttaabblliisshhiinngg  aa  mmooddeell  tthhaatt  uuttiilliizzeess  ttooddaayy’’ss  tteecchhnnoollooggyy  wwiitthh  aann  eeyyee  ttoo  ootthheerr  ddeeppaarrttmmeennttss  aanndd  ffuuttuurree    
            eennhhaanncceemmeennttss  iiss  iimmppoorrttaanntt  
��  MMaannuuffaaccttuurriinngg  ssyysstteemmss  mmuusstt  bbee  lliinnkkeedd  wwiitthh  llaabboorraattoorryy  ssyysstteemmss,,  tthhaatt  aarree  lliinnkkeedd  ttoo  eelleeccttrroonniicc  bbaattcchh  
              rreeccoorrddss  aanndd  bbaattcchh  sscchheedduulliinngg  aanndd  rraaww  mmaatteerriiaall  pprrooccuurreemmeenntt  
��  MMaannuuffaaccttuurriinngg  mmuusstt  bbee  lliinnkkeedd  ttoo  RR&&DD  

AAssttrraaZZeenneeccaa  SSttaattuuss::  
��  SSyysstteemm  ((SSmmaarrttLLaabb))  wweenntt  lliivvee  OOccttoobbeerr  11,,  22000033  iinn  ccoonnjjuunnccttiioonn  wwiitthh  LLIIMMSS  
��  CCoonnvveerrssiioonn  ooff  mmeetthhooddss  ffoorr  33  pprroodduuccttss  aarree  ccoommpplleettee  
��  IInn  aallll,,  3322  mmeetthhooddss  hhaavvee  bbeeeenn  rroolllleedd  oouutt  iinn  tthhee  llaabboorraattoorryy  ((OOCCMM  aanndd  TTeesstt))  

IImmppaacctt::  
��  OOvveerraallll  PPrroodduucctt  AA  TTiimmee  SSaavviinnggss    --  AA  ttoottaall  ssaavviinnggss  ooff  aapppprrooxxiimmaatteellyy  7799  hhoouurrss  ppeerr  wweeeekk  ooff  aannaallyysstt  

              ttiimmee  ppeerr  wweeeekk  bbaasseedd  oonn  1155  bbaattcchheess  ppeerr  wweeeekk  
  

AAnnaallyyttiiccaall  MMeetthhoodd  MMaannuuaall  ((HHrr))  EElleeccttrroonniicc  ((HHrr))  SSaavviinnggss  ((HHrr))  WWeeeekkllyy  SSaavviinnggss    
1155  BBaattcchheess//WWkk  

CCoolloorr,,  ppHH..  OOssmmoollaalliittyy,,  IIDD  
PPaarrttiiccllee  SSiizzee  &&  AAppppeeaarraannccee  

1122..2255  1122..2255  00  00  

AAgggglloommeerraatteess  33..00  22..55  00..55  55..55  
AAssssaayy//CCUU  99..00  77..00  22..00  2222..55  
EEDDTTAA  88..00  77..55  00..55  55..55  
DDeeggrraaddaattiioonn  &&  IImmppuurriittiieess  ––  33  TTeessttss  2288..00  2266..00  ((eesstt..))  22..00  2222..55  
DDaattaa  RReevviieeww  88..00  66..00  22..00  2222..55  

TToottaall  6688..2255  6611..2255  77..00  7788..55  
  
��  PPrroodduucctt  BB  TTiimmee  SSaavviinnggss    --  AA  ttoottaall  ssaavviinnggss  ooff  aapppprrooxxiimmaatteellyy  1144  hhoouurrss  ppeerr  wweeeekk  ooff  aannaallyysstt  ttiimmee  ppeerr  
            wweeeekk  bbaasseedd  oonn  22..55  bbaattcchheess  ppeerr  wweeeekk  
��  EErrrroorr  RReedduuccttiioonn  ((ddooccuummeennttaattiioonn,,  ttrraannssccrriippttiioonn,,  ccaallccuullaattiioonn))    --  FFoorr  SSmmaarrttLLaabb  ccooddeedd  mmeetthhooddss,,  eerrrroorrss  
              hhaavvee  bbeeeenn  rreedduucceedd  ttoo  zzeerroo  
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��  DDaattaa  RReevviieeww  --  RReevviieewweerrss  bbeenneeffiitt  bbyy  hhaavviinngg  aallll  ooff  tthhee  ddaattaa  cceennttrraalliizzeedd  aanndd  iinn  eelleeccttrroonniicc  ffoorrmmaatt  ffoorr  
              rreevviieeww..    OOnnllyy  mmaannuuaall  iinnppuuttss,,  cchhrroommaattooggrraapphhyy  iinntteerrpprreettaattiioonn,,  aanndd  tthhaatt  tthhee  rriigghhtt  ffiillee  iiss  aattttaacchheedd  mmuusstt  
              bbee  cchheecckkeedd..      

AAnnaallyysstt’’ss  PPeerrcceeppttiioonn  ––  ““WWhheenn  yyoouu’’rree  ddoonnee,,  yyoouu’’rree  ddoonnee..””  
  
  
“Electronic Laboratory Notebooks – their Application in a High Volume QC Laboratory” 

Dennis McDaid, QC Manager, Forest Laboratories, Ireland 
��  QQCC  tteessttiinngg  ttyyppiiccaallllyy  ttooookk  66  ddaayyss..  
��  QQCC  tteessttiinngg  aallrreeaaddyy  hhaadd  ssiiggnniiffiiccaanntt  iinnvveessttmmeenntt  iinn  rroobboottiiccss  ffoorr  aauuttoommaatteedd  DDiissssoolluuttiioonn  aanndd  CCoonntteenntt  
              UUnniiffoorrmmiittyy  tteessttiinngg  
��  NNoo  LLIIMMSS  iinn  ppllaaccee  tthhuuss  llaarrggee  vvoolluummee  ooff  ppaappeerrwwoorrkk  ggeenneerraatteedd  aanndd  ssiiggnneedd  ooffff  bbyy  aannaallyyssttss..  
��  TTaarrggeett  ooff  33--44  ddaayyss  eennvviissaaggeedd  aass  bbeeiinngg  ppoossssiibbllee  

CCuurrrreenntt  SSiittuuaattiioonn  ––  RReevviieeww  TTiimmee::  
��  QQCC  RReevviieeww  ooff  ppaappeerrwwoorrkk,,  iinncclluuddiinngg  pphhoottoo--ccooppyyiinngg  aanndd  ccoommppiilliinngg  bbaattcchh  rreessuullttss  ttyyppiiccaallllyy  22--33  ddaayyss  
��  HHuuggee  vvoolluummee  ooff  ppaappeerr  bbeeiinngg  hhaannddlleedd  aanndd  rreevviieewweedd  aass  ppaarrtt  ooff  pprroocceessss..  
��  TTaarrggeett  ooff  11  ddaayy  eennvviissaaggeedd  aass  bbeeiinngg  ppoossssiibbllee  

NNeeeeddss  AAsssseessssmmeenntt  ––  SSoolluuttiioonnss::  
��  VViirrttuuaall  pprriinntteerr  ffoorr  ccaappttuurree  ooff  hhuummaann  rreeaaddaabbllee  ddaattaa  aabbllee  ttoo  aappppllyy  EE--ssiiggss  ––  NNuuGGeenneessiiss  UUnniiffyy//VViissiioonn  
��  EELLNN  ssyysstteemm  ttoo  nneettwwoorrkk  rreemmaaiinniinngg  iinnssttrruummeennttss,,  aanndd  ttoo  ccaappttuurree  ssaammppllee  pprreeppaarraattiioonn  ((mmeettaa--ddaattaa))  aanndd  
              nnoonn--iinnssttrruummeennttaall  tteesstt  rreessuullttss  ––  VVeellQQuueesstt  SSmmaarrttLLaabb  
��  LLIIMMSS  --  VVeellQQuueesstt  SSmmaarrttLLaabb  

KKeeyy  FFeeaattuurreess  ––  SSmmaarrttLLaabb::  
��  DDeevveellooppeedd  sseeppaarraattee  mmeetthhooddss  ffoorr  ccoommmmoonn  ssttaannddaarrddss  aanndd  rreeaaggeennttss  
��  PPoossssiibbllee  ttoo  ppllaaccee  lliimmiittss  oonn  nnuummeerriiccaall  iinnppuuttss..    NNoott  jjuusstt  ffoorr  OOOOSS  //  aattyyppiiccaall  ddeetteeccttiioonn..      
              AAvvooiiddss  ssiillllyy  eerrrroorrss  aanndd  iinnccrreeaasseess  ccoommpplliiaannccee  
��  CCaalliibbrraattiioonn  ddaatteess  ffoorr  iinnssttrruummeennttss  iinncclluuddeedd  
��  SStteepp  bbyy  sstteepp  ooff  pprroocceedduurree  ccoommpplleetteedd  bbyy  aannaallyysstt  iinn  pprreeddeetteerrmmiinneedd  oorrddeerr..    RReessuullttss  aarree  nnoott  mmaannuuaallllyy  
              eenntteerreedd  bbuutt  ccaallccuullaatteedd  oorr  iimmppoorrtteedd  
��  OOnnccee  tteesstt  ccoommpplleetteedd,,  ddaattaa  iiss  iimmmmeeddiiaatteellyy  rreeaaddyy  ffoorr  rreevviieeww  
��  SSyysstteemm  cchheecckkss  tthhee  ddaattaa..    FFllaaggss  iiff  aannyy  ddaattaa  iiss  mmiissssiinngg,,  wwaass  rree--ccoolllleecctteedd  oorr  wwaass  OOOOSS  //  aattyyppiiccaall  //  oouutt    

  ooff  ttrreenndd..  
��  RReevviieeww  eeffffoorrtt  ccaann  bbee  ccoonncceennttrraatteedd  ttoowwaarrddss  sseelleecctteedd  sstteeppss  //  ddaattaa  tthhaatt  mmeerriitt  mmoorree  aatttteennttiioonn..  

PPeerrffoorrmmiinngg  LLIIMMSS  ffuunnccttiioonnss  wwiitthhiinn  SSmmaarrttLLaabb::  
��  SSeett  uupp  22  ttyyppeess  ooff  pprroocceedduurree  iinn  SSmmaarrttLLaabb  

••  SSaammppllee  aaddmmiinniissttrraattiioonn  pprroocceedduurree  ffoorr  ssaammpplleess  
••  EExxeeccuuttiioonn  pprroocceedduurreess  ffoorr  aaccttuuaall  tteessttss  

��  SSaammppllee  iiss  llooggggeedd  iinnttoo  AAddmmiinn  MMaannaaggeerr  wwhhiicchh  aauuttoommaattiiccaallllyy  rreelleeaasseess  aallll  tteessttss  ttoo  bbee  ppeerrffoorrmmeedd  aanndd  
              ppooppuullaatteess  kkeeyy  ssaammppllee  ddaattaa  
��  RReessuullttss  ooff  tteessttiinngg  aarree  sseenntt  bbaacckk  ttoo  ssaammppllee  aaddmmiinniissttrraattiioonn  aanndd  aalllloowwss  aauuttoommaattiicc  ggeenneerraattiioonn  ooff  
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              llaabboorraattoorryy  rreeppoorrtt  oorr  CCeerrttiiffiiccaattee  ooff  AAnnaallyyssiiss  
��  QQuueerryy  ddaattaabbaassee  ffoorr  ssaammppllee  pprrooggrreessss,,  ccyyccllee  ttiimmeess,,  ttrreenndd  rreeppoorrttiinngg………………  
��  GGeenneerraattee  ttaaiilloorr  mmaaddee  rreeppoorrttss  uussiinngg  CCrryyssttaall  RReeppoorrttss  

UUssee  ooff  SSmmaarrttLLaabb  mmaaddee  ppuurrcchhaassee  ooff  ssttaanndd--aalloonnee  LLIIMMSS  uunnnneecceessssaarryy  
RReessuullttss::  
��  %%  SSaavviinnggss  vvaarryy  ddeeppeennddiinngg  oonn  aaccttiivviittyy  aanndd  ccoommpplleexxiittyy  eettcc..  bbuutt  ggeenneerraallllyy  aarree::  

••  3300  ttoo  5500%%  rreedduuccttiioonn  iinn  tteessttiinngg  ttiimmee  aanndd    
••  5500  ttoo  7700%%  rreedduuccttiioonn  iinn  rreevviieeww  //  aapppprroovvaall  ttiimmee  

  
  

“Rapid Implementation of SmartLab in an R&D Laboratory” 
Mitchell Hollander, Senior Research Investigator,  

Bristol-Myers Squibb Medical Imaging, Billerica, MA USA 
EExxppeecctteedd  BBeenneeffiittss::  
��  EEnnffoorrccee  pprroocceedduurree  sstteeppss  
��  RReedduuccee  ttrraannssccrriippttiioonn,,  hhaanndd  ccaallccuullaattiioonnss,,  mmiissttaakkeess  
��  RReedduuccee  cchheecckkiinngg,,  rreewwoorrkk,,  ccyyccllee  ttiimmee  
��  LLoowweerr  ccoommpplliiaannccee  rriisskk,,  ccoosstt  ooff  ccoommpplliiaannccee  

PPootteennttiiaall  ffoorr  IInnccrreeaasseedd  EEffffiicciieennccyy  
((EExxaammppllee  bbaasseedd  oonn  oonnee  ssttaabbiilliittyy  pprrooggrraamm  tthhaatt  iiss  pphhaassiinngg  ddoowwnn..    SSuubbsseeqquueenntt  pprrooggrraammss  wwiillll  iinnccrreeaassee  
wwoorrkk  llooaadd..))  
 

Stage of stability 
testing program 

Time required to 
Complete GxP related 

activities (Hours) 

Potential time savings 
with paperless system 

(25% to 50%) 

Resources liberated for  
other program needs 

 
First Year 10,200 (5 FTE) 2,550 – 5,100 hours 1.25 – 2.5 FTE 
Second Year 4,080 (2 FTE) 1,020 – 2,040 hours 0.5 – 1 FTE 
Third Year 2,040 (1 FTE) 510 – 1,020 hours 0.25 – 0.5 FTE 
  Average for 3 year period 0.7 – 1.3 FTE 

  
IInnffoorrmmaattiioonn//WWoorrkk  FFllooww  SSmmaarrttLLaabb  --  LLIIMMSS  
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PPrroojjeecctt  AApppprroovvaall  CCoonnttiinnggeenntt  oonn  66  MMoonntthh  IImmpplleemmeennttaattiioonn  
IImmpplleemmeennttaattiioonn  PPllaann  ––  LLiimmiitteedd  SSccooppee::  
��  1166  aannaallyyttiiccaall  mmeetthhooddss  
��  1111  iinntteerrffaacceedd  iinnssttrruummeennttss  
��  88  nneettwwoorrkkeedd  iinnssttrruummeennttss  
��  IInntteerrffaacceess  ttoo  LLIIMMSS  aanndd  cchhrroommaattooggrraapphhyy  ddaattaa  ssyysstteemm  ((CCDDSS))  
��  WWiirreelleessss  nneettwwoorrkk  iimmpplleemmeennttaattiioonn  
��  CCoommppuutteerr  ssyysstteemm  vvaalliiddaattiioonn  

SSuucccceesssseess::    
��  RReemmoovveedd  mmaannyy  mmaannuuaall  ccaallccuullaattiioonnss  aanndd  ttrraannssccrriippttiioonnss  
��  EElliimmiinnaatteedd  uussee  ooff  EExxcceell  ffoorr  oonnee  mmeetthhoodd  
��  DDrraassttiiccaallllyy  ccuutt  ddoowwnn  oonn  ppaappeerrwwoorrkk  
��  AAnnaallyyssttss  aanndd  rreevviieewweerrss  aarree  ssaavviinngg  ttiimmee  

LLeessssoonnss  LLeeaarrnneedd::  
��  AAllll  kknnoowwlleeddggee  iiss  nnoott  eemmbbeeddddeedd  iinn  tthhee  wwrriitttteenn  mmeetthhoodd  
��  DDoonn’’tt  ssaavvee  tthhee  hhaarrddeesstt  mmeetthhoodd((ss))  ffoorr  llaasstt  
��  SSiimmpplliiffyy  mmeetthhooddss  ––  ddoo  yyoouu  rreeaallllyy  nneeeedd  aallll  tthhoossee  ccoonnttiinnggeenncciieess??  
��  YYoouu  ccaann  nneevveerr  pprroovviiddee  ttoooo  mmaannyy  eexxaammppllee  rreeppoorrttss  ffoorr  ppaarrssiinngg  

UUsseerr  RReeaaccttiioonn::  
��  VVeerryy  ffaavvoorraabbllee  oovveerraallll!!  
��  UUsseerrss  wweerree  nneerrvvoouuss  bbeeffoorree  ggoo--lliivvee  
��  MMaannyy  ppoossiittiivvee  ccoommmmeennttss  aafftteerr  

WWee  ddiidd  iitt!!  --  LLiivvee::  AApprriill  66,,  22000055  
“The Paperless Laboratory 

Metrology and Analysis in an R&D Environment” 
Paul Cowcher, Manager, Technical Support Department 

Napp Pharmaceuticals Research, Cambridge,, UK 
WWhhaatt  aarree  wwee  uussiinngg  SSmmaarrttLLaabb  ffoorr??  
��  EEssttaabblliisshheedd  mmeetthhooddss  ssttiillll  iinn  RR&&DD  

••  HHPPLLCC  iiddeennttiiffiiccaattiioonn  &&  aassssaayy  &&  rreellaatteedd  ssuubbssttaanncceess  
••  HHPPLLCC  CCRR  ddiissssoolluuttiioonn  
••  MMooiissttuurree  ccoonntteenntt  
••  PPhhyyssiiccaall  ddeetteerrmmiinnaattiioonnss  

��  IInnssttrruummeenntt  ccaalliibbrraattiioonn  aanndd  vveerriiffiiccaattiioonn  pprroocceedduurreess  
••  BBaallaannccee  vveerriiffiiccaattiioonnss  
••  DDiissssoolluuttiioonn  ssyysstteemm  vveerriiffiiccaattiioonnss  
••  ppHH  mmeetteerr  ccaalliibbrraattiioonnss  
••  TTOOCC  aannaallyyzzeerr  mmeetthhoodd  

��  CCuussttoomm  rreeppoorrttss  ttoo  rreevviieeww  ppeerrffoorrmmaannccee..  
IImmpplleemmeennttaattiioonn  EExxppeerriieenncceess  ––  PPrroocceessss::  
��  MMaakkee  uussee  ooff  tthhee  tteecchhnnoollooggyy  
��  PPrroojjeecctt  ssccooppee  ddooccuummeenntt  
��  PPrroojjeecctt  ppllaann  
��  PPrreeppaarree  
��  VVeennddoorr  aauuddiitt  
��  SSyysstteemm  ddeevveellooppmmeenntt    

SSuummmmaarryy::  
��  IInnvvoollvvee  tthhee  ppootteennttiiaall  uusseerrss  aatt  aann  eeaarrllyy  ssttaaggee  ––  sseellll  tthhee  pprroodduucctt  ttoo  tthheemm  
��  EEvvaalluuaattee  tthhee  bbeesstt  aapppprrooaacchh  ttoo  vveerriiffyy  mmeetthhooddss  aanndd  pprroocceedduurreess  aanndd  rruunn  tthheemm  ––  mmaakkee  ssuurree  iitt  ddooeess  wwhhaatt  
              yyoouu  wwaanntt  iitt  ttoo  ddoo  
��  IInn--bbuuiilldd  ssuuffffiicciieenntt  mmeetthhoodd  fflleexxiibbiilliittyy  bbuutt  rreemmeemmbbeerr  tthhee  pprroocceessss  ffllooww  ooff  yyoouurr  ooppeerraattiioonn      
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SSyysstteemm  ggoo--lliivvee  oonnllyy  1122--mmoonntthhss  aafftteerr  iinniittiiaattiioonn  
UUsseerrss  wwaanntteedd  ttoo  uussee  iitt,,  ••UUsseerrss  lliikkeedd  iitt!!  
  
  

“The Paperless Lab – Making it Worth the Effort” 
Lane Gehrlein, Senior Director Analytical R&D 

Purdue Pharma, Ardsley, NY USA 
TThhee  GGMMPP  PPaappeerr  AAvvaallaanncchhee::  
��  TTeesstt  MMeetthhooddss  
��  SSppeecciiffiiccaattiioonnss  
��  SSttaabbiilliittyy  RReeppoorrttss  
��  CCeerrttiiffiiccaatteess  ooff  AAnnaallyyssiiss  
��  AAssssaayy  RReeccoorrddss  
��  LLaabboorraattoorryy  NNootteebbooookkss  

  
  
  
  
  
  
  
  
TThhee  PPuurrdduuee  PPaappeerrlleessss  LLaabboorraattoorryy  EEnnvviirroonnmmeenntt  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
ee--PPrroocceessss  MMaannaaggeemmeenntt  aanndd  CCoommpplliiaannccee  --  ee--PPMMCC  nnooww  SSmmaarrttLLaabb::  
��  OOnnllyy  tthhee  ccuurrrreenntt  vveerrssiioonn  ooff  tteesstt  mmeetthhoodd  aavvaaiillaabbllee  ttoo  cchheemmiissttss  
��  DDaattaa  eennttrryy//ccaappttuurree  eeiitthheerr  ddiirreeccttllyy  ffrroomm  iinnssttrruummeenntt  oorr  mmaannuuaallllyy  vviiaa  llaappttoopp    
��  SSyysstteemm  rreeqquuiirreess  aallll  ddaattaa  ––  rreeaaggeenntt  iinnffoo,,  ssaammppllee  wweeiigghhttss,,  ppHH,,  eettcc..  
��  AAllll  ddaattaa  ddiissppllaayyeedd  oonnttoo  aa  rreevviieewweerr  ssccrreeeenn,,  ccoolloorreedd  ffllaaggss  ddeennoottee  ssttaattuuss  
��  SSeeccuurree  AAcccceessss  ––  AAccccoouunntt  nnaammee,,  ppaasssswwoorrdd,,  mmuullttiippllee  lleevveellss  ooff  aacccceessss  
��  FFuullllyy  aacccceessssiibbllee  ffoorr  ddaattaa  rreevviieeww,,  eelleeccttrroonniicc  ssiiggnnaattuurree,,  ffuullll  aauuddiitt  ttrraaiill  

PPrrooss::  
��  FFoolllloowwss  tthhee  mmeetthhoodd  sstteepp  bbyy  sstteepp,,  nnoo  mmiisssseedd  eennttrriieess  ee..gg..  rreeaaggeenntt  lloott  ##//eexxpp  ddaattee  
��  NNoo  cchhaannccee  ooff  uussiinngg  aann  oouuttddaatteedd  vveerrssiioonn  ooff  tthhee  mmeetthhoodd  

 

VelQuest
ePMC

NuGenesis
Unify / Vision

WWaatteerrss EEmmppoowweerr  

LabWare
LIMS  

 Qumas DocCompliance
QDCS 
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��  LLiittttllee  oorr  nnoo  mmaannuuaall  ddaattaa  eennttrryy  ee..gg..  bbaallaannccee  wweeiigghhttss  ttrraannssffeerrrreedd  eelleeccttrroonniiccaallllyy  
��  AAlllloowwss  ffoorr  qquuiicckk  aanndd  tthhrroouugghh  ppeeeerr  rreevviieeww  --  aallll  iissssuueess//mmiissssiinngg  ddaattaa  aarree  ffllaaggggeedd  

CCoonnss::  
��  TTrraaiinniinngg  nneeeeddeedd  ttoo  ccooddee  mmeetthhooddss  ––  ssoollvveenntt  pprreepp  oonnllyy,,  llaabb  iinnvveessttiiggaattiioonnss  
��  NNoott  eeaassiillyy  aaddaappttaabbllee  ttoo  eexxppeerriimmeennttaall  wwoorrkk  ––  ddoonn’’tt  ttoossss  oouutt  tthhee  nnootteebbooookkss  yyeett  

AApppplliiccaattiioonn  EExxaammppllee  --  PPhhyyssiiccaall  IInnvveennttoorryy  vviiaa  eePPMMCC  --  RReeaalliizzeedd  BBeenneeffiittss  
��  MMeett  aallll  rreeqquuiirreemmeennttss  ooff  pprroocceessss,,  wwiitthh  sseevveerraall  iimmpprroovveemmeennttss  

••  IImmpprroovveedd  rreeppoorrttiinngg  oovveerr  ppaappeerr  pprroocceessss  
••  NNoo  ttrraannssccrriippttiioonn  ooff  ddaattaa::  ccoouunnttss  eenntteerreedd  oonnccee  aatt  ttiimmee  ooff  ccoouunnttiinngg  
••  AAuuttoommaatteedd  ccaallccuullaattiioonnss  

��  DDooccuummeenntteedd  eevviiddeennccee  ooff  ttiigghhtt  ccoonnttrrooll  
••  PPrraaiisseedd  bbyy  IInntteerrnnaall  AAuuddiittiinngg  FFuunnccttiioonn  

��  GGrreeaattllyy  rreedduucceedd  rreeccoonncciilliiaattiioonn  ttiimmee  
••  SSyysstteemm  sseett  uupp  iinn  ffoouurr  wweeeekkss  
••  SSeevveerraall  wweeeekkss  ooff  rreeccoouunnttiinngg  aanndd  rreeccoonncciilliiaattiioonn  rreedduucceedd  ttoo  sseevveerraall  ddaayyss  
••  OOvveerraallll  pprroocceessss  rreedduucceedd  ffrroomm  ffoouurr  mmoonntthhss  ttoo  oonnee  mmoonntthh    

AApppplliiccaattiioonn  EExxaammppllee  ––  IInnssttrruummeenntt  CCaalliibbrraattiioonn  MMaannaaggeemmeenntt  
��  AAllll  ddaattaa  ggeenneerraatteedd  dduurriinngg  ccaalliibbrraattiioonn  aarree  ccoolllleecctteedd  iinn  oonnee  ssyysstteemm  
��  OOuutt  ooff  ttoolleerraannccee  rreessuullttss  aauuttoommaattiiccaallllyy  ffllaaggggeedd  
��  IInnssttrruummeenntt  ccaalliibbrraattiioonn  pprroocceedduurreess  rruunn  uussiinngg  tthhee  ssaammee  ttoooollss  aass  tteesstt  mmeetthhooddss  

••  NNoo  nneeeedd  ffoorr  aaddddiittiioonnaall  ttrraaiinniinngg  
••  NNoo  nneeeedd  ffoorr  aaddddiittiioonnaall  ssyysstteemm  vvaalliiddaattiioonn  aanndd  iinnffrraassttrruuccttuurree  

��  CCaalliibbrraattiioonn  pprroocceedduurreess  eeaassiillyy  ccoonnvveerrtteedd  ttoo  eePPMMCC  
  
  
  

“The SmartLab Method Conversion Process” 
Thomas Bonitz, Director, Instrument and Systems Services 

Par Pharmaceutical, Inc., Spring Valley, NY USA 
��  TThhee  UUsseerr  RReeqquuiirreemmeennttss  PPrroocceessss  
��  RReeqquuiirreemmeennttss  GGaatthheerriinngg  TTeeaamm  ((nnoott  tteeaammss))  

••  GGaaiinn  tthhee  iinn  ddeepptthh  aannaallyyssiiss  ooff  yyoouurr  pprroocceesssseess  ffrroomm  tthhee  bbeenncchh  lleevveell  cchheemmiissttss  ttoo  tthhee  mmaannaaggeerrss  aanndd  
              rreevviieeww  pprroocceessss  

��  MMoonnooggrraapphhss  ccoommee  iinn  aallll  sshhaappeess  aanndd  ssiizzeess  
••  MMaannyy  llaacckk  ddeettaaiilleedd  iinnssttrruuccttiioonnss  
••  OOnnee  ppaarraaggrraapphh  ==  22  ttoo  33  ppaaggeess  ooff  ccooddee  --  WWoorrkk  sshheeeett  ttyyppee    
••  OOnnee  PPaarraaggrraapphh  ==  110000  ppaaggeess  ooff  ccooddee  --  DDiissssoolluuttiioonn  SS11--SS33,,  ssttaannddaarrdd  sshhaarriinngg,,  ssttaannddaarrdd  cchheecckk    
              ffaaiilluurreess  lliinnkkeedd  ttoo  SSOOPP  

��  TTeemmppllaattee  aapppprrooaacchh  
••  AAllll  pprroocceedduurreess  hhaavvee  tthhee  ssaammee  llooookk//ffeeeell  
••  RReedduucceess  ttrraaiinniinngg  rreeqquuiirreemmeennttss  
••  RReedduucceess  CCooddiinngg  EErrrroorrss  
••  RReevviieeww  ““vviieeww””  iiss  tthhee  ssaammee  
••  RRee--uussee  VVaalliiddaattiioonn  DDooccss  

��  SSyysstteemm  CCaappaabbiilliittiieess  aanndd  ““FFeeaattuurree  CCrreeeepp””  
• SSoommeetthhiinngg  ccaappttuurreedd  aass  aa  ssiinnggllee  lliinnee  iinn  aa  nnoottee  bbooookk  ccaann  rreessuulltt  iinn  hhuuggee  aammoouunnttss  ooff  wwoorrkk   
            5500%%  ooff  tthhee  ccooddiinngg  wwaass  ppeerrffoorrmmeedd  ttoo  ccaappttuurree  eevveennttss  tthhaatt  mmiigghhtt  ttaakkee  ppllaaccee  lleessss  tthhaann  11%%  ooff  tthhee  
            ttiimmee 
••  SSttaannddaarrdd  SShhaarriinngg  
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Then the monograph gets updated 
��  SSyysstteemm  SSuuiittaabbiilliittyy  TTeesstt  

••  CChheemmiisstt  tteessttss  mmeetthhoodd  ffoorr  ssuuiittaabbiilliittyy  aatt  bbeenncchh  lleevveell..  
••  DDaattaa  iiss  ccoolllleecctteedd  aanndd  eenntteerreedd  iinn  tthhee  nnootteebbooookk  aanndd  vviiaa  SSmmaarrtt  LLaabb..      
••  TTyyppiiccaallllyy  tthhee  SSmmaarrtt  LLaabb  PPrroocceedduurree  CCoonnvveerrssiioonn  GGuurruu  wwiillll  aaccccoommppaannyy  tthhee  cchheemmiisstt  oonn  tthhiiss  rruunn    
              tthhrroouugghh..      

��  AA  nnoottee  aabboouutt  CChhaannggee  CCoonnttrrooll  
••  MMaakkee  ssuurree  yyoouu  hhaavvee  ““ffrriieennddss””  iinn  tthhee  tteecchhnniiccaall  wwrriittiinngg  ggrroouupp  
••  OOnnccee  aa  mmoonnooggrraapphh  hhaass  aa  SSmmaarrtt  LLaabb  pprroocceedduurree  aassssoocciiaatteedd  wwiitthh  iitt,,  tthhee  ssaammee  cchhaannggee  ccoonnttrrooll  uusseedd  
            ffoorr  tthhee  mmoonnooggrraapphh  sshhoouulldd  ttrriiggggeerr  aanndd  ttrraacckk  tthhee  cchhaannggee  oonn  tthhee  SSmmaarrtt  LLaabb  SSiiddee  
••  MMaakkee  iitt  aauuttoommaattiicc    

TThhee  RReettuurrnn  oonn  IInnvveessttmmeenntt  
��  OObbvviioouuss  BBeenneeffiittss  

••  EEvveerryy  CChheemmiisstt  ppeerrffoorrmmss  tthhee  tteessttss  tthhee  ssaammee  wwaayy..  
••  PPrroocceedduurree  iiss  ccoommpplleettee  bbeeffoorree  ssuubbmmiittttiinngg  ffoorr  rreevviieeww..    
••  RReevviieeww  ooff  ddaattaa  iiss  ffoorrmmaatttteedd..      
••  RReevviieeww  bbyy  eexxcceeppttiioonn  iiss  ppoossssiibbllee..    
••  BBeesstt  pprraaccttiicceess  aanndd  ccoommpplliiaannccee  aarree  ffoorrcceedd  aatt  tthhee  bbeenncchh  
••  GGrreeeenn  CChheemmiisstt  aallmmoosstt  eeqquuaallss  SSeenniioorr  CChheemmiisstt  

��  NNoott  SSoo  OObbvviioouuss  BBeenneeffiittss::  
••  CCoommpplleettee  aanndd  eexxhhaauussttiivvee  rreevviieeww  ooff  LLaabboorraattoorryy  PPrroocceedduurreess  --  nnSSOOPPss,,  MMoonnooggrraapphhss,,  PPoolliicciieess  
••  SSttaattiissttiiccaall  rreevviieeww  ooff  ccaappaabbiilliittiieess  --  iiddeennttiiffyy  pprroobblleemmaattiicc  pprroocceedduurreess,,  iinnssttrruummeennttss  aanndd  CChheemmiissttss  

 
“Physical Integration: System Ergonomics in a Paperless Laboratory Environment” 

Michael VanTyne, Director, Information Systems 
Tandem Laboratories, Salt Lake City, UT USA 

eerr··ggoo··nnoomm··iiccss  --  aann  aapppplliieedd  sscciieennccee  ccoonncceerrnneedd  wwiitthh  ddeessiiggnniinngg  aanndd  aarrrraannggiinngg  tthhiinnggss  ppeeooppllee  uussee  ssoo  tthhaatt  tthhee  
ppeeooppllee  aanndd  tthhiinnggss  iinntteerraacctt  mmoosstt  eeffffiicciieennttllyy  aanndd  ssaaffeellyy..    MMaakkiinngg  eeqquuiippmmeenntt  aaccccoommmmooddaattee  yyoouurr  wwoorrkk  
iinnsstteeaadd  ooff  wwoorrkkiinngg  ttoo  aaccccoommmmooddaattee  yyoouurr  eeqquuiippmmeenntt  
UUssiinngg  aa  PPrroocceessss--OOrriieenntteedd  AApppprrooaacchh::  
��  FFooccuuss  oonn  iinntteerraaccttiioonnss,,  ccoommmmuunniiccaattiioonn,,  wwoorrkkffllooww,,  rreevviieeww  bbyy  eexxcceeppttiioonn  
��  PPrroocceessss  mmaannaaggeemmeenntt  ––  pprroovviiddeess  aa  ssttrruuccttuurree  wwiitthhiinn  wwhhiicchh  pprroocceedduurree  ssttaannddaarrddiizzaattiioonn  iiss  eennffoorrcceedd  
��  AAnnaallyyttiiccaall  aanndd  pprreeddiiccttiivvee  pprroocceessss  mmaannaaggeemmeenntt  ––  uusseerrss  kknnooww  wwhhaatt  iiss  ccoommiinngg  nneexxtt::    
            BB  aallwwaayyss  ffoolllloowwss  AA  aanndd  uussuuaallllyy  ttaakkeess  ‘‘xx’’  aammoouunntt  ooff  ttiimmee..  
��  FFaacciilliittaatteess  ggeenneerraattiioonn  ooff  mmeettrriiccss  aanndd  ppllaannnniinngg  ooff  wwoorrkkffllooww  
��  CCoonntteenndd  wwiitthh  tthhee  ffaacctt  tthhaatt  ssoommee  jjoobb  ffuunnccttiioonnss  mmaayy  bbeeccoommee  lleessss  eeffffiicciieenntt  wwhhiillee  mmaakkiinngg  tthhee  ggrreeaatteerr  
              pprroocceessss  mmoorree  eeffffeeccttiivvee  

RReeaalliittyy  
��  PPeenn  aanndd  ppaappeerr  iiss  ssiimmppllee,,  ffaammiilliiaarr,,  rreelliiaabbllee  aanndd  iiss  eeaassyy  ttoo  iinnssttaallll  
��  UUssaaggee  ooff  aa  ssyysstteemm  mmaayy  bbee  iinncciiddeennttaall  ttoo  aa  uusseerr’’ss  aaccttuuaall  jjoobb  ffuunnccttiioonn  
��  MMoosstt  llaabb  ppeerrssoonnnneell  aarree  ttaasskkeedd  wwiitthh  ppuuttttiinngg  iinnffoorrmmaattiioonn  iinnttoo  aa  ssyysstteemm  
��  MMoosstt  ppeeooppllee  nneeeedd  ttoo  sseeee  aa  kkiilllleerr  aapppplliiccaattiioonn  ffoorr  tthheemm;;  ‘‘wwhhaatt  mmaakkeess  mmyy  jjoobb  eeaassiieerr  oorr  bbeetttteerr’’??  

EElleeccttrroonniicc  NNootteebbooookkss::  
��  CCrreeaatteess  ooppppoorrttuunniittiieess  aanndd  ffuunnccttiioonnaalliittyy  tthhaatt  wwoouulldd  nnoott  ootthheerrwwiissee  eexxiisstt  
��  CCrroossss--cchheecckkiinngg  rreellaattiioonnaall  ddaattaa  
��  EElliimmiinnaattiioonn  ooff  rreevviieeww  
��  EElleeccttrroonniicc  iinntteerrffaacciinngg  wwiitthh  eeqquuiippmmeenntt  
��  PPrriinntt  jjuusstt--iinn--ttiimmee  llaabbeellss  
��  PPrroovviiddeess  sseessssiioonn  ppeerrssiisstteennccee  --  AAbbiilliittyy  ffoorr  aa  uusseerr  ttoo  wwoorrkk  oonn  aa  ssyysstteemm  iinn  oonnee  llaabb  llooccaattiioonn,,  pphhyyssiiccaallllyy  
              mmoovvee  ttoo  aannootthheerr  llooccaattiioonn  aanndd  ccoonnttiinnuuee  ssyysstteemm  iinntteerraaccttiioonn  wwhheerree  tthheeyy  lleefftt  ooffff  
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WWiirreelleessss  ttaabblleettss::  
��  PPrrooss::    

••  PPoorrttaabbiilliittyy  
��  CCoonnss::  

••  EExxppeennssiivvee  
••  PPoooorr  ssccrreeeenn  vviissiibbiilliittyy  
••  FFoorrmm  ffaaccttoorr  
••  VVuullnneerraabbllee  ttoo  bbrreeaakkaaggee  
••  MMaannaaggeemmeenntt  ooff  wwiirreelleessss  iinnffrraassttrruuccttuurree  

CCiittrriixx  MMeettaaffrraammee  SSeerrvveerr::  
��  AAddvvaannttaaggeess::  

••  EEnnhhaanncceess  GGxxPP  ccoommpplliiaannccee  
••  CCoonnffiigguurraattiioonn  mmaannaaggeemmeenntt  aanndd  cchhaannggee  ccoonnttrrooll  
••  IImmpprroovveedd  sseeccuurriittyy  
••  EEaassee  ooff  aapppplliiccaattiioonn  mmaannaaggeemmeenntt  
••  PPaattcchheess,,  uuppggrraaddeess  aanndd  vvaalliiddaattiioonn  

  
“Brief Overview of Legal Issues Surrounding ELN Records” 

Colin Sandercock, HellerEhrman, Washington, DC USA 
��  AAnn  EERR  sshhoouulldd  eevviiddeennccee  wwiitthh  aa  rreeaassoonnaabbllee    ddeeggrreeee  ooff  ccoonnffiiddeennccee::  

••  WWhhoo  ccrreeaatteedd  iitt??  
••  WWhheenn  wwaass  iitt  ccrreeaatteedd??  
••  WWhhaatt  wwaass  iittss  ccoonntteenntt  wwhheenn  iitt  wwaass  ccrreeaatteedd??  
••  WWhheetthheerr  iitt  ccaann  bbee  rreepprroodduucceedd  iinn  hhuummaann  rreeaaddaabbllee  ffoorrmm??  

��  CCoouurrttss  ccoonnssiisstteennttllyy  ffiinndd  aaddmmiissssiibbllee  --  EERRss  nnoott  iinnhheerreennttllyy  lleessss  rreelliiaabbllee  ((pprreessuummeedd  ttrruussttwwoorrtthhyy))  
••  EERRss  rroouuttiinneellyy  qquuaalliiffyy  aass  ""bbuussiinneessss  rreeccoorrddss""    
••  PPaarrttyy  pprrooffffeerriinngg  EERR  mmuusstt  pprroovvee  iitt  ttrruussttwwoorrtthhyy  
••  OOppppoonneenntt  aarree  aalllloowweedd  ttoo  eexxpplloorree  aaccccuurraaccyy  aanndd  hhooww  tthhee  EERR  wwaass  ccrreeaatteedd  aanndd  mmaaiinnttaaiinneedd  
••  RReeccoorrdd  mmaannaaggeemmeenntt  pprroocceedduurreess  wwiillll  bbee  ccrriittiiccaall  iiff  tthhee  EERR  sseeeemmss  ““ffiisshhyy””    

��  EEssttaabblliisshh  aa  CCrreeddiibbllee  EERR  SSyysstteemm  --  CCrreeddiibbiilliittyy  ooff  EERRss  mmaayy  bbee  ccrriittiiccaall  ttoo  wwiinnnniinngg      
••  AAddmmiissssiibbiilliittyy  iirrrreelleevvaanntt  iiff  ccrreeddiibbiilliittyy  iimmppuuggnneedd  
••  CCrreeddiibbiilliittyy  ddeeppeennddss  oonn  hhooww  tthhee  EERR  iiss  ccrreeaatteedd,,  ssttoorreedd  aanndd  rreepprroodduucceedd  iinn  hhuummaann  rreeaaddaabbllee  ffoorrmm  
••  IImmpplleemmeenntt  ((11))  tteecchhnnoollooggyy  aanndd  ((22))  rreeccoorrddss  mmaannaaggeemmeenntt  pprroocceedduurreess  ttoo  eennssuurree  rreelliiaabbllee  EERRss    
••  RRiiggoorroouussllyy  ffoollllooww  EERR  ppoolliicciieess  aanndd  pprroocceedduurreess  ttoo  pprreevveenntt  ccrreeddiibbiilliittyy  aattttaacckk  

��  PPrreeppaarree  EEaarrllyy  
••  HHaavvee  ccoouunnsseell  rreevviieeww  yyoouurr  ssyysstteemm  aanndd  ddooccuummeennttaattiioonn  bbeeffoorree  lliittiiggaattiioonn  aarriisseess  
••  PPrreeppaarree  ttoo  eexxppllaaiinn  yyoouurr  EERR  ssyysstteemm  ttoo  aa  jjuuddggee  aanndd//oorr  jjuurryy  
••  CCoonnssiiddeerr  mmaakkiinngg  ssyysstteemm  ddooccuummeennttaattiioonn  uunnddeerrssttaannddaabbllee  ----  aatt  lleeaasstt  iinn  ppaarrtt  ----  ttoo  tthhee  jjuuddggee//jjuurryy    
••  JJuuddggeess  aarree  ""ggaatteekkeeeeppeerrss"";;  pprreeppaarree  ffrroomm  tthhee  oouuttsseett  ooff  tthhee  ccaassee  ttoo  ggeett  EERRss  iinnttoo  eevviiddeennccee  
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 “Developing a Lab IT Strategy for Improved Laboratory Performance” 
Guy R. Talbot, President, GR Talbot Consulting – Edgewater, NJ USA 

  
AAnn  EEffffeeccttiivvee  IITT  SSttrraatteeggyy  ffoorr  tthhee  LLaabbss::  
��  HHooww  wwiillll  tthhee  llaabboorraattoorryy  ppeerrffoorrmmaannccee  bbee  bbeetttteerr  wwhheenn  wwee  aarree  ddoonnee??  
��  WWhhaatt  IITT  ttoooollss  wwiillll  ffaacciilliittaattee  tthhiiss  iimmpprroovveemmeenntt??  
��  WWhhaatt  iiss  tthhee  ppllaann  ttoo  aacchhiieevvee  tthheessee  iimmpprroovveemmeennttss??  
��  WWhhaatt  wwiillll  wwee  nneeeedd  ttoo  ddoo  ddiiffffeerreennttllyy  wwhheenn  wwee  aarree  ddoonnee??  

IInn  ootthheerr  wwoorrddss::  AArree  wwee  ddooiinngg  tthhee  rriigghhtt  tthhiinnggss??  
CCoommmmoonn  pprroobblleemmss  aaffffeeccttiinngg  IITT  pprroojjeeccttss  ffoorr  tthhee  llaabboorraattoorryy::  
��  UUnniinntteelllliiggiibbllee  rreeqquuiirreemmeennttss  ddooccuummeennttss  
��  CCoonnttiinnuuaall  ssccooppee  ccrreeeepp,,  wwiitthh  llaattee  pprroojjeecctt  ddiissccoovveerryy  ooff  uunnddiissccoovveerreedd  ccrriittiiccaall  rreeqquuiirreemmeennttss    
��  SSeeeemmiinnggllyy  aarrbbiittrraarryy  vveennddoorr  sseelleeccttiioonn  
��  IInntteerrmmiinnaabbllee  vvaalliiddaattiioonn  pphhaasseess  
��  IInneexxhhaauussttiibbllee  aappppeettiittee  ffoorr  llaabboorraattoorryy  ssttaaffff  ppaarrttiicciippaattiioonn  

SSoouunndd  ffaammiilliiaarr??  
CCoommmmoonn  pprroobblleemmss  ccaauusseedd  bbyy  IITT  pprroojjeeccttss  ffoorr  tthhee  llaabboorraattoorryy::  
��  IInnccrreeaasseedd  mmaannaaggeemmeenntt  ooff  ppaappeerr  rreeccoorrddss    

••  AAffffeeccttiinngg  ppaarrttss  ooff  llaabb  ooppeerraattiioonnss  nnoott  ddiirreeccttllyy  ccoovveerreedd  bbyy  tthhee  pprroojjeecctt  
��  IInnttrroodduuccttiioonn  ooff  nneeww  mmaannuuaall  ddaattaa  ttrraannssccrriippttiioonn  ttaasskkss    

••  OOfftteenn  ffoouunndd  aatt  tthhee  bboouunnddaarriieess  ooff  ssyysstteemm  iimmpplleemmeennttaattiioonn  
��  IInnssttiittuuttiioonnaalliizzaattiioonn  ooff  bbaadd  pprraaccttiicceess  

••  OOfftteenn  tthhaatt  ccoouulldd  hhaavvee  bbeeeenn  eelliimmiinnaatteedd  wwiitthh  iinnttrroodduuccttiioonn  ooff  tthhee  ssyysstteemm  
��  OOvveerrwwhheellmmeedd  llaabboorraattoorryy  ssttaaffff  

••  AAsskkeedd  ttoo  aabbssoorrbb  ttoooo  mmuucchh  cchhaannggee  iinn  ttoooo  lliittttllee  ttiimmee  
CCoommppoonneennttss  ooff  GGoooodd  IITT  SSttrraatteeggyy  ffoorr  tthhee  LLaabbss::  

11..  CCoommmmoonn  uunnddeerrssttaannddiinngg  ooff  tthhee  llaabboorraattoorryy  pprroocceessss  
22..  CClleeaarr  aarrttiiccuullaattiioonn  ooff  tthhee  ddeessiirreedd  ppeerrffoorrmmaannccee  oouuttccoommeess  
33..  HHiigghh  lleevveell  ddeessccrriippttiioonn  ooff  tthhee  nneeww  ssyysstteemm  aarrcchhiitteeccttuurree  
44..  WWeellll  ddeeffiinneedd  sseett  ooff  pprroojjeeccttss  rreeqquuiirreedd  ttoo  aacchhiieevvee  tthhee  ddeessiirreedd  bbuussiinneessss  oouuttccoommeess  
55..  PPllaann  ttoo  mmaannaaggee  tthhee  iimmppaacctt  oonn  tthhee  oorrggaanniizzaattiioonn  

SSuummmmaarryy::  
��  AAnn  IITT  SSttrraatteeggyy  hheellppss  uuss  ddoo  tthhee  rriigghhtt  tthhiinnggss  wwhheenn  iimmpplleemmeennttiinngg  iinntteeggrraatteedd  ssyysstteemmss  ffoorr  tthhee  llaabb  
��  AAnn  eeffffeeccttiivvee  IITT  ssttrraatteeggyy  sshhoouulldd  hheellpp  pprreevveenntt,,  oorr  aatt  lleeaasstt  mmiinniimmiizzee,,  mmaannyy  ooff  tthhee  pprroobblleemmss  tthhaatt  
              ttrraaddiittiioonnaallllyy  ppllaagguuee  llaabboorraattoorryy  IITT  pprroojjeeccttss  
��  AA  ggoooodd  IITT  ssttrraatteeggyy  ffooccuusseess  oonn  bbuussiinneessss  pprroocceessss  iimmpprroovveemmeennttss,,  nnoott  jjuusstt  tteecchhnnoollooggyy  ddeeppllooyymmeenntt..    
            OOtthheerrwwiissee,,  yyoouu  hhaavvee  nnoo  wwaayy  ooff  kknnooww  iiff  yyoouurr  ddooiinngg  tthhee  rriigghhtt  tthhiinnggss..  
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“Remediation Technology for the Laboratories” 

Angela Anderson, Project Manager, Global Information Technology 
Schering Plough, Kenilworth, NJ USA 

  
SSiittuuaattiioonn::    BBuussiinneessss  CCrriittiiccaall  IInnssttrruummeennttss//SSyysstteemmss  wwiitthh  OOuuttddaatteedd  SSooffttwwaarree    
RReegguullaattoorryy  CChhaalllleennggeess  --    2211  CCFFRR  PPaarrtt  1111  ––  LLeeggaaccyy  ssyysstteemmss  llaacckkeedd::  
��  AAuuddiitt  TTrraaiill  
��  SSeeccuurriittyy  CCoommpplliiaannccee  

HHooww  SSmmaarrttSShheellll  hheellppeedd::  
��  PPrroovviiddeedd  tthhee  AAuuddiitt  TTrraaiill  //  HHiissttoorryy  
��  PPrroovviiddeedd  SSeeccuurriittyy  CCoonnttrroollss    

IInnssttaallllaattiioonn  CChhaalllleennggeess::  
��  CCoorrppoorraattee  IITT  ssttaannddaarrddss  rreeqquuiirree  OOrraaccllee  ddaattaabbaasseess  oonn  ddeeddiiccaatteedd  UUNNIIXX  sseerrvveerrss  
��  TTiigghhtt  ddeeaaddlliinnee::  ttiimmeellyy  ddeelliivveerryy  ttoo  rreecceeiivvee  nneeww  sseerrvveerrss  aanndd  ttoo  qquuaalliiffyy  
��  ““LLoocckkeedd--ddoowwnn””  WWiinnddoowwss  22000000  iimmaaggee  iiss  aa  kkeeyy  ppaarrtt  ooff  oouurr  rreemmeeddiiaattiioonn  ssttrraatteeggyy  

AApppplliiccaattiioonn  SSeerrvveerr  IInnssttaallll::  
��  NNeeww  VVMMWWaarree  SSeessssiioonn  ccrreeaatteedd  oonn  eexxiissttiinngg  sseerrvveerr  
��  DDiisskk  ssppaaccee  aallllooccaatteedd  ffrroomm  eexxiissttiinngg  SSttoorraaggee  AArreeaa  NNeettwwoorrkk  
��  NNoo  nneeww  hhaarrddwwaarree  rreeqquuiirreedd  
��  RReeppoossiittoorryy  ffoorr  rreeppoorrttss  ––  VVQQ  PPrriinntteerr  
��  IInnssttrruummeenntt  ddaattaa  

••  MMiirrrroorr  ooff  ddaattaa  ffrroomm  CClliieenntt  PPCC  ddiirreeccttoorryy  ((SShhaaddooww  MMooddee  iinnssttrruummeennttss))  
••  OOrriiggiinnaall  ddaattaa  ssaavveedd  ddiirreeccttllyy  ffrroomm  iinnssttrruummeennttss  ((BBlloocckk  LLooccaall  MMooddee  --  22  iinnssttrruummeennttss))  

CClliieenntt  IInnssttaallll::  
��  PPCC  aattttaacchheedd  ttoo  iinnssttrruummeenntt  
��  MMoossttllyy  SShhaaddooww  MMooddee  --    NNeettwwoorrkk  llaatteennccyy  aanndd  rreelliiaabbiilliittyy  wwhhiillee  ttrraannssmmiittttiinngg  ddaattaa  
��  AAcccceessss  CCoonnttrrooll  
��  AAcccceessss  RReeppoossiittoorryy  ––  rreeppoorrttss  pprriinntt  PPDDFF  

  
  

IMACS Experience and Insight Panel 
Robert Femia - Par Pharmaceutical 
Danlin Wu - Purdue Pharma 
Thomas Bonitz – Par Pharmaceutical 

W. Stephen Conder - Bristol-Myers Squibb 
Michael Stroz – AstraZeneca 
Dennis McDaid – Forest Laboratories 

  
��  IInnvveesstt  ttiimmee  iinn  tthhee  ppllaannnniinngg  aanndd  mmeetthhoodd  rreevviieeww  pprroocceessss..    TThhiiss  iiss  aa  ggrreeaatt  ooppppoorrttuunniittyy  ttoo  iiddeennttiiffyy  aanndd  

ccoorrrreecctt  aammbbiigguuoouuss  wwoorrddiinngg  aanndd  ttoo  ccllaarriiffyy  tteecchhnniiqquueess  ttoo  bbee  uusseedd  aanndd  ddaattaa  ttoo  bbee  aaccqquuiirreedd..  
��  GGoo  ffoorr  tthhee  qquuiicckk  wwiinn  ––  mmaannaaggeemmeenntt  bbeenneeffiittss  aanndd  uusseerr--ffrriieennddllyy  eennvviirroonnmmeenntt..  
��  BBuuiilldd  aa  ssmmaallll,,  ddeeddiiccaatteedd  iimmpplleemmeennttaattiioonn  tteeaamm..    BBeesstt  ssoouurrccee  iiss  eexxppeerriieenncceedd  llaabb  ppeeooppllee  wwhhoo  hhaavvee  

aaddddeedd  ccoommppuutteerr  sskkiillllss..  
��  VVeennddoorrss  sshhoouulldd  ccrreeaattee  aa  mmeetthhoodd  lliibbrraarryy  ttoo  ssiimmpplliiffyy  iimmpplleemmeennttaattiioonn  aanndd  eennccoouurraaggee  ssttaannddaarrddiizzaattiioonn  

aarroouunndd  bbeesstt  pprraaccttiicceess..  
��  DDoo  nnoott  ttrryy  ttoo  aauuttoommaattee  eevveerryy  ccoonnttiinnggeennccyy  ––  ppeerrmmiitt  mmaannuuaall  ooppeerraattiioonnss  ffoorr  rraarree  ooccccuurrrreenncceess..  


