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zenLAB® - Middleware-Frame-
work fur vernetzte Labore

1 Mit zenLAB® zur integrierten Software
fur Gerate und Labore

Labor 4.0 - hinter diesem Begriff verbirgt sich heute sehr viel mehr Subs-
tanz als noch vor wenigen Jahren. Neue technologische Entwicklungen, ins-
besondere aus dem Umfeld , Industrie 4.0" (Stichwort , Industrial Internet of
Things" - kurz: 110T), ricken eine umfassende Vernetzung von Geraten, eine
strukturierte Datenerhebung, die Verkntpfung und Analyse von Mess- und
Geratedaten sowie die durchgangige Automatisierung von Arbeitsablaufen
in greifbare Nahe.

Laborverantwortliche erhalten nun die Moglichkeit, bislang brachliegen-
de Synergiepotenziale zu erschlieBen und vorhandene Ressourcen bes-
ser zu nutzen. Gleichzeitig steigen Effizienz und Qualitat im Labor, da die
Automatisierung manuelle Ablaufe reduziert, Mitarbeiter bei fehleranfalligen
Routinearbeiten unterstutzt und Ergebnisse auf Plausibilitat pruft, wodurch
letztendlich wieder mehr Zeit fur héher qualifizierte Arbeiten zur Verfigung
steht. Zweierlei Voraussetzungen mussen hierflr gegeben sein: einheitliche
Gerateschnittstellen und integrierte Softwarelésungen, die Menschen, Gera-
te, Daten, Workflows und Ressourcen miteinander verbinden.

Das zenLAB-Framework bietet fUr solche integrierten Softwareldsungen
eine vorgefertigte Softwarearchitektur sowie Basisfunktionalitaten fur die
Entwicklung laborspezifischer, vernetzter Middleware oder herstellerspe-
zifischer Connectivity-Losungen flr Laborgerate. Es verkurzt die Entwick-
lungszeit und erdffnet so die zeitliche und technische Freiheit, den Fokus
auf passgenaue Losungen zu legen. Erst dadurch kénnen perfekte Software-
anwendungen entstehen, die in Zeiten strenger Regularien, steigender Auf-
wande und erhohter Komplexitat die Labormitarbeiter intuitiv unterstttzen
und ihnen wieder Zeit und Freiheit geben, sich auf die wesentlichen Aufga-
ben im Labor zu konzentrieren.
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2 Geratehersteller:
Connectivity fir Gerdate mit zenLAB®

Bis auf wenige Ausnahmen gilt jedoch auch heute noch: Labor- und Medi-
zingerate arbeiten autark, zentral steuerbare automatisierte Prozesse sind
rar und Versuchsdaten missen manuell in héhere IT-Systeme wie z. B. La-
bor-Informations-Management-Systeme (LIMS) Ubertragen werden. Dieses
Vorgehen ist nicht nur fehleranfallig und wenig effizient, es steht auch eine
Vielzahl von Optimierungsmaoglichkeiten wie etwa Predictive Maintenance
gar nicht erst zur Verfugung.

Trotz unterschiedlichster Anwendungsfalle enthalt Software zur Bedienung
und Konfiguration von Geraten fast immer identische Basiskomponenten.
Dazu zahlen beispielsweise grundlegende Kommunikationsfahigkeiten
unter den Geraten und mit anderen Systemen, eine Benutzerverwaltung
und eine erweiterbare, serviceorientierte Architektur. Die Entwicklung
von Connectivity-Losungen flur Gerate fullt im Kern immer auf denselben
Basiskomponenten und erfahrt erst spater ihre Individualisierung. Das
zenLAB-Framework stellt fir verschiedenste Anwendungen genau diese
Basiskomponenten zur Verfugung. So mussen sie nicht jedes Mal neu ent-
wickelt werden und der Fokus liegt von Beginn an auf der Individualisie-
rung. Das verkurzt die Time-to-Market, reduziert Risiken, macht die spatere
Wartung glnstiger und spart somit bares Geld, das beispielsweise in eine
verbesserte User Experience flielen kann. Dies gilt im Besonderen fur die
Entwicklung von Software, die spater im normativ regulierten Umfeld zum
Einsatz kommen soll, wo noch weiter reichende technische Vorgaben und
Dokumentationspflichten fur eine Zertifizierung zu erfillen sind.!

Der Ausbau von Connectivity-Lésungen zur Middleware, die als Software
ganze Produktlinien eines Herstellers unterstutzt, wird durch die hohe Fle-
xibilitdt und das Plug-in-Konzept von zenLAB (siehe 4) deutlich vereinfacht.

1 Die infoteam Software AG verfligt als erfahrener Softwareentwicklungspartner und Inverkehrbrin-

ger seit vielen Jahren Uber ein zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem gemaf3 ISO 13485. Darin enthalten

ist ein eigener Entwicklungsprozess, der alle Anforderungen der IEC 62304 erfllt. Er ist fUr die agile Soft-

wareentwicklung (z. B. Scrum) ausgelegt und beinhaltet das Risikomanagement gemaf3 ISO 14971, Usability

Engineering gemaf3 IEC 62366-1 sowie Vorlagen und Prozesse zur Entwicklung und Inverkehrbringung von

Software als Medizinprodukt der Klassen 1 bis 3 (bzw. IEC-62304-Sicherheitsklassen A bis C). Auch die fur
4 Standalone-Software relevante Norm [EC 82304-1 ist abgedeckt.



3 Laborbetreiber:
Customised Middleware mit zenLAB®

Heutige hohere Standardsoftware fur Labore (z. B. LIMS) ist meist generisch
ausgelegt und bietet deshalb ein breites Spektrum an Funktionalitaten fur
viele verschiedene Anwendungsmoglichkeiten. Die meisten Labore nutzen
flr ihre speziellen Anforderungen jedoch nur einen Bruchteil der verfligba-
ren Features - der Uberwiegende Teil des Funktionsangebots bleibt unge-
nutzt und ist somit UberflUssig, im Falle eines normativ regulierten Umfelds
sogar storend. Gleichzeitig verflgt eine solche Standardsoftware kaum uber
Anpassungsmoglichkeiten an laborspezifische Prozesse.

Individualisierung ist deshalb entweder nur sehr eingeschrankt maoglich
oder aber mit groBem zusatzlichen Entwicklungsaufwand verbunden.

Daraus ist die Idee einer skalierbaren ,, Customised Middleware” entstanden,
also einer Ebene zwischen Geraten und LIMS (siehe Abb. 1). Die Middleware
vernetzt auf der einen Seite (bestenfalls Uber standardisierte Schnittstellen?)
Gerate flexibel miteinander, fihrt Messdaten und Geratedaten einheitlich
und strukturiert zusammen und gibt auf der anderen Seite die relevanten
Daten an das LIMS weiter.
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Abb. 1: Eine skalierbare ,Customised Middleware" passt sich flr jedes Labor an die jeweiligen Voraussetzungen und
Anforderungen an und lasst sich jederzeit flexibel erweitern. zenLAB liefert dazu die bené&tigten Standardkomponenten.

2 Die infoteam Software AG engagiert sich im Laborumfeld seit vielen Jahren fur gerate- und platt-
formunabhangige Geratestandards, beispielsweise als Mitglied im Industrieverband SPECTARIS fiir einen In-
dustriestandard basierend auf OPC UA. 5



Dazwischen kann sie, je nach Anforderung, beispielsweise zentral Versuch-
sauftrage koordinieren, priorisieren und durchfihren, Daten analysieren,
Prozesse Uberwachen oder die elektronische Dokumentation unterstut-
zen. Dank integriertem Benutzermanagement kdnnen mehrere Anwender
entsprechend ihren Nutzerrechten Uber verschiedene Endgerate auf die
Middleware-Anwendungen zugreifen.

Die Entwicklung laborspezifischer Middleware-Lésungen baut, genau wie
bei Connectivity-Losungen, im Kern stets auf denselben Basiskomponenten
auf und erfahrt erst spater ihre Individualisierung.

Wiederum stellt das zenLAB-Framework genau diese Basiskomponenten fur
verschiedene Anwendungen zur Verfigung. Anders als Standardsoftware,
die mit ihrem Top-down-Ansatz den Laboren und Anwendern eine starre
Struktur vorgibt, verfolgen auf zenLAB basierende Middleware-L6sungen
ganz bewusst einen Bottom-up-Ansatz: Das Ziel ist eine Softwareldsung, die
auf den Uberhang ungenutzter Funktionalitaten verzichtet und sich stattdes-
sen an den individuellen Anforderungen jedes einzelnen Labors orientiert.

4 Die Basis von zenLAB®

Der Grundgedanke von zenLAB basiert auf drei zentralen Elementen:

1. Die vorgefertigte zenLAB-Softwarearchitektur erlaubt es, Gerate, Daten-
banken und héhere IT-Systeme wie z. B. LIMS flexibel zu vernetzen (siehe
4.1,4.2 und 4.3).

2. Die zenLAB-Datenbank ermdglicht eine strukturierte Ablage von Daten,
wobei zenLAB in vielen Fallen das Einbinden bereits verflgbarer Daten-
banken unterstitzt (siehe 4.1).

3. Das zenLAB-Plug-in-Konzept gewahrleistet, dass sich jederzeit Funktiona-
litaten in zenLAB hinzuflgen, erweitern und nutzen lassen. Einige vorent-
wickelte Plug-ins bringt zenLAB in Form sogenannter Basiskomponenten
mit. Sie sind fur die meisten IT-Plattformen im Labor notwendig, weshalb
eine Neuentwicklung unnétigen Aufwand bedeuten wurde (siehe 4.2).
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Individuell und projektspezifisch entwickelte Plug-ins, sogenannte Modu-
le, decken laborspezifische Anforderungen ab. Solche Module sind analog
zu den Basiskomponenten nutzbar (siehe 4.3).

Dieser Aufbau (siehe Abb. 2) bietet den wesentlichen Vorteil, dass zenLAB
hochflexibel ist und sich an nahezu jede bereits verfligbare Infrastruktur
anpassen lasst. Dazu zahlen beispielsweise Laborgerate, Medizingerate,
Schnittstellen, Datenbanken, LIMS und Prozesse. Zudem ist das Framework
hochskalierbar: Nur benétigte Plug-ins werden Bestandteil der Software.

4.1 Die Softwarearchitektur | zenLAB®-Essentials

zenLAB-Essentials ist der zentrale Kern von zenLAB und beinhaltet u. a. drei
Bibliotheken, die fur alle Middleware-Lésungen notwendig sind:

1. Data Access Layer: Schnittstelle zwischen zenLAB und der Datenbank?
2. Logging: Protokollierung aller technischen Vorgange
3. Localisation: Sprachbibliothek fir mehrsprachige Nutzung

Zudem beinhaltet zenLAB-Essentials einen zentralen Host*, der die Kommu-
nikationsschnittstelle zu den Basiskomponenten und spezifischen Modulen
bildet. Letztere konnen so ebenfalls alle Daten und Funktionen nutzen, die
zenLAB-Essentials, Datenbank, Basiskomponenten oder verbundene Gerate
und hoéhere IT-Strukturen (z. B. LIMS) zur Verfligung stellen.

4.2 Die Softwarearchitektur | zenLAB®-Basiskompo-
nenten

zenLAB verfugt Uber funf Basiskomponenten, die je nach den bestehenden
individuellen Anforderungen flexibel genutzt werden kénnen. Neben der er-
leichterten technischen Administration erhoht diese Modularitat vor allem
die Skalierbarkeit und Flexibilitat des Frameworks flur den konkreten Anwen-
dungsfall.

3 Hier laufen alle Daten zusammen. Neben Work Orders, Versuchsparametern und Messwerten
sind das beispielsweise auch aus Messdaten berechnete Zwischenergebnisse und Resultate oder Informati-
onen zu Nutzern und Geratekonfigurationen. Da zenLAB die sogenannte Object-Relational-Mapping-(ORM-)
Technologie nutzt, kann der Anwender auf bereits vorhandene Datenbanken zugreifen, sodass keine neue
Datenbank nach vorgegebenen Strukturen aufgebaut werden muss. Hierflr unterstiitzt zenLAB nativ gangige
Datenbanken wie Microsoft SQL Server, MySQL und Oracle. Das Datenmodell (die Festlegung, wie die Daten
in der Datenbank gespeichert und verarbeitet werden) variiert teilweise in Abhangigkeit von der Anwendung.
Wahrend Basiskomponenten wie beispielsweise die Benutzerverwaltung generisch sind, erfordern anwen-
dungsspezifische Module oft Anpassungen. Das Datenmodell wird deshalb wahrend der Anforderungsphase
in enger Abstimmung gemeinsam mit dem Kunden definiert.

4 Vereinfacht beschrieben koordinieren Host-Dienste die Anfragen externer Clients. Der Host leitet
die Anfrage zur Bearbeitung weiter und gibt anschlieBend das Ergebnis wieder an den Client zurtick. 7
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Abb. 2: Die zenLAB-Architektur besteht aus zenLAB-Essentials, den Basiskomponenten sowie spezifischen Modulen und
ermdoglicht als Middleware- und Connectivity-Losung durchgangige Vernetzung zwischen Labor- und Managementebene.
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1. Messaging: Die zentrale Verwaltung von Nachrichten erfolgt Uber das
generische Messaging-Modul. Es stellt eine Vielzahl von Nachrichten zur
Verfugung (beispielsweise bei Verfugbarkeit eines neuen Messwerts von
einem Laborgerat), die andere Plug-ins bei Bedarf nutzen kénnen.

2. User Management: Die integrierte Benutzerverwaltung bietet die Moglich-
keit, dass Anwender mit unterschiedlichen Aufgaben und Rechten parallel
mit dem System arbeiten kénnen. Relevant ist das vor allem dann, wenn
mehrere spezifische Module fur unterschiedliche Nutzergruppen in zen-
LAB eingebunden sind oder wenn ein Plug-in Funktionalitaten fur unter-
schiedliche Nutzergruppen zur Verfluigung stellt.

3. Device Management: Das Geratemanagement-Modul integriert Gera-
te in das Gesamtsystem. Es stellt hierfur einen Host zur Verflugung, auf
den spezifisch entwickelte Gerateagenten (Device Agents) mit komplett
flexiblen Gerateschnittstellen zugreifen kénnen. Fur die Integration neu-
er Gerate ist deshalb keine aufwendige Anpassung in zenLAB (oder gar
in einem LIMS) notwendig, sondern lediglich die Erstellung eines neuen
Gerateagenten mit entsprechender Schnittstelle. Dasselbe gilt auch fur
Anderungen an bereits eingebundenen Geraten. In diesem Fall reicht die
Anpassung des Agenten aus.

4. Audit Trail: Um in Audits den Nachweis erbringen zu kénnen, dass La-
borprozesse gemall Vorgabe durchgefuhrt worden sind, ist die Doku-
mentation relevanter Vorgange notwendig. Die digitale Dokumentation
muss hierbei u. a. auch die Unveranderbarkeit der gespeicherten Daten
gewahrleisten.

5. External System: Die Anbindung vorhandener hdherer IT-Systeme (z. B.
LIMS) fur die durchgangige Kommunikation von der Gerate- bis zu Ma-
nagementebene erfolgt Uber das Modul ,External System”. Es erlaubt die
Implementierung gangiger Datenprotokolle, beispielsweise HL7 flir An-
wendungen im Gesundheitswesen oder AnIML fur Anwendungen in der
Laborautomatisierung. Hierfur sind lediglich die Ein- und Ausgange des
Moduls an die jeweiligen Systeme anzupassen.




4.3 Die Softwarearchitektur | spezifische Module

zenlLAB ist so konzipiert, dass sich gerate- oder laborspezifisch entwickelte
Module jederzeit mit dem Gesamtsystem verbinden und bei Bedarf auf die
gesamte Struktur zugreifen kénnen (analog zu den Basiskomponenten). Sol-
che Module sind kleine, eigenstandige Programme, speziell und passgenau
entwickelt fir die Anforderungen, Prozesse und Gegebenheiten eines jeden
Labors, deren Funktionalitat kaum Grenzen gesetzt sind. Sogar Open-Sour-
ce-Software oder Softwarewerkzeuge anderer Hersteller kbnnen bei Bedarf
integriert und genutzt werden. Spezifische Module kénnen beispielswei-
se Aufgaben von der Geratesteuerung Uber die Zeitplanung fur Versuchs-
durchfuhrungen oder ein Auslastungsmanagement bis hin zu LIMS-Funktio-
nen Ubernehmen.

In der Regel verfugt jedes spezifische Modul Uber eine Benutzerschnittstelle
(User Interface), die jedoch klar abgegrenzt und somit eigenstandig ist. So
kann ein einziges Modul dem Nutzer unterschiedliche Oberflachen (GUIs)
zur Verfugung stellen, die auf verschiedenen Technologien basieren und
far verschiedene Endgerate konzipiert sind (Desktop-GUI, webbasierte GUI,
GUI fur mobile Endgerate). Projektspezifische Entwicklungen kénnen sich an
bereits existierenden Implementierungen fur Benutzeroberflachen orientie-
ren.

Die zenLAB-Architektur erlaubt es, auf unterschiedlichen Servern spezifische
Module auszufuhren, die von dort auf den zenLAB-Plug-in-Host zuzugreifen.
Dies ist besonders fur grol3e und/oder wachsende Labore relevant, da meh-
rere Abteilungen mit eigenen, spezifischen zenLAB-Modulen dennoch die
zentrale zenLAB-Infrastruktur nutzen kénnen.

5 Vier Stufen zum Labor 4.0 -
mit zenLAB® als Fundament

Labore mit heute oft noch wenig integrierten und automatisierten Ablaufen
lassen sich grundsatzlich Uber vier meist aufeinander aufbauenden Stufen
zum durchgangig vernetzten digitalen Labor 4.0 erweitern. Diese Schritte
reduzieren manuelle Arbeiten und autark arbeitende Automatisierungspro-
zesse, indem sie sukzessive die verfugbaren Datenquellen vernetzen und
laborspezifische Prozesse moglichst hochgradig automatisieren.
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5.1 Vernetzung und Steuerung (Control,)

Durch die Vernetzung verschiedener Labor- oder Medizingerate zu einem
Verbund und ihre Integration in das Gesamtsystem kénnen Anwender die
Gerate zentral ansteuern. Gleichzeitig stehen Versuchs- und Geratedaten
einheitlich und strukturiert global innerhalb des Systems zur Verfugung. Je
nach Berechtigung kdnnen sowohl Nutzer von der Labor- bis zur Manage-
mentebene als auch Basiskomponenten und spezifische Module diese Da-
ten zur Weiterverarbeitung oder Dokumentation nutzen. zenLAB unterstutzt
bei der Erschliefung des ersten Schritts:

m |Integration von Geraten Uber standardisierte oder proprietare Schnitt-
stellen (z. B. SiLA, OPC UA etc.)

m Ansteuerung unterschiedlicher Gerate (auch verschiedener Hersteller)
laborubergreifend Uber zentrale Benutzeroberflachen

m Konsolidierung und Vorverarbeitung von Prozess-, Mess- und Metadaten
und Weitergabe an Ubergeordnete IT-Systeme

Erganzend kommen auf dieser Stufe haufig laborspezifische Module zur Pla-
nung von Ablaufen zum Einsatz.

5.2 Analyse und Visualisierung von Daten (Analysey)

Der schnelle Zugriff auf Daten sowie das Auswerten, Konsolidieren und
Verdichten von Daten ermdglichen es, valide Entscheidungsgrundlagen zu
schaffen. Dies gehort zu den wichtigsten Anforderungen bei der EinfUhrung
und der Nutzung von Softwareplattformen im Labor und bildet die zweite
Stufe auf dem Weg zum Labor 4.0. Dahinter verbergen sich meist laborspe-
zifische Anforderungen, die durch individuell entwickelte Module abgebildet
werden.

Digitale, vernetzte Laborsysteme kdnnen somit verfigbare Daten fir Ana-
lyseprozesse (und weiterfiUhrend flr Optimierungsprozesse - siehe 5.4)
konsolidieren und vereinheitlichen. Je nach Voraussetzung und Zielsetzung
bieten sich hierfur unterschiedliche Vorgehensweisen an, die von einfa-
chen statistischen Verfahren bis hin zu komplexen KI-Modellen reichen. Die
Umsetzung solcher Methoden deckt das eigenstandige Fachgebiet
»Data Science & Analytics” ab.’

5 Vgl. Whitepaper ,Data Science & Analytics”, infoteam Software AG 11



zenLAB ermdglicht mit der Gerateintegration (vgl. Control,), den Basiskom-
ponenten und seiner Architektur die Entwicklung entsprechender Module.
Dazu zahlen beispielsweise:

m Visualisieren von Experimentdaten

= Auswerten von Experimentdaten, auch durch Anbindung von Standard-
software (Design of Experiments, LabVIEW etc.)

m Auswerten von Prozessdaten (z. B. Betriebsdaten von Geraten oder Um-
weltkenndaten)

m Erkennen versteckter Zusammenhange als Basis fur weiterfUhrende
Optimierungen (z. B. Data Mining)

5.3 Koordination und Dokumentation (Operates)

Die Dokumentation von Laborprozessen muss zunehmend die Anforderun-
gen der ISO 9001 erfullen, da Laborprozesse immer haufiger die Zusammen-
arbeit von Menschen und Geraten erfordern. Gleichzeitig steigt die Relevanz
von Datenintegritat (also die Qualitat und Zuverlassigkeit von Daten) im La-
bor, weshalb viele Labore auch nach ISO 17025 akkreditiert sind. Das wirkt
sich auf die Digitalisierung von Laboren aus, denn die Normen sehen einen
Nachweis dafur vor, dass Daten im Labor korrekt, vollstandig und unveran-
derlich erhoben und gespeichert wurden.

Zwar fuhren viele sogenannte Electronic Lab Notebooks (ELN) vor allem
menschlich erhobene Daten und von Geraten erhobene Daten zusammen.
Die als ELN eingesetzten generischen Softwareprodukte kdnnen laborspe-
zifische Funktionen jedoch kaum nutzbar in dem Mal3e abbilden, wie sie im
Labor 4.0 notwendig sind.

Aufbauend auf Control; und Analyse, dient zenLAB als Basis fur die Entwick-
lung laborspezifischer Module zur dokumentierten Durchfihrung von Ana-
lysen und Experimenten. Das sind beispielweise:

m digitale Dokumentation integriert in die individuellen Laborprozesse
m Verwalten und Abrufen digitaler Arbeitsanweisungen (SOPs)




5.4 Effizienz und Zuverlassigkeit (Optimise,)

Labormanager stehen meist vor der Herausforderung, mit beschrankten
Kapazitaten und Ressourcen ein Optimum an Effizienz im Labor erzielen zu
mussen. Digitale, vernetzte Laborsysteme erdffnen dank Analyse-Modulen
(siehe 5.2) erstmals im groRRen Stil die Moglichkeit, verfligbare Daten fur Op-
timierungsprozesse bis hin zur Entscheidungsautomatisierung zu nutzen.
Aufbauend auf Control;, Analyse, und Operate; liefert zenLAB die Grundlage,
um solche spezifischen Module entwickeln und einbinden zu kénnen. Mog-
liche Anwendungen sind:

m Optimierung der Auslastung von Laborgeraten und Laborflachen sowohl
durch Handlungsempfehlungen als auch durch Handlungsautomatisie-
rung

m digitales Zeitmanagement fur Laborpersonal

m |nventarisierung, Wartungsplanung und Flottenmanagement von Gera-
ten sowohl durch Handlungsempfehlungen als auch durch Handlungs-
automatisierung

6 Konformitat zu Normen und Richtlinien

Softwareldsungen flr Labore, Laborgerate oder Medizinprodukte mussen
in vielen Fallen strikten Anforderungen geltender Normen und Richtlinien
entsprechen. Dazu zdhlen insbesondere:

= |[VDR: In-vitro Diagnostic Regulation (EU)

= MDR: Medical Device Regulation (EU) | Medizinprodukteanforderungen,
Security etc.

m |SO 13485: Qualitatsmanagement und Produktsicherheit fur Medizinpro-

duktehersteller (EU)

|[EC 62304: Medizingeratesoftware - Software-Lebenszyklus-Prozesse (EU)

ISO 14971: Risikomanagement fur Medizinprodukte (EU)

IEC 62366-1: Gebrauchstauglichkeit (Usability) fir Medizinprodukte (EU)

GMP: Gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice) (EU & USA)

EU-GMP Guideline Annex 11

GLP: Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice) (EU & USA)

zenLAB




® GAMP5: Good Automated Manufacturing Practice (EU & USA) |
Computer System Validation

m FDA 21 CFR Part 11: Anforderungen an die Unveranderbarkeit von Daten
(USA)

m FDA 21 CFR Part 820: Qualitdtsmanagement fur Medizinprodukteherstel-
ler > QSR-Dokumente (USA)

zenLAB unterstitzt in vielen Fallen den Aufbau normenkonformer Soft-
wareplattformen und die Entwicklung normenkonformer Plug-ins. Die zen-
LAB-Architektur, die Basiskomponenten sowie deren Dokumentation ori-
entieren sich bereits an den fihrenden Normen. Zudem liegt eine Vielzahl
vorbereiteter Templates fur die normenkonforme Dokumentation spezifi-
scher Module vor.

7 Fazit

Digitale, vernetzte Gerate und Labore ermoglichen eine ganz neue Dimen-
sion der Steuerung, Analyse, Bedienung und Optimierung. Sie steigern da-
durch trotz wachsender Regularien und Vorschriften sowohl die Effizienz als
auch die Qualitat der Laborarbeit. Verfligbare Ressourcen lassen sich effi-
zienter nutzen und Softwarelésungen kénnen bei Routinearbeiten intuitiv
unterstitzen. Dadurch gewinnen Labormitarbeiter neue Freirdume, um ihre
Zeit und ihr Fachwissen gewinnbringend einzusetzen.

Voraussetzung fur solche digitalen, vernetzten Labore sind standardisierte
Connectivity-Lésungen fur Gerate und maligeschneiderte Softwarelésungen
fur Labore. Herkdmmliche Standardsoftware ist fur solche Aufgaben nicht
ausgelegt: Sie bringt viele Funktionen mit, die aber selten komplett notwen-
dig sind, und unterstutzt meist auch keine Anpassung an individuelle Prozes-
se. Das zenLAB®-Framework bietet hingegen eine fertige Infrastruktur, um
auf der Grundlage verflugbarer Basiskomponenten eine individuelle, schlan-
ke und somit gut zu wartende Middleware zu entwickeln. Die Anpassung an
bestehende Laborprozesse erfolgt Uber spezifisch entwickelte Module, die
jederzeit als Plug-ins in zenLAB integriert und laborubergreifend mit unter-
schiedlichen Nutzerrechten zur Verfligung gestellt werden kénnen.




Uber die infoteam Software Gruppe

Die infoteam Software Gruppe realisiert seit fast 40 Jahren spezifische
Softwareldsungen fur ihre Kunden aus den Markten Industry, Infrastructure,
Life Science und Public Service. Das Kerngeschaft bilden die Teil- oder
Gesamtentwicklung von Steuerungs- und Embedded-Software, Middleware
und Anwendungssoftware - agil, modern und nach aktuellen Security-
Anforderungen. Spezialdisziplinen sind u. a. normativ regulierte Software
fir den Einsatz in Medizin- und Laborgeraten (IVDR, MDR, FDA, ISO
13485, IEC 62304 etc.) sowie funktional sichere Software bis zur hdchsten
Sicherheitsstufe (IEC 61508, DIN EN 50128 etc.). Abgerundet wird das
Leistungsportfolio durch langjahrige Erfahrungen in den Bereichen
Datenanalyse, Kl und maschinelles Lernen.

Die infoteam Software Gruppe beschaftigt mehr als 300 Mitarbeiter
und verfligt Uber Standorte und Tochtergesellschaften in Deutschland,
Tschechien, der Schweiz und China. Stammsitz der Muttergesellschaft
infoteam Software AG ist Bubenreuth bei Erlangen.

www.infoteam.de

Kontakt

infoteam Software AG Alle verwendeten Hard- und Softwarenamen sind Handelsmarken
Am Bauhof 9 | 91088 Bubenreuth | Deutschland und/oder eingetragene Marken der jeweiligen Hersteller.

Telefon: +49 9131 78 00-0
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