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MEDTECH
MEETS
DIGITAL

DAS "365"-TAGE-AUDIT

Mit MES zur permanenten Audit-Readiness



WIE LAUFT FUR GEWOHNLICH EIN AUDIT AB?

Vorbereitung
= Auditplanung

= Dokumentenprifung
ggf. vorab
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Eroffnungstreffen
= Vorstellung des Teams

Bestatigung des
Auditplanes

Klarung der
Sicherheitsregeln und
der Vertraulichkeit

A 0‘3

Durchfiihrung

=  Dokumentenprifung
Begehung
Interviews

Stichproben
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Abschlussgesprach

Zusammenfassung

Prasentation der
Abweichungen

Festlegung der

KorrekturmalBnahmen
und Fristen

MEDXD




WAS IST EIN MANUFACTURING EXECUTION SYSTEM
(MES)?

Product analytics

Ein MES ist ein software- Variabilty
basiertes System, das =
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7 REGULATORISCHE VORTEILE FUR MEDIZINPRODUKT
HERSTELLER

Electronic Batch Record
(eBR/eDHR)
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SOP ENFORCEMENT /,1.\

1 MES )
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SOP ENFORCEMENT - DURCHSETZUNG VON
ARBEITSANWEISUNGEN

Merkmale Regulatorische Vorteile

Die richtigen Arbeitspléne, Prifplane und = Sichert, dass Prozesse immer gemalB freigegebener
Grenzwerte werden digital im MES zur Verfliigung Spezifikationen und Ressourcen ausgefiihrt werden -
gestellt und deren vorgegebene Abarbeitung ein Kernpunkt jeder Inspektion.

,erzwungen”

Kein Uberspringen von Pflichtschritten

— z.B. Reinigungsvorgangen, Kalibrierungen, Dateneingabe = o _
Assembly Setup:Tasks : .

Kontextbezogene Anzeige freigegebener Arbeits- Tosk20f3 B i
anweisungen, Zeichnungen etc.

Start * . . Remove all materials from previous.orders and clean processing surfaces per -
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7 REGULATORISCHE VORTEILE FUR MEDIZINPRODUKT
HERSTELLER

Electronic Batch Record
(eBR/eDHR)

Full Traceability
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FULL TRACEABILITY /,L\
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FULL TRACEABILITY - DURCHGANGIGE
RUCKVERFOLGBARKEIT

Merkmale Regulatorische Vorteile

Das MES verknupft die 5M (Material, Maschine, = Fundament fur Rickrufe, Vigilanzmeldungen und
Methode, Mensch & Mitwelt) in einer konsistenten CAPA-Prozesse - mit deutlich reduzierter
Datenstruktur Reaktionszeit

Vorwarts- und Rickwarts-Traceability & Genealogy
an Knopfdruck Device History - Materials Issued

UnitiLot Number: Simatic_IPC-MO-003.01 Last Refresh: 02/07/20 12:52:55 PM

UDI, Seriennummern, Chargennummern, Vaterinle lecued
Ab | a de ate n From Lot/ Quantity ReQWrEd o e Ei}:"m“m E-Sig signer | Employee  JTansaction
Quantity

Container R Meaning Cosigner Time

AndyAsse

Schnelle Ursachenanalyse bei Abweichungen Sinow e g s e sk

Fl AndyAsse 04/10/2018
Drive_032069 (A) -00¢ mbler 05:37:27 AM

Hard Drive
: ~ AndyAsse 0411012018
RIS ok mbler 05:18:06 AM

Video Port_032068 AndyAsse 0410/2018
(A) mbler 05:18:06 AM

Electrical Circuit Board P BT
Install 032 Assembly_032067 2015
075_A A) oK 02 Al

Electrical
Install_032
075_A

FPower AndyAssi 04/10/2018
Supply_032066 (A) icki mbler 05:08:02 AM

Electrical side : AndyAsst 04/10/2018

petal 092 Frame_032073 (4) -0001 mbler 05:08:02 AM
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7 REGULATORISCHE VORTEILE FUR MEDIZINPRODUKT
HERSTELLER

Electronic Batch Record
(eBR/eDHR)

Full Traceability

Non Conformance
Control
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ELECTRONIC BATCH REEERD

( MES )

(eBR/eDHR)
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eBR/eDHR - LUCKENLOSE ELEKTRONISCHE
DOKUMENTATION

Regulatorische Anforderungen (Alcoa+)

. . Regulatorische Vorteile
Prinzipien

Attributable (Zurechenbar) Lickenlose Erfassung der Prozesse in Echtzeit
Legible (Lesbar) —  Wer hat was, wann, wie gemacht?

Dokumentation der verwendeten Ressourcen
—  Qualifizierter Mitarbeiter?

Contemporaneous (Zeitnah)

Original

— Freigegebenes Material?
Accurate (Genau) —  Freigegebenes & kalibriertes Messmittel?

Complete (Vollstandig) Digitale Zuordnung & Speicherung fir jedes einzeln

Consistent produzierte Device (UID)

(Konsistent) e : : R Review nur im Fall von erkannten Abweichungen

e notwendig

(Bestandig)

Available
(Verfliigbar)
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7 REGULATORISCHE VORTEILE FUR MEDIZINPRODUKT
HERSTELLER

Batch Record

Full Traceability

Non Conformance
Control
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I Ein MES transformiert regulatorische Compliance von einer
administrativen Pflicht zu einem integrierten Bestandteil der

operativen Exzellenz. Es schafft Transparenz, Datenintegritat
und Audit-Sicherheit - in Echtzeit und entlang des gesamten
Digital Thread of Manufacturing.
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BESUCHE UNS IM AUSSTELLERBEREICH!

%

- x.a Markus Rosenberger
‘ ‘ - " Senior Sales Manager

V m.rosenberger@znt.de
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