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* Vorstellung CSL Behring

- Anforderungen an die Dokumentation

* Papierlose Abwicklung von Instandhaltungsauftragen
- Aktuell laufende Systementwicklung
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Vorstellung CSL Behring

Der Mutterkonzern CSL

CSL Limited

Corporate ; i

! rational Busin

b Operational Businesses
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el CSL Behring bioCSL

CSL Plasma

- Unternehmenszentrale: Melbourne, Australia
« Uber 12.500 Mitarbeitende in 26 Landern

- Uber 90 Jahre Erfahrung in der Entwicklung
und Herstellung von Impfstoffen und
Plasmaprotein-Biotherapien

« Gesamterlose 2012/13;: US$5.0 Mrd.

(€ 3,84 Mrd, Kurs 28.06.2013)

« WWW.CSIl.com.au
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Das Wachstum von CSL wird weiterhin von
Innovation und der Entwicklung neuer Produkte fiir
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Produktionsstandorte

Bern (Schweiz)
« 1.100 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Broadmeadows (Australien)
* 650 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Kankakee (IL/USA)
« 900 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Marburg (Deutschland)
« 2.200 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Pre-Pasteurisierung und Abfiillung

: Biotherapies for Life™ CSL Behring
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Vorstellung CSL Behring
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Vom Plasma zur Therapie

Plasmasammlung Testung Verarbeitung

< Biotherapies for Life™ CSL BEhl‘ing
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Plasma ist ein wertvoller Rohstoff
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Anforderungen an die
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Anforderungen an die Dokumentation

Allgemeine Anforderungen

« Jedes Dokument wird unveranderbar archiviert.

» Jedes Dokument muss in genau der gleichen Form, wie es
erfasst wurde, wieder angezeigt und gedruckt werden konnen

» Elektronische Archive sind auf dem aktuellen Stand der
Technik zu halten so dass ein Ubergang auf neue Plattformen,
Medien, ... ohne Beeintrachtigung der Lesbarkeit und
Interpretierbarkeit méglich ist. /'/“’i’f

 Eine nachtragliche Verfalschung, Manipulation oder Loschung
der Dokumente ist zu verhindern.

* Die elektronische Archivierung erfolgt ausschliel3lich mit Hilfe
von validierten Archivierungssystemen.

& Biotherapies for Life™ CSL BEhI’ing
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Anforderungen an die Dokumentation

Erganzende Anforderungen fur die Pharmaindustrie

« Auszug aus den GMP (Good Manufacturing Practice) Gesetzen der
USA, 21 CFR § 211.67:

JAusristungen und Gerate sollen in angemessenen Abstanden gereinigt,
gewartet und saubergehalten werden, um Funktionsstérungen ,...

vorzubeugen, die die Sicherheit,...Reinheit des Arzneimittels,... verandern
kbnnten.”

,FUr Instandhaltung,... sind schriftiche Anweisungen zu erarbeiten, ...
Die Anweisungen sollen folgendes enthalten, ... :

 Festlegung der Verantwortung fur ... Wartung ....
« Wartungsplane

 Eine ausreichende Beschreibung der ... verwendeten Methoden,
Ausristung und Materialien, ...

« Aufzeichnungen dber Wartung,... sind aufzubewahren.”

11 :
Biotherapies for Life™ CSL BEhI’Ing
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Anforderungen an die Dokumentation

Konseguenzen fur die Pharmaindustrie

* Prozesse mussen nachvollziehbar, kontrollierbar und nicht
manipulierbar sein (sprich valide sein).

- Alle Prozesse sind in Arbeitsanweisungen (SOP”s) zu beschreiben.

* Alle geplanten/ungeplanten Tatigkeiten missen dokumentiert
werden.

* Alle direkt mit den IH-MalRhahmen verbundenen Dokumente,
Arbeitspapiere / Protokolle sind zu verwalten und archivieren.

* Prozesse mussen Gesundheitsbehdrdeninspektionen standhalten,
Dokumente mussen sehr zeitnah zur Verfigung gestellt werden.

=» Instandhaltungssystem muss validiert sein

= Biotherapies for Life™ CSL BEhI’ing
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Papierlose Abwicklung von IH-Auftragen
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Papierlose Abwicklung von IH-Auftragen
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Uberblick Systemarchitektur

ES400
Syclo Agentry MDM Server

Agentry MDM Ubertragung
Client < Statusinformationen

Agentry Client mit
Work Manager App

A

Synchronisation

v

Syclo Agentry

Middleware SAP ECC 6.0

~

é Syclo ABAP Add-on

é E4U Dispotool

A
v

Arbeitsauftrage, Meldungen,
Equipments, Techn. Platze,
Materialien, etc.

/

= Biotherapies for Life™ CSL Behring
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Dispositionstool in SAP

Auftragszuweisung mittels Dispositionstool in SAP

E4U: DispoTool - DV-Modus

| anzani] Dauerl[|%|ﬁl|m|w
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= AP
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17

= [ In Bearbeitung 2
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& Papier
= 3 Mobil - Zugewiesen 1
E [ 5209353 1 Stérung Raumdruck MR-DPF-STBO2-LWV01 2 Schwarzdampt-Yerteilung
= @ Maobil - Auf dem Endgerat 1
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E 5209199 1 FehlfunktioniFunktionsstirung MRE-YWSR-WEY 0-LV2 26-Y T35 kugelhahn oy
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Dispositionstool in SAP

) Teamleiter E4U: DispoTool - DV-Modus
- Zuweisung/Anerkennung/Abschluss
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Papierlose Abwicklung von IH-Auftragen

Beispiel: Bearbeitung eines Wartungsauftrages

Kurztext | WME-BH236 Bodensitzventil
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Dispositionstool in SAP

Teamleiter Leistungsanerkennung / techn. Abschluss mittels
Dispotool in SAP

E4U: DispoTool - DV-Modus
[ anzan] pauer|c] (B[4 M|E|E|l QEI@E'
[~ O Technikervarrat 12 300 H [Pu-aufirage | Anzani | Kurztext [ TechnPlaz | Bezeichng
b b 4 H [ Offene Auftrége 1
= 3 300H p 1 In Bearbeitung 2
b ‘;E' 8 H i il Rickgemeldet vorm Endgerat DV 4
@3 Ohne Beanstandung
< (3 Mit Beanstandung 4
E 5209199 1 Fehlfunktion/Funktionsstérung MR-WER-YWSY 0-LW226-WTY5 Kugelhahn
E 5209209 1 Fehlfunktion/Funktionsstdrung MR-GFPR-FAKDE-AKDOS-F502 Sieb
E [J5209355 1 Isolationsfehler MR-SRO-EARDZ-EV1 46 Steuerverte
B 5209256 1 Laufgerdusche MR-DPF-STBOZ-LY012 Schwarzda
O Abgeschlossene Auftrige 9
l@TechmscherAbschluB
Statu&iBeanstandulAuﬂrag IAqunIKurztexl Techniker D |Techmker |DV |Standurt|8yst.stal.|
o0 @ 5209198 PM11 Fehlfunktion/Funktionsstdrung Thomas Hahlgans Thomas Hahlgans MBR10601 |MBR1 0601 FREI
oo @ 209209 |PM11 |Fehlfunktion/Funktionsstérung | Thaomas Hahlgans Thomas Hahlgans MBR10601 |MBR10G601 FREI
III:'EIenuEerabfrage
Benutzer: MBR10601
Passwurt |*****t*******t*******t*******t*******t**
[ Technischer Abschiul
][]
Statuel Eleanstandulﬁuﬂrag |Aufﬂxr1| kurztext |'|
ca (M £209198 PM11 | FehlfunktionF unktionsstiring |1 RegUIatoriSChe Anforderungen
com (M 5209209 PM11 |Fehlfunktion/Funktionsstérung

gem. 8§ 10 AMWHYV (Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverordnung) beachten!

v || (5] | 2 I e
= Biotherapies for Life™ CSL BEhI’ing

SAP Infotag 13.02.2014 / Papierlose Abwicklung von Instandhaltungsauftrégen




Papierlose Abwicklung von IH-Auftragen

Nach dem techn. Abschluss wird automatisch
Dnew Jsolla]2) 3/ QS) &) ¥ [B]@ - gjne pdf-Datei als finales Dokument erzeugt,

Anlagen zu 000005291650 . .
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d@ IH-Auftragsabwicklung: Auftrag 04.00.2013  yverlinkt!
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T e e
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1270 #Hegaradantred von Schnecke einfattan
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Names Firma:
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Aktuell laufende Systementwicklung
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Uberblick Systemarchitektur

|IOS iPhone 5s SAP Afaria MDM Server

SAP Afaria MDM Ubertragung

Client < Statusinformationen

Agentry Client mit
Work Manager App
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Synchronisation

v

Syclo Agentry

Middleware SAP ECC 6.0
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é Syclo ABAP Add-on

é E4U Dispotool
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Aktuell laufende Systementwicklung

Live-Demo
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Vielen Dank
fur lhre Aufmerksamkeit!

Thomas Hahlgans Ralf Chlosta
Leiter Data- & Maintenance Management Prozesskoordinator
CSL Behring CSL Behring
Tel.: 06421/394458 Tel.: 06421/395988
thomas.hahlgans@cslbehring.com ralf.chlosta@cslbehring.com
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