WOLFRAM OTT & PARTNER

Prozess-Automations-Management-System

PAMS® &

... bringt die Prozessindustrie
In Bewegung.



Prozess-Automations-Management-System (MES)

PAMS® - validiertes Manufacturing Exe-
cution System (MES) fir die Prozess-
industrie (Pharma, Chemie, Farben und
Lacke, Kosmetik, NuG und Biotechnolo-
gie). Als Vorgabe fir das Qualitétsbe-
wusstsein im gesamten Herstellbereich.

Hohere Prozessqualitat und durchgehen-
de Prozessdokumentation sind aktuelle
Anforderungen in der Prozessindustrie.
Die Charge spielt den organisatorischen
Mittelpunkt der Prozesskette.

Heutige Normen wie die DIN EN I1ISO
9000:2000 und branchenspezifische
nationale und internationale Anforderun-
gen, wie z.B. EU-GMP, FDA-CFR und
GAMP setzen stetig steigende Anforde-
rungen an die Prozessqualitat der Char-
genfertigung. Erfolgreiche Unternehmen
setzen gesamtheitlich strukturierte IT-
Konzepte mit ERP-Systemen (Enterprise
Resource Planning) zur Unterstiitzung der
Chargenprozesskette ein.

Ein integraler und qualitétskritischer
Schritt ist die zentrale und dezentrale Ein-
waage von Komponenten in der Chargen-
prozesskette.

Die Ablaufdokumentation und Sicher-
heitstiberprufung der eingesetzten Kom-
ponenten lasst sich ohne Systemunter-
stlitzung nur mit hohem personellen Auf-
wand und unfangreicher Dokumentation
von Hand bewaéltigen.

Das Manufacturing Execution System
PAMS® startet mit dem ersten Produkt-
bearbeitungsschritt in der computerge-
stltzten, zentralen oder dezentralen Ein-
waage mit allen geforderten Sicherheits-
funktionen. Es unterstitzt hier zum Bei-
spiel die Wiegearten Einzeleinwaage,
additive Einwaage, Partieneinwaage,
additive Partieneinwaage, Bulkeinwaage
und Handeingabe.

PAMS® zeichnet sich besonders durch
die exzellente Prozessdetaillierung und
das Managen der entsprechenden Ver-
fahrensalternativen aus. Es erzeugt dabei
die normenkonforme Dokumentation aller
Wiege- und Prozessdaten.

PAMS® kann unabhangig von der Unter-
nehmensgrofie, vom Mittelstand bis zum
Konzern und seiner Tochterunternehmen
eingesetzt werden.

Einsatzbereiche von PAMS® sind Ent-
wicklung und Produktion bei der Herstel-
lung von festen, halbfesten, flissigen und
sterilen Formen.

Partnerkonzept

Durch die sich standig verandernden
Marktsituationen werden Partnerschaften
in der Zukunft immer wichtiger. Der Aus-
bau und die Pflege unserer Partnerschaf-
ten liegt uns daher am Herzen.

Unser Fokus liegt dabei bei den Anlagen-
und ERP-Anbietern.



Die Strategie

In Anlehnung an die Managementphiloso-
phie von Michael E. Porter, Professor of
General Management an der Harvard
Business School, wurde die Produktstra-
tegie von PAMS® fiur das 21. Jahrhundert
neu definiert. Das Cluster zeigt die Wir-
kungszusammenhéange, die fur Produkte
in der Prozessindustrie relevant sind.

Technologie-
Flhrerschaft __ . L
Qualifizierte und ERP-Integration Prozessvalidisrung
zertifizierte Projekt- Spezifiscios
mitarbeiter im Bereich QS-System nach
Projekt- / Qualitats- D'N EN ISO
management _9000:2000
fiir PAMS®- Projekte

ROI- / ROQ-Garantie

i : Integration / Aufbau
 veflassliche SOP- und QM-System
Projektergebnisse R

Wissenszuwachs

durch gemeinsame
Priorisierung von
Qualitat, Kosten

beim Kunden durch
WOP-Projekt- und

Gid Terhinen Prozesserfahrung
Audit-Trail zur Unternehmens-
Prozessverbesserung| integriertes Change
Wartungsvertrag Control / Projekt
und jahrliche Anderungs-
Aktivwartung ‘management




Das L 6sungskonzept

Die funktionale und operative Verantwor-
tung fir die Herstellung von Produkten
liegt in den Handen der Herstellungs- /
Produktionsleitung und der Qualitats-
kontrolle. Sie setzen die Anforderungen
des Vertriebs und damit die BedUrfnisse
ihrer Kunden in eine den betrieblichen
Gegebenheiten angemessene Vorgabe
um. Dazu werden u.a. Herstellvor-
schriften, Sticklisten, Arbeitsplane und
SOP’s erstellt.

PAMS® integriert vorgegebene inhaltliche
Bearbeitungsablaufe in ein einfaches und
transparentes System nach dem Motto
Lmmer aktuell fir jeden*.

- Herstellvorschriften

~p

- Rezepturen
- Auftrage
- Chargen
- Materialien

N

- Behordenkonforme
Dokumentation der
Bearbeitungsprozesse,
Dialoge, Kommentare
und Daten

- Aufnahme vorhandener

Dokumente »

Individuelle
Kunden- und
Gesetzes-
anforderungen

PAMS®
MES
(Manufacturing Execution System)

Steuernde Ebene

- Best Practice

-y

B

- Herstellungsspezifische
Parameter und Dialoge

D o

- Herstellerspezifische
Parameter und

Dialoge *

Technische und operative Ebene

Anzeigegerite,
Lastaufnehmer, Dosier-
steuerungen, Drucker, Scanner, ...

Verschiedene
Schnittstellen:
- Scanner

- Waagen

- Drucker

- Bildschirme

R




Die ERP Systemanbindung

PAMS® schopft die Funktionalitat des
ERP-Systems voll aus. Das auf der MES-
Ebene vorhandene Know-how erganzt die
ERP-Partner-Leistung in den Projekten

maximal.

ERP-System

(Enterprise Resource Planing)

Produktionsauftrage
bestehend aus Komponenten
und Prozessvorgaben

- Neue Auftrage

- Auftragsanderungen

- Auftragsabschluss

- Léschen und Stornieren

- Materialdaten mit Gefahr-
stoffhinweisen

- Chargendaten mit Qualitats-
status, Haltbarkeitsdatum,
Wirkstoffgehalt, ...

Riickmeldungen

- Materialeinsatz
(Menge, Charge, Bearbeitungs-
status, ...)

* Inprozesskontrollen

- Prozessdaten

- Zeiterfassungsdaten

- Ausbeutedaten

* Abschlussmeldung zum
Auftrag

PAMS®
MES

(Manufacturing Execution System)




PAMS”

| hr Nutzen

Aus Sicht der GMP-Sicherheit

- Sicherstellung der Produktqualitat
- GMP- / FDA-Konformitat stiitzt insge-

samt die Qualitatsausrichtung des Unter-
nehmens

- Umsetzung der SOP-Vorgaben im

System - dadurch auch Reduzierung der
erforderlichen SOP-Vorgaben

- Sichere Ablaufe durch benutzergefuhrte

Dialoge und Audit-Trail

- Sichere Entscheidungen durch Uberprii-

fung der eingesetzten Komponenten mit
Barcodeidentifizierung

- Qualitatssicherung durch Prifung von

Toleranzen, Funktionsprufungen, Plausi-
bilisierungen und zeitnahe Uberprifung
der Chargen (Qualitatsstatus, Haltbar-
keitsdatum, ...)

- Vorbildliche Lésung zur Vorlage der

Behorde und gegentuiber Kunden und
Lieferanten

Aus Sicht der Arbeitsorganisation
- Geringe Ressourcenbindung in der

Arbeitsvorbereitung

- Automatische, durchgangige Dokumen-

tation mit Etiketten und Protokollen

- Aktuellere Bestandsfihrung im ERP-

System

- Einsparung von manueller Qualitats-

dokumentation

- Luckenlose Prozessdokumentation und

Prozesssicherheit

- PAMS® passt sich an die Erfordernisse

der Entwicklung und Produktion an

Aus Sicht der Prozess- / Verfahrens-
sicherheit

- Absicherung der Auftrags- / Rezepturab-

arbeitung (Herstellvorschriften)

- Produktionssteuerung durch Prozess-

parameter

- Eindeutige Bedienungshilfen und Kom-

mentare bei Eintritt von Problem- / Ent-
scheidungssituationen

- Erhéhung des Qualitatsstandards und

der Einwaage- / Dosiersicherheit fur
den Bereich der Entwicklung und Her-
stellung

- Das System dokumentiert und kontrol-

liert Ausnahmesituationen (Melder)

- Freischaltverfahren durch autorisierte

Personen (2-Personen-Prinzip)

- Zu dokumentierende Bearbeitungsschrit-

te werden in dem gem. SOP geforderten
Rahmen in den automatisierten Bearbei-
tungsprozess integriert

- Rekonstruierbarkeit von Prozess-Schrit-

ten - wo, wann, womit, von wem, in wel-
cher Qualitat und mit welchem Ergebnis

- Transparenz der Lésung vermittelt auto-

matisch Know-how bzgl. guter Herstell-
praxis und wirkt damit stabilisierend im
Unternehmen




Aus Sicht der Mitarbeiter

- Einfache Bedienerfuhrung - Der Wiege-
dialog wird logisch dargestellt und durch
die farbliche Kennzeichnung der einzel-
nen Schritte ist jederzeit ersichtlich,
welche Funktionen abgearbeitet, in Be-
arbeitung oder noch durchzufiihren sind

- Keine Prozessfehler in der Bearbei-
tungsfolge

- Eigenverantwortliche und variable
Arbeitsmdoglichkeit der einzelnen Mitar-
beiter

- Unterstitzung der Verantwortung durch
Transparenz und konkrete Vereinbarun-
gen in der Funktionalitat des Systems

- Effizientere Arbeitsweise

- Durch die eingebundenen Verfahrens-
und Prozessschritte wird das Qualitats-
bewusstsein der Mitarbeiter gestérkt

- PAMS® untersttzt den kontinuierlichen
Verbesserungsprozess

Aus Sicht der Systembetreuung und

der Systemsicherheit

- Durchgangige Benutzeridentifikation mit
der PAMS® Benutzerberechtigungs-
steuerung

- Entlastung des Supports

- Verbesserung der Reaktionszeit

- Hohe Datensicherheit

- System ist stufenweise einfihrbar

- PAMS® kann Systemzustande exakt be-
werten

Aus Sicht der Systemumgebung und

der Systemanbindung

- PAMS® kann an beliebige Waagen- und
Messtechnik angebunden werden, wie
z.B. Bizerba, Mettler, Sartorius, ...

- Standardisierung der Schnittstellen
- Scanner
- Waagen
- Drucker
- Bildschirme

- PAMS® unterstitzt die zentrale Be-
standsfuhrung im ERP-System durch
sofortige Ruckmeldung der
Ist-Verbrauche und Prozessdaten

Professionelle Projekte

/J'I?essbares Managen

PAMS®

Stchtbares Steuern

Automatisierte Aufgabeniibernahme




PAMS”

Die Funktionen und Anwendungsbeispiele

Module

- System-Administration / Stammdaten
- Integration zum ERP-System

- Auftragsbearbeitung

- Bearbeitungssteuerung

- Vorgangsdialoge (Wiegedialoge)

- Zusétzliche Sicherheitsfunktionen

- Berichte / Dokumentation

System-Administration / Stammdaten
- Kennwortgesteuerte Benutzeridentifi-
kation
- Steuerung Uber Passwortgliltigkeit
- Dokumentation fehlerhafter Kennwort-
eingaben bis hin zur Sperrung des
Benutzers
- Benutzer und Benutzergruppen mit
Berechtigungsvergabe
- Individuelle und gruppenbezogene
Berechtigungsvergabe bis auf Einzel-
funktionsebene
- Ressourcen (Anlagen, Waagen, ...)
- Steuerung der Waagenfunktions-
prifung
- Definition der Wiege- und Tarabereiche
- Toleranzfestlegung fur die Einwaage
(prozentual / absolut) bezogen auf
unterschiedliche Gewichtsbereiche
- Logbuch
- Automatische Dokumentation aller re-
levanten Vorgange
- Erfassung von Revisionseintragen
- Logbuchexport
- Systemstatus
- Gesperrte Anwendungen
- Status der Auftragsbearbeitung
- Importtatigkeit der aktiven Schnitt-
stellenmodule

Integration zum ERP-System

- Ubertragung von Auftragsdaten an
PAMS®

- Anderung von Auftragsdaten in PAMS®
(Iéschen, andern, anhéangen von Posi-
tionen)

- Stornierung von Auftragen

- Ubertragung von Materialdaten an
PAMS® (Komplettiibertragung und
Anderungstuibertragung)

- Ubertragung von Chargendaten an
PAMS® (Komplettiibertragung und
Anderungsiibertragung)

- Ruckmeldung von Einwaagen aus
PAMS®

- Ruckmeldung von Prozessdaten aus
PAMS®

- Ruckmeldung von Zeiterfassungsdaten
aus PAMS®

- Riickmeldung Ausbeute aus PAMS®

- Auftragsabschlussmeldung aus PAMS®

- Ruckmeldung von Einwaagen aus
PAMS® ohne Auftragsbezug

- Monitoring
- Dokumentation fehlerhafter Ubernah-

men und Rickmeldungen (Auftrag,
Material und Chargen)

o0

m

W Daten-import




Auftragsbearbeitung
- Anderung / Anpassung von Auftragen
- Anderung der Sollmenge

- Eingabe / Anderung Soll-Chargen-Nr.

- Stornierung von Auftragspositionen
- Hinzufligen von Auftragspositionen
- Handeingabe von Einwaagen mit
Toleranz- und Chargenprufung
- Handeingabe von Prozessdaten

EEEEEEES

-

0100kg 23102001 120854 owpams
0200kg 28102001 120904 ewpams
0500kg 28102001 120914  ewpams

Bearbeitungssteuerung
- Automatische zeitgesteuerte Waagen-

funktionspriifung

- Manuell ausgeldste erganzende Waa-

genfunktionsprifung

- Auftragsauswahl Gber direkte Eingabe

oder Barcodescan bzw. (iber Auswahl
aus der Auftragsubersichtsliste

- Kennzeichnung Bearbeitungsstatus des

Auftrages und der Auftragspositionen

- Anlagenkennzeichnung / Palettenetikett
- Ablaufoptimierte Einwaage von Auftra-

gen mit identischem Endprodukt (Kopf-
Schablone)

- Steuerung der Bearbeitungsfolge inner-

halb eines Auftrages durch Festlegung
der gewtinschten Reihenfolge
(Positions-Schablone)

- Steuerung des Wiegeablaufes aufgrund

Vorgabesteuerung durch das ERP-
System

- Phasengliederung und Phasensteuerung

als Vorgabe durch das ERP-System

- Positionsprifung bei Aufruf (Zulassigkeit

aufgrund Positionsstatus, Prifung auf
Materialstamm, ...)

- Méglichkeit der Zweitbenutzeranmel-

dung und Ummeldung

- Manueller Auftragsabschluss / Auftrags-

storno

TP ! * Anweisung/Information T
2 P 102251000 W 01 Rohstoffkomponente 1011 0400 K& 0400 1 J 20
3 |P 102251000 W 02  Rohstoffkemponente 1011 0400 KG [ 1]4]

4 A | Anmmﬂrfmnhm

§ A 101301000 W | 01/01-02 Rohstoffkemponente 1005 0200 K&

6 A 103011000 W  01/01-02 Rohstoffkomponente 1012 0200 KG |

7 A 105101000 W | 01/0102 Rohstoffkomponente 1015 0100 KG | 2

| 4102003163513 | Bag
20102003 130845
| 24102003 10:4450
2010200310341
| 4102003091512 | DBServy
.. | 2102000131400 | Gabi
- | 2310200313134 | Gabi
| 23102003191245 |
23102003 131228
2310200313102
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Die Funktionen und Anwendungsbeispiele

Vorgangsdialoge (Wiegedialoge)

- Unterstltzung verschiedenster Wiege-
arten
- Einzeleinwaage
- Additive Einwaage
- Partieneinwaage
- Additive Partieneinwaage
- Bulkeinwaage
- Handeingabe
- Differenz- / Enthahmewiegung
- Komplett-Gebinde-Wiegung
- Tarawiegung
- Ausbeutewiegung
- Einwaage ohne Auftragsbezug

- Bearbeitung von Prozessmerkmalen /
Arbeitsvorgangen gemaf Herstellvor-
schrift

- Gefahrstoffhinweisanzeige / Sicherheits-
hinweise

- Ermittlung Waagenvorschlag aufgrund
Waagenklassenvorgabe bzw. durch Vor-
gabe des ERP-Systems oder aufgrund
der einzuwiegenden Sollmenge

- Tarierung des EinwaagegefaRes mit Prii-
fung der minimalen und maximalen Tara-
werte

- Rohstoffchargenprifung (Plausibilisie-
rung des Einsatzmaterials, Prifung
Sollcharge, Haltbarkeitsdatum, Qualitats-
status, ...)

- Variable Einwaage mit Umrechnung auf-
grund Wirkstoffgehalt und Berechnung
Ausgleichsstoff

- Toleranzermittlung aufgrund Sollvorgabe

ERP-System oder aufgrund der vorge-
nommenen Waagenauswahl

- Einwaage mit Soll- und Ist-Vergleich
- Gebindewechsel
- Chargenwechsel mit oder ohne zwingen-

den GefaRwechsel

- GefalRwechsel
- Unterbrechung Positionseinwaage =

Teileinwaage

- Bestatigung Mindermengen-Einwaage
- Automatische Sperrung bei Uberwie-

gung, Entnahme oder Abbruch einer
additiven Einwaage - Kennzeichnung
Uber Sperrstatus und Steuerung der
erforderlichen Freischaltung im
2-Personen-Prinzip

- Wiegeetikettendruck
- Ausgabe von Abbruchetiketten
- Automatische Ausgabe des Wiegeproto-

kolls nach Auftragsabschluss

- Manuelle Ausgabe des Wiegeprotokolls

am Wiegeterminal

) Anweizung/Information

Auftogsr ST | Pos  MateriahNi A
SolMenge  ME F
r J]
_I’Nr

[Vollatemschutz. P3 und Overall _
ur Kompakitat Partie 01-02

% Wiegedialog - Anlage 99 M YMP3+0V 1

[507520 0 [10 | |2 [ 702251000 [Fohstoffkomponente

_i"..l '.‘.'I"' .'..'.' =

Qi
SolMenge  ME RA_Gehat Paie

e e e |



Zusatzliche Sicherheitsfunktionen

- Vollstandigkeitscheck des Auftrages

- Nachdruckmdglichkeit von Wiege-
etiketten

- Automatische und manuell gesteuerte
Pausenschaltung zum Schutz vor unbe-
rechtigtem Zugriff

- Kommentarerfassung an beliebiger Stel-
le zur Dokumentation von Sondersitua-
tionen
- zum Auftrag
- zum System

- Meldersteuerung zur Verfahrenssicher-
heit

- Audit-Trail / Journalisierung verénderba-
rer Daten

Berichte / Dokumentation

- Ubersicht der Benutzerrechte

- Benutzergruppenubersicht

- Ubersicht der Anlagen / Waagen

- Materialubersicht

- Chargenubersicht

- Auftragstibersicht

- Systemlogbuch (nach Tag, Anwendung,
Mitarbeiter, Arbeitsplatz, Melder-Num-
mer, ...)

- Wiegeprotokolle (Dokumentation der
Einzeleinwaagen (was, wo, wann und
wer), Kumulierung je Einwaageposition,
Dokumentation von Sonderfreigaben,
Abweichungen und Prozessschritten)

- Protokoll der Einwaagen (Anlagen- und

Waagenbezogene Auswertung der reali-
sierten Einwaagen)

- Protokoll der Waagenfunktionsprifung

(dokumentierte Abweichungen, durch-
fuhrende Person, Datum der Priifung)

- Auftragskommentare / sonstige Kom-

mentare

-~ Pos. 2: Mat-Nr. 102251000 : Mat-Bez Rohstoffkemponente 1011

Etikett Nr. 1 [26.10.2003 - 07:53:23)

i 07:56:36
~—Pos. 6: Mat-Nr. 103011000 : Mat-Bez Rohstoifkemponente 1012
| Etikett Nr. 1 {26.10.2003 - 07:59:32)
—Pos. 7: Mat-Nr. 105101000 : Mat-Bez Rohstoifkomponente 1015
------ ~Etikett Nr. 1 ( 26.10,2003 - 08:00:56 )
- Pos. 8: Mat-Nr. 100171000 : Mat-Bez. Rohstoffkomponente 1001
| Etikett Nr. 1 { 26.10.2003 - 08:02:54 )
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Offene Systeme erfordern ein technolo-
gisch herausragendes Design. Flexibilitat
versus Standardisierung oder Individua-
litdt versus abgestimmter Prozessarbeit.
Dies sind die Herausforderungen des

21. Jahrhunderts.

Hohe Skalierbarkeit des Systems

- Die Standardkomponenten kénnen weit-
gehend frei zusammengestellt werden.
Eine schrittweise Einbindung bzw. Erwei-
terung der Einzelfunktionalitéten ist ein-
fach zu realisieren.

Individuelle Systemkonfiguration fur

Einzelarbeitsplatze méglich

- Durch individuelle Festlegung von
Plug-In-Pfaden kann der Funktions-
umfang fur einzelne Arbeitsplatze
mafgeschneidert werden.

Das technische Grundkonzept

Programmerweiterungen teilweise
ohne Anpassung der bereits ausgelie-
ferten Software-Komponenten moglich
- Durch das Plug-In-Konzept besteht die
Maoglichkeit das bestehende System zu
erweitern, ohne die bereits ausgeliefer-
ten Komponenten zu affektieren. Dies
gilt im besonderen im Bereich der
Stammdatenverwaltung und Schnittstelle
in eingeschrankter Form auch fur den
Wiegebereich. Neue Wiegeverfahren,
die nicht mit den anderen Wiegeverfah-
ren korrelieren und alle Aufrufe die den
Wiegeablauf direkt verandern.
Bei Fallen die einen entsprechend hohen
Grad an Korrelation aufweisen sind die-
se Erweiterungen auf jeden Fall minimal
invasiv durchfuhrbar.

%, Wiegedialog - Anlag

[Eo67s2 ] [0




Integration inhomogener Hardware-

bestande

- Durch den Einsatz allgemeingdiltiger
Schnittstellen kdnnen an unterschied-
lichen Arbeitsplatzen herstellerspezi-
fische Hardware-Zusammenstellungen
angebunden werden. Dies bedeutet,
dass an unterschiedlichen Wiegeplatzen
Waagen, Scanner und Drucker unter-
schiedlicher Hardware-Anbieter zusam-
mengestellt werden kénnen.

H VMP3+0V I

_I_z N 1m:m;.]_ﬁdwmwm1m1

[0

5T
B e

0,400kg

Einfache Austauschbarkeit von Hard-

warekomponenten

- Die allgemeingiltigen Schnittstellen
ermoglichen es, alte Hardwarebestéande
durch neuere zu ersetzen ohne dass
Anderungen an der Wiegesoftware notig
sind.

13
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Die Erfolgsfaktoren

PAMS® Prozess-Automations-
Management-System

- Umfangreiche Erfahrung seit 1985

- Investitionssicherheit durch modernste
Technologie

- Klare Branchenfokussierung auf die Pro-
zessindustrie (Pharma, Chemie, Farben
und Lacke, Kosmetik, NuG, Biotechnolo-
gie)

- Unterstlitzung der Systemeinfiihrung
Uber alle Lebenszyklusphasen

- Abdeckung der aktuellen GMP-Anforde-
rungen (Dokumentation, Computersys-
temvalidierung, Prozessvalidierung,
SOP-Erstellung)

- Qualitadtsmanagement nach
DIN EN 1SO 9000:2000

Schrittweise Projektabwicklung zur Absi-
cherung der Vorgehensweise und der
Umsetzung gemaf den Anforderungen
des Kunden:

- Projektierungsanalyse zur Prufung der
Machbarkeit des Projektes und der Kun-
denanforderungen im Detail

- Lastenheft (Klarheit Uber das WAS)

- Risikoanalyse (Fokus auf Gesetzes-,
Verfahrens- und Produktrisiken

- Kundenspezifisches Pflichtenheft / De-
tailorganisation (Klarheit Uber das WIE)

- Umsetzung der Kundenanforderungen /
Anpassungen im Customizing

- Umfassende Qualitatssicherungsmafi3-
nahmen zur Freigabe des Systems
(Testplanung, Testdurchfiihrung, Review)

- Detaillierte Betreiber-Dokumentation

- Installation / Inbetriebnahme vor Ort

- Einflhrung / Schulung fur Systemad-
ministratoren, Meister und Einwieger

- Wartungsvertrag

- Standby nach Inbetriebnahme




Projektmanagement

Validierung

Support - Changemanagement

- Projektrealisierung gemaf den Vorga-

ben des WOP-Vorgehensmodells

- Projekt-Kick-off / Start-up-Workshop
- Projektkoordination Uber 3 Ebenen

(Anwender - Fachverantwortliche - Ent-
scheider)

- Risikomanagement
- Konfigurations- / Anderungsmanage-

ment

- Projektaudit / Projekt-Statusbericht
- Projekt-Abschlussbericht

- Individuelle Unterstiitzung bei der pro-

spektiven Validierung in den Phasen DQ
(Design Qualification), 1Q (Installation
Qualification), OQ (Operational Qualifi-
cation) und PQ (Performance Qualifica-
tion) entsprechend den nationalen und
internationalen Anforderungen (EU-GMP,
FDA-CFR, GAMP)

- Die prospektive Validierung prift im Pro-

jekt die bisherigen Standards und zeigt
mdgliche Potenziale auf, die dann er-
ganzt werden kénnen

- Validierungsmasterplan
- Kontrolle der Ergebnisse, Abweichungen

und Dokumente

- Validierungsaudit
- Qualitatssicherung (Implementierung

eines Lieferanten-Qualifizierungskon-
zeptes)

- Langfristige und personliche Kunden-

betreuung

- Wartungsvertrag
- Durchfiihrung von regelmagigen Aktiv-

wartungen

- Systematisches Qualitdtsmanagement

zur Umsetzung von Verbesserungsvor-
schlagen bzw. zur Behebung von Proble-
men

- Moglichkeit der direkten Betreuung per

Fernwartung mit Protokollierung

- Versionierung fiir das Wiegesystem mit

Update- / Service-Release-Verwaltung

15



Unser Unternehmen beschéftigt sich mit
computergestiitzten, validierten
Manufacturing Execution Systemen fiir
die Prozessindustrie (Pharma, Chemie,
Farben und Lacke, Kosmetik, NuG und
Biotechnologie) und berat Unternehmen
im Projekt-, Qualitats- und Methoden-
management.

Wir arbeiten daran, die besten Unterneh-
men einzelner Branchen noch besser zu
machen!

Wir sind Mitglied in den nationalen
und internationalen Beraternetzwer-
ken von:
- BVMW
Bundesverband mittelstandische
Wirtschaft
-DGQ
Deutsche Gesellschaft fir Qualitat
- GPM
Deutsche Gesellschaft fur Projekt-
management
- IPMA
International Project Management
Association
- ISPE
International Society For Pharma-
ceutical Engineering
- GAMP D-A-CH

WOLFRAM OTT & PARTNER

Wolfram Ott & Partner GmbH
Infoline: 07150/ 9567-0 -
E-Mail: wop@wop-net.de -

Brennereistrasse 1 - D-71282 Hemmingen
Faxline: 07150 / 9567-48
Online: www.wop-net.de

PAMS® ist eine eingetragene Marke der Wolfram Ott & Partner GmbH. Alle Rechte sind gesichert.
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