HYDRA for Life Science
Fertigungs-IT flr die Medizintechnik und
andere regulierte Branchen
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Die Digitalisierung in der Fertigung ist unaufhaltsam.
Wer heute effizient und Regularien-konform produzieren mochte,
braucht ein Manufacturing Execution System (MES).

Mit Fertigungs-IT wie einem MES haben Sie alle Ressourcen im Blick
und konnen Ihre Produktionsprozesse so effizient wie moglich gestalten.

Warum ein MES?
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Die Medizintechnik und auch andere regulierte Branchen stellen
besondere Anforderungen an die Fertigungs-IT. HYDRA for Life Science
von MPDV berlcksichtigt sowohl regulatorische Anforderungen als auch
wirtschaftliche Herausforderungen.

Dafir verflgt die LOsung neben branchenspezifischen Anwendungen
auch Uber alle Standardfunktionen eines klassischen MES.

Und warum
eine Branchenlosung?
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Was HYDRA for Life Science auszeichnet
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Fertigungsunternehmen regulierter Brachen stehen
zwischen regulatorischen Anforderungen und
einem erheblichen Wettbewerbsdruck.

Gerade im Life Science Umfeld steht die
Patientensicherheit an oberster Stelle. Andererseits
Ist Ressourceneffizienz von grofl3er Bedeutung.

HYDRA for Life Science von MPDV kann alle
Prozessschritte in einem System abbilden und
bietet dann einen ganzheitlichen Uberblick.

Gleichzeitig bietet die LOsung Unterstitzung fir die
Validierung der Fertigungsprozesse (z. B. FDA).

\Q HYDRA for Life Science
Marktanforderungen
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Regulierte Fertigungsunternehmen
stehen vor vielen Herausforderungen:

® Datenintegritat (ALCOA+) sicherstellen

® MBR, EBR und DMR & eDHR luckenlos
dokumentieren

® CAPA-Prozess konsequent leben

® MalRnahmen- & Qualitatsrisikomanagement
unterhalten

Regulierte Fertigungsunternehmen haben
daftir in der Regel zwei Moglichkeiten:

® Zertifizierung nach DIN EN ISO 13485
® QOMS gemald DIN EN ISO 14971 etablieren

\Q Regulatorische

Anforderungen
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HYDRA for Life Science
Unterstiitzung Qualitatsrisiko- erfasst alle Informationen uber
des CAPA- management _ .
Prozesses mit FMEA die komplette Wertschopfungskette
hinweg, dokumentiert alle relevanten

Aktionen und stellt die Datenintegritat

Audit Trail und Sicherstellung der Datenintegritat

sicher.
Lickenlose Reduzierung
Dokumentation von
des Medienbrlichen
Herstellungs- durch Digitale
prozesses Checklisten ‘

Typische Use Cases im
Life Science Umfeld
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HYDRA for Life Science kann ... o

... Abweichungen erkennen und
dokumentieren.

.. MaRnahmen einleiten und nachhalten. i

.. dabei unterstltzen, Abweichungen

abzustellen und vorzubeugen. ..__ ‘ [T
~ EBccnnonmm
.. eine nachhaltigen Kommunikation und - e
Dokumentation durch Workflows - -
unterstiitzen. ‘/
—(L CAPA-Prozess

unterstutzen
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Mit HYDRA for Life Science
konnen Sie ...

... mogliche Fenhler fruhzeitig erkennen.
... Risiken mittels Kennzahlen bewerten.

... Zusammenhange mittels Fehlernetze
dokumentieren und analysieren.

... Maldnahmen zur Erkennung, Behebung &
Vorbeugung definieren.

O
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Qualitatsrisiko-
management mit FMEA
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HYDRA for Life Science kann ...

... alle anfallenden Daten erfassen und .
speichern. 4

.. Materialeinsatz sowie den Einsatz von
Maschinen und Werkzeugen d
dokumentieren.
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.. Personaleinsatz mittels Qualifikations-
prafung verifizieren.

.. Ruckverfolgbarkeit sicherstellen.

.. eDHR bzw. eBR generieren.

\Q Herstellungsprozesse

dokumentieren
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Mit HYDRA for Life Science
konnen Sie ...

... Checklisten aus Papier einfach
digitalisieren.

... ganz einfach Fragenkataloge erstellen.

... die Durchfuhrung von Aufgaben und
Prifungen sicherstellen.

... die Ergebnisse transparent
dokumentieren.

\Q Checklisten

digitalisieren
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HYDRA for Life Science unterstiitzt pue - e — e !!I
Sie dabei, ...

.. GxP-Anforderungen gemafl ALCOA+ zu
erftllen.

.. jede Anderung von Daten zu
dokumentieren.

.. eine personliche Zuordnung von
Anderungen sicherzustellen.

.. die Datenintegritat bei Audits
nachzuweisen.

\Q Audit Trail: Datenintegritat
sicherstellen
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Die Funktionen der Branchenlosung HYDRA for Life Science von MPDV
berucksichtigen die GAMP-5-Anforderungen und unterstitzen
Fertigungsunternehmen so bei der Validierung.

Entsprechende Validierungsprozesse (z. B. FDA) haben wir bereits
bel diversen HYDRA-Anwendern erfolgreich begleitet.

Regulatorische
Anforderungen erfullen
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Aufgrund des hohen Anteils an Standardfunktionen lasst sich HYDRA for Life Science in der
Regel in die GAMP-Kategorie 4 (konfigurierbare Software) einordnen, was den
Validierungsaufwand gegenuber individueller Softwareldsungen signifikant reduziert.

A

HYDR

Aufwand fiir das typische
Vorgehen zur Verifizierung als
GxP-computergestitztes System

GAMP-Kategorie 1 GAMP-Kategorie 3 GAMP-Kategorie 4 GAMP-Kategorie 5 —
Infrastruktursoftware nichtkonfigurierte Software konfigurierte Software kundenspezifische Software

Verifizierung als GxP-
computergestutztes System
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REflelentes Alle Kennzahlen
Messourcent Prozessschritte berechnen
anagemen im Blick leicht gemacht
I ” Maximale
§ § % Datenintegritat
Regulatorische Rickverfolgbarkeit
Anforderungen sicherstellen ’ ®
erfullen ®
@
s 5 o Leistungsumfang

HYDRA for Life Science
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Wollen auch Sie mehr tiber HYDRA for Life Science erfahren?

Vad 11 .14
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®] www.mpdv.com
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(9} info@mpdv.com

\\ +496261 9200101
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http://www.mpdv.com/
mailto:info@mpdv.com
https://www.instagram.com/mpdv_mikrolab_gmbh/
https://www.youtube.com/channel/UCR8NxTrb-Mru0JizyFzOqhQ
https://www.linkedin.com/company/mpdv-mikrolab-gmbh
https://www.xing.com/companies/mpdvmikrolabgmbh
https://www.facebook.com/MpdvMikrolabGmbh

