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Besondere Merkmale:

Parametrisierbare Standard-
prufvorschriften mit Revisions-
und Statusverwaltung
Flexible Prifungen in Abhan-
gigkeit vom Prifungstyp (Wa-
reneingang, Wiederprifung,
IPC, Endkontrolle)
Chargenfreigabe mit Bewer-
tung von Aktivitat und/oder
Gehalt
Kundenfreigabeabhangige
Endproduktfreigabe von Lohn-
herstellungschargen
Ruckverfolgbares Chargen-
splitting

Stabilitatspriufungen
QP-Freigabe
Barcodegestitzte Vorgangs-
und Dokumentenfreigabe mit
elektronischer Unterschrift
Laborverwaltung

Prufmittelverwaltung und
-Uberwachung

Messdatenstatistiken (grafisch
und tabellarisch)

Zertifikatsmanagement
Ruckstellmusterverwaltung

Reklamationsmanagement mit
PQR-Auswertungen fir interne
und externe Reklamationen

Nur wer Produkte von hoher Qualitat, die den
Richtlinien internationaler Gremien entspricht,
liefern kann, wird auf Dauer auf dem pharma-
zeutischen Markt bestehen kdnnen.

Die Sicherstellung dieser Qualitat fordert ein
standardisiertes Prifsystem vom Warenein-
gang, Uber Reanalysen, In-Prozess- und End-
produktkontrollen bis zu Stabilitatsprifungen.
Um dabei die Kosten der Qualitatskontrolle in
definierten Grenzen zu halten, ist eine flexible
Handhabung des notwendigen Prufungsauf-
wandes bei gleichzeitiger Erflllung aller gesetz-
licher Vorschriften erforderlich.

Das Modul Kontrolle in der Produktfamilie ortha-
gis X:RP bietet lhnen als hochflexibles LIMS
Prifungs- und Bewertungsfunktionen fur Mate-
rial- und Produktchargen. Stabilitatsprifungen
und Messdatenauswertungen zur Erstellung
von Trends, unterstiitzen Sie bei der kontinuier-
lichen Verbesserung der Qualitét ihrer Produkte
und liefern lhnen wichtige Dokumente fur Re-
gistrierungs- und Zulassungsunterlagen und so
eine Grundvoraussetzung fir die Erschlieung
neuer Markte.
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Dieses Modul unterstitzt Sie dabei, ihre Qualitatsprifungen zu standardisieren und den Freigabevor-
gang effizient zu gestalten. Die unternehmensweite Verfiigbarkeit und Transparenz der Daten ermég-
licht es, die Durchlaufzeiten und damit die Kosten in ihrem Unternehmen zu reduzieren. Alle Vorgange
und Stammdaten kdnnen mit einem barcodegestiitzten Verfahren in Verbindung mit einer elektroni-
schen Unterschrift schnell, effizient und GxP-konform im Batchbetrieb bearbeitet werden.

Stammdatenmanagement

Fur die Standardisierung lhrer Prifungsvorschriften kann auf Methoden, Parameter, Prifmittel und Pro-
benziehplane immer in der aktuellen, freigegebenen Version zuriickgegriffen werden. Damit ist sicher-
gestellt, dass keine gesperrten oder veralteten Vorschriften zum Einsatz kommen.

Kontrollauftragsmanagement

Kernfunktion des Kontrollmoduls ist die Bearbeitung von terminierten, chargenabhangigen Kontrollauf-
tragen unterschiedlichster Herkunft (Wareneingang, Produktion, ablaufende Chargen) und Typs (Wa-
reneingang, Reanalyse, In-Prozess, Endkontrolle, Stabilitatspriifungen). Herstellerabhangige, reduzierte
Prufungen in definierbaren Intervallen verhindern eine Kostenexplosion bei der Wareneingangskontrolle.
Die Auftragsbearbeitung beinhaltet die Messauftragsbearbeitung, die Bewertung der Charge mit mogli-
cher Toleranz Uberwachter Gehalts- und/oder Aktivitdtsangabe bis hin zur elektronischen Endfreigabe.
Die Endfreigabe von Lohnherstellungschargen kann, falls erforderlich, von einer vorausgehenden Frei-
gabe durch den Kunden eingeschréankt werden. An die Chargenfreigabe schlief3t sich nahtlos die QP-
Freigabe an, die auch als reine Versandfreigabe parametrisiert werden kann.

Chargensplitting

Mit der Funktion des Chargensplittings lassen sich von der Spezifikation abweichende Gebinde einfach
in eine neue Charge ggf. auch einen anderen Artikel umbuchen und separat bewerten und freigeben
bzw. sperren. Ein sonst oft (ibliches umsténdliches aus- und wieder einbuchen der betreffenden Gebin-
de entfallt. Dartiber hinaus ist so die Rickverfolgbarkeit der Charge bis zum Lieferanten in jedem Fall
sichergestellt.

Messauftragsmanagement

Die Messauftragsbearbeitung erlaubt durch typabhéngige, unterschiedlich umfangreiche Prifvorschrif-
ten eine den Anforderungen angepasste Festlegung des Prifungsaufwands. Probenmanagement mit
Ruckstellmusterverwaltung, Messdatenerfassung und -auswertung sowie Befunderstellung decken das
gesamte Spektrum eines modernen LIMS-Systems ab und bilden die Basis fiir die Bewertung und Frei-
gabe der Chargen. Dabei wird automatisch tiber den Qualifizierungsstatus der eingesetzten Prufmittel
gewacht.

Reklamationsmanagement
Fur die Beurteilung von Reklamationen sowohl gegenuber Lieferanten als auch von Kunden steht ein
MafRnahmenkatalog sowie eine Uberwachung der Durchfiihrung zur Verfligung.

Zertifikatsmanagement

Zum Zertifikatswesen zahlt die Eingangstberwachung der Rohstoffzertifikate genauso wie die Erstellung
von Standard- und kundenspezifischen Ausgangszertifikaten. Fur die Ausgangszertifikate wird auf die
erfassten Messdaten zuriickgegriffen und tUber das interne Drucksystem ein entsprechendes Dokument
in der gewlinschten Landessprache erstellt. Die direkte Anbindung des Zertifikats an den Kontrollauftrag
machen ein zuséatzliches, aufwendiges Dokumentenmanagementsystem fir die Ausgangszertifikate
Uberflissig.

‘ Alle Rechte, insbesondere Schutzrechte sowie technische Ande- Herausgeber:
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