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Branchenlosung fur die Medizintechnik

Standardsoftware erleichtert regulierte
Herstellungsprozesse
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Bild 1: HYDRA for Life Science bietet ein breites Feld an Standardfunktionen fiir regulierte Fertigungsunternehmen
(Bildquelle: MPDV, Adobe Stock, Gorodenkoff)
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Branchenlosung fur die Medizintechnik

Standardsoftware erleichtert regulierte

Herstellungsprozesse

Sowohl die Medizintechnikindustrie als auch andere regulierte Branchen stehen vor zwei groen Herausforde-
rungen: effizient produzieren und dabei ein breites Spektrum an Vorgaben einhalten, unter denen die Datenin-
tegritdt eine zentrale Rolle einnimmt. Der Einsatz geeigneter Software ist dabei geradezu obligatorisch. Mit
der neuen Branchenlosung HYDRA for Life Science unterstiitzt MPDV regulierte Fertigungsunternehmen dabei,

die zwei grofRen Herausforderungen zu meistern.

Abgesehen von den regulatorischen Anforderungen sind
die meisten Medizintechnikhersteller bzw. -zulieferer
ganz normale Fertigungsunternehmen. Sie verarbeiten
Kunststoff, Metall, Papier und andere Rohstoffe zu
Komponenten und Produkten mit hohem Qualitatsan-
spruch. Daist es kaum verwunderlich, dass Fertigungs-
IT wie ein Manufacturing Execution System (MES) sich
hervorragend eignet, um die tblichen Belange der Pro-
duktion abzubilden und zu bedienen. Erganzende An-
forderungen wie Rickverfolgbarkeit, Datenintegritat
sowie besondere Prozesse und Begrifflichkeiten kann

ein integriertes MES auch erflllen. Die Reihen der
Anbieter lichten sich allerdings, wenn es darum geht,
dafir konkrete Standardanwendungen bereitzustellen.

Zudem ist die Validierung von Prozesssoftware —
darunter fallt auch ein MES — mit der ISO 13485:2016
zu einer Mussanforderung geworden. Und regulierte
Hersteller missen ein Qualitatsmanagementsystem
gemal’ dieser Norm betreiben, um beispielsweise die
ublichen Audits der FDA-Inspektoren zu bestehen.

Fertigungs-IT fur Medizintechnikhersteller und deren Zulieferer

Die neue Branchenldsung HYDRA for Life Science
(Bild 1) basiert auf dem weltweit und brancheniber-
greifend genutzten MES HYDRA von MPDV. Viele der
verfligharen Funktionen konnen so flexibel konfiguriert
bzw. parametrisiert werden, dass auch die Abbildung
von Anforderungen moglich ist, die meist nur in regu-
lierten Branchen auftreten. Dazu zdhlt insbesondere
der Audit Trail sowie das integrierte Berechtigungs-
konzept, was es Fertigungsunternehmen ermoglicht,

die Datenintegritat tiber die komplette Wertschopfungs-
kette hinweg sicherzustellen. Auch leistet HYDRA for
Life Science die notwendige softwareseitige Untersttit-
zung fir den sogenannten CAPA-Prozess (Corrective
And Preventive Actions) sowie fiir das Schulungsma-
nagement fir fertigungsnahe Mitarbeiter. Mit einem
integrierten FMEA-Modul unterstiitzt HYDRA for Life
Science auch das Risikomanagement.
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Branchentypische Anwendungsfalle

Unterstiitzung des CAPA-Prozesses

Regulatorische Vorgaben fordern von Unternehmen,
die im Bereich Life Science tatig sind, Probleme im Fer-
tigungsprozess sowie an den hergestellten Produkten
rechtzeitig zu erkennen und zu ldsen. Entsprechende
\lorgaben sind unter anderem in der ISO 13485, 21 CFR
820 sowie der ISO 9000 enthalten. Sowohl FDA-Ins-
pektoren als auch ISO-Auditoren haben ein Augenmerk
darauf, ob Unternehmen den CAPA-Prozess nutzen,
um Qualitatsprobleme zu erkennen, analysieren, korri-
gieren und langfristig abzustellen. Fertigungsunterneh-
men konnen darlber hinaus sowohl notwendige Nach-
arbeitstatigkeiten als auch Ausschuss verringern.

Dafiir bietet HYDRA for Life Science mit dem CAPA-
Management die Maglichkeit, Probleme detailliert zu
erfassen (Bild 2). Mit tiefgreifenden Analysen kénnen
Problemschwerpunkte erkannt und MalBnahmen einge-
leitet werden (Bild 3). Die MaBnahmenverfolgung un-
terstutzt den Anwender konsequent bei der Behebung

und Abschaltung der Ursache des Problems. Uber
Workflows kann HYDRA for Life Science Personen ak-
tiv Uber erzeugte MaRnahmen inkl. Zieltermin benach-
richtigen.

Bild 3: Umfangreiche Analyse von Fehlerschwerpunkten
mit HYDRA for Life Science (Bildquelle: MPDV)

Bild 2: Softwareseitige Unterstiitzung des CAPA-Prozesses mit HYDRA for Life Science (Bildquelle: MPDV)
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Qualitatsrisikomanagement mit FMEA

Im Bereich Life Science sind Reinheit und Zuverlassig-
keit der hergestellten Produkte grundlegend. In der
ISO 13485 und 21 CFR 820 wird gefordert, dass Unter-
nehmen ein Risikomanagement einsetzen. Ein Risiko-
managementsystem soll Unternehmen dabei unter-
stlitzen, hohe Qualitatsstandards bei ihren Produkten
einzuhalten und somit die Vermeidung von Risiken fir
Patienten und Anwender anzustreben.

HYDRA for Life Science unterstitzt mit der Fehler-
moglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) eine ziel-
gerichtete Methode, um mogliche Fehler friihzeitig zu
ermitteln. Dabei hilft das Erstellen und Analysieren von
Fehlernetzen (Bild 4). Die aus den Fehlern entstehen-
den Risiken kdnnen mit Kennzahlen bewertet werden,
unter anderem auf Basis der Schwere der Fehlerfolge,
der Auftrittswahrscheinlichkeit der Ursache und der
Entdeckungswahrscheinlichkeit eines Fehlers. Dartiber
hinaus kénnen Gegenmalinahmen definiert und nach-
verfolgt werden.

Si5(6181818188j6]
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Bild 4: Qualitdtsrisikomanagement mit FMEA in HYDRA for Life Science (Bildquelle: MPDV)

HYNRA MES [FHEA]
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Branchentypische Anwendungsfalle

Liickenlose Dokumentation des Herstellprozesses

Im 21 CFR Part 11 werden Anforderungen an die Doku-
mentation des Herstellprozesses genannt. Wichtigste
Kernaussage: Der Herstellprozess eines Medizinpro-
dukts muss umfassend dokumentiert sein. Erganzende
Informationen zum Herstellprozess konnen ebenfalls
in die Dokumentation einflieRen. Hierzu gehoren in der
Regel neben den Arbeitsplanen, aus denen die Ferti-
gungsauftrage erzeugt wurden, auch Priifungen und
Freigaben — sei es bezogen auf die Arbeitsplane selbst
als auch bezogen auf das hergestellte Produkt.

HYDRA for Life Science erfasst im Laufe der Produktion
eine Vielzahl an Daten. Hierdurch lassen sich unter
anderem folgende Fragen beantworten:

o Welche Arbeitsplatze und Maschinen wurden fir die
Produktion verwendet?

« Wer hat wann welche Prifschritte durchgefihrt?

« Wie hoch war die produzierte Stiickzahl?

« Welche Materialchargen bzw. welche Teile mit
welchen Seriennummern wurden verwendet (Bild 5)?
« Welcher Arbeitsplan lag der Produktion zu Grunde?

Die erfassten Daten werden fiir die Dokumentation
des Herstellprozesses im Sinne eines electronic Device
History Record (eDHR) bzw. electronic Batch Record
(eBR) verwendet. Um die Fehlerwahrscheinlichkeit der
in der Dokumentation enthaltenen Daten zu senken,
sollten manuelle Dateneingaben nach Maoglichkeit ver-
mieden werden. Die Funktionen aus HYDRA-Maschi-
nendaten (MDE) unterstiitzen dabei beispielsweise
durch die automatische Erfassung von Daten aus den
Produktionsanlagen.

Bild 5: Dokumentation verwendeter Materialien und Riickverfolgbarkeit mit HYDRA for Life Science (Bildquelle: MPDV)
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Audit Trail

Audit Trails werden von regulierten Fertigungsunter-
nehmen unter anderem im EU GMP Annex 11 und 21
CFR Part 11 gefordert. Mit einem Audit Trail wird u. a.
das Ziel verfolgt, Aktionen des Systembedieners lu-
ckenlos zu verfolgen. Im Problemfall konnen hierdurch
die Aktionen, die zum Auftreten des Problems gefiihrt
haben, nachvollzogen werden. Der Audit Trail muss im
Sinne der Datenintegritat sicher sein. Jegliche gewollte
und ungewollte Manipulation muss erkennbar sein.
Folgende Anforderungen werden unter anderem an
einen Audit Trail gestellt (vgl. ALCOA+, siehe Seite 9):

« Die Erstellung, Anderung und das Léschen von Daten-
satzen werden protokolliert.

« Ein geanderter Datensatz darf den urspriinglichen Zu-
stand des Datensatzes nicht tberschreiben, sondern
ist als ein neuer Eintrag im Audit Trail darzustellen.

« Audit Trails mlssen langfristig aufbewahrt werden.

HYDRA for Life Science unterstiitzt den Anwender bei
der Einhaltung der genannten Anforderungen. Das Sys-
tem erfasst und speichert, wer wann welche Daten
modifiziert hat. Komfortfunktionen, wie die Hervorhe-
bung von Unterschieden zwischen zwei Datensatzen,
konnen dem Anwender bei der Analyse helfen (Bild 6).

Bild 6: Audit Trail in HYDRA for Life Science unterstiitzt Datenintegritdt (Bildquelle: MPDV)
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Fokus auf Standardfunktionen

Neben den speziell fir den regulierten Markt konfi-
gurierten Funktionen bietet die Branchenlosung von
MPDV ein breites Spektrum von Anwendungen gemafR
\/DI-Richtlinie 5600, die mittlerweile bei Gber 1.250
Unternehmen weltweit in unterschiedlichen Kombina-
tionen genutzt werden. Dabei reicht das Funktionsport-
folio von der Datenerfassung im Shopfloor tber um-
fangreiche Auswertungen aller Art bis hin zur Planung
von Auftragen, Ressourcen sowie Personaleinsatz.
Auch die Dokumentation des kompletten Herstellungs-
prozesses im Sinne der Riickverfolgbarkeit gehort zum
standardmaBigen Funktionsumfang. Erganzt um An-
wendungen zur Qualitatssicherung und zum Personal-
management leistet HYDRA for Life Science einen
enormen Beitrag zu mehr Transparenz und Effizienz
im Shopfloor. Aufgrund der breiten Kundenbasis und

der Konfigurierbarkeit von HYDRA kann das System als
Standardsoftware bezeichnet werden. Somit ist eine
Eingruppierung in die GAMP-Softwarekategorie 4 ,kon-
figurierte Produkte” moglich (Bild 7). Dies erleichtert
das typische Vorgehen zur Verifizierung als GxP-com-
putergestitztes System gegentiber kundenspezifischer
Applikationen (GAMP-Kategorie 5) enorm. Ebenfalls
zutraglich ist, dass MPDV ein Qualitatsmanagement-
system (QMS) betreibt, welches nach DIN EN ISO
9001:2015 zertifiziert ist.

Bild 7: Gegentiberstellungen der Aufwdnde fiir das typische Vorgehen zur Verifizierung als GxP-computergesttitztes
System in Anlehnung an GAMP-5-Leitfaden (Bildquelle: MPDV)

Aufwand fir das typische Vorgehen zur Verifizierung

als GxP-computergestiitztes System

GAMP-Kategorie 1

Infrastruktursoftware
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nichtkonfigurierte Software

GAMP-Kategorie 4

konfigurierte Software

GAMP-Kategorie 5

kundenspezifische Software



Weitere Unterstutzung bei der Validierung

AulRerdem stellt MPDV ein umfangreiches Paket an
Dokumentation und Spezifikation der Standardsoft-
ware zur Verfligung. Die Funktionen von HYDRA for
Life Science berticksichtigen die GAMP-5-Anforderun-
gen und unterstitzen Fertigungsunternehmen so bei
der Validierung. Entsprechende Validierungsprozesse
haben die Experten von MPDV bereits bei diversen
HYDRA-Anwendern weltweit erfolgreich begleitet.

ALCOA+

Unter ALCOA+ versteht man zwingende Anforderungen
an die Datenintegritat:

fur Attributable = Daten mtissen den erfassenden
Personen zuordenbar sein.

fur Legible = Daten missen lesbar sein
(auch nach Jahren der Archivierung).

fur Contemporaneaous = Daten missen dem
Erfassungszeitpunkt zuordenbar sein.

fur Original = Daten missen im Original erhalten
bleiben (kein Uberschreiben bei Anderungen).

+ fur weitere Anforderungen, die sich insbesondere
auf die digitale Datenintegritat beziehen:

Complete = Daten missen vollstandig sein
(Nachweis durch Audit Trail).

Consistent = Daten mussen konsistent sein
(Nachweis durch Audit Trail).

Enduring = Daten missen dauerhaft lesbar sein
(allgemeingtiltiges Datenformat).

Available = Daten miissen immer verflighar sein
(Zugreifbarkeit auf Archive).

fur Accurate = Daten missen garantiert korrekt
sein.
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MPDV-Whitepaper

Wissen ist Macht!

Unsere Whitepaper bieten Ihnen Wissenswertes zu
MES und Industrie 4.0 in kompakter Form. Neben inte-
ressanten Fachartikeln, Trendberichten und Produkt-
informationen enthalten die Whitepaper auch span-
nende Experten-Interviews und nitzliche Checklisten
fur die Praxis.
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Jetzt weitere Whitepaper anfordern!
whitepaper.mpdv.com
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Uber uns

MPDV Mikrolab GmbH

mit Hauptsitz in Mosbach ist der Marktfihrer fir IT-
Losungen in der Fertigung. Mit mehr als 40 Jahren Pro-
jekterfahrung im Produktionsumfeld verfliigt MPDV
Uber umfangreiches Fachwissen und unterstutzt Unter-
nehmen jeder Grof3e auf ihrem Weg zur Smart Factory.
Produkte wie das Manufacturing Execution System
(MES) HYDRA von MPDV oder die Manufacturing
Integration Platform (MIP) ermdglichen es Fertigungs-
unternehmen, ihre Produktionsprozesse effizienter zu
gestalten und dem Wettbewerb so einen Schritt vor-
aus zu sein. Taglich nutzen weltweit mehr als 800.000
Menschen in Uber 1.250 Fertigungsunternehmen die
innovativen Softwareldsungen von MPDV. Dazu zahlen
namhafte Unternehmen aller Branchen. MPDV be-
schaftigt rund 420 Mitarbeiter an elf Standorten in
Deutschland, China, Malaysia, der Schweiz, Singapur
und den USA.

TS .

MES HYDRA

Das MES HYDRA von MPDV ermoglicht einen
360°-Blick auf alle an der Produktion beteiligten Res-
sourcen und kann auch Ubergreifende Prozesse naht-
los abbilden. HYDRA dient als Bindeglied zwischen der
Fertigung (Shopfloor) und der Managementebene
(z. B. ERP-System). Mit dem System lassen sich in
Echtzeit fertigungsnahe Daten entlang der gesamten
Wertschopfungskette erfassen und auswerten. Verzo-
gert sich der Produktionsprozess, erkennen Mitarbeiter
das sofort und konnen gezielt MalRnahmen einleiten.
HYDRA ist modular aufgebaut und deckt mit seinem
umfangreichen Funktionsspektrum die Anforderungen
der VDI-Richtlinie 5600 vollstandig ab.

HYDRA wurde bereits mehrfach ausgezeichnet und

unterstiitzt Anwender weltweit dabei, effizienter zu
produzieren.
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