Softwarelosung

PROZESSE DIGITAL
VALIDIEREN

Unternehmen der pharmazeutischen Industrie miissen sich stets
auf die behordlichen Anforderungen ausrichten, wie dem Leit-
faden GMP (Good Manufacturing Practice) — Annex 15: »Quali-
fizierung und Validierung“. Siemens und J&K Technology haben
die Entwicklung der Softwarelésung CVal, eine digitale Prozess-
und Anlagenvalidierungssoftware, in Comos bekannt gegeben.
Auf Basis der Plant Engineering Softwareldosung Comos von
Siemens, hat J&K Technology, Spezialist fiir cGxP Compliance
Services, die Losung CVal fiir den Einsatz in der Pharmaindus-
trie entwickelt. Dabei handelt es sich um unterschiedliche Mo-
dule, die auf Comos Plattform und Comos Data-Document Ma-
nagement System (DDMS) aufbauen. Im Ergebnis soll diese di-
gitale Umsetzung durchgéngig zu mehr Datenintegritat, -quali-
tat, -konsistenz und -aktualitit fiithren.

Effizientes Datenhandling iiber alle Gewerke hinweg

Die Softwarel6sung Comos ermdglicht aufgrund einer zentra-
len Datenbank und eines objektorientierten Ansatzes ein effizi-
entes Datenhandling iiber verschiedene Gewerke hinweg, sie
stellt einen so genannten digitalen Zwilling zur Verfiigung. Der
in Comos vorliegende digitale Anlagenzwilling dient CVal als
Basis. In bereits bestehenden Bibliotheken oder direkt am je-
weiligen Equipment kénnen Daten der verschiedenen CVal-Mo-
dule objektbasiert erzeugt werden. In Comos werden durch CVal
folgende Module zur Verfiigung gestelit: Spezifikationsmanage-
ment; Traceability Management, Risikomanagement, Change
Management, Testmanagement, Dokumentphasenmanagement,
Abweichungsmanagement und Projektphasenmanagement.
CVal lasst sich mit weiteren Modulen der Softwarelésung erwei-
tern, um effiziente Lifecyclemanagement Prozesse innerhalb
einer Applikation darzustellen.
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MISCHEN GRANULIEREN TROCKNEN

FUR DIE ZUVERLASSIGE FESTSTOFF-
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