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TECHNOLOGY

CVal - Die digitale Prozess- und
Anlgenvalidierungslosung
in COMOS

Erhohte Datenintegritat und durchgdngiges
Datenmanagement mit der Objektorientierung

von COMOS

Neue behordliche Vorgaben gehdéren
zu den groBen Herausforderungen,
denen sich Unternehmen im
pharmazeutischen Umfeld stellen.
Insbesondere im Leitfaden GMP (Good
Manufacturing Practice) — Annex 15:
.Qualifizierung und Validierung”
wurden die Richtlinien zur Qualitats-
sicherung bereits 2015 angepasst.

Die Steigerung der Komplexitdt im
Lifecyclemanagement und seiner
Prozesse sind die Folge. Vielschichtige
Abldufe setzen dabei einen
umfangreichen Qualifizierungs- und
Validierungsaufwand voraus, um den
Anforderungen zu entsprechen. Etablierte,
papierbasierte Vorgehensweisen
kénnen diesen Herausforderungen nur
bedingt nachkommen. Kernaspekte, wie
Datenintegritat oder Rickverfolgbarkeit
sind Beispiele, die in diesen Prozessen
und damit ber den gesamten Lifecycle
einer Anlage nicht garantiert werden
kdnnen. Genau diesen Herausfor-
derungen stellt sich das Zusammenspiel
aus COMOS und CVal.

siemens.de/comos

Entwickelt wurde CVal von J&K
Technology, einem Unternehmen der
J&K Group. Es wird ein digitales und
objektbasiertes Lifecyclemanagement
geschaffen, das Datenintegritat und
Riickverfolgbarkeit sicherstellt.
Dadurch kénnen alle qualifizierungs-
und validierungsrelevanten Tatigkeiten
in einer zentralen Applikation durch-
geflihrt werden.Dieser Schritt der
Digitalisierung ermdglicht es, Daten
intelligent zu verknipfen und
Redundanzen zu eliminieren.

Fehler, die durch manuelle Daten-
Ubertragung oder das Anpassen von
Schnittstellen entstehen, kdnnen
damit ausgeschlossen werden und alle
beteiligten Gewerke einer Anlage
(bspw. Engineering, Operations und
Compliance) profitieren gemein-
schaftlich. Eine erh6hte Dateninte-
gritat, effizientere Prozesse und eine
durchgdngige Riickverfolgbarkeit sind
das Ergebnis.
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COMOS Plattform

COMOS Plattform ist eine objekt-
orientierte und datenbankneutrale
Basissoftware fiir das fachbereichs-
Ubergreifende Anlagenengineering
und Anlagenmanagement. Die
Softwareldsung ermdglicht es durch
entscheidende Grundfunktionalitaten
verkirzte Abwicklungszeiten und
einen effizienten Arbeitsablauf

zu realisieren. COMOS Plattform ist
flr die internationale Anwendung
konzipiert und kann multilingual fir
eine globale Zusammenarbeit genutzt
werden. So kénnen alle an einem
Anlagenprojekt beteiligten Arbeits-
bereiche und Anwender an
unterschiedlichen Standorten auf

die gleichen Anlagendaten zugreifen.
Dies reduziert zeit- und datenauf-
wandige Austauschvorgdnge und
beschleunigt die Arbeitsprozesse.
Dadurch stehen dem jeweiligen
Anwender jederzeit, weltweit,
zeitzonenunabhangig, aktuelle und
konsistente Daten zur Verfligung.
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COMOS DDMS

COMOS Daten- und Dokumenten-
Management bietet eine Reihe von
Werkzeugen, um die regelkonforme
Dokumentation von Anlagen und
Prozessen zu ermdglichen. Die mittels
COMOS Plattform und CVal gene-
rierten Daten und Dokumente werden
dabei elektronisch verwaltet und
stehen manipulationssicher zur
Verfligung. Die Priifung und Freigabe
von Dokumenten erfolgt auf Basis von
Workflows und dem Einsatz
elektronischer Signaturverfahren.
Durch diese kann die Durchlaufzeit bei
der Freigabe von Dokumenten stark
reduziert werden. Fiir die Korrektur
von Dokumenten stehen zudem
Markup-Funktionalitdten zur Verfu-
gung, sodass samtliche Rotkorrekturen
zentral und einheitlich erfasst

werden kénnen.

Change
Management

Risiko
Management

| Projektphasen
Management

Dokumentphasen
Management

Cval

Der in COMOS vorliegende, digitale
Anlagenzwilling dient CVal als Basis.
Direkt am jeweiligen Equipment oder
in bereits bestehenden Bibliotheken
kdnnen die Daten der verschiedenen
CVal-Module objektbasiert erzeugt
werden. Durch CVal werden folgende
validierungsrelevante Funktionalitdten
in COMOS unterstutzt:

e Spezifikationsmanagement
e Testmanagement

e Abweichungsmanagement
* Traceability Management

e Risikomanagement

¢ Change Management

* Projektphasenmanagement

* Dokumentphasenmanagement

Die Informationen in diesem Flyer enthalten lediglich allgemeine Beschreibungen

bzw. Leistungsmerkmale, welche im konkreten Anwendungsfall nicht immer in
der beschriebenen Form zutreffen bzw. welche sich durch Weiterentwicklung der

Produkte dndern kdnnen. Die gewiinschten Leistungsmerkmale sind nur dann

verbindlich, wenn sie bei Vertragsschluss ausdriicklich vereinbart werden.
Liefermdglichkeiten und technische Anderungen vorbehalten.

Alle Erzeugnisbezeichnungen kénnen Marken oder Erzeugnisnamen der Siemens AG
oder anderer, zuliefernder Unternehmen sein, deren Benutzung durch Dritte fiir
deren Zwecke die Rechte der Inhaber verletzen kann.
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