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Be sure.

» MESSTECHNISCHE DIENSTLEISTUNGEN
IN COMPLIANCE-BEREICHEN

» BEST-PRACTICE FUR
AG E N DA (TEIL-) AUTOMATISIERTE SYSTEME

» HERAUSFORDERUNGEN
IN DER UMSETZUNG

» AUSBLICK




AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Messtechnische Dienstleistungen in Be sure.
Compliance-Bereichen

» In Produktions-, Lager-, Laborbereichen, ...
- Compliance!

» Bedarf an messtechnischen Prufungen im Rahmen von
* (Re-) Qualifizierungen
* Monitoring
* Change Control und Abweichungen
* Regelkalibrierungen

» Durchfuhrung
* direkt durch handelndes Personal
* interne Dienstleister”
* Externe Dienstleister
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Messtechnische Dienstleistungen in Be sure.
Compliance-Bereichen

) » Hoher Grad an manuellen Arbeitsschritten....
* Messwertaufnahme
Rohdatendokumentation
Prufberichtserstellung

» ... in Bereichen mit hochsten Anforderungen an
Standardisierung

Automatisierung

- Compliance

‘ Phama4.0
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Messtechnische Dienstleistungen in Be sure. Q_iii
Compliance-Bereichen

X
X

Durchfiihrung

Regulatorische

VS. Anforderungen

Dokumentation

24.04.2023



Messtechnische Dienstleistungen in Be sure. Q | ==
Compliance-Bereichen

Regularien
EU-GMP-Leitfaden, inkl. Annex(e)
x ISPE-, PDA-Guidelines u.a.
ISO-Standards (z. B. 1ISO14644-Reihe, 1ISO17025,...)

x U.v.m.

Vs Betreiber SOPs
[ |

Durchftihrung Hinsichtlich Durchfiihrung von Messungen und
Prafungen (inkl. ,Interpretationsspielraum®)

Spezielle Anforderungen an die Dokumentation von
Messungen und Prufungen

Allgemeine Anforderungen an GMP-gerechte
Dokumentation

Dokumentation
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Messtechnische Dienstleistungen in Be sure.
Compliance-Bereichen

7 7 7

Stammdaten Messwertaufnahme Bericht

Raumdaten Rohdatendokumentation

Prufprotokolle

Prufbericht

Messstellendaten Ruckfuhrung

Sollwerte

Akzeptanzkriterien
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Best-Practice Reinraummessungen Be sure.

ohne Automatisierung J

A Fehlerpotential:

Manuelle Datenubertragung, z. B. von Rohdaten auf
Thermopapier in ein digitales Auswertetool oder auf
einen Bericht in Papierform
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Best-Practice Reinraummessungen Be sure.

mit Automatisierung /

Automatisierte Datenubertragung
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Best-Practice fur Mappings Be sure.

ohne Automatisierung /

A Fehlerpotential:

» Beeintrachtigung der Daten, z. B. bei Copy-Paste
» Falsche manuelle Berechnung von relevanten
Kennwerten wie MKT, Min/Max, Mittelwerte

24.04.2023 Lounges 2023 — Testo Industrial Services - Markus Kopf, Hansjorg Gutmann 10


http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiigvPe053iAhWLaFAKHeszDkEQjRx6BAgBEAU&url=/url?sa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D2ahUKEwiBisPY053iAhXCblAKHZCpADIQjRx6BAgBEAU%26url%3Dhttps%3A%2F%2Ftesto.rs%2Fen%2Fetaloniranje%2Ftesto-175-t3-temperature-logger%2F%26psig%3DAOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb%26ust%3D1558013760742582&psig=AOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb&ust=1558013760742582
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiigvPe053iAhWLaFAKHeszDkEQjRx6BAgBEAU&url=/url?sa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D2ahUKEwiBisPY053iAhXCblAKHZCpADIQjRx6BAgBEAU%26url%3Dhttps%3A%2F%2Ftesto.rs%2Fen%2Fetaloniranje%2Ftesto-175-t3-temperature-logger%2F%26psig%3DAOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb%26ust%3D1558013760742582&psig=AOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb&ust=1558013760742582
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiigvPe053iAhWLaFAKHeszDkEQjRx6BAgBEAU&url=/url?sa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D2ahUKEwiBisPY053iAhXCblAKHZCpADIQjRx6BAgBEAU%26url%3Dhttps%3A%2F%2Ftesto.rs%2Fen%2Fetaloniranje%2Ftesto-175-t3-temperature-logger%2F%26psig%3DAOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb%26ust%3D1558013760742582&psig=AOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb&ust=1558013760742582
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiigvPe053iAhWLaFAKHeszDkEQjRx6BAgBEAU&url=/url?sa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D2ahUKEwiBisPY053iAhXCblAKHZCpADIQjRx6BAgBEAU%26url%3Dhttps%3A%2F%2Ftesto.rs%2Fen%2Fetaloniranje%2Ftesto-175-t3-temperature-logger%2F%26psig%3DAOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb%26ust%3D1558013760742582&psig=AOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb&ust=1558013760742582
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiigvPe053iAhWLaFAKHeszDkEQjRx6BAgBEAU&url=/url?sa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D2ahUKEwiBisPY053iAhXCblAKHZCpADIQjRx6BAgBEAU%26url%3Dhttps%3A%2F%2Ftesto.rs%2Fen%2Fetaloniranje%2Ftesto-175-t3-temperature-logger%2F%26psig%3DAOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb%26ust%3D1558013760742582&psig=AOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb&ust=1558013760742582
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiigvPe053iAhWLaFAKHeszDkEQjRx6BAgBEAU&url=/url?sa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D2ahUKEwiBisPY053iAhXCblAKHZCpADIQjRx6BAgBEAU%26url%3Dhttps%3A%2F%2Ftesto.rs%2Fen%2Fetaloniranje%2Ftesto-175-t3-temperature-logger%2F%26psig%3DAOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb%26ust%3D1558013760742582&psig=AOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb&ust=1558013760742582
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiigvPe053iAhWLaFAKHeszDkEQjRx6BAgBEAU&url=/url?sa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D2ahUKEwiBisPY053iAhXCblAKHZCpADIQjRx6BAgBEAU%26url%3Dhttps%3A%2F%2Ftesto.rs%2Fen%2Fetaloniranje%2Ftesto-175-t3-temperature-logger%2F%26psig%3DAOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb%26ust%3D1558013760742582&psig=AOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb&ust=1558013760742582
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiigvPe053iAhWLaFAKHeszDkEQjRx6BAgBEAU&url=/url?sa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D2ahUKEwiBisPY053iAhXCblAKHZCpADIQjRx6BAgBEAU%26url%3Dhttps%3A%2F%2Ftesto.rs%2Fen%2Fetaloniranje%2Ftesto-175-t3-temperature-logger%2F%26psig%3DAOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb%26ust%3D1558013760742582&psig=AOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb&ust=1558013760742582
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiigvPe053iAhWLaFAKHeszDkEQjRx6BAgBEAU&url=/url?sa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D2ahUKEwiBisPY053iAhXCblAKHZCpADIQjRx6BAgBEAU%26url%3Dhttps%3A%2F%2Ftesto.rs%2Fen%2Fetaloniranje%2Ftesto-175-t3-temperature-logger%2F%26psig%3DAOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb%26ust%3D1558013760742582&psig=AOvVaw3_FEm0UKgGRHYqZsclt8Cb&ust=1558013760742582

AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Best-Practice fur Mappings Be sure.

o 8 0
|

@
MAPPUX

y ————™ : r:::::"

mit Automatisierung /

@ Vorteil:

Automatisierte Berechnungen
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Best-Practice fur Kalibrierung Be sure.

-

ohne Automatisierung /

* fehlerhafte Daten zu Messtechnik
« falsche Ubernahme von Stammdaten
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Best-Practice fur Kalibrierung Be sure.

o
PaS >

mit Automatisierung /

Vorteil:

« Priufung des Kalibrierstatus der Referenz

« Berechnung von Korrekturkoeffizienten

« Automatische Ermittlung der Messunsicherheit

» Automatische Berechnung von Abweichung,
Toleranz und Ermittlung der Konformitat
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Validierung der automatisierten Systeme Be sure.
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Herausforderungen in der Umsetzung Be sure.

» Anforderungen an die messtechnische Durchfiihrung

» Haus- oder bereichsinterne ,Spezial“-Messdurchfihrungen

» Abweichungen von messtechnischen Vorgaben aus
Normen/ Regularien

Automatisierung und Standardisierung als Chance!
* Vereinheitlichung von Prozeduren

» Vorkonfigurierte Wiederholungsmessungen
* Minimierung manueller Fehler
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Herausforderungen in der Umsetzung

» Anforderungen an die Dokumentation

» Einigung auf ein gemeinsames Dokumentationsformat

» Spezifische und v.a. spontane Anderungen

Automatisierung und Standardisierung als Chance!
» Vereinheitlichung von Dokumentationslayouts und

—formaten (auch furs Audit...)
» Papierlose, digitale Dokumentation moglich

Be sure.
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Herausforderungen in der Umsetzung Be sure.

» Anforderungen an die Validierung \,\DA T[o
A\ &

» Einigung auf einen bzw. gegenseitige Akzeptanz des
Validierungsansatzes

v

Automatisierung und Standardisierung als Chance!
* Vereinfachte und verbesserte Lieferantenqualifizierung

« Der Validierungsrahmen schlieldt interne und externe
Dienstleister mit ein
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AUTOMATISIERTE SYSTEME BEI MESSTECHNISCHEN DIENSTLEISTUNGEN

Ausblick

» Bedeutet ,Einigung” und ,Festlegung“ auf gemeinsame Standards
dann ein Verbiegen der eigenen Vorgehensweise?

In nachhaltigen, langfristigen Partnerschaften sind
individuelle Vereinbarungen auf Durchflhrung,

Dokumentation und Validierung problemlos moglich
bis hin zu einer weitreichenden Digitalisierung!

Be sure.
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Be sure. %

Vielen Dank fur lhr Interesse!

Hansjorg Gutmann
Testo Industrial Services

Markus Kopf
Testo Industrial Services

Tel.: +497661/90901-8124
E-Mail: HGutmann@testotis.de

Tel.: +497661/90901-8039
E-Mail: MKopf@testotis.de
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