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Vorstellung Acandis GmbH

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

Uber uns

Acandis ist ein hochinnovatives, schnell wachsendes,
inhabergefiihrtes Medizintechnikunternehmen.

Grindung: Im Jahr 2006 mit Sitz in Pforzheim, Deutschland

Firmenziele: Entwicklung, Herstellung und Vermarktung innovativer Produkten zur Behandlung neurovaskularer
Erkrankungen

Hightech- Medizinprodukte zur akuten und praventiven Schlaganfallbehandlung.

Fokus

Enger Austausch mit Medizinern und Kliniken

Optimale Betreuung der Produkte in der klinischen Anwendung
Stetige Weiterentwicklung

Stetiger Wachstum

International agierend um die hervorgebrachten Innovationen fiir mehr Menschen auf der ganzen Welt
zuganglich zu machen.
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Acandis GmbH

Vorstellung Produkte Acandis

Hamorrhagischer

Schlaganfall

ACCERO®

Stent

Geflochtener Aneurysm
Bridging Stent

2 ®
;«@ " gtCCtERO heal

' en
Geflochtener Aneurysm
Bridging Stent mit
HEAL Technology

ACCERO® Rex

Stent

Geflochtener Aneurysm
Bridging Stent

ACCLINO® flex plus
Stent
Lasergeschnittener
Aneurysm Bridging
Stent

Hamorrhagischer

Schlaganfall

ACCLINO® heal
Stent
Lasergeschnittener
Aneurysm Bridging
Stent mit

HEAL Technology

DERIVO® |
DERIVO® mini
Embolisation Device
Geflochtener

Flow Diverter

DERIVO® 2
Embolisation Device
Geflochtener

Flow Diverter
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DERIVO® 2heal®
Embolisation Device
Geflochtener Flow
Diverter mit

HEAL Technology

Hamorrhagischer

Schlaganfall

Ein hamorrhagischer
Schlaganfall tritt auf, wenn ein
Blutgefall im Gehirn reilSt und
Blut ins Hirngewebe austritt.
Typische Symptome sind
plotzliche Kopfschmerzen,
Schwache oder Taubheit auf
einer Korperseite,
Sprachstorungen und
Sehstorungen.

Mogliche Ursachen konnen
Bluthochdruck, Aneurysmen
oder Gefallmissbildungen sein.
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Vorstellung Produkte Acandis

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

Isch&mischer Isch@mischer

Ischamischer
Schlaganfall Schlaganfall

Schlaganfall

Ein ischamischer

APERIO® Hybrid ot / :
. Thrombectomy Device Lo T Schlaganfall tritt auf, wenn
. Lasergeschnittener / o es zu GefdRverschliissen in
LUI_\_‘:‘ Stent-Retriever Stenose Stent mit
N HEAL Technology den versorgenden
Hirnarterien kommt, was zu
APERIO® Hybrid'7121 einer Ischamie des
Thrombectomy Device : betroffenen Hirngewebes
Lasergeschnittener Over-the wire .
Stent-Retriever PTA Ballonkatheter fahrt.
Typische Symptome sind

plotzliche Schwache oder

/ ® L
/ CARESTO™ heal Taubheit in einem Arm oder
/ Lasergeschnittener Geflochtener Carotis Bein, Schwierigkeiten beim
Stenose Stent Stent mit HEAL
Technologie Sprechen und Sehen.
Mogliche Ursachen kdnnen

Blutgerinnsel sein.
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Vorstellung Produkte Acandis

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

Zugang und Zugang und

Zufiihrung Zufiihrung

NeuroBridge® NeuroSlider® DLC
Catheter (Micro)Catheter

Intermediate Katheter Zufiihrkatheter

NeuroSlider® /

Microcatheter /

— Zufiihrkatheter Over-the wire

/ PTA Ballonkatheter
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Timeline Start der Firmengebaudeerweiterung und Inbetriebnahme neue Reinraume

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

-Beginn -Reservierung
-Spatenstich Projektplanung ® Durchfiihrungs-
Bauabschnitt 3 Reinraum 03 und  -Besprechung zeitraum
-Erste grobe 04 Konzept und
Planung ‘-Erstellen T Angebot mit
Reinrdume Lastenhefte Testo IS
-Erste Anfrage bei

Testo IS
®
-Beginn
Erstellung
Dokumenten- ¢ Lx
Detailzeitplan
erstellung :
Reinraum 03
-Planung i
Fertigmontage

@ Risikoanalyse &
Risikoanalyse
Workshop

Reinraum 04
Lieferung Mobel
Personalschleuse
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Acandis GmbH

Timeline Start der Firmengebaudeerweiterung und Inbetriebnahme neue Reinraume

-Erstellung 1Q
Dokumente
Testo IS

-Beschichtung
Boden Reinraum
03

-Endmontage

Reinraum 04
®

-Fertigmontage
Reinraum 03
-Lieferung Mobel
Personalschleuse
Reinraum 03

®

gcandis-

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

Start Design
Qualification
® Reinraum 03
Reinraum 04

-Einbau FFUs
Reinraum 04
-Einregeln RLT
Anlage
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Acandis GmbH

Timeline Start der Firmengebaudeerweiterung und Inbetriebnahme neue Reinraume

Operational
Qualification
Performance
Qualification
Reinraum 04
Bauendreinigun
g und
Grundreinigung
Reinraum 03

Installation
Qualification
Reinraum 04

15.07.
2024-

T 26.07.

2024- o2

12.07.

2025

Einbau FFUs
und Einregeln
RLT Anlage

Reinraum 03
®

Installation

Qualification

Reinraum 03
@

Operational

Qualification
® performance
Qualification
Reinraum 03

gcandis-

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

®
Nachmessungen
Reinraum 03
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Nachmessungen
Reinraum 04
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Acandis GmbH Q@disi

Zeitablauf mit externen Partnern/ Herausforderungen

Enge Timeline Schiebetiire Endkontrolle

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

e Einbau FFUs wahrend e Dichtungsgummi an
Installation Qualification Schiebetlire war initial nicht
e Schleusensteuerung noch im Auftragsvolumen
nicht Aktiv wihrend enthalten und wurde nicht
Performance Qualification eingebaut
dadurch 2. Grundreinigung e Tests Endkontrollraum nicht
erforderlich in beiden bestanden
Reinrdumen/ Zugang e Alle Turen mussten zugeklebt
Schleusen nur mit werden und Tests wurden On
Bauschlissel moglich Risk wiederholt
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Acandis GmbH Q@disi

Zeitablauf mit externen Partnern/ Herausforderungen

Partikelklassifizierung
durchgefallen

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

e Am Morgen des Starts der e Kein Strom in Reinraum 04
Qualifizierung lief Wasser wahrend der Performance
zur Personalschleuse heraus, Qualification

da Hebeanlage nicht
angeschlossen und
Wasserhahn dauerhaft aktiv

e Dadurch zu hohe
Luftfeuchtigkeit im Raum
und Partikeltests fallen
durch
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Acandis GmbH Q@disi

Zeitablauf mit externen Partnern/ Herausforderungen

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

e wurde nicht mit eingeplant
e Schlauche fir Messdruckumformer
nicht verlegt

e Steckdosen fir
Messdruckumformer nicht
eingeplant und gesetzt
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Acandis GmbH

greandis-
Implementierung Testo Saveris

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

Anfrage
Bestellung Vorbereitung
Testo SE
e Erweiterung * Neue Testo Saveris e Erstellung
Messdruckumformer Base Gebaudeplan wo die
e Erweiterung e Gateway zur Messmittel in den
Temperatur und Kommunikation neuen Reinraumen
Feuchtefiihler zwischen den platziert werden
Funkfthlern und der e Festlegung IP
Testo Saveris Base Adressen in
e Messdruckumformer, Zusammenarbeit mit
Temperatur- und IT

Feuchteflihler
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Acandis GmbH Q@disi

| m p | e m e ntl e ru n g Te Sto Save rl S ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

Inbetriebnahme Anbindung und :
: Site Acceptance Test
neue Base Installation vor Ort

e Remote e |nstallation der e Uberpriifung aller
Datensicherung Hardware an den in der Software
bestehende Base Reinrdumen, Angebundenen
e Kontrolliertes Verbindung mit Messmitteln
Herunterfahren DIVIE SXE IS Validierung Testo Saveris
der bestehenden Anschluss an den
Base Strom
e Einrichten der * Anbindung der
neuen Base neuen Hardware

an die Testo Saveris
Base
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Abweichungen

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

Keine Abweichungen die akzeptiert
Wartungsvertrage wurden
vorhanden

Wandmodule anders
Installiert als angegeben
Versuegelung.!SqdenbeIage mit Abweichungen die abgeschlossen
Beschadigungen werden mussten vor
Inbetriebnahme
Silikonfugen nicht vollstandig
FFUs durch den Filterlecktest durchgefallen
Abweichungen die abgeschlossen
werden mussten wahrend der

Variable Volumenstromregler

andere Leistungsdaten vorgegeben, Liftungsschema Qualifizierung
anders gebaut als vorgegeben

Komponenten wie Filter weichen vom Schema ab
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Bilder

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS
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Bilder

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS
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Bilder

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS
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Acandis GmbH Q@disi

Zusammenarbeit mit Testo Industrial Services

ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

Hilfsbereit Realistisch
Familiar Kompetent
Herzlich Konstruktiv
Flexibel
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ENGINEERING STROKE SOLUTIONS

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
Weitere Informationen unter
www.acandis.com
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