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Laetus gt
Bezpieczny Produkt Farmaceutyczny 2013

5% Bezpieczny produkt farmaceutyczny , efektywnosc¢ i optymalizacja produkcji

Nasza wizja — Twoje bezpieczenstwo

A company of coesld



ESM Manufacturer Implementation Timeline -
European Stakeholder Model “Hope for the Best, Plan for Murphy”

Estimated Publication of
"Delegated Act™ for
safety features

compliant
product
Confirm
capability
on all lines
Run Pilot
line in day-
to day ops.

Start Implementation on
additional lines

Implementation ,
Qualification, Validation
on Pilot Line

Conceptual Design,
Req.ments Engineering,

Vendor Selection
Project
Preparation
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Bezpieczne sledzenie i identyfikowanie Track & Trace
Koncepcja danych ISA 95 objetych przez Laetus Track & Trace

MES/ERP

Level 3 Software Plant ntorface  SAP/IBN
Mgmt. & Warehousing

Level 2 - Software Line
Management

Level 1 - Software Cell
Level

(Level 0) - Hardware
Device Level
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Poziom O — Urzadzenia przez ciebie wybrane
Wybor z szerokiego zakresu urzgdzen

M —

@ Kamera Laetus |
systemy odczytu kodow

Mozesz uczestniczy¢ w olbrzymim
portfolio i doswiadczeniach
firmy Laetus

L

Level 2
Level 1 . _ .
@ Kamery i drukarki ik HAPA
innych dostawcow #Hoomino  Claetus
Integracja na zyczenie reemer (@"ﬁ e Buwnn
ATLANTIC ZEISER
REA
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Poziom 1 — Konfiguracje komorki na zyczenie

Mozliwosc tatwej adaptacji do réznych poziomow pakowania

R —

@ Laetus

/

Oprogramowanie “Komorki”
umozliwia sterowanie

@ Znakowaniem

@ lIdentyfikacjg (takze elementow
wstepnie serializowanych)

@ Weryfikacjg

@ Kontrolg

@ Dostarczaniem danych do
agregacji

na wszystkich poziomach
pakowania
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Bezpieczne sledzenie i identyfikowanie Track & Trace G
Level 1
Poziom 1: Oprogramowanie komorki

Komorka |l - M & V : kontrola, oznaczenie i

~‘ weryfikacja

(komérka agregaciji)
Pojedyncze zdjecie

yi ¥
v

@ Odczyt wszystkich zespotow w pakiecie zbiorczym
przy pomocy jednego ujecia (jedno ujecie —
uchwycenie wielu elementow jednostkowych)
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Bezpieczne sledzenie i identyfikowanie Track & Trace G
Level 1

Poziom 1: Oprogramowanie komorki
Komorka | - M & V : kontrola, kontrola
| znaczenia i weryfikacja
\~' 0 ac’ enia ey” acj
(komorka agregaciji)

Wielokrotne zdjecia 7 —
IIEII B

7] 5] 7] 7]

@ Odczyt pojedynczych pozycji na wejsciu.
Sekwencyjna kontrola doktadnosci ostatniej pozyciji
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Poziom 2 — Autonomia linii
Mozliwos¢ konfiguracji i zarzgdzania kazdg linig odpowiednio do potrzeb
produkcyjnych
—

Oprogramowanie “Linii” do
sterowania

@ Konfiguracjami linii

@ Synchronizacjami komorek
<:| @ Wielopoziomowymi
. agregacjami
Level 1 @ Procedurami ponownych
opracowan

Level O
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Bezpieczne sledzenie i identyfikowanie Track & Tracef =
Level 2
Poziom 2: Oprogramowanie linii

/

Konfiguracja linii dla linii z petnym wyposazeniem

WA QU

@ Laetus 1
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Bezpieczne sledzenie i identyfikowanie Track & Tracegammm=s
Level 2

Poziom 2: Oprogramowanie linii
/

Przykiad konfiguracji serializacji
(np. legislacja EU)
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Bezpieczne sSledzenie i identyfikowanie Track & Trace g
Level 2

Poziom 2: Oprogramowanie linii

/

Przykiad konfiguracji dla serializacji /
jednopoziomowej agregacji (np. legislacja turecka ITS)

@ Laetus 13
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Bezpieczne sledzenie i identyfikowanie Track & Tracef =
Level 2
Poziom 2: Oprogramowanie linii

/

Przykiad konfiguracji dla serializacji /
wielopoziomowej agregacji (np. e-Pedigree)

QU Q,

@ Laetus 14
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Poziom 3 — sterowanie instalacjg
Utrzymuje pojedynczy punkt zarzgdzania bazg danych

R —

Level 3
Level 2
Level 1

Level O

Level 4
Level 3]
Level 2
Level 1
Level O

@ Laetus

=

Oprogramowanie “instalacji” do

@ Zarzagdzania zamowieniem/
serig

@ Obstugi numeru serii
@ Konfiguracji instalacji

@ Zarzadzania centralnego
uzytkownika

@ Zarzadzania bazg danych
@ Przejsciem do poziomu 4

15


../../Start.pptm

Poziom 3 — Zarzgdzanie magazynem
Punkt startowy dla zarzadzania bezpiecznym tancuchem dostaw

g— e ———

C:I Oprogramowanie*
Level 3 magazynowe” dla
Level 2 @ Recznej de-agregacji

- @ Recznej ponownej-agregacii
Level 1 zgodnie z zamowieniem
Level O wysytkowym

Level 4
Level 3]
Level 2
Level 1
Level O

@ Laetus
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Poziom 4 —Interfejs korporacji

Bezpieczne przejscie do dowolnego systemu lub miejsca przechowywania

M P

Level 4] &= Interfejsy ERP / MES
@ Pobieranie danych zamowienia

@ Pobieranie kodow seryjnych
| evel 2 @ Zatadunek danych zamowienia
@ Zatadunek kodow seryjnych

Level 1

Level O

Level 4]
Level 3.
Level 2
Level 1
Level O
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Bezpieczne sledzenie i identyfikowanie Track & Trace

Koncepcja robocza przyjazna uzytkownikowi

AML
Interface

MES/ERp
SA P/IBM
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Globalne referencje.

Laetus S-TTS system przygotowany pod indywidualne wymagania

e —

/

- Firmy Alcori - Fasicllas ~ G

farmaceutyczne

C E N E }A
Spirit of Partnership

gengyme C’:‘.,?'" €y JANSSEN-CILAG

DES?TIN

« S-TTS Partner : el
’ G ovioeris | Vi, - A Sanovel wiewelhove
>

LY Werum  nnepharmapian accenture
------ BAUSCH+STROBEL (H} BOSCH . PACKING SYSTEMS e FleXLink
GARVENS Harro _
Checkweighing Nﬂ% o m"&ﬂlw HERMA Hoonga
NEWMAN
."l".'élg I PS :EPHH: HAL =HKRAUS n y—‘ | @ |
X noroen  GYSTAR IWK PAGO >Romaco
pac automation KAcHiis it g et
SC:UJBERT au®s Uhlmann VOLPAK ...und viele andere
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http://www.astellas.de/
http://www.hermalabellingmachines.co.uk/
http://www.pester.com/
http://www.christ-ps.com/front_content.php
http://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Datei:Celgene.svg&page=1&filetimestamp=20081229155301
http://www.mylan.com/
http://www.pohl-boskamp.de/
http://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Datei:Desitin.svg&page=1&filetimestamp=20090823210705
http://www.cenexi.com/

Poziom O — Urzadzenia przez ciebie wybrane
Wybor z szerokiego zakresu urzgdzen

N‘ _—
SERIALISATION*means
@ S = Start now & stop procrastinating
@ E = Engage stakeholders & process owners
@ R = Realise the project will be challenging
@ | =Investin a solution partnership
@ A= Accept the learning curve
@ L= Learn from pioneers)

@ | =Innovative solutions are available

O/

O/

O/

O/

O/

/

S = Strategic roll-out plans are essential

A = Artwork & packaging changes required

T = Think patient safety

| = Impacts pkg line, IT, warehouse and distribution processes
O = Opportunity for improvements

Q Laetws: Not an efficiency project N
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