Der Nutzen im Zusammenspiel von ERP-

und CAQ-Software in der Medizintechnik

Ettlingen, 19. August 2021 — ERP- und CAQ - Soft-
ware-Ldsungen spielen eine immer grof3ere Rolle bei
Software-Einfihrungs-Projekten in der Medizintech-
nik.

Regulatorische Anforderungen sind dabei nicht von gerin-
ger Bedeutung. Wir beleuchten hier, warum eine intelli-
gente Verknipfung beider Losungen eine wichtige Rolle
spielt und wie die Digitalisierung bei der Einhaltung von
Regularien helfen kann.

Zwei einfache Szenarien:

Der Wareneingang im ERP ist gebucht, in der Qualitats-
kontrolle erscheint ein Prifauftrag, der die zu prifenden
Merkmale ftr den Artikel enthalt, der gerade vom LKW ab-
geladen und vereinnahmt wurde. Nach der erfolgreichen
Prufung und Freigabe erfolgt die Freigabe des Warenein-
gangs und die Artikel kbnnen fir die Fertigung oder den
Verkauf verwendet werden.

Im Service klingelt das Telefon und der Mitarbeiter erfasst
ein Ticket mit einer Reklamation, im Qualititsmanagement
wird der Vorgang angezeigt und eine Bewertung und Risi-
koanalyse gestartet. Hier kann schnell entschieden wer-
den, ob und welche Malinahmen eingeleitet werden mus-
sen oder ob ein CAPA-Prozess durchgefiihrt werden
muss.

Diese beiden einfachen Vorgange zeigen aber auch, dass
Voraussetzungen erflllt sein sollten, die bei der Integra-
tion von ERP und CAQ bertcksichtigt werden mussen.
Das betrifft z.B. der direkte Austausch von Stamm- als
auch Bewegungsdaten auf beiden Seiten und eine perma-
nente Kommunikation der Systeme.

Das sind nur 2 einfache Beispiele. Denken Sie z.B. weiter
an fertigungsbegleitende Prufungen / Inprozesskontrollen
oder Erstmusterprifungen... hier konnten wir eine Reihe
von weiteren Themen auffihren.
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Dazu kommen regulatorische Anforderungen in Bezug auf
Anderung und Freigabe von Stammdaten wie Artikel und
Stucklisten durch entsprechende Benutzerberechtigungen
und die electronic signature, sowie die Anderungsdoku-
mentation Uber den Audit-Trail.

Auf der CAQ-Seite muss z.B. sichergestellt werden, dass
z.B. die zu verwendenden Prufmittel freigegeben sind oder
der richtige Prufintervall eingehalten wird. Auch hier spie-
len Benutzerberechtigungen, die electronic signature oder
der Audit-Trail zur Nachvollziehbarkeit eine Rolle. Beim
Zusammenspiel von ERP und CAQ werden diese Anfor-
derungen beriicksichtigt, so dass es nicht passieren kann,
dass ein gesperrtes Prufmittel zur Verwendung kommt.

Wir bei Aptean haben mit oxaion open und SYNCOS CAQ
zwei Losungen im Portfolio, die heute bereits tief miteinan-
der integriert sind und eine Vielzahl an Stamm- und Bewe-
gungsdaten interaktiv austauschen. Ein Ubergreifendes
Produkt- und Qualitatsmanagement senkt hier das Risiko
einer Schnittstellendiskussion. Beide Losungen werden in
der Zukunft weiter zusammenwachsen.

Wie wiinschen weitere Informationen?

Besuchen Sie uns auf der Swiss Medtech Expo in Lu-
zern vom 14, — 15. September 2021.

N&here Informationen finden Sie unter:
https://www.oxaion.de/branchen/medizintechnik/ oder for-
dern Sie noch heute Ihr kostenloses Whitepaper an:

,Digitalisierung und Regularien in der Medizintechnik® unter:

https://www.oxaion.de/medizintechnik/

Hintergrund:

Die oxaion gmbh aus Ettlingen (Teil der Aptean-Gruppe) bei Karlsruhe
zahlt seit vier Jahrzehnten zu den Technologiefiihrern betriebswirt-
schaftlicher Komplettsoftware. Mit ihrer Software richtet sich die oxaion
gmbh an mittelsténdische Unternehmen in Industrie und Grof3handel.
Neben den klassischen ERP-Modulen wie Warenwirtschaft, Vertrieb
und Produktion decken die Losungen der oxaion gmbh eine Vielzahl
weiterer Themen ab, wie beispielsweise ein Eingangsrechnungs-Work-
flow, ein voll integriertes Projekt- und Servicemanagement bis hin zu
einem Dokumenten-Management-System. Die Software ist internatio-
nal ausgerichtet und steht in zahlreichen Sprach- und Landesversionen
zur Verfugung.

www.oxaion.de
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Logos und Bilder: die Bildrechte liegen bei den nachfolgenden Bildern
bei der oxaion gmbh und kénnen fiir Nachrichten im Umfeld des o.a.
Textes verwendet werden.
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