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1 Produkt-Historie

Die CIWOS-Software wird seit Uber einem Jahrzehnt erfolgreich in der Pharmaproduktion eingesetzt. Mit
dem Know-how der praxisgerechten Umsetzung von GMP-Anforderungen ist die CS Engineering AG (CSE)
ein strategischer Softwarepartner fir die Industrie bzw. die regulierte Prozessherstellung.

CIWOS-IND ist eine konsequente Weiterentwicklung aus der CIWOS Version 4 unter Anwendung neuer IT-
Techniken. CIWOS-Versionen stehen den zahlreichen Benutzern bereits seit 15 Jahren zur Verfigung. Die
Auslieferung dieser Version 5 erfolgt entweder als Neuinstallation fiir den Kunden oder als Upgrade fir alle
Versionen ab 3.x bei Kunden von CSE mit einem Wartungsvertrag.

CIWOS Version 5 baut auf den bewahrten und im langjéahrigen validierten Einsatz erprobten Software-
Modulen auf. Wesentliche Erganzungen betreffen die Umstellung auf Java und das Entwicklungstool von
IBM Eclipse. Eine verstarkte Konfigurationshilfe (Process Engine) erhéht die zukiinftige Anpassungsfahig-
keit des Systems. Im Bereich Audit trail, elektronische Unterschrift und Datensicherheit (Versionierung)
wurden erhebliche Verbesserungen geschaffen.
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2  Produktinformationen

2.1 Systembeschreibung

Die CIWOS-Industrie-L6sung arbeitet mit einem Windows Betriebssystem (Windows XP, Windows 2000
oder 2003).

Die Software wird auf einem Server oder allen Arbeitsplatz-PCs installiert. Es sind sowohl eine Einzelplatz-
Losung als auch die Einrichtung mehrerer Arbeitsplatze moglich (Netzwerkanbindung). Die Daten werden in
diesem Fall zentral auf einem Datenbank-Server verwaltet.

Im Rahmen der Installation von CIWOS-IND wird der mitgelieferte MSDE-Server installiert. MSDE ist ein
von Microsoft lizenzfrei zur Verfligung gestelltes Derivat des MS SQL-Servers mit einer Beschrankung auf
maximal 10 Arbeitsplatze.

Falls zusatzliche Arbeitsplatze eingerichtet werden sollen, ist der Erwerb einer Lizenz fur den MS SQL-
Server erforderlich.

Die CIWOS-Software verfugt Uber die Option einer Online-Anbindung von Waagen und Peripheriegeraten
aller bekannten Waagenhersteller tber serielle Schnittstellen und/oder Ethernet. Unterstitzt werden vor
allem Gerédte der Waagenhersteller Mettler Toledo, Sartorius und Bizerba. Es wird ein Waagen-
Testprogramm herausgegeben, das zur Prifung der Kommunikation der Waagen mit CIWOS-IND dient.

Falls eine vom Auftraggeber genutzte Waage nicht mit CIWOS-IND kommunizieren kann, ist eine kunden-
spezifische Waagentreiber-Entwicklung durch CSE mdéglich.

Die CIWOS-Software unterstitzt den Einsatz von Barcode-Scannern sowohl als Kabel- wie auch als Funk-
ausfuhrung.

2.2 Stammdaten

Die Arbeit mit CIWOS-IND setzt ein Login des Benutzers voraus. Der Systemadministrator verwaltet
gruppen- und/oder benutzerbezogene Zugriffsrechte. Zur Systemsicherheit sind der strukturelle Aufbau
sowie die maximale Gultigkeitsdauer von Passwortern vorschreibbar.

Alle einzusetzenden Gerate (PCs, Waagen, Barcode-Scanner, Protokoll- und Etikettendrucker) werden
unter CIWOS-IND im Geratestamm verwaltet und einem oder mehreren Arbeitsplatzen fest zugeordnet.

Alle Materialien (Rohstoffe, Zwischenprodukte, Endprodukte) sind im Produktestamm hinterlegt. Als Basis
kann der Fagron-Katalog verwendet werden. Auf Kundenwunsch kann ebenfalls der Caelo-Katalog geliefert
werden.

D-78224 Singen Telefon 0171993 71 61 21. April 2009 Seite 4/ 17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



Weitere Stammdaten, die im System ganz besonders fir eine einfachere Verarbeitung und laufende
Plausibilitatstest herangezogen werden, sind

Gebinde-/Behalterstamm
Systemdaten

Vergangenheitsdaten

- Audit trail

- Bewegungen

- Abweichungen

- Geréteeinsatz

- Vorschriftenverwendung

Gefahrenhinweise
Gefahrensymbole

SOP bzw. grafische Ergdnzungen zu Verfahrensschritten

2.3 Qualitatsanalytik (optional)

Die Funktionalitdten im Bereich der Qualitatsanalytik sind
Erfassen und Verwalten von Prifvorschriften
Generierung von Prifauftragen
Druck von Prufdokumenten
Etikettendruck
Verbuchen der gepriften Rohstoffe im Lager

Die Prifanweisungen fur Rohstoffe werden als Prif-Vorschriften angelegt. Die Prif-Vorschrift enthalt Prif-
positionen, die spater bei der Prifauftragsbearbeitung optional bearbeitet werden kdnnen. Die Positionen
bestehen aus Prif-Anweisungen — unter CIWOS-IND zu verwaltende Bausteine —, die je nach Typ mit OK-,
Wert- oder Textangaben zu bestéatigen sind.

Die Pruf-Vorschrift dient als Vorlage fir die Generierung eines Prifauftrages. Bei der Generierung kann der
Anwender angeben, wie viele (Lieferanten-)Chargen gepriift werden sollen. Es ist méglich, fir einen Prif-
auftrag mehrere Pruf-Chargen zu erzeugen.

Die Prufungen finden immer auf Chargen-Ebene statt. Die Prifcharge enthalt u. a. die Soll-Vorgaben der
Prufvorschrift und erfasst die Ist-Eingaben des Anwenders.

Die Prufvorschrift eines Rohstoffs ist einmalig anzulegen. Der Prufvorgang beginnt mit der Erzeugung des
Prufauftrages.

Der Etikettendruck umfasst Herstell- und Lageretiketten. Weiterhin ist der Druck von Prifvorschrif-
ten/Prifauftragen moglich.
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Der Wareneingangs-Dialog kann aus dem Prifauftrag gedffnet werden. Der Anwender bucht dort in Ab-
hangigkeit des Prifungsergebnisses das Material dem Lager zu. Zur Auswahl stehen unterschiedliche
Lager-Stati

Frei

Provisorisch frei (wie frei, aber Prifung noch nicht abgeschlossen)
In Quarantane

Gesperrt

Nur Material, welches frei oder provisorisch frei ist, kann fir die Einwaage in Auftragen bzw. Rezepturen
verwendet werden.

Auch extern vergebene Prifauftrdge lassen sich bequem bearbeiten. Zu Beginn werden der Prifauftrag
generiert und die Etiketten gedruckt.

Ein Teil der Gebinde kann zur externen Priifung gegeben werden. Das verbleibende Material wird dem
Lager zugebucht (z. B. mit dem Status ,In Quarantane“ oder ,Gesperrt").

Die Daten der externen Prifung werden in den bereits angelegten Prufauftrag Gibertragen. Nach Bearbei-
tung des Prifauftrages entsperrt der Anwender das Material auf dem Lager.

2.4  Herstellauftrage

Grundlegende Information fur die Herstellung von Arzneimitteln ist die Herstellvorschrift

Herstellvorschriften beinhalten neben den Rohstoffpositionen auch mdgliche Herstellanweisungen oder
Inprozess-Kontrollen. Vorschriften werden u. a. mit den Stati

Bearbeitung

Freigegeben

Gesperrt
verwaltet.

Sie besitzen eine Versionsverwaltung, d.h. es kdnnen Varianten eines Herstellungsprozesses weiterentwi-
ckelt werden. Das System sorgt dafir, dass immer nur eine freigegebene Version vorliegt. Aus der freige-
gebenen Herstellvorschrift generiert der Anwender den Herstellauftrag. Dabei wird aus der Basismenge der
Vorschrift die Auftragsmenge linear skaliert.

Bei der Bearbeitung einer Herstellposition wird aus der Vorschrift eine Waage vorgeschlagen. Der Anwen-
der kann jedoch auch eine andere Waage auswahlen. Es ist mdglich, die Waagenauswahl entsprechend
ihrer Wiegebereiche zu klassifizieren und zu beschranken.

In der Regel besteht eine Online-Waagen-Kommunikation, so dass aus CIWOS-IND heraus die Waage auf
Null gestellt und der Gewichtswert automatisch Gbertragen wird.

Ebenso kann der Anwender virtuelle Waagen anwahlen. Hierbei liest der Anwender den Wert an der Waa-
ge selbst ab und tréagt diesen am Bildschirm in die Wiegeposition ein.

Der Gewichtswert muss innerhalb eines definierbaren Toleranzbandes liegen. Der Anwender wird beim
Einwiegen durch einen grafischen Wiegebalken unterstitzt. Sobald der Gewichtswert in die Nahe des Tole-
ranzbandes kommt, wird ein zweiter hoch auflésender Balken eingeblendet, um die Feindosierung zu er-
leichtern. Visuell wird der Anwender zusétzlich durch Farbanderungen der Balken unterstitzt.
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Fur den Herstellprozess kénnen u. a. verschiedene Ablaufe eingestellt werden
Normale Wagung
Quantum Satis (ohne Toleranzprifung)
Stlickzahlverarbeitung (z. B. fir Primarverpackungen)
Volumenbearbeitung (manuelle Volumeneingabe)

Alle ausgefuihrten Herstellschritte sowie aufgetretene Abweichungen werden im System protokolliert. Damit
ist — auch unter Berlcksichtigung des GMP-Aspekts — fir die abgebildeten Prozesse eine lickenlose Auf-
zeichnung gegeben. Ferner kdnnen diese Daten zur Optimierung der Prozesse ausgewertet werden.

Mittels CIWOS-IND ist der Druck aller GMP-relevanten Herstellpapiere, zum Beispiel mit Crystal Report,
maglich.

Fertiggestellte Auftrdge kénnen entweder dem Lager zugebucht werden oder die Lagerkontrolle wird ma-
nuell von einem Fremdsystem Gibernommen.

2.5 Schnittstellen / Systemintegration

Es wird eine ASCII-Exportschnittstelle zur Verfligung gestellt (zu MS Excel kompatibles Datenformat). Der
Administrator besitzt die Berechtigungen fur den Datenexport.

Eine wesentlich umfassendere Schnittstelle ist zu allen bekannten ERP-Systemen als Option verfiigbar. Sie
nimmt Ricksicht auf die bereits realisierten Anwendungsgebiete beim Kunden. In der Regel findet die
Systemkommunikation fir Artikelstammdaten, Auftrdge, Bewegungsdaten, Qualitatsinformationen und
Inventurbestatigungen statt. Dabei ist es wichtig, die Transferfrequenzen der Datenlberragung dem
Informationsbedirfnissen des Kunden anzupassen. Die Schnittstellen sind grundsatzlich validierungsfahig
und garantieren Schutz vor Datenverlusten.

Es hat sich erwiesen, dass uber Schnittstellen zwischen ERP und PMS-/MES-Systemen eine wesentlich
héhere Flexibilitat in Bezug auf technische Verdnderungen gesetzlicher Anforderungen (GAMP 4, 21 CFR
part 11) und Hard-/Software-Wechsel zu erzielen ist.
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3 Weiterentwicklungen

Mit CIWOS-IND in der Version 5.0 bietet CSE auf der Basis der durchgefiihrten Analysen zunéchst eine
Software an, welche die Arbeitsablaufe zwischen Wareneingang bis zum verpackten Fertigprodukt in einem
einheitlichen System abbildet.

Mit der Einfihrung des Produktes wird CSE die Software in Richtung einer lickenlosen Aufzeichnung des
Herstellungsprozesses weiterentwickeln und zum Beispiel die Einbindung von Messgeréaten zur parallelen
Datenaufzeichnung, den Ausbau der Galenikanwendung, den Einsatz auf dem Gebiet Nutrimedia, Biotech-
nologie und komfortable Wirtschaftlichkeitsanalysen in Form von Material- und Vollkostenrechnung anbie-
ten.

Die in der Funktions-Spezifikation beschriebene Lésung ist fir den Einsatz in den Industrieunternehmen
konzipiert und unter Beriicksichtigung der Richtlinien fiir einen GMP-konformen Einsatz entwickelt.

CSE liefert bei Bedarf wie bisher jederzeit die notwendigen Validierungsunterlagen gegen ein zusatzliches
Entgelt und kann gemeinsam mit dem Auftraggeber eine Validierung des Systems durchfiihren (EU-
Leitfaden, GAMP 4).

Als ergédnzende Informationen zur Standard-CIWOS-Ausfuhrung stehen folgende Unterlagen gegen Ver-
rechnung zur Verfligung.

Lastenheft / User Requirement Specifications (12 Seiten)
Funktionsspezifikation Kunde (44 Seiten)

Funktionsspezifikation Entwicklung (81 Seiten)

D-78224 Singen Telefon 0171993 71 61 21. April 2009 Seite 8/ 17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



(OW3Q) 425N ObEA 35N [F | gy | i
B - I3 [ 1 |
[[E  aopBuniainepoiny-40sidosisomAISSOMIDINION N | 405 uLyshs
(= foquiks umy | sloquiAg
8 _ 4 |oquIAS LY _ SloquiAs aU03sIH
_. ~ [oquAS Uy | FloquiAg
|~ LT £joquiAg uaBunynig
[~ puzaY | zloquiAs
[~ pusziEY | 1j0quiAs abeiyny
_ _ Znupssuoisojdxg/-pue.g
_.\ ”_ SIRMLIH JauRR0|Y aydazay
_.. .,_ YULPSIOASPUIGID
| ._ ZNUDSWEY
[ .. rbeq
| | ZINLPspUBRH
_.\ .,_ TnpsuRbny
_, -~ LSh _ ZNPsSUALDSIRY
_.. .,_ JUBWSIPURIYESED
| .._ SME}S-UIYE)a
= | | spoamynps
_.\ 1¥0MI0LS .,_ amaynausbe ary swewnnoie
_ e ._ 3|oqUASURILEYRD) Iy PRI O]
¥ uabunsizmuezynyps
7 emend
% +afiey POY JUELIE] . OIS - POY JUELEL . OIDV JTHVLEVL (@ &
2s040 eg . AN - 25040 e .
= uoneyyuap1 LP2RS . JOasng LPoRS .« ISOUVYHIDWS R =]
-~ : 3501927 . JASHIN - 35027 - I50L0VT [(B-®
= ) o das 55300, . HOISSYIH - 0295 552001 . NOTLOMULSNI [
. / S500NE) . YOS - IS0IND . IS00MTD [
_, ~ Bunbepy, | 1iy-aBay, 350N . JOISHIA - 350N - I5010MHd [(@®
_\ piay D _ ST — uaa|gel 350 - Pnpoudpul . uanagel 350 - NALLT1EY.L-35D R..D
.\ / LPRIRE-PNpO.d Xl JEONS 350 . PNpa.dpug . Xl J2BNs 350 - WyONs-350 [(B-®
| 244 | sryEjc-pnposy  PWIP D 404 20X 35D . PNPOICPUS - UORSASUOWRP DTd J0} 24rXILI 35D - 3 135D [
i 3 Buiueap Joy adoad =15ew 350 .« npoudpus . Buueap oy adoay Jmsew 350 . Buea-3s0 E
(= Has | dAL-pinposd Xl POV 353 - JnpudpUT . X POV 350 - AIDV-350 (@ wsBunupionz (]
_\ 1000 _ ORI NEl £0# Jo3syoyd 350 - JOISHIAL - £0# JOISYOY 35D - £000-350 R..D e [g]
- 3 . T0# POIsYoY 350 - HOISHIAN - Z02 JoIsyoy 350 - 2000-350 (B 13yiomssed abanbun (7]
[ A2V LT | TNFPNPOId TO# J5Y0Y 35D - HOISHIA - TO# HOISYoH 350 - TO00-35D sannueg (@
o | . uauogewoedwoy | POW 2410 - - POW 2010 . OIDW DTHLID WBaesEn (1]
RS PRY PIQIODSY - JO3SHIA - PRV PIGI0DSY . JIDV DIGH005Y
Bunuipiazag-npo.d . dA1-pnpoud . BunupEzag-npold - NP \P3epuIwelS 3
O = ® Fnpold @ beqyny (o] _ dazay [a] .

e P (JLHEAL:

YH =pRpey  usuogyund wayshs =bRzuy  uspequeag  mieq

a|npoy e1e( J91SEW G SOMLD mm

Seite 9/ 17

R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-

21. April 2009
CSE/US/ck

Telefon 01719937161
Telefax +41 71 228 48 49

Friedingerstrasse 2

D-78224 Singen
IND_D_Neu.doc




D-78224 Singen Telefon 01719937161 21. April 2009 Seite 10/ 17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



D-78224 Singen Telefon 01719937161 21. April 2009 Seite 11/17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



D-78224 Singen Telefon 01719937161 21. April 2009 Seite 12/ 17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



D-78224 Singen Telefon 01719937161 21. April 2009 Seite 13/17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



D-78224 Singen Telefon 01719937161 21. April 2009 Seite 14 /17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



D-78224 Singen Telefon 01719937161 21. April 2009 Seite 15/ 17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



D-78224 Singen Telefon 01719937161 21. April 2009 Seite 16 /17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



D-78224 Singen Telefon 01719937161 21. April 2009 Seite 17/ 17

Friedingerstrasse 2 Telefax +41 71 228 48 49 CSE/US/ck R:\CSE Marketing\Prospekte\Produktbeschreibung_CIWOS-
IND_D_Neu.doc



