BICEPS - Fertigung
und Verpackung

In der Pharma-, Kosmetik- und Che-
mieindustrie haben die Fertigung und
die Verpackung den groBten Antell
an der Wertschopfungskette. Mit
unserer Losung BICEPS unterstutzen
wir Sie dabei, hier die optimale Kon-
trolle und damit groBtmaogliche Sicher-
heit zu gewahrleisten.

Verbraucherschutz durch BICEPS

Eine gleichbleibend hohe, gut gesicherte Produktqualitat ist fur Pharma-,
Kosmetik- und Chemieunternehmen essenziell. Besonderes Augenmerk
muss daher den zentralen Gliedern der Wertschépfungskette gelten: der
Produktion und der Verpackung.

Die Funktionalitaten von BICEPS in Produktion und
Verpackung

Ihre Herstellungs- und Verpackungsauftrage basieren auf zugrunde-
liegenden Rezepturen, zu denen verschiedene Varianten verwaltet
werden kénnen. Andert sich etwas, wird automatisch eine GMP-gerechte
Versions- und Anderungshistorie mitgefiihrt.

Herstellungsauftrage

BICEPS bildet die unterschiedlichen Produktionsschritte Uber eigene
Arbeitsgange ab. Herstellvorschriften und Prozessparameter sorgen

fur die richtigen Sequenzen bei der Produktion. Den einzelnen Produk-
tionsschritten (z. B. GroBmengen-Dosierung, Kleinmengen-Einwaage,
Ausbeute-Ermittlungen, Mischen, Granulieren, Tablettieren, Pressen und
Verpacken) kdnnen jeweils die bendtigten Materialien und Mengen
zugeordnet werden. Dadurch besteht die Moglichkeit, in der Chargenpro-
duktion den Materialfluss von der Einwaage bis zum fertigen Halbfabrikat
oder Endprodukt Uber alle Arbeitsgange zu steuern und GMP-gerecht zu
dokumentieren.

Ihre Vorteile auf einen Blick

¢ Einfache, aber zielorientierte
BedienerflUhrung

¢ Externe Schnittstellen nicht
erforderlich, aber moglich

¢ Kurze Implementierungszeit

¢ Reduzierung des Papieraufwands

Die wichtigsten Features

® Rezepturen mit Varianten und
Versionsverwaltung

¢ Detaillierte Herstellanweisungen
¢ Wiegen und Dosieren

¢ Materialidentifizierung durch
Kontrollscannen

e Ausbeutelberwachung

¢ Elektronischer Herstellbericht

¢ Herstellkostentransparenz

¢ Optionale Einbindung von Anlagen

¢ Einsatz innovativer Technologien
(Funk, RFID etc.)

e Electronic Signature und Electronic
Records geméB 21 CFR Part 11

¢ Validierungsunterstutzung mithilfe
vordefinierter Dokumentationen



Dosieren und Etikettieren

In den Wiegekabinen werden Ublicherweise Industrie-PCs mit Touch-
screen eingesetzt, an die diverse Waagen (z. B. Bizerba, Mettler und
Sartorius) angeschlossen sind. Die Barcode-Scanner arbeiten hier Uber
Funk, um lhren Mitarbeitenden die ndtige Bewegungsfreiheit zum
Einscannen der Materialgebinde in der Wiegekabine oder an den Ansatz-
kesseln zu gewahrleisten.

Die Gebindeetiketten inkl. der erforderlichen Sicherheitssymbole und
H- und P-Satze werden Uber spezielle Etikettendrucker erstellt. Neben
der Nettoeinwaage sind auch andere Abléaufe wie der Einsatz vorgewoge-
ner Gebinde oder die Tara-Rlckwagung vorgesehen.

Bei der Steuerung von Dosieranlagen wird die SPS direkt an BICEPS
gekoppelt, die Bedienung erfolgt tber Industrie-PCs im vorgelagerten
Bedienerraum.

Verpackungsauftrage

BICEPS unterstitzt die Ablaufe in Ihrer Konfektionierung durch eigene
Verpackungsauftrage, bei denen die verschiedenen Packmittel und
Bulkwaren zugeordnet werden. Der Ausschuss der Packmittel beim
Einfahren der Maschinen wird gleich verbucht und dokumentiert. BICEPS
Uberwacht dartber hinaus die Zuordnung der Bulk-Chargen zur Verpa-
ckungs-Ch.-B.-Nummer.
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Uber CGl

Wir sind ein globales Dienstleistungs-
unternehmen fur [T- und Geschafts-
prozesse und wurden 1976 gegriindet.
Heute sind wir mit Gber 91.000 Mit-
arbeitenden an 400 Standorten in 40
Landern vertreten. Unsere flexiblen
End-to-End-Services umfassen strate-
gische IT- und Business-Beratung,
Systemintegration, Managed IT und
Intellectual Property auf Top-Niveau.

Wir untersttitzen unsere Kunden bei
der Transformation ihres Unterneh-
mens zu einer agilen Organisation
und setzen unsere IP-L&sungen daftr
ein, Innovation zu beschleunigen.
Durch intelligente Systemintegration
treiben wir die [T-Modernisierung
unserer Kunden voran; mit unseren
Managed IT Services und Geschafts-
prozess-Dienstleistungen helfen wir
ihnen, den Kostendruck zu mindern
und ihre Technologie-Lieferketten
optimal einzusetzen.

Fiir weitere Informationen:
BICEPS.de@cgi.com
www.cgi.com/de/de/life-sciences
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