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Sicheres und effizientes Messdatenmonitoring mit
TAC Vista®
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Sicheres und effizientes Messdatenmonitoring mit TAC
Vista® am Projekt B.Braun Medical AG Escholzmatt CH

TAC GmbH Marcel Gramann
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Life Science Projekte
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Technische Gebaudeausristung
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One System Solution
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Source: ISPE GAMP® Forum Position Paper: Building Management Systems
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Woraus besteht ein Monitoringsystem?

Systemtechnik

Mitarbeiterinnen

Projektdokumente

Anderungskontrolle.
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Monitoringsystem

‘Vorgehen bei Alarmen

AA5410-50-050 AA-5410-50-060
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Systemtechnik

(anderes Projekt)

Projektrahmen Monitoring System

Prozedural

Tecnnischer Prozess

Kalibrieren (AG)

Parametrierung (AG)
Zugriffsrechte (AG)
Wartung (AG)

Stellgrossen

AN=Auftragnehmer; AG=Auftraggeber

Alarmhandling (AG)
Auswertungen (AG)

Etc.
Archivierung Nutzdaten (AN) Wartung (AG)
Retrieval Nutzdaten (AN) Etc.
Backup / Restore Nutzdaten (AN)
System Backup / Restore (AG)
Etc.
Sensoren Eingabe Ausgabe
AN-> IH AN->llH AN ->|H
AN-> |H k%)
S Alarme
Hauptrechner g
B itori o
- Monitoring 38
= System AN-> IH
<
.‘:_-.'—‘- | Daten, Graphen
Lokaler Speicher, wenm 1 usv
industrielles Netzwerk “~_-'
TW=Trennwandler nicht qualifiziert ver - AN -> IH
fligbar

Speicher

Server
(Daten)

GAMP HW -/SW -Kategorisierung
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Systemtechnik
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Vorgaben durch den Auftraggeber

» Einhaltung bzw. Abweichung der spezifizierten Raumeigenschaften Druck,
Temperatur und Feuchte Uber einen Zeitraum von 6 Jahren pro o6rtlich
festzuhaltendem Messpunkt unverfalscht (nach 21 CFR Part 11) nachweisen

* Verletzungen festgelegter Grenzwerte pro gemessene Eigenschaft werden
dem Betreiber abhangig von definierten Messintervallen unmissverstandlich
signalisiert

 Verfugbarkeit von 99.8% z.B. 20 Minuten pro Woche entspricht
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Live Demo
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Auszug Referenzen
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Canadian Blood Services




