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Making people’s lives healthier, safer and more fulfilling
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Design Quality Assurance - Quality Laboratory

32.844

Mitarbeiter weltweit*!

*1: Ab Marz 2023

38

Lander oder Regionen*?

*2: Ab Dezember 2022

OLYMPUS



p
Olympus / Olympus Surgical Technologies Europe (EMEA) Standorte

: 1.600

® Hamburg Mitarbeiter :
Mitarbeiter : 45

® Southend-on-Sea Mitarbeiter : 400

Mitarbeiter : 20

® Plymouth Mitarbeiter : 145
Mitarbeiter : 125

@® Paris / Rungis Mitarbeiter : 150

Mitarbeiter: 175 /, \ Q\

Mitarbeiter : 10
() Barcelona Mitarbeiter : 30
® Hadera Mitarbeiter : 15

Mitarbeiter : 430

© Manufacturing
O Repair
O Beides

Status des Personalbestands: Geschéftsjahresende 31. Marz 2022
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Olympus /Globales Kompetenzzentrum fiir starre Endoskopie

/

PEV o rg 1 . 600 Mitarbeiter

Kuehnstralie

R&D Manufacturing

Produktinnovationen in den Bereichen Starre Endoskope
Feinmechanik, Optik, Elektronik, Software ENDOEYE 3D

Losungen zur Infektionspravention ETD Reinigungs- und

Human Factors Engineering und Desinfektionsgerat fur Endoskope

Industriedesign » Handinstrumente fur die Chirurgie

= Anwendungssysteme fur die Urologie
Medical Repair Services Quality Assurance

» am Standort hergestellte Produkte = Qualitatssicherung in der Fertigung

» Endoskopische Ultraschalluntersuchung » Qualitatssicherung im Design

(EUS) = Qualitatslabor als Referenz
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Olympus  /Produktpalette

Hochfrequenz-Geréate
& Einwegartikel

Mechanische Instrumente &
Einwegartikel

— =

Videoskope i
»  Wiederaufbereitunc ‘-

Optik / Teleskope o

Systemintegration Workstations - T
& Pumpen LY
. i

Handinstrumente

Die gesamte Produktpalette umfasst mehr als 3.500 medizinische Geréte.
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DQA - Quality Laboratory /Fakten

OSTE OLab Allgemein
= zentrale Abteilung bei OSTE-HH

= 27 Mitarbeiter in vier Bereichen

= verschiedene klimatisierte Prazisionsmessraume mit einer Gesamtflache von 250m2
» digitaler Standard-Workflow fiir alle Arten von Inspektionen

Services

» Industrielle Metrologie - taktil und optisch
» Industrielle Computertomographie

= Materialprtfung

o

» Materialographie (Zusammenarbeit mit externen Labors)
» Sonstiges (Dichtheitsprifung, Etiketten- und Codeprifung, Hochspannungstests)
= Beratung

Prozessentwicklung

= Word- / Excel-Template = PiWeb » PiWeb & PiKit
» Prifplanung manuell » Prufplanung automatisch » Prufplanung halbautomatisch
» Priufplanung dezentral » Prufplanung zentral » Prufplanung zentral

2011 - 2019 2020 - 2023 seit 2024
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DQA - Quality Laboratory

Auftragssituation
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mmmm Anzahl Auftrage - Linear (Anzahl Auftrage)
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/ Prafauftrage

Kunden bei OSTE

Quality Assurance Supplier Quality
* Inspection Equipment Monitoring » External Component Qualification
» Manufacturing Process Validation * Nonconfomities

» Manufacturing Process Verification
* Nonconformities
» Design Verification

Research & Development Operations
* Product Design & Development * Manufacturing Process Validation
* Production Release Process » Manufacturing Process Verification

* Plant Maintenance

OLYMPUS



DQA - Quality Laboratory

)

1

Prifauftrag

= Definition des Prifumfangs
im Prufauftragsblatt
(ProLima)

= SAP-basierte
Auftragsverwaltung fur die
Ressourcenplanung
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Prifplanung

= halbautomatische Kenn-

zeichnung von Prifmerk-
malen in technischen
Zeichnungen (mitinfra
CONVERT)

Speichern der Priufplandaten
in der PiWeb-Datenbank mit
PiKit

Erstellung des Prifplans mit
PiWeb und Freigabe in
ProLima

Design Quality Assurance - Quality Laboratory

/ Digitaler Workflow

&/

Prufungsdurchfihrung

» Durchfiihren von Prifungen

an verschiedenen
Messsystemen, Ubertragen
der Messwerte in die PiWeb-
Datenbank mit PiKit oder
manuell

» Auftragsdaten werden mit E-

Label zugeordnet

(LN

Ersatz fur Rohrschaft
W5113901 Schaft

0000 REL |16.09.202”

V/X
Prufdokumentation

» Erstellung von
Prifprotokollen (generisch

oder spezifisch) mit Piweb

» Freigabe der Dokumente in
ProLima

OLYMPUS



DQOA - Quality Laboratory /pPrufmittel
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DQA - Quality Laboratory /

Landscape
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externe Lieferanten
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PiWeb Planner (von Zeiss)

- 6 Lizenzen

PiWeb Designer (von Zeiss)

- 2 Lizenzen

PiWeb Monitor (von Zeiss)

- 16 Lizenzen

infra Convert (von ELIAS GmbH)

- 6 Lizenzen

PiKit (von QC-S)

- 6 Lizenzen

+ 2 Lizenzen fur PiWeb-
Enterprise-Datenbanken

( ' \
Prifplan -
Prifbericht LI
EREE®
/
OLYMPUS



Vorteille unseres Workflows
.

|||“ Prozessoptimierung

= alle produktbezogenen Daten auf einem
zentralen Server

Q’ Standardisierung

Standard-Workflow fur alle Arten von
Prifungen

= Anschluss von Messgeraten zur
automatischen Datentibertragung

= Verwendung von individuellen Priifplanen = Kooperation / Kommunikation zwischen

fur jeden Artikel D|g|ta|e|‘ anderen Olympus-Standorten und

- : . externen Lieferanten wird vereinfacht
= harmonisierte Messmethoden pro Artikel / Workflow im

Merkmal

Qua“ty Erfallung Regulatorische
Laboratory Anforderungen

= ENISO 134852016-03 bzw. 21 CFR Part
820: Anforderungen an das QM-System,
u. a.

ik verbesserte Reportingoptionen

» Wiederverwendung von gespeicherten

Prifergebnissen aus friheren Prifungen » Dokumentenlenkung

» auftragsubergreifender Vergleich von Prifergebnissen = Kontrolle von Aufzeichnungen

» Nutzung der neuen grafischen Mdoglichkeiten zur Darstellung von Qualitatsdaten = 21 CFR Part 11: Anforderungen an
(auch unter Verwendung des 3D-Modells) elektronische Aufzeichnungen

Page 12 Design Quality Assurance - Quality Laboratory OLYMPUS



Regulatorische Anforderungen / Softwarevalidierung

= Vorschriften, die Anforderungen an die Softwareimplementierung enthalten:

= |SO 13485 = CFR 21 Part 820
» MDSAP (Medical Device Single Audit Program) = CFR 21 Part 11
=  Softwarevalidierung bei Olympus nach GAMP 5 (“Good Automated Manufacturing Practice”, Leitfaden) / V-Modell:

Validierungsplanung Spezifizierungsphase Implementierungsphase Qualifizierungsphase

» Planung der = Definition der » |nstallation und » mittels
Validierungsaktivita- Anforderungen an Konfiguration Risikobewertung
ten im Validierungs- die Software entsprechend der Identifizierung der
plan Anwenderspezifikation Konfigurationsspezifi kritischen Funktionen
(Lastenheft), kation

funktionelle Spezifikation - Durc_h_fu_hrung von
(Pflichtenheft), Quialifizierungstests

Konfigurationsspezifikation Leistungsqualifizierung,

= = Grundlage fir Funktiorjsqualifiz_i.er_ung,
.. .. Installationsqualifizierung
spéatere Testfalle
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Validierungsbericht

» dient der Bewertung
der in der
Validierungsplanung
aufgeftihrten
Kriterien

= bestatigt den
validierten Zustand

OLYMPUS



Vor- und Nachteile des PiWeb-PiKit-Systems

Positiv
» PiWeb und PiKit ergdnzen sich sehr gut
» PiKit...

=» PiKit = universelle Plattform flr verschiedenste
Schnittstellen

= PIiKit ist sehr individuell konfigurierbar -> sinnvoll fur
individuelle Plausibilitatschecks, Routinen / Automatismen

= QC-S wertvoller Partner, auch im Hinblick auf Beratung
bzgl. Messtechnik und Software

= PiWeb...
= Regelmaliige Updates mit nitzlichen, neuen Features

= PiWeb Designer ermdglicht mittlerweile das Erstellen sehr
individueller und ,intelligenter Reports®

= Support
= Bugs werden schnell geldst

Page 14 Design Quality Assurance - Quality Laboratory

* PiKit...
>

= PiWeb.

4
4

Negativ

Validierung sehr umfangreich

Validierung sehr umfangreich

native Schnittstellen zwischen Calypso/ GOM/ ... und

PiWeb nicht vorhanden oder bieten wenig
Einstellmdglichkeiten

angefragte Features werden oft erst nach mehreren

Jahren umgesetzt
mangelhaftes Rechtesystem in PiWeb

OLYMPUS



Komplexitat

Ausblick

Zugriff (lesend) zu PiWeb fir

Anbindung externer Kunden
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interne Kunden

Prufzeichnung ohne
Prufplan im PLM-System
verfigbar machen

monatliches Projektreporting

Design Quality Assurance - Quality Laboratory

Prufergebnisse der CT-
Anlage in PiWeb speichern

weitere Schnittstellen in
PiKit integrieren

PiWeb im Bereich CNC
Zerspanung

Prifprozesseignung ->
Angabe Messunsicherheiten
im Prufprotokoll

verzogerte Einfihrung
neuer Features durch
Software-Validierung

Wichtigkeit

OLYMPUS
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