Saniflex HoseTrack™System, RFID

Elektronisk Livscykeldokumentsystem

(HoseTRACKA))

Saniflex HoseTrack™ &r en unik och patenterad markmetod fér snabb och Elm CFRPart 11
séker slang-identifikation inom bioteknik- och farmaceutiska tillverkning. VALIDATED

Genom ett RFID chip med unik ID-kod kan man via en transponder (sandare/motttagare)
mata in och/eller ta emot information om slangens anvandning, dar. handelser som t.ex.
livslangd, antalet steriliseringar, antalet batcher, position etc kan anges. Uppdaterad
information kan darefter laddas ner till databaser. Med Saniflex HoseTrack™ erhaller man
en snabb, saker och automatiserad metod att samla in och systematisera dessa data.

Genom att anvanda RFID tekniken pa alla involverad processutrustningar till en sarskild
batch av produkt kan processen registreras fran start till slut. Det ar ett logiskt tillvagagangs
séatt for att spara alla kritiska processkomponenter.

Saniflex HoseTrack™
gar att montera pa alla
typer av slang och
sjalvklart ar den
monterbar pa andra
typer av processartiklar
som; tankar, pasar,
ventiler, filter etc.

Saniflex HoseTrack™ systemet erbjuder mojligheter att erhalla information om slangens
tillverkningsdag, batchnummer och andra for slangen vasentliga egenskaper.

RFID chipet kan inte lossna, nétas bort eller pa annat séatt "tappa” sin information.
Eftersom RFID chipet & mycket temperaturtaligt klarar den upprepad sterilisering.
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Vad kan Hose Track® RF Identifiering gora for er 141113

= Identifierar individuella processutrustningsenheter sdsom slangar, pumpar, pasar,
membranventiler, filter, UV-lampor etc. genom anvandning av RFID-taggar.

= Sparar viktiga slitagerelaterade handelser sasom rengoringscykler med datum eller
andra anvandardefinierade handelser.

= Garanterar snabbt underhall och utbyte innan delarna riskerar forstora slutprodukt och
slésa tid och arbete.

= Ger en verifieringskedja for att hjélpa till i valideringsprocesser; hjalper att paskynda
forfaranden for uppgiftsinsamling som ger lagre kostnader.

= Minskar fel pa produktionsgolvet.

» Konsoliderar dokument genom elektronisk lankning till dokument, rengdring scheman,
filer, certifieringar, foton och illustrationer, installationsanvisningar, varningsskyltar och
andra protokoll.

» Séaker for anvandning med CIP, SIP, och autoklavprocesser.

= Olika taggar adress applikationer med hoga temperaturer, gammastralning, och
monterings mot metall.

= Gammastralningsresistent RFID-tagg - GammaTag® - finns nu tillganglig.

= Olika tag storlekar och former finns

Fodelar / Egenskaper

Minimera Risker

= Taggarna ar kodade med serienummer och annan information och ar externt ansluten till
varje del av processutrustning - ingen kontakt med materialflodet.

= Ett administrativt atkomstniva, forhindrar andringar i systemet - sakerstaller anvandningen
for att bidra till 21 CFR Part 11 validering.

= Identifierar individuella processutrustningsdelar sasom slangar, pumpar, bio-pasar,
membranventiler, filter och UV-lampor genom RFID-taggar.

» En snabb, effektiv och exakt system for identifiering av kritiska processutrustning.

» Eliminerar beroendet av manuell loggbok(journalféring), dess ineffektivitet och bristande
noggrannhet och béckernas risk som smittkalla.

Minska kostnaderna
= Minskar fel pa produktionsgolvet.

= Oppna och registrera aktuell status for alla taggade komponenter pa plats.

= Hjalper till att berékna livslangden pa grundval av faktiska uppgifter.

» Eliminerar ineffektiv kalendermetod for att byta ut begagnade delar - minskar sloseri och
underutnyttjade av utrustning.

= Faltinstallationer som ar tillgéangliga for omedelbart borja spara befintlig processutrustning

= Lamplig for forebyggande underhallssystem.

I saniflex ab
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Konsolidera dokument
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Eliminerar ineffektiva pappersetiketter och 16st hangande taggar.

Minskar beroendet av pappersarkiv och deras problem, som fel nummer, felaktiga datum,
handskrift olasbarhet, misstolkad data och felarkiverade dokument.

Elektronisk lank till dokument, rengorings- och underhallsplaner, filer, certifieringar, foton
och illustrationer, installationsanvisningar, varningsskyltar och andra protokoll.

Tillter inskrivninging och lagring av all viktig information.
Lankar till en databas som innehaller fullstandig historisk data.

Tillater tillgang till information fran alla natverksanslutna datorer som kor Hose Track-
programmet.

Ger FDA Audit sparbarhet

Tredje part validerats fér 21 CFR Part 11.

Snabbare revisioner sanker kostnader genom att eliminera tid och arbete for att
lokalisera, hamta och samla pappersarkiv och traditionella loggbocker

Spara viktiga slitagerelaterade handelser sdsom rengéringscykler, datum, partier av
material som bearbetas, kalibrering och andra anvandardefinierade handelser.

Ger ett manipuleringssakert system for att spara tid, datum och operatorsdata.

Latt att anvanda !

Till skillnad fran streckkodsetiketter, kraver dessa taggar inte tydlig sikt for lasning/skrivning.
Saker for anvandning med CIP, SIP, och autoklavprocesser.
Integrerar med befintliga arbetsfloden.

Egen konstruktion for att bast tillgodose individuella behov.

Val av fastmetod som passar bast for varje enskild position(artikel) - vélja fran; en gjuten
pase, laminering, bandmonterad, silikon smaltbart band, eller skraddarsydd design efter ert
onskemal.

0§

... Silikonformsprutad mot ... lindad silikonsmalttejp for ... buntband av plast for
ytterhélje av en slang anvandning med befintliga  anvandning med befintliga
slangar slangar

I saniflex ab
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RF Identifieringsmetoder  Handburna lasare/ Lifscykel analys Séker Internet
skrivare Verktyg Bestallning
Hose Track RFID- Den handhallna Specifik data Nar det galler

taggen ar fast vid
varje enhet och
kodats med ett unikt
serienummer. Flera
fastmetoder &r
tillgangliga och
inkluderar en gjuten
pase, laminering,
Watchband stil holje,
silikonsmaltbara
band, och fullstandig
silikon hdlje. Manga
av dessa metoder
tillater tag till
processutrustning
som &r installerad i
anlaggningar. Tag
kodning kan
anpassas for att
mota specifika
behov. Andra snabba
visuella identifierings
metoder kan
inférlivas med RFID-
taggen.

lasare/skrivare
identifierar varje
enhet av serie-
nummer som
referens i en
databas. Lasaren/
skrivaren loggar och
sparar pagaende
slitagerelaterade
handelser sasom
antalet rengdrings-
cykler och datum det
utforts (CIP, SIP,
autoklav), och
antalet partier av
material som
behandlas. Data
programmeras
tillbaka p& RFID
taggen och som
senare laddas ner till
en databas for
analys.

overfors till en lokal
dator med Lifecycle
Analysis Tool
(mjukvara) till
processutrustning,
underhallande
slitagerelaterade
héndelser och
lagrar programdata
knutna till en viss
plats. Personal kan
utféra livscykel
analyser for enskilda
platser for en
noggrann,
anvandningsspecifik
ersattningsschema
for en given
slitagecykel eller nar
den ar forbrukad.

sparning av
AdvantaPure hog
rena slangprodukter,
ger en saker
webbplats tillgang till
slangens ursprung
information sdsom
tillverkningsdatum ,
batchnummer,
partinummer,
materialspecifikation
er, material lot
nummer, intyg om
Overensstammelse,
slangstorlek och
monteringsspecifikat
ioner, och slang
beskrivning. Det
underlattar ocksa for
bestallning av
ersattningsslangar.

Manga fler applikationer finns och andra lésningar kan utvecklas ytterligare.
Vilken/vad fungerar for dig?

.. en tagg hallare kan fastas
pa en filterhuset med ett
band av rostfritt stal

... en pase kan fastas pa
utsidan av ett BioBag

... ett monteringsblock kan
fastas pa ett blandningskarl

I saniflex ab

Agavagen 58 S-181 55 Lidingd Tel: +46 8 400 260 60 Fax: +46 8 765 40 30 saniflex@saniflex.se www.saniflex.se





