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Herzlich Willkommen
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RETEL Neuhausen AG Referent
Á Ihr Partner in Automation und Digitalisierung
Á Engineering | Software | Automation
Á Pharma| Biotech| Chemie
Á Firmenbestehen 50 Jahre
Á Qualitätsmanagement nach ISO 9001:2015
Á ecovadis-Zertifiziert
Á Ca. 80 Mitarbeiter/- innen 
Á Standort: CH-Neuhausen 

Timo Gramann, M.Sc. 
Managing Director
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AGENDA:

FactoryLayer© ¦ ̄ /@SO (@I@M<ODJI­ ¦ GMP Monitoring

1. GMP Monitoring: Aspekte der Konzeptphase

2. FactoryLayer© GMP Monitoring ¦ Key Facts

3. GMP Monitoring: Services und Benefits in der Projektphase

4. GMP Monitoring: Services und Benefits in der Betriebsphase

5. Synergien und Ihr Nutzen mit RETEL als FullService Partner
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Was ist ein ̄ (.1-.JIDOJMDIB 4TNO@H­ y

(.1 FJIAJMH@ %<O@I@MA<NNPIB QJI  
ÁGxP/ non GxPDaten
ÁReinräume
ÁATEX GMP Produktionsräume
ÁLager
ÁIsolatoren | A/B Zone (Partikel)
ÁSicherheitswerkbänke / Laminiarflow
ÁKühlschränke / Tiefkühlschränke
ÁInkubatoren
ÁProduktionsanlagen (3rd Party Systeme) 
ÁUtilityanlagen (3rd Party Systeme) 
ÁSchleusensteuerungen 
Á 

GMP Monitoring Systeme  werden eingesetzt, um die gesetzlich/regulatorischen Vorgaben zur lückenlosen 
Dokumentation der kritischen Umgebung(s)- , Prozess- und Produktionsparameter zu garantieren.
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Was verbindet man mit  ̄ /@SO (@I@M<ODJI­ y  

Technologie

IoT / IIoT 
Sensorik / Aktorik 

web-based / HTML5 

Integration in Kunden IT / OT 
Systemlandschaft

IoT / IIoT 
Sensorik / Aktorik 

web-based / HTML5 

Schnittstellen / Integration
(ERP, MES, Data Historian, BI, etc.)

Hosting: 
virtualisiert, Docker, Cloud
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Was verbindet man mit  ̄ /@SO (@I@M<ODJI­ y  

Technologie Konzept / Funktionsumfang

IoT / IIoT 
Sensorik / Aktorik 

web-based / HTML5 

Integration in Kunden IT / OT 
Systemlandschaft

IoT / IIoT 
Sensorik / Aktorik 

web-based / HTML5 

Schnittstellen / Integration
(ERP, MES, Data Historian, BI, etc.)

Hosting: 
virtualisiert, Docker, Cloud

Herstellerunabhängige 
HW-Komponenten

Umfassender 
Funktionsumfang 

Client Endgeräte
±1$N{ 5<=G@ON{ 4H<MOKCJI@{  ²

Integration in Kunden IT / OT 
Systemlandschaft
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Was verbindet man mit  ̄ /@SO (@I@M<ODJI­ y  

Technologie Konzept / Funktionsumfang Projekt / Realisierung

IoT / IIoT 
Sensorik / Aktorik 

web-based / HTML5 

Integration in Kunden IT / OT 
Systemlandschaft

Geringere Investitionskosten 
(HW-, Engineering- , 
Installationskosten)

Schnellere Projekt 
Realisierung

Einsparung durch Nutzung von 
Synergien

IoT / IIoT 
Sensorik / Aktorik 

web-based / HTML5 

Schnittstellen / Integration
(ERP, MES, Data Historian, BI, etc.)

Hosting: 
virtualisiert, Docker, Cloud

Herstellerunabhängige 
HW-Komponenten

Umfassender 
Funktionsumfang 

Client Endgeräte
±1$N{ 5<=G@ON{ 4H<MOKCJI@{  ²

Integration in Kunden IT / OT 
Systemlandschaft

Investitionssicherheit und 
Erweiterbarkeit
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1. Ermittlung der Bedürfnisse und Anforderungen unserer Kunden an die GMP Monitoring Lösung

a) Kundenanforderungen (Lastenheft / URS)
I. Kunden - Kontext
II. Projekt - Kontext
III. System ¦Kontext

b) Behördlich / regulatorischen Anforderungen

GMP Monitoring: Aspekte der Konzeptphase
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Fachplanung basierend auf 
breitem Automations- und IT-

Fachwissen 
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Kundenanforderungen ¦Kunden Kontext
Ermittlung der relevanten Kriterien zur Erstellung des GMS-Konzepts:
ÁHW-/ SW Vorgaben des Kunden
ÁCSV-/ Qualifizierungsvorgaben 
ÁIT / OT Vorgaben (Policies)
ÁBerücksichtigung der Digitalisierungs- und Zukunftsstrategie
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Kundenanforderungen ¦Projekt Kontext
Ermittlung der relevanten Kriterien zur Erstellung des GMS-Konzepts:
ÁAusgangslage:
Á Modernisierung / Ersatz bestehendes GMS
Á Neu-Errichtung  eines GMS

ÁLeistungsumfang 
Á IN-SCOPE
Á OUT-OF-SCOPE

ÁNutzung von Synergien mit anderen Gewerken
ÁAuftragsverhältnis / Zuständigkeiten /Terminvorgaben

Be
tri

eb
Re

al
isi

er
un

g

Planung

Pl
an

un
g Intelligente, GMP-

Datenerfassungs-Lösungen, 
zielgenau passend auf Ihre 

Anforderungen
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Kundenanforderungen ¦System Kontext

System Dimensionierung

Sizing: Räume Stockwerke Gebäude Campus Unternehmensweit

Daten-Quellen: Sensorik
Normsignal | Ethernet | Wireless

Anlagen Systeme

Daten-Zugriff: Einzelplatz Mehrplatz Mobile Devices Remote

Daten-Analyse: Standard High Feature Customized BI-Tools

Funktionsumfang: Standard High Feature Customized

Infrastruktur: HW Server virtualisiert in IT/OT Cloud

OT-Integration Backup Drucker Fernzugriff ADS Archivsystem

Schnittstellen: RETEL Reinraumlösungen Alarmserver Historian MES

Anforderungen:

FL-EMS flex FL-EMS high feature
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FL-EMS ¦
mehrdimensionale 

Skalierbarkeit 
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FL-EMS: das GMP Monitoring System von RETEL

FL-EMS 
=

FactoryLayer© Environmental Monitoring System
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FL-EMS: System Architektur  ¦ Einbettung  des Systems
Data Sources | Kontext Anwendungen  
ÁGxP/ non GxPDaten
ÁReinräume
ÁLager
ÁKühlschränke / Tiefkühlschränke
ÁInkubatoren
Á 

Data Consumer | Anwender
ÁProduktion
ÁQuality / QA
ÁEngineering / Technik
ÁData Analytics
Á 
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FL-EMS: System Architektur  ¦ System
FL-EMS: Input / Output Level
ÁPoE/ Wireless / IoT / IIoTSensoren

Temperatur, Feuchte, Differenzdruck, Luftgeschwindigkeit,   
Luftgetragene Partikel{   

ÁProtokolle / Signalarten 
- Normsignale (4-20mA, PT100, ...)
- OPC UA / Modbus TCP 
- S7 Kommunikation / Profinet

ÁVisuelle / Akustische Meldeeinheiten

ÁInterface Node | Edge Node
(buffering / security)

Philosophie:
ÁDatenspeicherung so nah wie möglich an der Quelle
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FL-EMS: System Architektur  ¦ System

FL-EMS: Core Level 
ÁFL-EMS Server Komponente mit definierten SW Produkt Lifecycle
ÁDatenpunkte werden parametriert und nicht programmiert
ÁKonfigurations-  und Rohdaten-Speicherung in MS SQL
ÁBerücksichtigung des gesamten Datenlebenszyklus 
ÁSystem entwickelt nach GAMP 5 und FDA 21 CFR Part 11 / EU Annex 11

Hosting:
ÁOn Premise- physikalischer Server
ÁOn Premise- virtualisiert auf OT-Infrastruktur
ÁDocker
ÁCloud
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FL-EMS: System Architektur  ¦ System

FL-EMS: VisualisierungsLevel 
ÁBedienung via Webbrowser HTML5 / https

(Keine Software Client Installation notwendig)

ÁUnterstützung diverser Client Endgeräte  / responsive Design
- Notebooks, 
- PCs, 
- Tablets, 
- Smartphone
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FL-EMS core: Funktionsumfang
ÁDatenerfassung ¦ Räume/Prozesse/Anlagen
ÁPartikelmessung / Integration Luftkeimsammler
ÁLangzeit-Datenspeicherung
ÁGrafische Visualisierung der Daten* 

(Grundriss/tabellarisch/ Interaktiver Trend)

ÁGrenzwertüberwachung inkl. Quittierung*
ÁHandeintrag AuditTrail und Event
ÁAlarmweiterleitung
ÁMehrstufiger Alarm Bewertungs-Workflow (eSig)*
ÁBetriebsartenumschaltung

ÁAusgeprägtes Reporting* 
(Rohwerte, Alarme, AuditTrail, Statistik, Batch, Konfiguration, Systemzustand{  ²

ÁAutomatisch genierte Berichte / Asset Management*
ÁDatenexport nach Excel
ÁDiagnose / Systemzustand
ÁOption: AdvancedAnalytics / Power-BI*
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FL-EMS: Grafische Visualisierung der Daten 
Grundrissdarstellung:
ÁDarstellung Messtellen
ÁFarbliche Codierung des Status

Konfiguration durch Kunde
ÁGrundriss Layouts 
ÁMesstellen positionieren
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FL-EMS: Grafische Visualisierung der Daten 
Details Sensor:
ÁAllgemeine Informationen zur 

Messstelle 
ÁGrafische Darstellung
ÁAnstehende Events



Besuchen Sie uns an unserem
Stand H1.8

FL-EMS: Grafische Visualisierung der Daten 
Tabellarische-Darstellung:
ÁDarstellung Messtellen
ÁFarbliche Codierung des Status

Features:
ÁAd-Hoc Trend
ÁDetails

- Messstellen Details
- Betriebsart wechseln
- Eventliste
- Grundriss
- Trend
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FL-EMS: Grafische Visualisierung der Daten 
Interaktiver Trend:
ÁTrendgruppen
ÁAd-Hoc Trend

Features:
ÁCursor
ÁZoom
ÁGrenzwerte Ein / Ausblenden
ÁMesspunkte ein- /ausblenden
ÁExport (pdf, jpg, png, CSV)
ÁFreitextbeschriftung 

(Annotations)
ÁEvent Darstellung 
Á 
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FL-EMS: Grenzwertüberwachung inkl. Quittierung
Online Eventliste:
ÁEvent Prioritäten

- Alarm    
- Warnung
- Systemmeldung
- Betriebsmeldung
ÁEvent Gruppen (z.B. Abteilung)
ÁQuittierung
ÁDetails

- Event Details
- Messstellen Details
- Grundriss
- Trend
- Konfiguration



Besuchen Sie uns an unserem
Stand H1.8

FL-EMS: Grenzwertüberwachung inkl. Quittierung
Einzel/mehrfach Quittierung
ÁKonfigurierbar
ÁUrsache
ÁMassnahme
ÁKritikalität
ÁKommentar
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FL-EMS: Grenzwertüberwachung inkl. Quittierung
Historische Eventliste:
ÁFilter

- Zeitbereich
- Event- ID
- Event Priorität
-  |
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FL-EMS: Mehrstufiger Alarm Bewertungs -Workflow ( eSig)
Konfiguration:
ÁBewertungs-Workflow wird mit 

Kunde spezifiziert

Anzeige:
ÁDarstellung der Events die 

bewertet werden müssen
ÁRollenbasierte Filter
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FL-EMS: Mehrstufiger Alarm Bewertungs -Workflow ( eSig)
Informationen zu:
ÁEvent / Alarm
ÁBeurteilung
ÁHistorie
ÁAktuelle Bewertungsstufe



Besuchen Sie uns an unserem
Stand H1.8

FL-EMS: Mehrstufiger Alarm Bewertungs -Workflow ( eSig)
Einzel/mehrfach Quittierung
ÁKonfigurierbar
ÁUrsache
ÁMassnahme
ÁKritikalität
ÁKommentar
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FL-EMS: Mehrstufiger Alarm Bewertungs -Workflow ( eSig)
Ergebnis:
ÁDetails zu Event / Alarm
ÁFinale Beurteilung
ÁHistorie

ÁPdf Export
ÁArchivierung im Asset 

Management Modul
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FL-EMS: Grafische Visualisierung der Daten 
Anzeige:
ÁPdf Report
ÁAusdrucken
ÁDownload 
ÁArchivierung im Asset 

Management Modul
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FL-EMS: Ausgeprägtes Reporting
Standardberichte:
ÁMess-Daten Rohwerte 
ÁEvents / Alarme
ÁAuditTrail
ÁStatistik
ÁBatch
ÁSystemzustand
ÁDiagnose
ÁKonfiguration






































































