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DAS ERP-SYSTEM FUR IHRE BRANCHE

Die neue DIN EN ISO 13485:2016, die neue Medizinprodukteverordnung (MDR), Industrievorgaben wie
21 CFR 820/21 CFR Part 11 sowie der zunehmende Kostendruck im globalen Wettbewerb: Diese Faktoren
beeinflussen nicht nur lhre strategische Ausrichtung. Sie sind auch die wichtigsten Treiber fur lhre IT.

Gerade im Bereich ERP mussen Prozesse immer enger verzahnt und flexibel gestaltet werden kénnen.
oxaion unterstutzt Sie dabei — denn oxaion ERP ist Branchen-ERP. Aus zahlreichen Projekten kennen wir
die Rahmenbedingungen, Anforderungen und Ablaufe in Ihrem Umfeld und haben diese Erfahrungen in

unsere Software ,eingebaut”.

In vollem Umfang validierungsfahig

oxaion ERP ist voll validierungsfahig und bereitet Sie optimal
darauf vor, die Vorgaben der ISO 13485:2016 zu erfullen.
Demnach mussen Sie alle Software- und IT-Systeme validie-
ren, die an den Entwicklungs- und Produktionsablaufen
beteiligt sind. Die an ein IT-System gestellten Anforderungen
mussen abgedeckt, Risiken miUssen analysiert und durch
entsprechende Tests minimiert werden.

oxaion ERP bietet Anwendern in der Medizintechnik jetzt
alle notwendigen Funktionen fur eine erfolgreiche Validie-

rung. Erfahrene Berater kimmern sich um die Produkt-
einfihrung bei lhnen vor Ort. Selbstverstandlich bereiten
wir auch alle notwendigen Unterlagen fur Sie vor und
stimmen das Vorgehen im Detail ab.

Warten Sie nicht mit der Validierung bis zum
Ablauf der Ubergangsfrist - gehen Sie sie jetzt
schon an. Mit oxaion.

.Nutzen Sie unsere Branchenkompetenz -

z. B. bei UDI und EUDAMED oder Validierung - fur die

Abdeckung lhrer regulatorischen Anforderungen.’

Jens Frohlich, Branchen Manager Medizintechnik, oxaion gmbh

Geforderte Funktionen inklusive

Zum Komplex der Computer-System-Validierung gehdren
diverse Funktionen beim ERP-System, die von den Behor-
den eingefordert werden.

Daruber hinaus ist eine moderne Standard-Technologie
gefragt, die Interaktionen mit anderen Systemen und Platt-
formen ermdoglicht und schnelle Reaktionen auf geanderte
Rahmenbedingungen zulasst.

= [ntegriertes DMS und Projektmanagement

= Nutzer-Berechtigungskonzept

= Audit-Trail

= Vier-Augen-Prinzip bei GxP-kritischen Prozessen

= Verwaltung und (Ruck)Verfolgung von Chargen- und
Seriennummern

= UDI-Erstellung (Unique Device Identification)
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Materialwirtschaft, Produktion/PPS, CRM/Vertrieb,
Projektmanagement, Service, Rechnungswesen/
Controlling - oxaion bildet alle Kernprozesse durch-
gangig ab und stellt sich flexibel auf Ihre jeweiligen
Anforderungen ein.

Das Besondere dabei: oxaion ERP ist Branchen-ERP.
Die Software ist gezielt auf die Prozesse und Ablaufe
in der Medizintechnik und die entsprechenden An-
wenderbedurfnisse ausgerichtet. Mit oxaion arbeiten
Sie immer so, wie Sie es tatsachlich brauchen!

Zusatzlich erhalten Sie optionale Funktionen als
Add-Ons, mit denen Sie die Leistungsfahigkeit

der Software noch besser und vielseitiger aus-
schopfen kénnen. Das Angebot umfasst unter
anderem Dokumentenmanagement (DMS),
Business Process Management (BPM), mobile Apps
und e-Commerce-Funktionalitat.

Business
Process
Manage-
ment (BPM)

oxaion easy

Speziell fur kleinere Medizintechnik-Unternehmen
bieten wir die vorkonfigurierte Losung oxaion easy
an. Sie umfasst den kompletten Kernfunktionsbe-
reich von oxaion und bietet zusatzlich Funktionalitat
fur Dokumentenmanagement, Analyse und Dash-
board-Konfiguration.

= Mit der voll validierungsfahigen Software sparen
Sie enorme Kosten und interne Aufwande, die
bei der Computer-System-Validierung und der
Implementierung anfallen kénnen.

= Als standardisierte Ldsung fur die Medizintechnik
verringert oxaion easy den Aufwand fur Doku-
mentation, Pflichtenhefterstellung und Validie-
rungs-Dokumentation betrachtlich.

Sie kdnnen oxaion easy als In-House-Installation
oder im Rechenzentrum gehostet nutzen und
zwischen verschiedenen Finanzierungsmaoglich-
keiten wahlen.



SCHON HEUTE BEREIT FUR MORGEN

Das ERP-System, bei dem alles passt

Lauft die Software mit der Datenbank? Harmoniert sie

mit der Serverplattform? Bei oxaion erlbrigen sich solche
Fragen. oxaion basiert zu 100 Prozent auf Java und bringt
damit groRte Flexibilitat fur die Integration in vorhandene
Infrastrukturen mit. Heif3t: oxaion passtimmer - und erfillt
hochste individuelle Anforderungen im Hinblick auf Sicher-
heit, Skalierbarkeit und Offenheit. AuBergewdhnliche Be-
dienfreundlichkeit mit klarer Nutzerfihrung - zu diesem
Urteil kam beispielsweise die TU Chemnitz bei ihrer Bewer-
tung des ERP-Systems von oxaion.
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Die Basis fur die Zukunft

Gerade mittelstandischen Unternehmen sichert oxaion die
Wettbewerbsfahigkeit in Markten, die sich immer schneller
verandern. Diese Unternehmen kdénnen in der Regel nicht
auf die technologischen, finanziellen und personellen Res-
sourcen der ,GroRen” zurtickgreifen. Sie haben aber einen
entscheidenden Vorteil: die grofRere Beweglichkeit beim
Erkennen und Nutzen von Chancen - aber nur, wenn die IT
in Sachen Individualitat und Anpassungsfahigkeit mitspielt.
Diese Voraussetzungen erfillt oxaion als ERP-Technologie-
fuhrer im Mittelstand seit vier Jahrzehnten.

TECHNISCHE UNIVERSITAT
CHEMNITZ

Die oxaion-Lésung wurde von der
Technischen Universitat Chemnitz
unabhangig analysiert und bewertet.
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