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SAP-Dokumente

Prozess- und Revisionssicherheit im regulierten Umfeld

Im regulierten Umfeld unterliegen Prozesse und Verfahren besonderen Anforderungen. Dazu
gehort auch die Unterlagenerstellung und Verteilung. Die SEAL Systems AG hat fiir Pharma- und
Medizintechnik-Unternehmen eine Suite von Zusatzkomponenten fiir SAP entwickelt, welche

eine durchgdngig validierbare Dokumentenlenkung gewahrleisten. Die Komponenten sind

so aufeinander abgestimmt, dass die Verteilung und Verwendung von mit SAP verwalteten
Dokumenten in allen Prozessen und Verfahren vollstaindig GMP-konform ist. Das Angebot von SEAL
Systems beinhaltet dabei u.a. die Erzeugung von Neutralformaten und Signaturseiten, Verfahren
zur Dokumentenlenkung und -kennzeichnung, sowie die kontrollierte Dokumentenverteilung und
Rechtemanagement.

Rundum-revisionssicher-Paket

Mit Unternehmen, die im regulierten Umfeld
arbeiten, verfligen somit tiber die Méglich-
keit zur automatischen, dynamische Kenn-
zeichnung von Dokumenten mit Lenkungs-
informationen bei Anzeige und Verteilung,
wie zum Beispiel Zeitstempel, Giiltigkeit,
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Mit dem angebotenen Digital Rights
Management ist durchgangige, nachvoll-
ziehbare Gultigkeitssteuerung und Zugriffsschutz selbst flir Dokumente maéglich, die das Unternehmen
bereits verlassen haben. Kontrollierte Verteilung von Dokumenten umfasst Funktionen wie Einmaldruck,
automatische Kennzeichnung von Kopien, Verhinderung von unerlaubter Vervielfaltigung und generelle
Nachweisbarkeit tUiber die Verteilungswege (welchen Dokumenten wurde gearbeitet? Welches Doku-
ment wurde wann und von wem freigegeben, gedndert, verteilt oder ausgegeben?). Zu guter Letzt
beinhaltet das SEAL Systems Angebot auch performante Losungen zur automatische Erzeugung von
Neutralformaten fiir die Langzeitarchivierung.

Im Ergebnis erhalten Unternehmen damit validierbare Prozesse rund um die gesamte Dokumenten-
verwaltung und -verteilung mit SAP DVS oder SAP Folders Management. Automatisierte und integrierte
Verfahren beschleunigen die Prozesse und reduzieren den Aufwand fiir die Qualitatssicherung.

Fortsetzung nachte Seite

Stichworte: GMP, reguliertes Umfeld, SAP, DVS, Folders Management, Dokumentenmanagement, Sharepoint, ECM,
Revisionssicherheit, validierbar, Qualitdtsmanagement, IT Compliance, Signaturseite, Stempel, Dokumentensicher-
heit, digitales Rechtemanagement fiir Dokumente.
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Diese Zusatzfunktionen fiir alle Unternehmen im regulierten Umfeld haben sich bereits in vielen Installationen
und Anforderungsprofilen als funktional vollstandige Branchenldsung bewadhrt. SEAL Systems weist auBerdem
darauf hin, dass die meisten Losungskomponenten auch SAP-unabhangig (d.h. fiir andere ERP-, ECM- und DMS-
Systeme) eingesetzt werden kdnnen.

Mehr zur Branchenlésung fiir Pharma- und Medizintechnik gibt es auf der Homepage von SEAL Systems
www.sealsystems.de unter ,Media - Fachartikel”
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Informationen zu SEAL Systems

SEAL Systems ist ein weltweit fiihrender Anbieter von Losungen rund um die Dokumentenausgabe, -Verteilung
und -Konvertierung im B2B-Bereich. Mit Giber 1.200 Installationen ist SEAL Systems Weltmarktfihrer fur
Ausgabemanagementldsungen in den Segmenten Automotive, Manufacturing und Engineering. In den
Standorten Roéttenbach und Rof3dorf sind derzeit circa 100 Mitarbeiter beschaftigt. Zudem gibt es In Deutschland
Regionalvertretungen in Dortmund und Hannover. In Frankreich, Australien und den USA sind eigene Landes-
gesellschaften aktiv.

Andere Lander werden Uber Vertriebspartnerschaften betreut. SEAL Systems hat vier Produktlinien:
Corporate Output Management, Lésungen fiir SAP, Losungen fuir PLM, Konvertierung & Publishing.
Dariiber hinaus werden Professional Services fiir Beratung, Implementierung, Integration und Schulungen
angeboten.

Kontakt

SEAL Systems AG
Lohmiihlweg 4
91341 Rottenbach
Michael Koch

Telefon: +49 (0) 9195/926-0

Telefax: +49 (0) 9195/1739

E-Mail: info@sealsystems.de

Internet: http:///www.sealsystems.de




