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KURZFASSUNG

Im ,Chaos Report* der Standish Group aus dem JaB@9 (vgl. Standish Group 2009urde
festgehalten, dass nur etwa ein Drittel der Softyanjekte ohne Probleme umgesetzt werden konnte.
Ursachen fur die Probleme waren verschiedenste kfsp&ie z.B. mangelnde Einbeziehung der
Benutzer, unvollstandige Anforderungen, Anderungson Anforderungen wéahrend des
Entwicklungsprozesses, unrealistische Erwartungater ounklare Ziele, die allesamt dem
Requirements Engineering zuzuordnen sind. Darasdltigrte, dass fehlendes bzw. unvollstandig
durchgefuhrtes Requirements Engineering etwa férH#lfte der Probleme verantwortlich war. In
dieser Arbeit wird besonderes Augenmerk auf diekstirierte und saubere Durchfilhrung eines
Requirements Engineering Prozesses, als eigengtéftiase am Anfang der Softwareentwicklung,
gelegt. Die wesentlichen Aktivitaten Ermittlung, $8éreibung und Analyse von Anforderungen
werden sequentiell in Zusammenarbeit mit den Agffedbern durchlaufen, jedoch missen diese meist
in mehreren lterationen verfeinert werden.

Die Ergebnisse dieser Masterarbeit sind Bestaneitels Fachkonzepts und dienen als Grundlage fur
ein spater zu realisierendes Softwaresystem zwnaiisierten Parameter- und Zielwertbestimmung
bei der Chargenfreigabe von medizinischen Konti@ffigkeiten im Rahmen der Qualitatskontrolle.
Die Qualitatskontrolle, als Teil der ,Good Manuiathg Practice (GMP)* Richtlinien, befasst sich
mit den Entnahmen von Proben, den Spezifikationed der Prifung sowie Organisation,
Dokumentation und Freigabe von Produkten und uatgrsehr strengen einzuhaltenden Auflagen.

In der Abteilung ,Reagenzien Endkontrolle* werdedslingen, die im Haus hergestellt werden, auf
Qualitat gepruft. Weitere Aufgaben sind die Zieligeestimmung von Qualitatskontrollldsungen, die
Teilnahme an Ringversuchen und die Herstellung Wberprifung von Hilfsldsungen. Aktuell wird
zur Priufdatenerhebung und Datenaufbereitung einéheReson voneinander unabhangigen
Softwaretools eingesetzt und der Grofdteil an Ptéfgaufzeichnungen stammt von manuellen
Eintragen des Prufpersonals.

In dieser Arbeit werden Methoden des Geschéaftspgmanagements und der
Geschaftsprozessmodellierung angewendet, um ménddiife fir mehr Transparenz und Effizienz
im Qualitatskontrollprozessen zu sorgen. Die Auggadtellung reicht dabei von einer umfassenden
Beschreibung und Dokumentation des Ist-Prozessasdibe Prozessanalyse bis hin zur Optimierung
und der damit verbundenen Konzeption der Sollpsezedie Dokumentation des Sollprozesses richtet
sich an unternehmens-interne Benutzer und diesedigleichzeitig als Konzept zur tbersichtlichen
Navigation durch die Prozesse.

Unter Einbeziehung sowohl des durchzufihrenden Rizedses als auch der Identifikation von
informationstechnologischen Potenzialen zur  Utiézang der Geschaftsprozesse wird ein
Vorgehensmodell zur sequentiellen Losung der Auggatellung erstellt, welches Schritt fur Schritt
durch die drei Phasen ,Requirements Engineering Te{(RE1)", ,IT-Unterstiitzungs-Potenzial-

Analyse (IT-UPA)" und ,Requirements Engineering [T2{RE2)" fiihren soll.



ABSTRACT

The so called ,Chaos Report* written in the yea®@2®y the Standish Group (cf. Standish Group
2009) mentions that only one third of all software pragecould be realized without any problems.
Main reasons of the problems were different aspékes insufficient integration of the users,
incomplete requirements, changes of requirementingluthe development process, unrealistic
expectations or unclear targets that all can bgred to Requirements Engineering. That implies tha
missing or incomplete Requirements Engineering (R& responsible for one half of all the resulting
problems. This work focuses on a structured exegutif the requirements engineering process that
will be realized as a separated phase at the biegiofi the software development cycle. The essentia
activities investigation, description and analysis requirements are traversed sequentially in
cooperation with the clients but also have to h@ed in single iterations.

The results of this master’s thesis are part otelcbnical concept and are used as basis for waeft
system that has to define automatically parametdrtarget values at the approval of medical control
solutions within the context of quality control. ©part of ,Good Manufacturing Practice (GMP)”
regulations for healthcare organizations is quadiontrol (,QC") that deals with withdrawal of
samples, the specification, the verification, timgaoization, the documentation and the approval of
products. There are severe restrictions on heaéifmraducts.

Solutions which are produced in the house are dtkdkr quality in the department ,Reagents
Quality Control”. Other duties are the definitiof target values for quality control solutions, the
participation in ring attempts and the productiod axamination of auxiliary solutions. Actuallyat |
of software tools independent of each other ared tseollect and edit data and the main part of dat
recording entries are manual input of the test.staf

In this master thesis methods of business procassgement and business process modeling are used
to care for transparency and efficiency of quationtrol processes. The definition of tasks reaches
from a complete description and documentation efattual state analysis to the process analysis and
furthermore to the optimization and conceptionha specified conditions. The documentation of the
specified conditions is addressed to internal uaats can be used by them as navigational concept
through the processes.

A process model including the RE process and taatification of information technological support
potentials for the business processes is createl@ad step by step through the three phases
“requirements engineering part 1 (RE1)”, “suppomtegmtial of IT analysis (IT-UPA)” and
“requirements engineering part 2 (RE2)".
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1 Einleitung

In dieser Einleitung werden im Abschnitt 1.1 derfttaggeber Roche Diagnostics Graz GmbH und
dessen Eingliederung in den Roche Konzern, damaufhiAbschnitt 1.2 die Problemstellung als
Grundlage des Zustandekommens dieses Masterahneenas, in Abschnitt 1.3 die definierten Ziele
dieser Arbeit sowie in Abschnitt 1.4 die Vorgeheame zur Erreichung der Ziele erortert. In
Abschnitt 1.5 wird daraufhin der Aufbau dieser Atlwesuell illustriert.

1.1  Vorstellung des Unternehmens

Der Auftraggeber zur Realisierung des Masteranpejsktes ist die Roche Diagnostics Graz GmbH.
In diesem Abschnitt wird zuerst die Roche GroupAhgemeinen und daraufhin Roche Diagnostics
Graz im Konkreten vorgestellt. Roche Diagnosticaz3wird in weiteren Erwdhnungen als ,RD Graz"
bezeichnet.

Roche:

Roche wurde am 1. Oktober 1896 von Fritz HoffmaanRoche gegriindet. Von Anfang an richtete

der Firmengrinder das Unternehmen auf Innovatichinternationale Préasenz aus. Roche beschéftigt
etwa 80000 Mitarbeitende und vertreibt Produktenehr als 150 Landern. Geflihrt und unterstitzt

wird der Roche Konzern vom Konzernhauptsitz in Basder Schweiz. (vgl. Roche 2011c online)

»Das forschungsorientierte Gesundheitsunternehmearh&atellt die Entdeckung und Entwicklung
neuartiger Diagnostika und Medikamente in den Nfitiekt ihrer Aktivitaten und schafft damit fur
Arzte und Patienten einen bedeutenden Nutzen ilgBemf die Pravention, Friherkennung,
Diagnose, Therapie und Uberwachung von Krankhgit@oche 2011c online)

Roche brachte in den letzten Jahren zahlreicheWwiddame Arzneimittel besonders im Bereich jener
Krankheitsgebiete, fir die ein hoher medizinisdBedarf besteht (z.B. Krebserkrankungen), auf den
Markt. Zu den Kooperationspartnern von Roche imeigdr Forschung und Entwicklung zahlen eine
Vielzahl an Universitaten, Forschungsinstituten igoBiotechnologie- Unternehmen. Durch die

Genvariationen von Menschen sprechen diese untediich auf Medikamente an, daher steht
besonders die personalisierte Medizin bei der Ekiwng diagnostischer Tests und Arzneimittel im

Vordergrund. (vgl. Roche 2011d online)

Heute gehort Roche zu den weltweit fihrenden HeatdiUnternehmen. Sie stitzt sich auf zwei
Kerngeschéfte (Roche 2011a online): Pharma undrid&tika (Division der Roche Group seit 1969).

Roche Diagnostics Graz (RD Graz) :

RD Graz ist als einer der Standorte der Geschafis#i,DIA Global Platforms & Support® in die
Division Diagnostics eingegliedert. Weitere Stame€odieser Geschaftseinheit sind Rotkreuz
(Schweiz), Mannheim und Berlin (Deutschland), Saga&t (Spanien) und Branchburg (USA).

RD Graz ist derzeit das einzige Entwicklungs- umddBktionszentrum fur Blutgas- und Elektrolyt-
Analysesysteme flr Roche Diagnostics weltweit. BieSnalysesysteme bestehen aus den
Komponenten Gerét, Sensoren und Reagenzien, egenlieiner Qualitatskontrolle und werden zur
Bestimmung von Vitalparametern aus Vollblut in utielbarer Nahe des Patienten (,Near-Patient-
Testing"), beispielsweise im Operationssaal odattdn Intensivstation eingesetzt. Bei diesen inovitr
diagnostischen Tests wird die zu vermessende Pkaolodret Blut oder Urin, auf die Reaktionszone
aufgebracht, das Resultat ist innerhalb kirzesssr verfiigbar. Point-of-Care-Diagnostika erlauben
schnelle und zuverlassige Diagnosen, die es eratiigli sofort zu handeln und damit die Qualitéat der
Gesundheitsversorgung zu verbessern.



Fuar die klinisch-chemischen Testverfahren werderwdbete analytische Messverfahren wie
Photometrie oder ionenselektive Potentiometrie eeet.

Zahlen und Fakten RD Graz (Stand 31.12.2010):

Produkte:
Hauptprodukte von RD Graz sind Multiparameter-Asatpren (dazu werden desbas b123 POC

System, dasobas b221 System und dasobas b121 System gezéhlt) und der 9180 Elektrolyt
Analyzer. Das Produktportfolio wird in Abbildungdargestellt.

4
Geriéte

Sensoren

Reagenzien

Abbildung 1: Produktportfolio Roche Diagnostics Gtaz GmbH

Mitarbeiter:

Bei RD Graz waren am 31.12.2010 417 Mitarbeiteratg]lt, die in folgenden Organisationseinheiten
tatig waren: 61 % Operations und Supply Chain Manant (SCM), 22 % R&D , 13 %
Administrative Tatigkeiten (Quality Management, HRpance, FM ) und 4 % Global System Support
(GSS).

1.2 Problemstellung

Medizinische Kontrollflissigkeiten (ReagenZiaverden als Kalibrier- und Betriebsflissigkeiten rode
als Qualitatskontrollflissigkeiten eingesetzt undForm von Ampullen, Flaschen (Einzellésungen),
Beuteln (Packlésungen) oder als Kombination vorkiBaangen (Fluidpacks) abgefiillt.

In Abbildung 2 werden die Kalibrier- und Betrielisfbigkeiten degobas b121 Analysesystems
visuell hervorgehoben.



Abbildung 2: Kalibrier- und Betriebsflissigkeiten des cobas b 121 Analysesystems

In Abbildung 3 wird der Prozessfluss flr Reagenziangestellt. Die Aufgabenstellung, die dieser
Arbeit zu Grunde liegt. Bezieht sich auf die Ahteiy ,Reagenzien Endkontrolle®.

Waren-
eingangs-
kontrolle

Verpackung/
Versand

Endkontrolle

Abbildung 3: Schematischer Prozessfluss - Reagenaie

In der Abteilung ,Reagenzien Endkontrolle” werdesrzkit 69 verschiedene Reagenzien auf Qualitat
geprift. Weitere Aufgaben sind die Zielwertbestinmgwon QC-/CVC- Ampullen, die Teilnahme an
Ringversuchen und die Herstellung und Prufung vabdrvergleichsldsungen.

In Tabelle 1 werden die Ist-Situation und die Ritliation im Endkontrollprozess von medizinischen
Kontrollflissigkeiten gegenibergestellt.

Ist - Situation Soll - Situation

Prufdatenerhebung und Datenaufbereitung mit Hilfe Gesamteinheitliches Softwaresystem
einer Reihe von ,Insel-Lésungen” (Excel-, Word-
Vorlagen, SW-Tools)

Manuelle Aufzeichnung von Referenzwerten Automéatistbertragung von
Referenzwerten von den Geraten in das zu
konzipierende Softwaresystem

Manuelle Prozessausfihrung IT-gestutzte Prozeddausfy

Tabelle 1: Gegenuberstellung Ist- und Soll-Situatiomm Endkontrollprozess



Der Auftraggeber erwartet die Erstellung eines Barfesystems, welches im Sinne der
Prozessoptimierung von Prifprozessen zur autoredtsi Parameter- und Zielwertbestimmung bei
der Freigabe von medizinischen Kontrollflissigkdi@asrgen eingesetzt werden soll.

Im Rahmen dieser Masterarbeit soll durch die Erhglies Ist-Systemzustandes, die Erstellung eines
Systemkonzeptes und die Ableitung von Anforderureyedie Software, die Basis fur das gewlnschte
Softwaresystem geliefert werden.

Die eigentliche Implementierung des Systems igttrii®il dieser Masterarbeit. In Abbildung 4 wird
die Abgrenzung der Masterarbeit zum Softwaresystejakt visualisiert.

( Bestandteil dieser Arbeit

Erstellung eines Erstellung der
Soll- Betreiber- ) Implementierung
Systemkonzeptes anforderung

Durchfuhrung der
Ist-Systemanalyse

Abbildung 4: Abgrenzung der Masterarbeit

1.3 Definition der Ziele

In diesem Abschnitt werden die dieser Arbeit zuridieiliegenden Projektziele, in Anlehnung an die
von T. Seidimeier (vgl. Seidlimeier 2002 S.10) defiten mdglichen Auswirkungen von
Informationstechnologien auf die Prozessgestal(aigne Abschnitt 2.3.5), prasentiert:

» Die Anwender sollen bei der sequentiellen Durchiialgr von Prifprozessschritten geleitet
und unterstutzt werden. Es ist Aufgabe des Sofsystems den Anwender durch die
Bearbeitung eines Auftrages zu fuhren.

» Prifprozesse sollen durch die zu konzipierendew®o#t transparenter dargestellt werden, so

dass auch ,Prozesslaien” in der Lage sind, die pPoigkssablaufe und Generierung von

Prifdaten interpretieren zu kdnnen.

Durch die Archivierung von Messwerten und den danasultierenden Prifergebnissen soll

eine bessere Nachvollziehbarkeit der Prifergebigissehaffen werden.

Aktuell eingesetzte Insel-Losungen sollen soweg midglich in ein gesamteinheitliches

System Uberfuhrt werden, um bessere Transparenkactivollziehbarkeit zu ermdglichen.

Durch die Erarbeitung eines zentralen Softwaresysteur Prifprozessdurchfiihrung sollen

Monitoring und Statistik Moglichkeiten angebotenrden konnen.

Eines der primaren Ziele des zu konzipierendenwsoéisystems soll der Benutzerkomfort

sein. Anwender sollen den Vorzug gegeniber denrzeivgesetzten Insel-Losungen schnell

wahrnehmen.

GrolRtenteils (soweit maglich und sinnvoll) soll durdas Ersetzen von manuellen durch

automatischen Priufdateneingaben der Prifprozessieftwerden.

» Durch Einsatz von zuvor definierten Rollen- und Rekonzepten soll die
Nachvollziehbarkeit der durchlaufenden Prifprozessbessert, aber auch die Abarbeitung
von Prifprozessen vereinfacht werden.

vV VvV VYV V
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1.4 Vorgehensweise

Um die im vorigen Abschnitt beschriebenen Zieleeielven zu kdnnen, ist ein systematisches und
strukturiertes Vorgehen notwendig. In Anlehnung die in Abschnitt 2.2.2.6 vorgestellte
Vorgehensweise  des  Requirements Engineering und chdurDurchfihrung einer
informationstechnologischen Unterstiitzungspoteanslyse (IT-UPA) der Geschaftsprozesse wurde
folgende Vorgehensweise, welche als ,roter Fadeufchd die Projektrealisierung dienen soll,
erarbeitet (siehe Abbildung 5).

«Verstandnisentwicklung flr Problemstellung
*Durchfiihrung einer Bedarfsanalyse
*Durchfiihrung einer Ist-Systemanalyse

eIst-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
*Erstellung des Sollkonzeptes

«Ermittlung der funktionalen Anforderungen
*Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung

Abbildung 5: Problemldsungsleitfaden dieser Arbeit

Die Auflistung von Einzelaktivitdten (siehe Abbildy 18) bildet die Grundlage des
Realisierungsleitfadens der Phasen RE1 und REZ2.Zieite Phase IT-UPA des vorgestellten
grafischen Leitfadens beruht auf der in 2.4 damdésh Vorgehensweise. Der Requirements
Engineering Prozess wird, wie in Abbildung 5 datekts zweigeteilt bearbeitet, zwischen ,RE1* und
»,RE2“ werden die mdglichen IT-Potenziale zur Untétaung der Geschaftsprozesse identifiziert.

Um eine erfolgreiche Einflhrung der zu konzipiemmdSoftware bestmdglich gewahrleisten zu
kdnnen, wird die Durchfuhrung eines Requirementgifi@ering Prozesses (siehe Abschnitt 2.2.2)
festgelegt. Als zusétzliche Motivation fur die Dhfichrung eines Requirements Engineering
Prozesses soll Abbildung 6 dienen:
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Abbildung 6: Chaos Report — Erfolg von IT-Projekten (in Anlehnung an Standish Group 2009 online)

Abbildung 6 zeigt, dass nur etwa ein Drittel deft®areprojekte ohne Probleme umgesetzt werden
konnten. Ursachen fir die Probleme sind verschieddspekte (mangelnde Einbeziehung der
Benutzer, unvollstandige Anforderungen, Anderungenn Anforderungen, unrealistische
Erwartungen, unklare Ziele), die dem Requirememgirteering zuzuordnen sind. Fehlendes oder
unzureichendes RE ist fur etwa die Halfte der gateanProbleme verantwortlich (vgl. Partsch 2010
S.6).

1.5 Aufbau der Arbeit

Auf die Einleitung in Abschnitt 1 folgen in Abschin2 die theoretischen Grundlagen, welche die
Basis zur Losung der praktischen Problemstellurdieser Arbeit bilden. In Abschnitt 2.1 werden die
unternehmensspezifischen Grundlagen, in Abschnif? @8ie Softwaresystementwicklung mit
Schwerpunkt Requirements Engineering und in Abdscthn2.3 die Grundlagen des
Geschéftsprozessmanagements vorgestellt. Darawfhioh in Abschnitt 2.4 die Anwendung der
Theorie zur Lésung der praktischen Problemstelhesrhrieben.

In Abschnitt 3.1 werden die der Arbeit zu Grund=génde Problemstellung genauer ausgefiihrt und
erste Prozessstrukturen analysiert. In Abschrizttiwderden daraufhin die Ziele des zu konzipierenden
Softwaresystems betrachtet. In Abschnitt 3.3 werdarch Studium von Prozessvorgabedokumenten,
Prozessprufdokumentationen als auch durch Gespmaihden Stakeholdern, die in die Prozesse
involviert sind, folgende Informationen im RahmemsdRequirements Engineering Prozesses
gesammelt:

Mdgliche Anwenderfélle und die korrekte Reihenfotipr Prozessschritte
Der resultierende Datenbestand

Aktuell verwendete Schnittstellen zu Referenzgerate

Teilprozess Softwarelésungen

YV VY



und in einer Ist-Systemzustand Analyse festgehalazu wird das in Abschnitt 2.3.4.3 vorgestellte
ARIS Konzept, angepasst an die aktuelle Prozesssity zur Darstellung der zuvor definierten
Prozesskategorien verwendet.

In Abschnitt 3.4 werden eine Prozessanalyse duféhgeund unter Beriicksichtigung der gefundenen
Schwachstellen verbesserte IT-Unterstutzungsmdglitdn erarbeitet. In Abschnitt 3.5 wird auf
Basis des bereits erarbeiteten Wissens ein SoteS¥®nzept erarbeitet, welches wiederum in ARIS
Notation visualisiert wird.

Abschlie3end werden in Abschnitt 4 die erhobengekmnisse zusammengefasst und ein Ausblick fur
die weitere Vorgehensweise beschrieben.

In Abbildung 7 wird der Aufbau dieser Masterarlgktgestellt.

Kapitel 1: Einleitung

e Vorstellung des Unternehmens
Problemstellung

Definition der Ziele
Vorgehensweise

Aufbau der Arbeit

A

Kapitel 2: Theoretische Grundlagen

l ‘, l

Kapitel 212 Kapitel 2.2: Kapitel 2.3:
Unternehmensspezifische . .
Softwaresystem-Entwicklung || Geschiftsprozessmanagement
Grundlagen

\ l ]
v

Kapitel 2.4:
Anwendung der Theorie in der
praktischen Problemstellung

l

Kapitel 3: Der Endkontrollprozess von
medizinischen Losungen
Betriebswirtschaftliche Problemstellung
Bedarfsanalyse

Erhebung des Ist-Systemzustandes
Prozessanalyse

Erstellung des Sollkonzeptes

!

Kapitel 4: Zusammenfassung und Ausblick

Abbildung 7: Aufbau dieser Masterarbeit



2 Theoretische Grundlagen

In diesem Abschnitt wird ein Uberblick iber die amgndten Basiskonzepte zur Lésung der
praxisnahen Aufgabenstellung gegeben. Im AbscBrittwerden unternehmensnahe Begriffe erklart
und ein kurzer Einblick in die Produktpalette vo Rsraz gegeben. In Abschnitt 2.2 wird ein
Einblick in den Softwaresystem-Entwicklungsprozass Schwerpunkt ,Requirements Engineering*
gegeben. Daraufhin werden in den Abschnitt 2.3indliglieser Arbeit verwendeten Grundlagen zu
Geschéftsprozessen und deren Modellierung beselrieburch die Integration der theoretischen
Grundlagen in diese Arbeit wird der Abschnitt alupdgssen.

2.1 Unternehmensspezifische Grundlagen
Zur Unterstutzung des Verstandnisses der Aufgabkumsg werden nun wichtige Definitionen der

Systemanalytik erklart. Daraufhin werden die von BEaz hergestellten Produkte in Abschnitt 2.1.2
kurz vorgestellit.

2.1.1 Begriffsdefinitionen

Amperometrie:

Elektro-chemisches Verfahren, das fast ausschiie3iur Erkennung von Titrationsendpunkten
benutzt wird. Man misst hierbei die Gréf3e einesdhroms, der durch eine Elektrolytlosung fliel3t
in Abhangigkeit der Zugabe einer Mal3losung (Latssthe. 2003 S. 375).

Analytik:

Begriff in der Chemie, mit dem die Ermittlung deeddandteile chemischer Verbindungen oder
Gemenge nach Art oder Menge bezeichnet wird (vgthe 2011b online).

Ansatz:
Reagenzien-Produktionsansatz im Sinne von ,AnsétenLosung (vgl. Roche 2011b online).
Antikoagulantia:

Antikoagulantia sind Blut Gerinnungshemmer, wie .zHReparine, Fluoride, Oxalate (vgl. Roche
2011b online).

Blutgase:

Blutgase sind die von Blut transportierten Gase uggstoff* und ,Kohlendioxid“, die als
Partialdriicke messbar sind (pO2, pCO2). Der pH-VdkrtMald fir den Zustand des Saure-Basen-
Haushaltes z&hlt auch zu den ,Blutgaswerten®. Aigsah Messwerten werden klinisch etablierte
Rechenwerte abgeleitet - z.B. ,Bicarbonat" oders@&aiberschuss” (vgl. Roche 2011b online).
Vitalparameter: Sauerstoff (pO2), Kohlendioxid (py@nd pH

Elektrolyte:

ISE- lonen Sensitive Elektroden
Innerhalb und auBerhalb der Blutzellen herrscherrsehiedliche lonen-Konzentrationen. Uber die
Grenze der Zelle hinweg (Zellmembran) erfolgenwegktund passiver lonentransport.

» Passiver Transport (Diffusion, einem Konzentratgpadienten folgend)

» Aktiver Transport (gegen ein Konzentrationsgefétéer Energieverbrauch)



Durch den lonentransport &andert sich die Spannureg dellmembran - mit diesen

Spannungsanderungen werden Steuerungen aller Beozaesf Zellebene ermdglicht. Das
Nervensystem und die neuronale Informationstibartrggbasieren ebenfalls auf Austausch und
Konzentrationsanderung von lonen an Zellmembrawgin Roche 2011b online).

Vitalparameter: Natrium (Na+), Kalzium (K+), Kalnu (Ca++), Chlorid (Cl-) und

Magnesium(Mg++)

Enzym:

Als Enzym werden Proteine, welche als Biokatalysatdn der lebenden Zelle die verschiedensten
Reaktionen, so etwa die Stoffwechselvorgange, lkewiund beschleunigen, bezeichnet (vgl. Roche
2011b online).

Hamoglobin (Hb) :

Als Hamoglobin wird der rote Blutfarbstoff bezeigtnHamoglobin dient als Sauerstofftrager. (vgl.
Roche 2011b online)

Hamolyse:
Hamolyse bezeichnet die Aufldsung von roten Blybkdchen (vgl. Roche 2011b online).
In-Vitro-Diagnostik:

Wahrend sich der Begriff Diagnostik allein auf @ache nach Krankheiten bezieht, gibt der Zusatz
+n vitro* klar an, wo dies geschieht. Laut Ubemetg ware das ,im Glas", also au3erhalb des
Korpers — anhand von Korperflissigkeiten und Gewege Roche 2011b online).

Kalibrierung (bzw. Kalibration):

Kalibrieren im Bereich der Messtechnik bedeutet $absveichungen am Messgeréat festzustellen (vgl.
Strohrmann 2004 S.13).
Warum kalibrieren (vgl. Roche 2011b online)?
» Sensoren andern lhre Sensitivitat nach einiger Zeit
» Die Performance von Sensoren kann z.B. durch egtr&wonzentrationslésungen negativ
beeinflusst werden.
» Sensoren kdnnen durch Proteinablagerungen versgbmut

Laborstandards:

Laborstandards sind im Labor hergestellte Vergddungen mit Sollwertcharakter (vgl. Roche
2011b online).

Metabolite:

MSS - Metabolit Sensitive Sensoren

Metabolite sind Produkte des Metabolismus - allensischen Reaktionen im Korper (vgl. Roche
2011b online).

Vitalparameter: Glucose (Glu), Harnstoff (Urea)ctad (Lac)

Nernst'sche Gleichung:
Bei Abweichung der Konzentration der Reaktionspartvon den Standardbedingungen (alle

Konzentrationen betragen 1 mol/l und alle Gase malsn Druck 1 bar) ermdglicht die Nernst'sche
Gleichung die Berechnung der Potentiale eines Hatientes (vgl. Wawra et al. 2006 S.177).



Oxymeter:

Optisches Messmodul zur Bestimmung von TotalhanmglgtHb) und der Hamoglobinderivate
werden als Oxymeter bezeichnet (vgl. Roche 201liben

Oxymetrie:

Oxymetrie ist die Anwendung der SpektophotometueBestimmung der unterschiedlichen Formen
von Hamoglobin (vgl. Marino 2008 S. 297).

Potentiometrie:

Unter Potentiometrie versteht man die stromlosesMieg von Zellspannungen durch Ausniitzung von
Potentialanderungen an einer Messelektrode — éfistie®lement - unter der Bedingung, dass sich ein
Redoxvorgang an der Elektrode abspielt. Den quiviin Zusammenhang zwischen Redoxpotential
und den Konzentrationen der beteiligten Substatmsthreibt die Nernst'sche Gleichung. Um die
Potentialdifferenz  (Spannung) bestimmen zu konnemd als zweites Halbelement eine
Referenzelektrode mit konstantem Potential verwefwd Latscha et al. 2003 S. 317f).
Prazisionsampullen:

Prazisionsampullen sind lagerfahige Ampullen mitrtcharakter (vgl. Roche 2011b online).
Prazisionsstandards:

Prazisionsstandards sind lagerfahige Vergleichalgsn (vgl. Roche 2011b online).

Reagenz:

Kalibrier- und Betriebsflissigkeiten sowie Quabkténtrollflissigkeiten werden als Reagenz
bezeichnet (vgl. Roche 2011b online).

Redoxvorgang:

Unter Redoxvorgang werden Reaktionen unter Reduktiod Oxidation von Teilchen durch
Elektronenverschiebung bezeichnet (vgl. Latscla. &003 S. 258).

Spektrophotometrie:

Optische Technik beruhend auf der Tatsache, dasnetind Molekile spezifische Wellenlangen des
Lichtes absorbieren, welches durch einen Stoffig¢leird, um die molekulare Zusammensetzung zu
bestimmen (vgl. Marino 2008 S.297).

Titration:

Messung der Losungsmenge eines Reaktionspartnératdf, Titrant), die bis zur vollstdndigen
Gleichgewichtseinstellung einer eindeutig ablauéem&eaktion verbraucht wird (vgl. Latscha et al.
2003 S. 191).

Vitalparameter:

Vitalparameter sind Parameter, die Erkenntnisse dba Gesundheitszustand von Patienten liefern
koénnen (vgl. Roche 2011b online).
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2.1.2 Bestandteile von Analysesystemen

Die in Abschnitt 1.1 bereits genannten Blutgas- @hektrolyt- Analysesysteme bestehen aus den
Komponenten ,Gerat, ,Sensoren” und ,Reagenzien‘tloe durch die Systemintegration (IT

Algorithmen) in das Gesamtsystem eingebettet werdéibildung 8 zeigt die Komponenten eines

Analyse-Systems.

Systemintegration

Abbildung 8: Komponenten eines Analyser-Systems

2.1.2.1 Gerate

Eine Gruppierung der fur das Projekt relevanten &&erkann durch lhre unterschiedliche
Parametergruppenzuordnung durchgefuhrt werden:

>

Reine Blutgasanalysatoren

= AVL939
= Compact — 3 verschiedene Blutgaskonfigurationehnellster Blutgasanalysator am
Markt (20 sec)

Reine Elektrolytanalysatoren
= AVL 988 —988/3 bzw. 988/4 als Elektrolytkonfigucaten

Blutgas- und Elektrolyt- Analysatoren
= cobas b121

Multiparameter- Analysatoren (BG, ISE, MSS)

= ROCHE Omni — 9 verschiedene ParameterkonfiguratioReagenzien mit Barcodes

= cobas b221 - 6 verschiedene Parameterkonfigurationemsp@nderwerte fur
Reagenzien

= cobas b123 - Chipwerte fir Reagenzien

2.1.2.2 Sensoren

Sensoren sind das Herzstick des Analysesystems. iDigliesem Abschnitt beschriebenen
Informationen Uber Vitalparameter wurden aus debD ,8raz Produktschulung” (RD Graz 2011a)
entnommen.

11



Welche Parameter kénnen bestimmt und mit welchem Mssprinzip kdnnen diese gemessen
werden?

» lonen (Vitalparameter: Natrium, Kalium, Calcium, Lithiynvlagnesium, Chlorid, Bikarbonat -
Messprinzip: Potentiometrie)

= Natrium
* Normalmessbereich: 135-160 mmol/l
e Ursachen der Hypernatramie (170-200 mmol/l):
0 Gesteigerter Wasserverlust
o UbermaRige Produktion von Aldostron (Das Hormoruéit die Riickresorption von
Na- und Wasser
o0 Erhohte Cortisolproduktion in der Nebennierenrinderch Tumoren (Cushing-
Syndrom)
* Ursachen der Hypornatramie (90 mmol/l):
0 Erbrechen

0 Durchfall
0 Akutes Nierenversagen
0 Leber- und Herzschwache
0 Leberzirrhose
= Kalium

 Normalbereich: 3,6 — 5,0 mmol/l

» Ursachen der Hyperkalamie (bis 10 mmol/l):
Hohe Kaliumzufuhr
Mangelnde Nierenfunktion
Herzinfarkt
Bdsartige Hyperthermie
Unterkihlung

rsachen der Hypokalamie ( Werte kleiner 1,0 miol/l
Langes Hungern
Erbrechen, Durchfall
Medikamentenvergiftung
Appetitlosigkeit
Erhodhte Nierenausscheidung

[ ]
Oo0O0OO0OO0OCOO0OO0OO0OO

= Kalzium
* Normalbereich: 2,1 bis 2,6 mmol/l
» Ursachen der Hypercalcamie (Werte bis 6 mmol/l):

o0 Vitamin D-Vergiftung
0 Bosartige Tumore der Nebenschilddriisen
0 Knochenabbau
o Bronchialkarzinom
o Uberproduktion des Hormons Parathormon
* Ursachen der Hypocalcamie (Werte kleiner als 1,®m
o Vitamin D-Mangel
0 Leberzirrhose
o Unterfunktion der Nebenschilddrise
0 Chronisches Nierenversagen
0 Manche Medikamente wie Antiepileptika
= Lithium

 Normalbereich: 0,6 bis 1,5 mmol/l
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e Lithium ist kein normaler Bestandteil des Blutes
* Wird als Antidepressivum verabreicht
 Ab 2,0 mmol/l ist es toxisch

Magnesium

* Normalbereich: 0,4 bis 1,0 mmol/l

» Ursachen der Hypermagnesamie (Werte bis 5 mmol/l):
o Erhohte intravendse Zufuhr von Magnesium
o0 Nierenschwéche

» Ursachen der Hypomagnesamie (Werte kleiner als@bl/I):
o0 Langes Hungern

Schweres Erbrechen

Durchfall

Insulingaben

Chronischer Alkoholismus

Viel Milchkonsum

O O O0OO0Oo

Chlorid

* Normalbereich: 0,4 bis 1,0 mmol/l

» Ursachen der Hyperchloridamie (Werte bis 170 mmol/Il
0 Hohe Zufuhr von Kochsalz-Infusion
o0 Nierenerkrankung
0 Durchfall
0 Hyperventilieren, dadurch zu viel CO2 abatmen

» Ursachen der Hypochloridamie (Werte kleiner alsrfol/l):
0 Akutes Nierenversagen
0 Bei schwerer Acidose
o Verlust von Magenséaure durch Starkes Erbrechen
0 Herz- und Nierenschwache

» Gase (Vitalparameter: Sauerstoff, Kohlendioxid, pH)

Sauerstoff (Messprinzip: Amperometrie)
* Normalbereich: 68 - 93 mmHg
* Messung von Sauerstoff ist wichtig fir Diagnose Bethandlung von:
0 Anamie (Blutarmut)
o0 Asthma
0 Herzversagen
o Eine Sauerstoff- Intoxikation kann bei UberdruckaBeung entstehen (kiinstliche
Beatmung, tauchen)

Kohlendioxid (Messprinzip: Potentiometrie)

* Normalbereich: 35 - 45 mmHg

» Hyperkapnie:
0 Eingeschrankte Lungenfunktion (kann bis zur Kohiexidinarkose fihren)
o Vergiftung

* Hypokapnie:
0 Hyperventilation (z. B. Atmen in grof3er Hohe odsyghische Ursachen)

pH (Messprinzip: Potentiometrie)

« Normalbereich: 7,3 -7,4

« Werte Uber 7,45
0 Midigkeit, Muskelschwache, Krampfe (Conn- Syndrom)
o Uberfunktion von Teilen der Niere (,Bartter* - Syiatn)
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0 Cushing — Syndrom
* Werte unter 7,35
o0 Bei schwerer kérperlicher Leistung
0 Hungerzustande
o Vergiftung durch Arzneimittel

> Metabolite

» Hamoglobin und Hamoglobinverbindungen(Messprinzip: Spektrophotometrie)

Glucose (Messprinzip: Amperometrie)
* Normalbereich: 75 — 91 mg/100 ml Blut
e Ursache der Hyperglykdmie
0 Zuckerkrankheit (Diabetes)
0 Morbus Basedow (= Schilddriisen- Uberfunktion)
* Ursache der Hypoglykamie
0 Hoher Insulingehalt (durch insulinproduzierende Sue)
0 Addison Krankheit (Unterfunktion der Nebennieredah
0 Glykogenspeicherkrankheit (genetische Enzymdefekte)

Lactat (Messprinzip: Amperometrie)
* Normalbereich: 9 - 16 mg/100 ml Blut
e Ursache der Hyperlactamie:

o Nach Muskelarbeit

o0 Nach geistiger Arbeit

Harnstoff (Messprinzip: Potentiometrie)
* Normalbereich: 10 - 50 mg/100 ml Blut
* Ursache der Uramie:
o0 Fortgeschrittene Nierenunterfunktion

Hamoglobin (Hb) — roter Blutfarbstoff, Sauerstofftrager

Hamoglobinverbindungen (O2Hb, ctHb, HHb, CO2Hb, MetHb, SHb)

In welchen Medien kénnen die Elektroden messen?

YVVVYY

Wassrige Lésungen
Vollblut

Plasma

Serum

Harn

2.1.2.3 Reagenzien

Ein wesentlicher Bestandteil von Analysegerdten d simedizinische Kontrollflissigkeiten

(Reagenzien), mit dessen Hilfe kleinste krankhafter&nderungen in der Zusammensetzung
hauptsachlich von Karperflissigkeiten, gelegentlisbch Stuhl- oder Gewebeproben, sowohl
qualitativ als auch quantitativ nachweisbar singi BD Graz werden an die 70 verschiedenen

Reagenzien in Form von Ampullen, Flaschen, Bewdel ®acks vertrieben.

In Abbildung 9 wird der Aufbau eines C3 Fluidpadahematisch mit dessen Einzelkomponenten

dargestellt.
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Abbildung 9: Schematische Darstellung eines Fluidpzs ( + Einzelreagenzbeutel)

Reagenzien kdnnen nach Verwendungsart unterteittene

» Kalibrier- und Betriebsfllissigkeiten
= Kalibrierlésungen— Bestimmung der Sensitivitat,dantat bzw. Interferenz
o Puffer —pH-Wert &ndert sich bei Zusatz gewisser ¢éensehr starker Sauren oder
sehr starker Basen oder beim Verdinnen nur wegig $chulze et al.2009 S.93).
o Salze
0 Metabolite
Referenzldsungen — zum Vergleich mit zu prifendésubgen
Reinigungslésungen —zum Entfernen von Ablagerungen
Standbylésungen — zur Beruhigung der Elektroden
Konditionierldsungen —zur Erhaltung der Sensitivitér Elektroden
Benetzungslésungen — zum Benetzen der Elektroden

Waschlésungen (,Rinse") —zum Waschen des Messkanmieldes (Bypass, Querkanal,
Vorsaugstrecke)

» Qualitatskontrollflissigkeiten
=  QC (Quality Control) — Losungen
= CVC (Calibration Verification Control) - Lésungen

2.1.3 Richtlinien fir Healthcare-Unternehmen

Die Erzeugung von Qualitatsprodukten ist fur einalttecare-Unternehmen nicht nur eine ethische
Verpflichtung, sondern auch ein wirtschaftliche$oEternis. Die Qualitatskontrolle befasst sich mit
den Entnahmen von Proben, den Spezifikationen enddifung sowie Organisation, Dokumentation
und Freigabe von Produkten. Sie ist ein Teil devg@Manufacturing Practice Regulations” (GMP ) -
Richtlinien fur die Herstellung von Arzneien — wiedcdurch eine sachgerechte Prifung gewdhrleistet,
dass die Qualitat der Produkte jederzeit den beiREhGrden registrierten Anforderungen gentgt. In
der pharmazeutischen Industrie ist eine umfassiodérolle der Herstellungsvorgange unerlasslich.
Somit kann kein Arbeitsvorgang dem Zufall Gberlasserden. (vgl. Roche 2011 b)

2.1.4 Verfahrensanweisung zur Validierung von Systemen

Die Verfahrensanweisung zur CSV (Computerised &ystealidation) gilt fir alle Bereiche von RD

Graz GmbH, in welchen Systeme entwickelt oder esaget werden, die validierungsrelevant sind.
Darunter fallt auch das zu konzipierende Softwastesy. Daher wird im Folgenden die

Verfahrensanweisung naher beschrieben.
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Die Verfahrensanweisung zur CSV gilt fir geschétizpssunterstitzende Systeme, die (vgl. RD
Graz 2011b):

» Daten erstellen, andern, pflegen, archivieren, fabrwder Ubertragen, die regulatorischen
Behorden zur Verfugung gestellt werden konnten.

» Bei der Entwicklung, Herstellung, Kontrolle, PrufynVerpackung, Lagerung oder dem
Vertrieb von Produkten oder Substanzen involvieihds die flir human- oder
veterinardiagnostische Zwecke bestimmt sind.

Diese Verfahrensanweisung (VA) gilt sowohl fir neiyesteme als auch fir bereits vorhandene und
eingesetzte Systeme. Sie gilt sowohl fir interrwerkelte, als auch fur gekaufte Systeme und auch
fur solche Systeme, die von externen Partnern iftrégivon Roche eingesetzt werden (vgl. RD Graz
2011Db).

Als Entwicklungsmodell wird bei RD Graz GmbH einveitertes V-Modell verwendet, fiir welches
die Phasen des urspringlichen V-Modells, einem esexjellen Entwicklungsmodell, welches die
Schritte Anforderungsanalyse, Design, ImplementigruTest und Abnahme (vgl. Tiemeyer 2009
S.445f) durchlauft, erweitert wurden. Die Idee Wellodells wurde 1979 von Barry Boehm erstmalig
vorgestellt (Boehm 1979 S.711ff.).

CSV erfordert den dokumentierten Nachweis, dasscemputerbasiertes System (vgl. RD Graz
2011b):

» Seine vorab definierten Spezifikationen erfullt.
» Funktioniert und weiterhin exakt und verlasslichktionieren wird.
» Vor unautorisiertem und unabsichtlichem Zugriff ge#zt ist.

Jede Entwicklung und/oder Implementierung und Vewdumg eines Systems soll nach einem
Phasenmodell realisiert werden (siehe Abbildung WUtlabhé&ngig davon ob ein System intern oder
extern erstellt wird muss das Grundprinzip der Bhabfolge eingehalten werden (vgl. RD Graz
2011b):

THE EXTENDED V DIAGRAM

SPECIFY & DESIGN TEST IMPLEMENT & USE
Requirement ] Pa 8 : » Implement t=—p{ Use —p{ Retirement
Specfication Testing = P

System oQ System
Specification Testing
\bQ
\ ¢ /
Technical Integration
Design j Testing
i /
DQ DESIGN QUALIFICATION
Program Unit Testing 1Q  INSTALLATION QUALIFICATION
Development [+} 0Q OPERATIONAL QUALIFICATION

PQ PERFORMANCE QUALIFICATION
BUILD

Abbildung 10: Erweitertes V-Modell (vgl. Roche 2011e
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2.2  Softwaresystem-Entwicklung

In Abbildung 11 werden nachfolgende Begriffe datglits Ein Softwaresystem ist ein System, dessen
Komponenten und Systemelemente aus Software bestébes Softwareprodukt betrachtet Software
von ,aufen” (aus Kaufer- oder Auftraggeber Sichtydhrend das Softwaresystem die

.nnere* Sichtweise darstellt, d. h. so, wie einickler Software sieht. (vgl. Balzart 2009 S.4)

Software

SW-System

&b

SW-Entwickler

Auftrag-

Benutzer geber

SW-Produkt

Abbildung 11: Software, Softwareprodukt und Softwaresystem (Balzart 2009 S.4)

2.2.1 Begriffsdefinitionen im Bereich Softwaresystem-Entucklung

Softwaresysteme werden oft noch in Systemsoftw&etriebssystem, Compiler, Datenbanken,
Kommunikationsprogramme und Dienstprogramme) undweéxrdungssoftware gegliedert (vgl.

Balzart 2009 S.4).

Anwendungssoftware, oder auch Applikationssoftwgeeannt, |6st Aufgaben des Anwenders mit
Hilfe eines Computersystems und setzt in der Reg#l der Systemsoftware der eingesetzten
Hardware auf und benutzt diese zur Erfullung vorigaben (vgl. Balzart 2009 S.5).

Die Kerninformatik wird in Theoretische, Praktisched Technische Informatik gegliedert. SW-
Entwicklung als Disziplin der Softwaretechnik gehiéur praktischen Informatik (siehe Abbildung
12).

Kerninformatik
[ |
Theoretische Praktische Technische
Informatik Informatik Informatik
[ I
Software- Software- Softwarequali-
management entwicklung tatsmanagement

Abbildung 12: Softwareentwicklung als Teil der Informatik (Balzart 2009 S.16)

Softwareentwicklung hat die Aufgabe, ein Produktptanen, zu definieren, zu entwerfen und zu
realisieren, das die geforderten Qualitatseigerisahdesitzt und die Kundenwinsche erfillt (vgl.
Balzart 2009 S.19).
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Eine grobe Gliederung der Aktivitdten in der Softgentwicklung kann wie folgt aussehen (vgl.
Balzart 2009 S.22):

» Spezifizieren — Das Spezifizieren umfasst alle Aktivitaten, dieisgehend von den
Kundenwiinschen bis hin zu einer fachlichen Losunggafiihrt werden (Requirements
Engineering - RE).

» Konstruieren — Als Konstruieren wird die Entwicklung der tecéetien Problemlésung,
sowie die Installation, Wartung und Pflege beim Hem beschrieben.

In Abbildung 13 wird diese grobe Gliederung grdiistargestellt wobei der fur diese Arbeit relevante
Teil ausgewiesen wird.

Legende

Bestandteil dieser

Arbeit

Nicht Bestandteil
dieser Arbeit
Softwareentwicklund

Spezifizieren (RE) Konstruieren

Abbildung 13: Grobe Gliederung der Softwareentwickling (in Anlehnung an Balzart 2009 S.22)

2.2.2 Requirements Engineering (RE)
Requirements Engineering wird von Partagh folgt definiert (vgl. Partsch 2010 S.20):

Unter ,Requirements Engineering“ kann die Charakierung der Tatigkeiten am Beginn eines
Systemprojekts verstanden werden. Zu den Aufgalidwemd der Durchfiihrung vom RE zéhlen die
Ermittlung, Festlegung, Beschreibung, Analyse ureta¥schiedung der Anforderungen an das zu
entwickelnde System. Die drei Hauptaufgaben im RE:s

» Ermittlung von Anforderungen
» Dokumentation der Anforderungen
» Analyse der Anforderungsbeschreibung

In diesem Abschnitt werden zuerst in Abschnitt 22 einige Begriffe und Definitionen im Kontext
des Requirements Engineering vorgestellt. Daraudiénden in Abschnitt 2.2.2.2 und 2.2.2.3 die
Bedeutung und die Zielsetzung des RE vorgestetit.nachfolgenden Abschnitt 2.2.2.4 wird der
Losungsraum bei der Aufstellung der AnforderungaerLaufe einer Softwareentwicklung visualisiert
und damit die Wichtigkeit des RE am Beginn von ®afeprojekten hervorgehoben. In Abschnitt
2.2.2.4 wird der eigentliche RE Prozess definiert.
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Die Vorgehensweise und auch die in dieser Arbeitvgadeten Hilfsmittel bei der Durchfiihrung
eines RE Prozesses werden in Abschnitt 2.2.2.6rkbileschrieben und sollen eine solide Basis zur
praktischen Umsetzung liefern.

2.2.2.1 Begriffliche Definitionen

Anforderungen (requirements) legen fest, was die Stakeholder von einem Soésyatem als
Eigenschaften erwarten (vgl. Balzart 2009 S.455).

Als Eigenschaftendefiniert Balzart (vgl. Balzart 2009 S.455f):

» Visionen und Ziele - Visionen beschreiben, wasientewerden soll. Ziele werden als das
Verfeinern und Operationalisieren der Visionen hesben.

» Rahmenbedingungen - Festlegung organisatorischéfoder technischer Restriktionen fur
das Softwaresystem und/oder den Entwicklungsprozssmenbedingungen umfassen den
Anwendungsbereich (organisatorisch), die  Zielgruppdorganisatorisch), die
Betriebsbedingungen (organisatorisch), die TecheiscProduktumgebung (Software,
Hardware und Rahmenbedingungen von IT-ProjektenyiesoAnforderungen an die
Entwicklungsumgebung (technisch).

> Kontext und Uberblick - Beschreibung der materielldmgebung (z.B. andere technische
Systeme oder Ubertragungsmedien) und der immdesridbmgebung (Schnittstellen zu
anderen Softwaresystemen).

» Funktionale Anforderungen - Vom Softwaresystem iteustellende Funktionen

» Nicht-funktionale Anforderungen — Qualitatsanfordegen

Jede einzelnnforderung soll eine Reihe vorKriterien erfullen. Eine Anforderung soll nach
Balzart sein (vgl. Balzart 2009 S.475f):

Korrekt — Das Softwaresystem soll sie erfillen.

Eindeutig —Interpretation aller Stakeholdern gleich

Vollstandig —Die Funktionalitat wird vollstandig sehreiben.

Konsistent — Anforderung ist in sich widerspruchsfr

Klassifizierbar —Wichtigkeit und Stabilitéat konnéir die Anforderung festgelegt werden.
Uberpriifbar — Nach der Umsetzung muss die Anfortgiiberprifbar sein.

Verfolgbar — Anforderungen kdnnen identifiziert wen.

VVVYVVYVYVY

Modell:

» H. Partsch definiert den Begriff Modell folgendeff®aa ,,... Im Weiteren solModell fur die
abstrakte Reprasentation eines festgelegten Aspelde Realitat (Struktur, Funktion oder
Verhalten) in einem bestimmten Formalismus stetiensich meist durch den Einsatz einer
Methode ergibt.” (Partsch 2010 S.35)

Stakeholder.

» Als Stakeholder kénnen alle Personen und Orgaoisati, die ein Interesse an einer
Softwareentwicklung haben und von einer Softwameektung bzw. dem Einsatz des
Softwaresystems betroffen sind, zusammengefassienwdrgl. Balzart 2009 S.455).

Systemanwendungsfall

» Ein Systemanwendungsfall, auch Use-Case genanimjediefunktionale Anforderungen an
das zu entwickelnde Software-System (vgl. Rau 20d?2).

19



2.2.2.2 Bedeutung des Requirements Engineering

Planung und Realisierung umfangreicher softwarégest Systeme sind nach wie vor mit
technischen und wirtschaftlichen Risiken verbunddm sehr haufig in mangelndem Requirements-
Engineering ihre Ursache haben (vgl. Partsch 2030 S

2.2.2.3 Zielsetzung des RE

.Kurz gefasst konnte man also das allgemeine Zél Bemihungen im Bereich des Requirements-
Engineering wie folgt charakterisieren: Es geht was Finden eines geeigneten, theoretisch
fundierten Beschreibungsmittels, das (in einem @ésatwicklungsprozess) methodisch sauber
eingebettet ist und durch praktisch brauchbare \&euke unterstitzt wird. Diese Aspekte hangen
wechselseitig voneinander ab [siehe Abbildung LAH beeinflussen sich gegenseitiPartsch 2010
S.14)

Beschreibungsmittel

Abbildung 14: Beschreibungsmittel, Methoden, Werkzage und Theorie (Partsch 2010 S.14)

2.2.2.4 Problem vs. Lésung

,Im Laufe der Softwareentwicklung wird der Losuregsm immer mehr eingeschrankt. Daher ist es
wichtig, dass bei der Aufstellung der Anforderungeiglichst keine Einschrankungen fur die
nachfolgenden Aktivitaten erfolgen.Bdlzart 2009 S.437)

Abbildung 15 zeigt, wie der LOsungsraum zunehmesdingert wird und weist somit auf die
Wichtigkeit der Phase der Anforderungsspezifikatiom, da zu diesem Zeitpunkt der Lésungsraum
noch sehr grof ist.

\
Grolke des
Lésungsraums
e
\
Was? A
 _____Wwie?] |
[ e Ruckkopplung
_________ Ruckkopplung
Ruckkopplung [ —
System/
Technische Produkt
Fachliche Losung
Anforderungen Lésung
Zeit

Abbildung 15: Einschrankung des Losungsraumes wahrender Entwicklung (Balzart 2009 S.438)
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2.2.2.5 Der Requirements Engineering-Prozess

In dieser Arbeit wird das RE als eigenstandige Pham Anfang der Softwareentwicklung
durchgefuhrt. Da die RE-Phase abgeschlossen seis, tnevor mit der Entwurfsphase begonnen wird,
liegt dieser Arbeit ein sequenzielles Prozessmauerunde (vgl. Balzart 2009 S.450).

In dieser Arbeit wird ein Gesamtsoftwarekonzept dixs neu zu erstellende Softwaresystem zur
automatisierten Parameter- und Zielwertbestimmueg der Chargenfreigabe von medizinischen

Kontrollflissigkeiten erstellt. Die Realisierung rdeSoftware wird aus zeitlichen Griinden
voraussichtlich in mehreren Teilentwicklungen unegeis(siehe Abbildung 16).

RE fir Entwicklung Entwicklung Entwicklung
Software Software 1 Software 2 Software n

Abbildung 16: Sequentielles RE (in Anlehnung an Balart 2009 S.452)

2.2.2.6 Vorgehensweise des RE

Die wesentlichen Aktivitaten ,Ermittlung”, ,Beschibeing” und ,Analyse“ von Anforderungen
werden sequentiell in Zusammenarbeit mit den Stalklehn durchlaufen, jedoch meist in mehreren
Iterationen verfeinert (vgl. Partsch 2010 S.39)Abbildung 17 wird der iterative Ansatz des ,REelif
cycles” visualisiert.

Ermittlung T

Verfolgung der
Anforderungen Beschreibung
(als Basis fiir t l
das Anderungs-
Analyse
management) %

Abnahme

Abbildung 17: ,RE life cycle” (vgl. Kiihnel et al. 1987)

Die einzelnen Aktivitaten werden in der Folge ndbeschrieben.
1) Ermittlung der Anforderungen:

Die Anforderungsermittlung ist ein interaktiver, dgerativer Prozess, bei dem parallel zur
Beschaffung fehlender Informationen (siehe Ermitgstechniken Abbildung 20 bzw. Abbildung 21)
durch geeignete Ermittlungstechniken folgende Baktwitdten durchzufuhren sind (vgl. Partsch
2010 S.41):

Entwicklung eines Verstandnisses fir die Problelosig
Durchfiihrung von Bedarfs- und Ist-Analyse
Definition von Benutzerschnittstelle und -profil
Festlegung der Qualitatsmerkmale

Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung

YVVVYY
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Die Benutzerschnittstelle umfasst die Funktioneéa,die Benutzer vom System erwarten (funktionale
Anforderungen). Qualitdtsmerkmale ergeben sich ders im Hinblick auf Qualitat einschlagigen
nicht-funktionalen Anforderungen. (vgl. Partsch @®.42)

In Anlehnung an die von H. Partsch (vgl. Partsch®&.41) beschriebenen Einzelaktivitaten, die,
neben dem systematischen Sammeln von Anforderuniyeahgefiihrt werden sollen, kann nun die,
dieser Arbeit zu Grunde liegende, vertikale Chewtiste abgeleitet werden (siehe Abbildung 18):

*Entwicklung eines Verstandnisses fur die Problemstellun
«Durchfiihrung von Bedarfs- und Ist-Analyse

«Ermittlung der funktionalen Anforderungen

«Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung

Abbildung 18: Einzelaktivitdten im RE Prozess dieseArbeit

Vor der eigentlichen Anforderungsermittiung gibt esnige Tatigkeiten, die im Vorhinein

durchgefuhrt werden missen (siehe Abbildung 19).
] ’ ! . Systemumfang
Ziele finden Stakeholder finde Ziele klassifiziere

- - Strategische Grenzen und
Ist-Analyse Erfassung Ziele Kontext

— Probleme = Dokumentation Operative Ziele — Inhalt

=l Zieldefinition —! VVerantwortlichkeiten Fuhrungsziele - Umgebung

— Zielbewertung

Abbildung 19: Tatigkeiten im Vorfeld (in Anlehnung an Partsch 2010 S.40)

In Abbildung 20 werden einige Techniken zur Anfotdegsermittlung aufgezeigt.

Kreativitats-jill Beobachtungg Befragungs- Evolutions- Feedback-
techniken techniken techniken techniken Techniken

Domanen- M Simulation
analyse

Fragebogen

Brainstorming Feldbeobachtun];

|| Dokumenten-
analyse

Analyse von Interview

Mind Mapping Arbeitsablaufen

Wiederver-

wendung

Abbildung 20: Ermittlungstechniken (in Anlehnung an Partsch 2010 S.40)
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Eine detaillierte Beschreibung der angewandten NMiedengstechnik
(Geschaftsprozessmodellierung) ist in Abschniti®ieschrieben.

In Abbildung 21 werden die Anforderungsermittiungerstitzende Techniken dargestellt.

Modellbildungj Strukturierung Workshops Card Sorting

: : CRC - :
= Szenarien Essenzbildung =|  Karten Audio
= Viewpoints Task Analysis = Snowcards Video

; Use Case
- Diagramme ~| Templates

Abbildung 21: Hilfstechniken zur Anforderungsermittlung (in Anlehnung an Partsch 2010 S.41)

2) Beschreibung der Anforderungen:

Fur die ermittelten Anforderungen wird daraufhimesiDokumentatiorerstellt. Dabei fallen die
folgenden Tatigkeiten an (vgl. Partsch 2010 S.44):

Exakte Formulierung der Einzelanforderungen

Systematische Gruppierung und Klassifizierung dezéanforderungen
Beschreibung der Zusammenhénge zwischen den Enfiaelarungen
Unterteilung in unbedingt notwendige und winschemgavAnforderungen
Kennzeichnung stabiler und instabiler Anforderungen

YVVVYY

3) Analyse der Anforderungen:

Die Analyse der Anforderungen wird angewandt, ue Qualitat der Anforderungsbeschreibung zu
prifen. Tatigkeiten, die in diesem Zusammenhanglkem, sind(vgl. Partsch 2010 S.51):

Uberprufung auf Vollstandigkeit, Konsistenz, Teskiedt

Feststellung, ob die Anforderungsbeschreibung déndthen der Stakeholder entspricht
Simulationen

Zuverlassigkeitsanalyse

Durchfuhrbarkeitsstudie unter technischen, persemeind 6konomischen Aspekten

VVVYVYYVY

2.3 Geschaftsprozessmanagement

Nachdem die theoretischen Grundlagen des RE, in demeits der Begriff Modellbildung
ausgewiesen wurde, im vorangegangenem Abschnigestellt wurden, werden nun die Begriffe
.Geschaftsprozessmanagement® und die ,Prozessnerdeld” beschrieben. Zuerst werden die
Begriffe Prozess, Geschéaftsprozess, Workflow urazéssmanagement definiert. Daraufhin werden
in Abschnitt 2.3.2 die Aufgaben des Prozessmanagenbetrachtet.
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2.3.1 Begriffsdefinitionen
Prozess

.Der Begriff ,Prozess" lasst sich auf das lateinise ,processus” zurtickfihren und kann mit
Fortgang oder Verlauf Gbersetzt werdeifikoch 2011 S.1)

Nach Osterle produziert und konsumiert ein Prozdss,eine Abfolge von Aufgaben darstellt, die
organisationsubergreifend sein kdnnen und dererfiAusng von IT-Anwendungen unterstitzt wird,
Leistungen (vgl. Osterle 1995, S.19).

Geschéftsprozess

Thomas Allweyer beschreibt den Begriff Geschéftzess,... als eine Abfolge von Funktionen (auch
als Aktivitdaten bezeichnet) zur Erfullung einerrtadtiichen Aufgabe, wobei eine Leistung in Form
von Informations- und/oder Materialtransformatiomeacht wird.” (Allweyer 2005, S.8)

Die Definition von ,Prozess* von Osterle und diefid#gion von .Geschaftsprozess” von Allweyer
weisen bereits daraufhin, dass die beiden Begriffeschwer voneinander abzugrenzen sind.

In dieser Arbeit werden die Begriffe ,Prozess” y@eschaftsprozess* synonym verwendet.

Workflow:

Der Begriff ,Workflow* kann als Pedant zum Gescls@ftozess auf der technischen Ebene verstanden
werden, in der ein Geschéaftsprozess maschinelkfiisg wird (vgl. Sebastian & Gork 2010 S.10). A.
Gadatsch beschreibt den Begriff ,Workflow" als \arferung und Spezialisierung eines
Geschaéftsprozesses. (vgl. Gadatsch 2008, S.46)

Geschéftsprozessmanagement:

Lunter Geschaftsprozessmanagement wird ein inteaggeikonzept von Fuhrung, Organisation und
Controlling verstanden, das eine zielgerichtetai&teng der Geschéftsprozesse ermdglicht. Es ist auf
die Erfullung der Bedurfnisse der Kunden und andérteressengruppen (Mitarbeiter, Kapitalgeber,
Eigentumer, Lieferanten, Partner, Gesellschaft) gruichtet und tragt wesentlich dazu bei, die
strategischen und operativen Ziele des Unternehrmererreichert.(Schmelzer & Sesselmann 2008
S.4)

2.3.2 Aufgaben des Geschaftsprozessmanagement

Nach Schmelzer und Sesselmann ist die Aufgabe mtegrierten Geschaftsprozessmanagements
sicherzustellen, dass sowohl die strategischeawdh die Kundenziele von den Geschéftsprozessen
erfillt werden. In Abbildung 22 werden die zwei Bggpunkte des Geschéaftsprozessmanagements
dargestellt. Erster Bezugspunkt ist die Geschéditesjie (vertikale Achse), die festlegt, welche
Geschaéftsprozesse erforderlich und welche strategis Ziele umzusetzen sind und somit die Basis
fur die Zielausrichtung und Identifikation der Geé&ftsprozesse darstellt. Der zweite Bezugspunkt
(horizontale Achse) ist die Verbindung zu den Stakdern, z.B. Kunden, Kapitalgeber, Mitarbeiter
und Lieferanten. (vgl. Schmelzer & Sesselmann ZDJ$
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Geschaftsstrategie

e ——

Geschiftsprozessmanagement

Kun-

o Kun-

den

Informationstechnologie

Abbildung 22: System des integrierten Geschéftsprassmanagements (Schmelzer & Sesselmann 2008 S.7)

Die Aufgabenbereiche des Geschéftsprozessmanagemerten in Abbildung 23 angezeigt.

Prozessorganisation
- Identifizierung, Strukturierung, Modellierung
-’ und Gewichtung der Geschaftsprozesse
- Rollen und Verantwortlichkeiten
- Integration der Geschéftsprozesse in die Aufbauorganisation

Prozessfiihrung

- Prozesskultur Prozesscontrolling

- Verhalten - Festlegung der Prozessziele und Messsgrofien
- Motivation -’ - Messung und Kontrolle der Prozessleistungen
- Kommunikation - Prozessberichtswesen

- Durchflihrung von Prozessassessments

Prozessoptimierung
- Kontinuierliche Leistungssteigerung
" - Ggf. Emeuerung (Reengineering) von Geschaftsprozessen

Abbildung 23: Aufgabenfelder des Geschéaftsprozessmagements (Schmelzer & Sesselmann 2008 S.8)

2.3.3 Identifikation der Geschaftsprozesse
Allweyer definiert folgende Merkmale zur Identif&ziung von Prozessen (vgl. Allweyer 2005 S.60):

Start- und Endereignisse

Erbringen einer Leistung

Bezug zu Kunden

Durchgéangigkeit durch das ganze Unternehmen

YV VY
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2.3.4 Gestaltung der Geschéaftsprozesse

In Tabelle 2 werden Regeln zur organisatorischestaieng von Prozessen aufgelistet.

Jeder Geschéftsprozess beginnt und endet bei dadeldu die Leistungsanforderungen stellen
und Prozessergebnisse erhalten

Jeder Geschéftsprozess ist in Teilprozesse, PrazmedArbeitsschritte zu unterteilen

Jeder Geschéftsprozess hat einen Verantwortlichen

In jedem Geschaftsprozess wird ein Prozessobjekpleait bearbeitet

In jedem Geschaftsprozess werden nicht wertschdpfeeilprozesse, Prozess- und
Arbeitsschritte entfernt

Fur jeden Geschéftsprozess ist eine zeit- und wessnginstige Ablaufstruktur festzulegen

Falls erforderlich sind Prozessvarianten zu bilden

Mit den Lieferanten der Geschaftsprozesse sindlmisvereinbarungen zu treffen

Tabelle 2: Organisatorische Gestaltungsregeln von Beessen (in Anlehnung an Schmelzer & Sesselmann 808.129)

2.3.4.1 Ziele der Geschaftsprozessmodellierung

Prozessmodelle sind vereinfachte Abbildungen voozédsen. Sie stellen die chronologische -
sachlogische Abfolge von Tatigkeiten dar (vgl. K@EH1 S.47).

Koch definiert fiir Prozessmodelle folgende Zielgl (Xoch 2011 S.47ff):

» Transparenz — Transparente Ablaufe ermdglicheneasBeteiligten die Prozesse besser zu
verstehen.

Fehlervermeidung — Fehlerarme Prozesse verbessei@udlitat und schaffen zufriedenere
Kunden.

Kostenreduktion — Schwachstellen kénnen in Modelérdeckt werden und damit zu
Kostenreduktion fiihren.

Dokumentation — Modelle kénnen als Dokumentation Poozessen gesehen werden.
Erleichterte Einarbeitung neuer Mitarbeiter — Pesreodelle kénnen die Einarbeitung neuer
Mitarbeiter unterstitzen.

Erhohte Mitarbeitermotivation — Transparente Pregesollen die Mitarbeiter zuséatzlich
motivieren.

Auswertungsmaoglichkeiten — Prozessmodelle kbnnehtler ausgewertet werden.
Prozessoptimierung — Verbesserungspotenziale kéeuneModellen abgeleitet werden.
Simulation — Durch entsprechende Softwaretools &irauf Basis der Modelle Simulationen
durchgefuhrt werden.

Zertifizierung — Die Prozessmodelle als standaedisiDokumentationsform fir Ablaufe sind
eine Voraussetzung fur die Zertifizierung nach EN ISO 9000:1000.

Basis fur informationstechnische Unterstiitzung ezBssmodelle dienen als Grundlage von
Entwicklung und Einfiihrung von Softwaresystemen.

V VYV VVYVY ¥V VV V VY
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2.3.4.2 Sichten der Geschéftsprozessmodellierung

In Abbildung 24 werden funf verschiedene Sichterdemte zur Geschaftsprozessmodellierung
vorgestellt. In dieser Arbeit wird das Sichtenkgrtzeon Scheer angewandt.

Sichtenkonzepte der Geschiftsprozessmodellierung

Scheer Osterle | Ferstl/Sinz Gehring = Gadatsch

Organisations- Organisation Leistungssicht Organisations- ~ Prozess-Sicht
Sicht : : Sicht it
Funktionen Lenkungssicht Organisations-
ok : Funktionssicht = struktursicht
Funktionssicht Daten Ablaufsicht
[Pes o] Datensicht Aktivitits-

: rsor :
Datensicht struktursicht
; : [-] Applikations-
Steuerungssicht PP :

Z Struktursicht
Leistungssicht Informations-

struktursicht

Abbildung 24: Sichtenkonzepte der Geschaftsprozessrdellierung (Gadatsch 2008 S.79)

In dieser Arbeit werden die funf Sichten nach Sché&RIS, siehe Abschnitt 2.3.4.3) zur
Geschéftsprozessmodellierung angewandt.

2.3.4.3 ARIS als Werkzeug der Modellierung von Informationssystemen

Zur Konzipierung der gewlnschten Softwarelésungdwir dieser Arbeit das ARIS-Konzept als
Hilfswerkzeug eingesetzt (siehe Abbildung 25).

ARIS (Architektur integrierter Informationssystenimschreibt die einzelnen Bausteine, aus denen ein
Informationssystem besteht, hinsichtlich Art, fuoklen Eigenschaften und ihres Zusammenwirkens
(vgl. Scheer 2002 S.1).

.Das ARIS-Konzept wurde von Scheer an der Univé@rsgaarbriicken in den neunziger Jahren
theoretisch entwickelt und von der von ihm gegriteméDS Scheer GmbH (heute AG) als
Softwareprodukt ,ARIS Toolset Version 1.0“ 1993 defh Markt gebracht.(Seidlmeier 2002 S.11)

Das ARIS-Konzept stellt dem Anwender sowohl Modelingsphasen (,Beschreibungsebenen®) als
auch Modellierungssichten zur Verfigung. Den Ebemeth Sichten werden Modellierungsmethoden
zugeordnet. Die betriebswirtschaftliche Problenhstel ist Ausgangspunkt der Modellierung (vgl.
Gadatsch 2008 S.136).

Die dreiBeschreibungsebeneron ARIS sind:
» Fachkonzept

» DV (Daten Verarbeitung) -Konzept
» Implementierung
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Individualentwicklung ARIS- Einfiihrung von
von Software Konzept Standardsoftware (SSW)

Erstellung eines betriebs - Erstellung eines betriebswirtschaft-
Fach- wirtschaftlichen Soll - Fachk t lichen Modells auf Basis von SSW- Fach-
abteilung || Modells auf Basis der SCIONzep Referenzprozessmodellen und abteilung
fachlichen Anforderungen zusatzlichen Anforderungen il
DV-technische Konzeption (S:ulslt‘;ﬁzdu;lg derdS;W auft;t'!asis = Fach-
des Informationssystems e Sk S L abteilung
I DV-Konzept Zusatzprogrammen fiir fachliche
A0y aufdgr Canudiage des ¥ Erwetiztzmn en und Schnitt- ((;r rgn-
isation) | | fachlichen Modells e (g
stellen zu , Fremdsoftwaresystemen™ isation)
Entwicklung der Soft - o .
= ware auf der Grundlage des X\;sftomamg DV -technischer
DV-Konzeptes in der j i rderanzen
o :Ezlg t::i clzl me:r J:- Implementierung§l | £ = S e Ent-
Wicklung) egbun g Schnittstellenprogramme Wicklung)

Abbildung 25: ARIS als Methode zur Softwareeinfiihruing (Gadatsch 2008 S.38)

Fachkonzept

Im Fachkonzept werden betriebswirtschaftliche Aspedirmal beschrieben. Dies geschieht vollig
unabhéngig von Implementierungsgesichtspunkterdi&st als Ausgangspunkt fiir eine konsistente
Umsetzung in eine informationstechnische Anwendung Seidelmeier 2002 S.24).

DV-Konzept:

Das DV-Konzept dient der Anpassung des Fachkongeptin Anforderungen zur
informationsverarbeitungs-technischen Umsetzungeeiner allgemeinen, von der Implementierung
unabhangigen, Form (vgl. Gadatsch 2008 S.136).

Implementierung:

Das DV-Konzept wird in der ImplementierungsphasecdiHardware- und Software-Komponenten
realisiert. Des Weiteren wird in dieser Phase digstiveisung und Schulung der beteiligten
Mitarbeiter durchgefihrt (vgl. Seidlmeier 2002 §.25

In dieser Phase wird festgelegt, welche Progranspiachen verwendet werden und fir welche
Plattform das System entwickelt wird.

Die Modellierungssichtenvon ARIS sind (vgl. Gadatsch 2008 S.138):

Organisationssicht
Datensicht
Funktionssicht
Steuerungssicht
Leistungssicht

YVVVYY

Organisationssicht:

In der Organisationssicht werden die hierarchis@®eziehungen der Aufbauorganisation eines
Unternehmens z.B. durch Organigramme beschrielggn@Gadatsch 2008 S.138).
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Datensicht:

In der Datensicht werden die fir die Modellierunglevanten Informationsobjekte und deren
Beziehungen zueinander z.B. durch erweiterte ER@lationship-Modelle (eERM) beschrieben (vgl.
Gadatsch 2008 S.138).

Funktionssicht:

In  der Funktionssicht werden betriebliche Aktiveiit beschrieben. Die relevanten
betriebswirtschaftlichen Funktionen und deren Bmamgen zueinander werden z.B. durch
Funktionsbaume auf unterschiedlichen Aggregatiofsstabgebildet (vgl. Gadatsch 2008 S.138).

Steuerungssicht:

In der Steuerungssicht werden die Teilsichten dd’ISAKonzeptes zusammengefihrt. Sie
reprasentiert den eigentlichen GeschaftsprozegsSiiuerungssicht verwendet zur Beschreibung der
Geschéftsprozesse z.B. die erweiterte EreignisgedeeProzesskette (vgl. Gadatsch 2008 S.138).

In dieser Arbeit wird die Business Process ModgllMotation (BPMN) in der Version 2.0 (siehe
Anhang 1) angewandt (siehe Abbildung 26).

Notationen werden benétigt, um komplexe Prozesse mit allefevamten Aspekten, wie
Verzweigungsregeln, Ereignisse, ausfuhrende Orgtomseinheiten und Datenflisse darstellen zu
kénnen. Notationen sind eine einheitliche ,Spracha” Beschreibung von Geschaftsprozessen. (vgl.
Allweyer 2009 S.9)

Diagrammbasierte Methoden
L

Datenflussorientiert Kontrollflussorientiert Objektorientiert

Erweiterte

Petri-Netze —— e Activity Diagram _J _ Vorgangsereignis-

IDEF-Diagramme (UML) schema (SOM)

Datenfluss- Aufgabenketten- Use Case Diagram Statechart-

diagramme (SSA) Struktogramme _diagramm (PROMET) (UML) Diagramm
Flussdiagramme Swimlane- . ¥ Interaktions- Activitychart-
(SADT) Diagramme AL diagramm (SOM) Diagramm
Folgestruktur Business Process Objektorientierte _|
und — Modeling Notation EPK
Folgeplan (BPMN)

Abbildung 26: Ausgewahlte Diagrammsprachen nach (Gadatsch 2008 S.8)

Leistungssicht:

In der Leistungssicht werden die Produkte einesthiethmens z.B. mit Hilfe eines Produktmodells
beschrieben (vgl. Gadatsch 2008 S.138).

ARIS-Haus:
Zusammen mit der ,Betriebswirtschaftlichen Problestigsng” ergeben sich sechzehn Komponenten,
fur die geeignete Beschreibungsmethoden bzw. Medetigsmodelle ausgewéhlt werden muissen,

um die organisatorischen Aspekte richtig und validig abzubilden. Dieser Ansatz wird ,ARIS-
Haus" (siehe Abbildung 27) genannt (vgl. Seidim&i@d2 25f).
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Fachkonzept O,

O
Nm"‘s"’///
DV-Konzept 9%
Implementierung
Fachkonzept Fachkonzept Fachkonzept

DV-Konzept - DV-Konzept - DV-Konzept

Implemen-
tierung
Daten Il Stcucrung Funktion
Fachkonzept
DV-Konzept

Implementierung

Implementierung Implementierung

Leistung

Abbildung 27: Das ARIS-Haus (Gadatsch 2008 S.136)

Im Folgenden werden die in dieser Arbeit verwendefdotationen, das erweiterte Entity-
Relationship-Modell und die Business Process MaugNotation, kurz beschrieben.

Erweitertes Entity-Relationship-Modell (€ERM):

Wichtige Definitionen fir eERM nach Seidlmeier (@mieier 2002 S.66f):
» Entities - reale oder abstrakte Dinge, die fir Gaftsprozesse relevant sind.
» Entitytypen - Menge gleichartiger Entities
» Attribute — Eigenschaften zur Beschreibung vontityfpen
» Beziehungen - logische Verknipfungen zwischen Estitl:1, 1:n, n:1, n:m)

Die Grundelemente der eERM werden in Abbildung a&ydstellt.

Entitytyp

Beziehungstyp

LIEFERANT ANGEBOT
GIBT AB

Lieferanten- Lieferanten- Anfrage- Artikel-
nummer name nummer nummer

Abbildung 28: Grundelemente des eERM in ARIS (Seideheier 2002 S.67)

ERM-Attribut

Business Process Modelling Notation (BPMN):

Die BPMN wurde von der Business Process Managemdridtive (BPMI), einem Konsortium, das

hauptséchlich aus Software Unternehmen bestandjcett. Im Jahre 2006 wurde die Version 1.0
offiziell als Standard bei der Object Managemenvupr (OMG) angenommen (vgl. Allweyer 2009
S.10).
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Receive
Invoice

Receive
Products

Settle
Invoice

Abbildung 29: Beispielhafte Darstellung eines Prozses in BPMN (Weske 2007 S. 221)

Analyze
Market

Buyer

Die BPMN in der Version 2.0 wurde im Januar 201i6ffentlicht. Eine besipielhafte Darstellung
eines Prozesses in BPM Notation wird in Abbildu®gdargestellt. Im Anhang dieser Arbeit werden
als Anhang 1 die Symbole der BPMN 2.0 in Posterfdargestellt (PBMB 2011 online).

2.3.5 IT zur Unterstitzung von Geschaftsprozessen

Informationstechnologie soll die Geschaftsprozegsterstitzen, sie vereinfachen und effizienter
machen. Fur die Unterstlitzung von Geschéftsproaessteen besonders groRere Unternehmen heute
Enterprise Resource Planning (ERP)-Systeme ein.rbeliehandelt es sich um integrierte
Informationssysteme, die die wesentlichen betrodlieln Bereiche umfassen (vgl. Allweyer 2005
S.306ff).

Nach Allweyer werden zur Unterstitzung von Gesdpifizessen immer haufiger
Standardsoftwaresysteme eingesetzt. Allweyer héa# &ntwicklung neuer Software nur dann fur
erforderlich, wenn mindestens eine der folgendedir@gingen erflillt ist (vgl. Allweyer 2005 S.367):

1. Funktionalitdt einer Standardsoftware muisste inumm#barem Umfang erweitert bzw.
modifiziert werden

2. Schnittstellen zwischen verschiedenen Systemenanigsschrieben werden

3. Das Unternehmen ist in Besitz einer selbst entiekeAnwendung, die modifiziert werden
muss

4. Es existieren spezielle Anforderungen, die durdn&irdsoftware nicht abgedeckt werden
kann

Die mdglichen Auswirkungen des Einsatzes von IT @gfschaftsprozesse werden in Tabelle 3
definiert.
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Auswirkung von Bedeutung fir die Gestaltung von Prozessen
Informationstechnologien

Automatisierung Eliminierung menschlicher Arbeisalem strukturierten Prozess
Informatisierung Sammeln von Prozessinformationen
Sequenzialisierung und Veranderung der Aktivitdtensequenz sowie Ermdghcienultaner
Parallelisierung Bearbeitung
Zielorientierung Verfolgen des Prozessstatus uratiBstungszustandes
Verbesserte Analyse Verbesserung der Méglichkeidnalyse der gewonnenen

Informationen und der Entscheidungsfindung

Uberwindung geografischer Distanzen KoordinationRi®zesse Uber groe Entfernung
Integration von Aufgaben Koordination zwischen &efhaben
VergréRerung der intellektuellen Verbesserung der Generierung und Diffundierung\Wissen

Verarbeitungskapazitat

Eliminieren von Schnittstellen Minimierung kritisshinterdependenzen aus den Prozessen

Tabelle 3: Auswirkungen von IT auf Prozesse (in Anletung an Seidlmeier 2002 S.10)

2.4  Anwendung der Theorie in der praktischen Problemstiung
Unternehmensspezifische Grundlagen

Im Abschnitt 2.1 wurden die firmeninternen Basisinfiationen aufbereitet, um die Aufgabenstellung
besser verstehen zu kdnnen. Besondere Wichtigkeidiése Arbeit haben die unter Abschnitt 2.1.3
vorgestellten GMP-Richtlinien und die in Abschnitl.4 beschriebene Verfahrensanweisung fir
validierungsrelevante Systeme, in der fur jede kokwng und/oder Implementierung und

Verwendung eines Systems die Realisierung nachmeilhasenmodell vorgeschrieben wird.

Unabhangig davon ob ein System intern oder extestelé wird muss das Grundprinzip der

Phasenabfolge (siehe Abschnitt 2.1.4 ) eingehatzden.

Requirements Engineering

In dieser Arbeit wird das RE als eigenstéandige ham Anfang der Softwareentwicklung

durchgefuhrt. Da die RE-Phase abgeschlossen seig, fnevor mit der Entwurfsphase begonnen wird,
liegt dieser Arbeit ein sequenzielles ProzessmordellGrunde. In Abschnitt O werden wichtige

Begriffe des Requirements Engineering erlautert uid einzuhaltende Vorgehensweise zur
Realisierung eines RE Prozesses vorgestellt (gibbédung 5).

Geschéftsprozessmodellierung

Zur Modellierung von Geschaftsprozessen wird in selie Arbeit ein Sichten bezogenes
Modellierungsvorhaben (ARIS - Abschnitt 2.3.4.3)wendet:

» Was wird getan (Funktionssichtipargestellt in Form eines Funktionsbaumes.

» Wo und von wem wird das getan (Organisationssiclidgtstellung in Form eines
Organigrammes.

» Welche Daten werden bendétigt (Datensicht)?
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= [st-Aufnahme: Darstellung als schematisches Datenndell.
= Sollkonzeption: Darstellung mit Hilfe eines erweiteten ERM (siehe 2.3.4.3).

» Welche Produkte werden erstellt (Leistungssichibgrstellung des Produktbaumes.

» Wie ist der gesamte Ablauf (Steuerungssichdgtstellung mit Hilfe der BPMN (siehe
2.3.4.3)

In dieser Arbeit wird an den in Abschnitt 2.3.4 idedfrten Gestaltungsregeln fiir Geschaftsprozesse
festgehalten.

Zur besseren Ubersichtlichkeit der Verbindungensehen den Sichten des ,ARIS Hauses* wurde
folgendes Schema definiert:

> Produktewerdenrot umrandet
> werden
» Funktionenwerdengrinumrandet

Ist-Prozesse:
> Datenwerdenblauumrandet

Soll-Prozesse:
» An die QC gelieferténput-Daterwerdenblauumrandet
» In der QC generiertBruf-Daterwerden mitblauer Schriftvisualisiert

Zur besseren Ubersichtlichkeit werden die Bezeiogen der Datenelemente im LARIS
Haus" abgekdrzt:

» Organisationseinheit: Endkontrolle

AbP...Abflllprufdaten

AP...Ansatzpriufdaten

CP...Chargenprifdaten
KV...Korrekturvorschlagsdaten
PD...Prufdokumentation laut produktspezifischer HPV
PE...Prifergebnis

» Organisationseinheit: Fertigung
= AP... Abflllung Pack Daten
= AR...Abfullung Reagenz Daten
= EA...Erstellung Ansatz Daten
= V...Verpackungsdaten

Potenzialanalyse von IT-Unterstiitzung der Geschéaffsozesse

» Ist-Aufnahme

= Modellierung der Ist-Geschéftsprozesskategoriers¢hhitt 3.3)
» Prozessanalyse

= |dentifikation von IT-Optimierungspotenzialen (Abmitt 3.4)
» Sollkonzeption

*= Modellierung der Soll-Geschéaftsprozesskategoridrshnitt 3.5)

IT Unterstltzungspotenziale, die nicht die Endkolidr sondern die Fertigung von Reagenzien

betreffen wiirden, werden in dieser Arbeit nichtgmasbeitet, daher missen einige Schnittstellen auch
unverandert (,ohne Optimierung”) belassen werden.
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3  Der Endkontrollprozess von medizinischen Kontrollfiissigkeiten

In diesem Abschnitt wird das theoretische Wissear WkRIS nun in der Praxis eingesetzt. Wie im
ARIS Konzept vorgestellt wird zuerst die betrienssdhaftliche Problemstellung in Abschnitt 3.1
vorgestellt. Daraufhin wird in Abschnitt 3.2 die defsanalyse im Rahmen des RE Prozesses und in
Abschnitt 3.3 eine Ist-Systemanalyse der Endkdprmtesse von  medizinischen
Kontrollflissigkeiten durchgefuihrt. Zu diesem Zweckerden die etablierten Prozesse in
Prozesskategorien unterteilt, eine Analyse desdBtéhbestandes und der Funktionen durchgefihrt.
Daraufhin wird in Abschnitt 3.4 nach Kenntnis tlé aktuelle Prozesssituation eine Prozessanalyse
zur Findung von IT Optimierungspotenzialen durckibef Mit der Konzeption des Soll-Systems in
Abschnitt 3.5, in dem bereits mogliche Realisiesarsétze dargeboten werden, wird dieser Abschnitt
abgeschlossen.

3.1 Betriebswirtschaftliche Problemstellung

*Verstandnisentwicklung fur Problemstellung
*Durchfiuihrung einer Bedarfsanalyse
*Durchfiihrung einer Ist-Systemanalyse

+|st-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
*Erstellung des Sollkonzeptes

*Ermittlung der funktionalen Anforderungen
«Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung

Abbildung 30: Problemlésungsleitfaden— Teilschritt 1

In der Abteilung ,QC Reagenzien“ werden 69 versdbiee Ldsungen, die im Haus hergestellt
werden, auf Qualitdt gepruft. Weitere Aufgaben sitid Zielwertebestimmung von QC-/CVC-

Ampullen, die Teilnahme an Ringversuchen und diestétiung und Uberpriifung von Hilfslésungen
(Laborvergleichslésungen, Préazisionsstandards uédidtonsampullen), die als Vergleichslosungen
in Endkontrollprozessen eingesetzt werden.

Zur Prifdatenerhebung und Datenaufbereitung wing €teihe von ,Insel-Lésungen” in Form von

hausinternen Datenaufzeichnungssystemen, Excel-Waord- Vorlagen eingesetzt. Des Weiteren
wird ein Grol3teil der Prifdatenaufzeichnungen mlwoen Prifpersonal festgehalten.

Um den in Abschnitt 2.1.3 beschriebenen Anfordeemnder GMP — Richtlinien gerecht zu werden,
wurde fur den Prifprozess eines jeden Reagenz karstell- und Prifvorschrift (HPV), in der
Pflichten und Reihenfolge des jeweiligen Prifpreess festgehalten wurden, von den
Prozessverantwortlichen erstellt und dem Prifpeisals Prozessleitfaden zur Seite gestellt.
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Herstell- und Prufvorschriften fir Reagenzien besitten die Vorgangsweise fur Fertigung und
Qualitatskontrolle von IVD-Reagenzien. Hauptzietsd#ir als strikte Vorgabe verstandenen HPV ist
die Sicherstellung von Qualitat und Verfugbark@h\WReagenzien. Herstell- und Prifvorschriften sind
in zwei Teile gegliedert. Teil | behandelt die Fegtingen der Reagenzien Produktion, Teil Il fir die
Qualitatskontrolle.

Wie in Abbildung 31 dargestellt, definiert jede geoduktspezifischen Prifvorschriften einen eigenen
Geschaftsprozess. Ubergeordnet existiert noch dillgemeine Herstell-/ Prifvorschrift fiir Roche-
Reagenzien, die die Grundlage der untergeordnetetukispezifischen HPVs darstellt. Auch kénnen
in produktspezifischen HPVs andere HPVs mit gelteeih (z.B. werden in Fluidpack HPVs immer
Bezlige auf die HPVs der einzelnen Packldsungenngerem). Abhangigkeiten, zum Beispiel einer
Fluidpack (FP) HPV von der allgemeinen Prufvordthriir Reagenzien und von den
Packlésungsprufvorschriften, sind durch gestriehklhien dargestellt. Der Zusammenhang zwischen
Fluidpack und dessen beinhaltete Einzelreagenzishdurch das hellblaue Viereck im Hintergrund
angedeutet.

Legende:
PL...HPV fiir Packlésung
e e e Allgemeine HPV fiir Roche- K — — — FP...HPV fiir Fluidpack
| T T Reagenzien 1| EL...HPV fiir Einzellosung
| | | | | ZW...HPV fiir Zielwertbestimmung
| | | |
I | | |
7\
| } t t =1 |
|
AN AN ! AN
PL1 I PL3 PL4
s- [ Geschifts || Geschafts- | | Geschafts- Geschafts Geschafts- Geschafts-
Geschifts- -prozess prozess prozess -prozess prozess prozess *H Geschifts-
prozess L prozess

Abbildung 31: Abbildung von Herstell-/Prifvorschrif ten auf Geschéftsprozesse
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3.2

Bedarfsanalyse
~
*Verstandnisentwicklung fir Problemstellung
*Durchfuihrung einer Bedarfsanalyse
«Durchfiihrung einer Ist-Systemanalyse
J
I
eIst-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
«Erstellung des Sollkonzeptes
J
I
«Ermittlung der funktionalen Anforderungen
*Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung
J

Abbildung 32: Probleml&sungsleitfaden - Teilschritt2

Als ,Bedarf* werden hierbei die an das Softwaresysgerichteten Ziele angesehen:

>

Die Anwender sollen bei der sequentiellen Durchifidlgr von Prifprozessschritten geleitet
und unterstiitzt werden. Es ist Aufgabe des Softsyatems den Anwender durch die
Bearbeitung eines Auftrages zu fuhren.

Priufprozesse sollen durch die zu konzipierendewso# transparent dargestellt werden, so
dass auch die Priufprozesslaien in der Lage simdPdifprozessablaufe und Generierung von
Prufdaten interpretieren zu kénnen.

Durch die Festhaltung von Messwerten und den damsidtierenden Prufergebnissen soll
eine Nachvollziehbarkeit der Priifergebnisse ge$ehaterden.

Aktuell eingesetzte Insel-Losungen sollen sowe#t adoglich in ein gesamteinheitliches
System Uberfihrt werden, um Transparenz und Nalziglobarkeit zu ermdglichen.

Durch die Erarbeitung eines zentralen Softwaresysteur Prifprozessdurchfiihrung sollen
Monitoring und Statistik Mdglichkeiten angebotenrden kdnnen.

Eines der primaren Ziele des zu konzipierendenwgoéisystems soll der Benutzerkomfort
sein. Anwender sollen den Vorzug gegeniber denrzeivgesetzten Insel-Loésungen schnell
wahrnehmen.

GrofRtenteils (soweit moglich und sinnvoll) sollearch das Ersetzen von manuellen durch
automatische Prifdateneingaben Fehler vermiederemBrifprozess optimiert werden.

Durch Einsatz von zuvor definierten Rollen- und IRekonzepten soll die

Nachvollziehbarkeit der durchlaufenen Prifprozessdoessert, aber auch die Abarbeitung
von Prifprozessen vereinfacht werden.
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3.3  Erhebung des Ist-Systemzustandes

~
*Verstandnisentwicklung fir Problemstellung
«Durchfiihrung einer Bedarfsanalyse
eDurchfiihrung einer Ist-Systemanalyse
J
I
eIst-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
«Erstellung des Sollkonzeptes
J
I
«Ermittlung der funktionalen Anforderungen
*Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung
J

Abbildung 33: Problemldsungsleitfaden - Teilschritt3

In den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.5 werden die Oggdionsstruktur, Prifdaten und Referenzgerate,
die Funktionen, die Steuerung und die Produktpmalbéschrieben. In Abschnitt 3.3.6 werden die
Funktionen (aus  Funktionssicht bekannt) auf urgerst Ebene  untersucht, um
Konfigurationsmoglichkeiten bewerten zu kénnen. Wime Analyse der Endkontrollprozesse
durchfihren zu kénnen, werden diese auf Gemeindtenkentersucht und in Haupt- und Hilfs-
Prozesskategorien unterteilt (siehe Abschnitt 3.307Abschnitt 3.3.8 werden die Teilprozesse néher
beschrieben.

In Abbildung 34 werden die Anwender des Ist-Systedasgestellt. Nach Durchfihrung des

Prufprozesses vom ,Prufer® ist es die Aufgabe deéshteilungsleiters, die Prifergebnisse
freizugeben.

(—Ist-System—

rifergebnisse

freigeben

Priifer Abtcilungsleiter

Abbildung 34: Anwendungsfall des Ist-Systems

In Abbildung 35 wird das Ist-System mit den Aufgalaes Prifers und des Abteilungsleiters, den
eingesetzten Referenzgeraten und Softwaretoolsretiseh dargestellt.
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| o~ 'w,. : | - } Prifer
I &) =
N B
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| Oberflaichenspannungstest I
| Visuelle Priifung

| Funktionalitatstest I
| Etikettpriifung ] ,,Fr(jgabe“

\Z’ Prafer Abteiluﬁgsleiter

Keimzahlbestimmung

Bakteriologisches

Labor

Abbildung 35: Schematische Darstellung des Ist-Sysins

3.3.1 Steuerung

In Abbildung 36 wird beispielhaft die Interaktivitawischen den verschiedenen Prozessteilnehmern
(in diesem Fall Ampullenhersteller und Reagenziewlk®ntrolle) mit Hilfe eines BPMN Modells
(Notation siehe Anhang 1) dargestellt. Die ausgataten Steuerungssichten des Ist- und des Soll-
Systems werden in den Abschnitten 3.3.7 und 3.&rGestellt.

S Q Ampullenlieferung

? vay

Auftrag T
|
i
I
i
I
I
I
1
I
I
1
i
i
i
i

»Zielwertebestimmung“

Anlegen der
Charge im SAP

Zielwerte

Priifen von
Geriten und
Sensoren Ampullen nicht OK

Steady State
Messungen

Auswertung

 ams|
ja GRIPS
Festlegen der Priifergebnisse
@( _____ Zielwerte archivieren
% [

[sap]

Run-in
Messungen

Reagenzien Endkontrolle

Zielwertebestimmung

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
s

Abbildung 36: Beispiel fir die ARIS Steuerungssicht
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3.3.2 Funktionen

In Abbildung 37 werden die Funktionen in Form eif@mktionsbaumes dargestellt. Die einzelnen
Funktionen werden in Abschnitt 3.3.8 nédher besblene

Reagenzien
Endkontrolle

Interne
Qualitiatskontrolle

_| Koordination QC-Auftrage |

I Vergleichslosungen |
herstellen und prufen

—| Mischverhaltnisbestimmung |

—I Ansatzpriifung |
—| Abfullprifung |
_I Zuordnungspriufung |
—| Chargenpriifung |
_{ Dichtheitspriifung |
—I Priifung Verlangerung Lagerzeit |
—| Verpackungskontrolle |
—| Priifdokumentation |
—| Priufdatenarchivierung |
_l Endfreigabe |
Externe

Qualitatskontrolle

|—| Teilnahme an Ringversuchen

L] Zielwertebestimmung

|_| Ermittlung von Zielwerten I

Abbildung 37: ARIS Funktionssicht

3.3.3 Leistung

In Abbildung 38 werden die Produkte in Form einezdektbaumes dargestellt. Reagenzien kénnen in
interne  Losungen und Reagenzienprodukte (verkautgfa unterteilt werden. Optionale
Leistungselemente (z.B. sind immer mindestens Besklosungen in einem Fluidpack eingesetzt,
maximal jedoch sechs) werden durch gestrichelteehiangezeigt.

| REAGENZIEN |

| Losung-intern | | Reagenzienprodukt |

| Prazisionsampulle | | Selbstherstellung | Extern hergestellt
M |
| Flui | QC Ampullen
| —

Laborvergleichslésung Prazisionsstandard

CVC Ampullen

L I T —— e TS S T e — —
Pack Pack Pack | Pack | | Pack | | Pack |
Losung 1 Losung 2 Losung 3 | Losung4 | L Losung 5 | . Losung 6 |

Abbildung 38: ARIS Leistungssicht
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3.3.4 Organisation

In Abbildung 39 wird die Organisation der Abteilupgeagenzien“ in Form eines Organigramms
dargestellt. Die Abteilung ,Product Supply Reagenziwird in die ,Reagenzienendkontrolle”, die
,Reagenzienfertigung“ sowie ,Engeneering/Automationtergliedert.

Product Supply Reagenzien

Reagenzien Endkontrolle Reagenzien Fertigung Engineering/Automation

Abbildung 39: ARIS Organisationssicht

3.3.5 Daten

In diesem Abschnitt werden verwendete Referenzgeddr Datentransfer sowie den Prifprozess
unterstitzende Software betrachtet. In Abbildungwidden die verwendeten Referenzgeréate, die
Akteure und das Ist-System miteinander in Verbirgdgesetzt (ARIS Datensicht).

»Signiert*
Prifer
E

Abbildung 40: Beispiel fir die ARIS Datensicht

3.3.5.1 Den Prufprozess unterstiitzende Software

In diesem Abschnitt werden die momentan zur Priigsedurchfihrung eingesetzten Software
Systeme vorgestellit.

LogMonitor:
Die LogMonitor Software kann sich auf einem zuvcefidierten Port via TCP/IP (Protokoll)

verbinden und dann Daten senden bzw. empfangenwigigtigste Schnittstelle des LogMonitor-
Basis-Systems ist die Schnittstelle zu den Messgrerdiber die die relevanten Messdaten bezogen
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werden. Die Software kann fur die Geratetypebas b121,cobas b221 undcobas b123 eingesetzt
werden.

OMDES:

Die mit der National Instruments (NI) LabView Pragimierumgebung (siehe NI LabView 2012a
online) entwickelte Prufsoftware ,OMDES" wurde hauern implementiert und wird im Bereich
Endkontrolle Reagenzien eingesetzt. Die Softwatdhe im Wesentlichen aus zwei Modulen. Der
erste Teil ist der OMDES Datensammler, welcher Werbindungen zu den unterschiedlichen
Messgeraten regelt und die gesamten Messdatemendafinierten Schnittstelle zur Verfiigung stellt.
Der zweite Teil ist der OMDES Auswerter, welchez Biaten je nach Modus entsprechend verarbeitet
und darstellt.

Abhangig vom Messgeratetyp wurden zwei Messwertetstellen implementiert:

LAN-Schnittstelle

Die Kommunikation mit Messgeréten, die Uber eineN:eBchnittstelle verfiigen, erfolgt Gber das

externe Programm ,LogMonitor”. Der LogMonitor wieditomatisch im Hintergrund gestartet, danach
wird jedes zu verwendende Messgerat hinzugeflgt eind Verbindung aufgebaut. Des Weiteren
wird fir jedes Gerédt ein Access Datenbankfile asgfel In dieses Datenbankfile schreibt der
LogMonitor wahrend der Prifungen die Messwerte.Nabschluss der Prifung werden aus diesen
Datenbankfiles die Messwerte ausgelesen und avesswerte-Schnittstelle weitergeleitet.

Serielle Schnittstelle

Die Kommunikation zu Messgeraten dieser Gruppelgrfiber die serielle Schnittstelle mittels
ASTM-Protokoll (siehe Abbildung 41).

Die empfangenen ASTM Daten werden in einem eigévhedul gesammelt. Ausgewertet werden die
einzelnen Parameter sowie Protokollnummer und Dédbrnzeit.

HMEJAVL OMNI Ser.# 2405 lIIRCIRQR . 2R0050915134818

to 7.190JA|[F 20050915 1347
to OJA

AJE
AIFF]

Abbildung 41: Beispiel eines ASTM Protokolls

Alle gewlinschten Messwerte exklusive NH4 und BSkonnen erhoben werden. Diese zwei Werte
kénnen manuell nach der Messung fir jedes GeratDiskette nachgeladen werden, die Software
ordnet die geladenen Messungen anhand der Pratakather den Messungen zu.

Die Gesamtdaten werden an die Messwerte-Schriitsteitergeleitet.

UV-Probe:

Die Software UV-Probe wurde von der Shimadzu Dehigsxd GmbH entwickelt und wird zur
Datensammlung von Shimadzu Spektroskopen Uber s@rielle Schnittstelle eingesetzt (vgl.
Shimadzu 2011 online).

GRIPS:

GRIPS (Global_Repository of Information about Praduand_Services) ist eine Intranet-basierte
Bibliothek und Quelle von Produkt- und Service-oimhationen.

41



SAP:

Hausintern wird SAP als ERP verwendet.

3.3.56.2 Prufparameter

In Tabelle 4 werden Messparameter, die auf denekiem Geraten bestimmt werden konnen,
dargestellt. In der Tabelle werden den Gerategmifp$. cobas b121) die Parametergruppen (z.B.
BG) gegenibergestellt.

Para-
meter-
gruppe BG ISE MSS tHb+Derivate weitere

PO2
PCO2
pH
K
Ca
Cl
Glu
Lac
Urea
tHb
O2Hb
HHb
COHb
MetHb
Bilirubin
NH4
BSA
Paracetamol
Li
Acetat
MIT-Cipro
Sulf. B
Gewicht
Dichte

Variante

Gerat

cobas b
121

=
x
x
x
x
x
x
x

cobas b
221

(3]
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
pas
x

cobas b
221

cobas b
123

ROCHE
Oomni

ROCHE
Oomni

ROCHE
Oomni

988-3

988-4

Flamme.

9
1

9883 | 2 X
1

ILoa3 | 1

Shimadzu
UVv-1700

pH-
Meter

Waage 1 X

DMA 1 X

Tabelle 4: Prifparameter der Messgeréte
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3.3.5.3 Datentransfer

In Abbildung 42 wird sequentiell (ohne Bezug aufoZz&isse) der Datentransfer zwischen der
Reagenzien Fertigung und der Reagenzien Endkanttaligestellt, um die bendtigten Grunddaten des
zu konzipierenden Software Systems darstellen naéd.

AR/ AP
EA Ident-Nummer
. Ident-Nummer Ident-Nummer _alt
£ Ident-Nummer_alt Reagenzienbezeichnung
20 Reagenzienbezeichnung Chargennummer
E Chargennummer Produktionsdatum(Start) v
= Ansatzdatum Produktionsdatum(Ende)
g i ’ ’
5 Produktfonsdatum(Start) HPV-ID Ident-Nummer
g Produktionsdatum(Ende) HPV-Revision Ident-Nummer_alt
= Ansatl}mengc Probenbeschreibungen Reagenzienbezeichnung
x Ablaufdatum Nr Probenbeschreibungen
HPV-I.D. BeutelSerNr Datum der Probennahmen
o HPV-Revision Zuordnung(z.B. A-M-E) 3
| Z&i! |
) A A 1 [ | [y
| | | | | | | |
| | | | | 1 | |
| | I v | 1 | |
v ; A — |
MV KV AP/ AbP cp 13
Ident-Nummer Ident-Nummer PE
R i i R ienbezeich Ident-Nummer
Ident-Nummer Ident-Nummer Chargennummer Chargennummer Reagenzienbezeichnung
© o N N i i Herstelld: Herstelldatum Chargennummer
B Datum Datum Ablaufdatum Ablaufdatum Datum
'g Char Korrektur Nr. HPV-ID HPV-ID Priifer
= A . Char HPV-Revision HPV-Revision Priifergebni:
= nsatzmenge . Anilergeviisse
sl Priifer Ansatzmenge Datum Datum Parameter
§ Ansatzkorrekturwerte Priifer Priifer Priifer1 Einheit
§ N Korrekturwerte Priifergebnisse Priifer2 Spezifikation
L - . -
2 Parameter Eriifergebnisse Priifdaten
] Einheit Parameter Rechenwerte
Spezifikation Einheit
Ansatzdaten Sollwert
Rechenwerte Spezifikation
Chargendaten
Rechenwerte

Abbildung 42: Datentransfer Endkontrolle / Fertigung

Momentan werden die in Tabelle 5 angefihrten Sdo#liaungen zur automatisierten
Prufdatenerhebung eingesetzt.

Gerat Hersteller | Interface | Protokoll | Datenfluss | Datenspeicher| Daten-
erhebung
cobas b221 Roche LAN ASTM bidirectional Geratespeicher 0%
cobas b121 Roche LAN ASTM bidirectional Geratespeicher DS
cobas b123 Roche LAN ASTM bidirectional Geratespeicher ghmonitor
ISE Analysator
988-3/4 Roche RS232 -- unidirectional Ausdruck nedinu
DMA
Dichtemessgerat Paar -- -- unidirectional Ausdruckl manuell
IL 943 IL RS232 - unidirectional Ausdruck manuell
ROCHE OMNI
+ Roche LAN ASTM bidirectional Geratespeicher OMDES$
Mettler
pH-Meter Toledo RS232 -- unidirectiona Ausdruck manuel
Mettler
Waage XS205 Toledo RS232 -- bidirectional Ausdruck manuel
Shimadzu
UVv1700 Shimadzu RS232 - bidirectional Ausdruck Bx6be

Tabelle 5: Liste der verwendeten Referenzgerate
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3.3.6 Abbildung von Geschéftsprozessen auf Arbeitsschrigt

Im Rahmen dieser Masterarbeit geht es nur um Rygdisise, nicht um Fertigungsprozesse, daher wird
nur der Prifvorschriftenteil und nicht der Herstetkchriftenteil jeder HPV naher analysiert.
Geschéaftsprozesse, abgeleitet aus dem Prufvortstbitif der HPVs kdnnen wiederum in
Hauptprozesse und Hilfsprozesse untergliedert weerde

» Hauptprozess — Der eigentliche Prifprozess vonzimesichen Kontrollflissigkeiten

» Hilfsprozess — Hauptprozess unterstitzende Prozessiehe nur internen Prifcharakter
besitzen

In Abbildung 43 werden die Prozesskomponenten difey illustriert. Geschéaftsprozesse (Haupt-
oder Hilfs- Prozesse) werden in 1 bis n Teilprogegsterteilt (in der Ist-Analyse als Funktionen
dargestellt). Optionale Prozesse werden als ,@bsdte Linie* dargestellt. Teilprozesse bestehen
wiederum aus 1 bis n Prozessschritten. ProzestscBgtzen sich aus einzelnen Arbeitsschritten
zusammen. Als Arbeitsschritt kann jede Messung Mg der Referenzlésung oder der eigentliche
Probelésung) gesehen werden.

Produ
spezifische
HPV

d Nicht Bestandteil |
dieser Arbeit

Bestandteil
dieser Arbeit

Geschaftsprozess

7 TN
Geschaftsprozess Geschaftsprozess (=B :::fsu‘:g‘::li""d ‘
Fertigung Endkontrolle Priifldsungen
N

\\
‘ z.B. Priifung ‘
\eines Reagenz/

O e Hauptprozess Hilfsprozess
e ™
( zB. )
\_Ansatzpriifung /
N N
e Teilprozess 1 Teilprozess 2:n Teilprozess 1:n
/ z.B. Vergleichs- \‘

\\messungen /
o

/\*\\
/ z.B.Messung
\_ Probe1

\;_// Pl

Prozess-
schritt 1:n

Prozess-
schritt n

Prozess-
schritt 1:n

Prozess-
schritt 1

Arbeits-
schritt 1

Arbeits-
schritt n

Arbeits-
schritt 1

Arbeits-
schritt n

Arbeits-
schritt 1:n

Arbeits-
schritt 1:n

Abbildung 43: Prozesskomponenten einer HPV (nach Gealtungsregel in Abschnitt 2.3.4)

Abbildung 44 zeigt Beispiele fur Konfigurationenf &rozessschritteben. Prozessschritte sind aus den
von der HPV vorgegebenen Konfigurationen (Teilpssziefinition, Definition der Prozessschritte,
Parametersatze) zusammengesetzte Aufgaben, dieerwiedauch in anderen Teilprozessen und
Prozessschritten eingesetzt werden kénnen. DahdieisViderverwendbarkeit von Modulen nur auf
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der Ebene der Prozessschrittebene gegeben. Diergidie Abfolge von Arbeitsschritten ist durch
die Prozessschrittkonfiguration vorgegeben. Durah ich Prozessschritt konfigurierte Anzahl an
Messungen kann die Anzahl an notwendigen Arbeitgtmm ermittelt werden. ,Prozessschritt 1*
beispielsweise setzt sich aus der Tatigkeit Vechmnessung, dem Referenzgerat Omni, der
Messanzahl von 18 und den zu bestimmenden Vitaipetean Natrium (Na), Kalium (K) und pH
zusammen.

Hau pt./ Hi Ifsprozess Teilprozess- Prozesschritt- und Arbeitsschritt- Definitionen

lodometrische
Titration
j i hritt 2 hritt )
schritt n schritt 1 schri schritt n spe2|f|sche

HPV

zB.
18 Ansatzpriifung

Vergleichsmessungen
mit Omni zur
Bestimmung von Na,
K, pH

Teilprozess 1

Prozess-
schritt 2

Teilprozess n

Prozess-
schritt 1

Paramterset

Vergleichsmessung Na,K,pH
UV-Test Omni 2 Glu,Lac,Urea,NH4
Oberflachenspannung 6 Na, K,Ca,Cl,pH
lodometrische Titration Li
I

Arbeits- Arbeits- Arbeits-

schritt 1 schritt 2 schritt n ZB.
2B Messung
o ZB. Probe 9

Messung
Ref1

Messung
Probe 1

Abbildung 44: Schematische Darstellung méglicher Rizessschrittkonfigurationen
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3.3.7 Ist-Aufnahme der Prozesse

~
«Verstandnisentwicklung flr Problemstellung
*Durchfiihrung einer Bedarfsanalyse
*Durchfiihrung einer Ist-Systemanalyse
J
N
eIst-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
*Erstellung des Sollkonzeptes
J
I
«Ermittlung der funktionalen Anforderungen
*Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung
J

Abbildung 45: Problemlsungsleitfaden — Teilschritts

Auf Basis der in Tabelle 6 dargestellten Prifal#auler einzelnen Reagenzien, konnte unter
Heraushebung von besonderen Ablauffolgen (farblenmvorgehoben) folgende Kategorisierung
durchgefuhrt werden:

Eine Unterteilung der Geschéaftsprozesse in 8 Kategorienkonnte durch Einteilung der
Geschéftsprozesse in Haupt- bzw. Hilfsprozesse,chduZuordnung der Hauptprozesse zu
Funktionsgruppen (Zielwertbestimmung, Interne- bzexterne Qualitatskontrolle) und durch
produktspezifische Gliederung innerhalb der inter@ealitétskontrolle (Pack Losung als Endprodukt,
Pack Losung als Zwischenprodukt, Fluidpack, Eideelhg) durchgefihrt werden:
» Hauptprozess

» Zielwertbestimmung

(1) QC-/CVC- Ampullen
= Interne Qualitatskontrolle

(2) Pack Lésung als Endprodukt
(3) Pack Losung als Zwischenprodukt
(4) Fluidpack
(5) Einzellésung
= Externe Qualitatskontrolle
(6) Teilnahme an Ringversuchen
» Hilfsprozess

(7) Laborvergleichsstandardprifung
(8) Lagerzeit Verlangerung
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In Tabelle 6 werden die Reagenzienkategorien derrian Qualitatskontrollprozesse und deren
Teilprozessschrittfolge abgebildet. Ein fett ged#itas ,x“ definiert einen vorgeschriebenen
Teilprozessschritt, ein  nicht fett gedrucktes ,x“inen optionalen Teilprozessschritt.
Teilprozessschritte, die innerhalb der zugeordneReagenzienkategorie vom Standardablauf
abweichen, z.B. keine Laborvergleichsstandardpgifumei 3-1, werden in der Farbe der
Reagenzienkategorie hervorgehoben.

Teilprozesse
2
(@)]
ol S| § -
% = = [} c (=2
S| 5 £ = Sl o 2| §| 5
S5 £ 23502 & 5l82 5 e
< 2|25 3| E <2 88 2 &se
Ol 5l 25l g ¢ 232 % 2 < 5lElS
Sl 32 o E| 5| 5 9 g =| ¢ 5| ©
Ol w2 a5 o o2 = o ol o gl =
cl 2 S| N €1 ¥ &2 gl S| 5 > 3| 8 &
ol 5| ®| Bl 2 NS o 28 =X5 T
= 2|2 n| El 8B 2| =S| S| ol 8| &
Gl ol =| 2| B 0| 8| 8| & E| N B| & W
S o <5 &5 2Ll 55T
— ol L (@)] P
ol 2| G N S ol & =
o| 5| 2 > — o
X a8 =
©
-
Kategorie Reagenz
2 2-1 X | X X X X X| X | X | X | X
2-2 X | X X X X X| X | X | X | X
2-3 X | X X X X X| X | X | X | X
2-4 X | X X X | X | X X | X | X | X | X
2-5 X | X | x| X X X X| X | X | X|X
3 3-1 X - X X | X X| X| X
3-2 X | X X X | X X| X| X
3-3 X | X X X | X X| X| X
3-4 X | X X X | X X| X| X
4 4-1 X X X | X X | X| X
4-2 X X X | X X| X| X
4-3 X X X | X X| X| X
5 5-1 bis 5-x X| X X X X | X X | x| X

Tabelle 6: Ablaufvergleich der internen Qualitatskantrollprozesse

Nachdem die gerade beschriebenen Prozesskatedefiaiert worden sind, kdnnen diese in
folgenden Unterabschnitten in Form von ARIS-Hausdrgebildet werden. Die den ARIS Hausern zu
Grunde liegenden Einzelmodelle der verschiedeneméh sind im Anhang 2 bis 9 verfugbar.

Die Farbnotationen, die zur Verbindung der ARISh&a der Ist-Systeme eingesetzt werden, sind
(siehe Abschnitt 2.4):

» Produktewerdenrot umrandet
> werden
» Funktionerwerdengrinumrandet
» Datenwerdenblauumrandet
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3.3.7.1 Endkontrollprozess fur Einzelreagenzien (Hauptprozes)

Die Mehrheit der betrachteten Prifvorschriften fiilt Einzelldsungen. Dies beruht auf der Tatsache,
dass das Schema der Fluidpacks erst mit der Edtwigkdescobas b121 Gerates in Erscheinung
trat, und sehr viele der bereits seit langerer Zwtgestellten und noch immer produzierten
Reagenzien fiur A&ltere Geratemodelle ausgelegt simd. Abbildung 46 wird der
Einzelreagenzienprifprozess dargestellt.

Abbildung 46: Der Einzelreagenzpriifprozess
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3.3.7.2 Endkontrollprozess als Zwischenprifung fur Pack Lésingen (Hauptprozess)

Dieser Endkontrollprozess kann als Zwischenpruf@gesehen werden, da die Pack Losungen
nochmalig bei der Prifung der Fluidpacks (das EBodipkt) auf Einhaltung von Spezifikationen
geprift werden. In Abbildung 47 wird dieser Prozéagestellt.

Abbildung 47: Der Endkontrollprifprozess von in Fluidpacks integrierten Packlésungen
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3.3.7.3 Endkontrollprozess als Endprifung fir Pack Lésungen(Hauptprozess)

Dieser Endkontrollprifprozess wird fir alle Packibgen ausgefuhrt, die nach Einsetzen in

Fluidpacks nicht nochmals im Rahmen einer Fluidpddking untersucht werden. Dieser Prifprozess
kann als der komplexeste gesehen werden, da efie gteihe von Subprozessen durchlaufen werden
mussen und seine Prozessdurchlaufzeit dementspiedhech ist. In Abbildung 48 wird dieser

Prozess dargestellt.
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Abbildung 48: Der Endkontrollprozess von Packlésunge als Endprodukt
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3.3.7.4 Endkontrollprozess fur Fluid Packs (Hauptprozess)

Im Endkontrollprifprozess fur Fluidpacks gilt esbare der produktspezifischen HPV auch die den
Packlosungen zu Grunde liegenden HPVs als VorgatikeBen zulassen (siehe Abbildung 31). In

Abbildung 49 wird dieser Prozess dargestellt.

| 9 Bunsoq | g Bunso 1 _|va:Hm“._|_ ¢ Bunso z Bunson | Bunso
! ! soed soed
B N | | P
T T T
Pinpoidusizusbesy wiejur-Bunse
I
_ N3IIZNIOVIH _
UBMaM|BIZ UOA Bunpjiulg
Bunwwiysaqapam|aIz 2
: : §
uayonsiaabury ue awyeuja) a i H . U mm“wﬁ 3 W
K g9
all . =
Bunyud | ef Bunynid ? @
a||0uoysiENEND uopejuaw I - “(aqebia,, - [}
ausoixg -nyopyId ef é . -uabieyd || AEDISL) 4 sBunupsonz b m
| : N
T A | [}
_ aqeblaiypuz T H ueu - _ FXXE XX L XN ) 1 uBu 3 ﬁu.
: I
: : m
_ Bunialalydseusjepynid T T H H ! W. N
_ uopejuBWINYOPNId T W w- M
Lgd] Do ! 3lg
_ 3lionuoysbunyordian M dvs ~ y [ uapiam jjinobae rslg @. uiu
yeziabe Buniabuepiap Bunynig A : . :m:..e,_ syoed m. W 5 ﬂ
: H ef : : I < -. of @
[ Bunynidsyayiyoiq - : y . H ! 3 w N
I : : x
: : 1
_ Bunyniduabieyd T O. oqeBlaypug Bunsaiayory H : 1
uajepjnid : 1 Bunynud yoed
i Bunynidsbunupionz T @ : | uaizuaBeay
H & R
_ Bunynidiniqy _| A vertu
: nnjebae
_ Bunjnidzjesuy T : ﬁ m»qmmw.w @ 1 y0ed ﬁ:m;
4 vayoyabue A
_ Bunwwiysaqgsiul|eysaayosiy _| v Y bBeyny T 0
: Ly
uajnid pun usjisisisy UaLaMIBA / Sy, n}yaLI0) o€, Q
Bunuojor b Hoed WaLI0N 1 %oed =3
L a ©.~ abieyd Bumiedion Bunimyay | | ssniyosuy | 7| Guniinjay s
_ 9BRINY-OD UOREUIPIOOY T - X ] N m.
: avs|. : N
a|jouoxsIENEND uapiom piajoljeb uuey abieyd Benyny
auwisu| "
Y I —

ajjouoypul
uaizuabeay

by TS
ad

N uopejuawnyopjIg

1oud

HOMZN

78y _M_
.1

275y

uopewony/BunesuiBusg

Bunbniey uay
wvd09da w3ooda

[ ]

usizueBeoy Alddns Jonpoud
dyooda

Abbildung 49: Der Endkontrollprozess fur Fluid Packs
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3.3.7.5 Prozess zur Zielwertbestimmung von QC-/CVC Ampullen(Hauptprozess)

Grundlage dieses Prozesses sind Materialien, diet hiausintern hergestellt wurden, sondern nur
eben fur diese Bestimmung der Zielwerte angeliefartden. Nach Abschluss des Prifverfahrens

werden die resultierenden Werte an den Herstelberniittelt

der diese Werte als Beilage seinen

Produkten beilegt. In Abbildung 50 wird dieser Frgx dargestellt.
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Abbildung 50: Der Prozess der Bestimmung von Zielwéen fir QC-/CVC-Ampullen
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3.3.7.6 Prozess zur Herstellung und Prifung von Priflésunge (Hilfsprozess)

Pruflésungen werden numtern als Vergleichslosungen mit Sollwertcharakter eseget (Prifprozess

dargestellt in Abbildung 51).

Als Priflésung bezeichnet werden:
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Abbildung 51: Prozess der Herstellung und Prifung en Priifldsungen
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3.3.7.7 Prozess der Verlangerung der internen Lagerzeit (Hiisprozess)

Der Prozess der Verlangerung der internen Lageigeiein eigenstandiger Prifprozess, der fur

als
ist die

Prifprozess

deren

Pariies.

und

Préazisionsampullen
Endproduktprifungsprozesse gesehen werden kanrchldufen werden kann.

Préazisionsstandards,

Ziel

Uberprufung darauf, ob die Lésungen vorgegebeneif§gionen auch nach langerer Lagerzeit noch

einhalten und somit weiter als Vergleichslésung .bals Packlosung verwendet werden kdnnen. In

Abbildung 52 wird dieser Prozess dargestellt.
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Abbildung 52: Prozess zur Verlangerung der internerLagerzeit
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3.3.7.8 Prozess der Teilnahme an Ringversuchen (Hauptprozes

Die Besonderheit dieses Prozesses liegt darin, kdgse hausinterne HPV zu Grunde liegt. Die zu
vermessenden Losungen sind Blindlésungen (Inhdekennt) und werden im Rahmen der externen
Qualitatskontrolle im Haus vermessen. Die Resultagrden an die den Prozess initiierende

Institution, welche die Ergebnisse prift, zuriclayetet.

dargestellt.

In Abbildung 53 wird dieser Prozess
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Abbildung 53: Der Prozess der Teilnahme an Ringversthen
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3.3.8 Definition der Teilprozesse von Hauptprozessen

In diesem Abschnitt werden fur die identifiziert€ailprozesse Ablaufdiagramme unter Verwendung
der BPMN (siehe 2.3.4.3) abgebildet. Zur besserarstBllung werden die Teilprozessmodelle nach
Gerategruppen unterteilt, da innerhalb derer @halRrozessschritte durchlaufen werden:

Gerategruppe kobas b123
Gerategruppe zZobas b121,cobas b221, ROCHE Omni+, Compact
Gerategruppe 3: Reine ISE Analysatoren

Einige Teilprozesse (z.B. Verpackungskontrolle)dsinicht fur alle definierten Gerategruppen
relevant, da diese nur in speziellen Qualitatskdipitozessen eingesetzt werden. Andere Teilprozesse
(z.B. Koordination QC-Auftrage, Dichtheitsprifunegc.) werden auf Grund fehlender Komplexitéat
nur textuell beschrieben.

In den Modellen werden folgende Abklrzungen verve¢nd

Abkurzung Beschreibung
Alt. Alternative
always Pfad, der immer durchlaufen wird
b/s Basischer bzw. saurer Kalibrator
Cal Kalibrierldsung
Cleaning Reinigungslésung
Cond. Konditionierlésung

Wenn keine andere Bedingung erfillt ist

default dann wird der ,default* Pfad durchlaufen
FP Fluidpack
NP Nullpunktlésung
PL Packlésung
Ref Referenzelektrolytlésung
Rinse Spullésung
Shy Standbyl6sung
Wet Benetzungslosung

Tabelle 7: Abkiirzungen - Teilprozessmodelle
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3.3.8.1 Koordination QC-Auftrage

In diesem Teilprozessschritt leitet der/die Leitérfler Abteilung den eingehenden Auftrag weiter an
den (die) fur diesen Auftrag zustandigen Mitarlreite

3.3.8.2 Vergleichslésungen herstellen und prifen

Grundsatzlich sind Prazisionslésungen hochprazesglgichslosungen, deren enge Spezifikationen es
erlauben, den (Inhalts-)Parametern Sollwertcharakteuzuordnen. Mit  Erreichen der
Prufspezifikationen stehen Laborstandards zur \geri@, die fur die Kontrolle von Ansatz und
Charge der jeweiligen Reagenzien verwendet werdandn.

3.3.8.3 Mischverhaltnisbestimmung

Nach Eingang der Ausgangslosungen werden diesdangmevorgegebenen Verhaltnis zu einer
sogenannten Standardldsung zusammengemischt. Biresdaraufhin gepruft und bei Bedarf werden
Mischverhaltniskorrekturwerte bestimmt. In Abbildu®4 wird dieser Teilprozess abgebildet und
einige verwendete Notationselemente beschrieben.

Exklusives Gateway: Fluss wird
| zu genau einer Kante geleitet

) Vergleichs-
messungen
Wet
O Visuelle
Priifung

|Paralleles Gateway: Alle Kante simultan

Mischverhaltnis
-bestimmung :' :

default

Ende des Prozesses
|Start des Prozesses

Abbildung 54: Mischverhaltnisbestimmung Gerategrupge 1

3.3.8.4 Ansatzprifung

Nach durchgefihrter Prifung des Ansatzes (Defimition Ansatz siehe Abschnitt 2.1.1) erfolgt die
Ubermittlung der Ansatzfreigabedokumentation anFeietigung. Der Teilprozess der Ansatzprifung
wird in Abbildung 55 bzw. Abbildung 57 spezifisdlirfdie jeweilige Gerategruppe abgebildet. Fir die
Gerategruppe 3 wird die Ansatzprifung gemeinsam deit Chargenprufung in Abbildung 56
dargestellt.
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Abbildung 55: Ansatzpriifung Gerategruppe 1
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Abbildung 56: Ansatz- und Chargenprifung Gerategrugpe 3
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messungen
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Abbildung 57: Ansatzpriifung Gerategruppe 2

3.3.8.5 Abfillprifung

Da zwischen Ansatzprifung und Abfullfreigabe oftsnaine gewisse Zeit verstreichen muss, werden
bei der Abfullprifung nochmalig chemische Eigenstm der Packldsungen geprift, bevor die

Freigabe zur Abfullung erfolgen kann (siehe Abbilgb8).
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—NP -
Clean Jodometrische
Titartion
Q »@ PL»@ default Vergleichs- @ 0
messungen

Na-Cond. oder Ref pptische
Zwischentank-
oder Kal. sauer -
priifung
default

Abbildung 58: Abfullprifung Gerategruppe 2

3.3.8.6 Zuordnungsprufung

Als ,Zuordnungsprifung” wird die Prifung auf kortek (richtig positionierten) Einbau von
Packlosungen in Fluidpacks verstanden (siehe Abibicb9).

Optische
O* - FP @ Na-Cond. Priifung .O
Geruchsprobe

default

—Cleaning

Abbildung 59: Zuordnungsprifung Gerategruppe 2

3.3.8.7 Chargenprifung

Der Teilprozess der Chargenprifung ist in Abbilglud0 und Abbildung 61 abgebildet. Die
Chargenprifung der Geréategruppe 3 wurde bereAdlmldung 56 dargestellt.
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always- .
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Chipwerte

default  SbY

o® ST P

Nicht(Wet oder Ref)

Gewichtspriifung 0 0
default @

Wet

Priifung
Losungsgehalt

Abbildung 60: Chargenpriifung Gerategruppe 1

default

e
Ref @

Nicht S3
Cal3 — Gewichts-
( priifung
S3 oder  Cond — (
S3PL Nicht FP.
) . ic .
CFP, iz:(r‘ default
$2 oder i
Cl
S2PL Ref cderN 1t pH-Ref eaning
icht pHA .
c::ir tHb  Nicht pH-Ref Membranfilter-
methode
O <C)> Nicht FP
Clean >®

pH-Ref
default slb

always

Abbildung 61: Chargenprifung Geréategruppe 2

61



3.3.8.8 Dichtheitsprifung

Im Zuge der Dichtheitspriufung werden PacklosungdrDéchtheit gepruft. Fehlerhafte Packlsungen
werden als Ausschuss deklariert und verworfen.

3.3.8.9 Prufung Verlangerung Lagerzeit

Dieser Teilprozess dient zur Uberpriifung der RezigenEigenschaften nach Ablauf des zuvor (bei
letzter Chargenprifung bzw. Verlangerungsprifurgfjnierten Haltbarkeitsdatums. Bei Einhalt der
Spezifikationen wird ein neues Haltbarkeitsdaturfimaert (siehe Abbildung 62).

( X R
Herstellung Vergleichs-
von 2 ein ein . neiny priifung
Priiflosungen unverdiinnt
ja ja ja
f_'_\

Verdiinnung
herstellen/aus

H

Vgrgleich;- Herstellung Vergﬂleichs- internem
prifung mit Titrisol priifung Lager
Chipwerten unverdiinnt
Verdiinnung Verdiinnung
der _der
Priiflésungen Priiflésungen
mit Titrisol
- Vergleichs-
Vergleichs- priifung
priifung verdiinnt
verdiinnt

o]

Abbildung 62: Prifung Verlangerung Lagerzeit

3.3.8.10 Verpackungskontrolle

In diesem Prifschritt wird die Verpackung jeder @easauf Vollstandigkeit, Richtigkeit und
Ubereinstimmung der Verpackung (Etiketten, Barco@esnsponder, etc.) mit dem bereits gepriiften
Inhalt der Flaschen stichprobenartig geprift. Bihtonline verpackten Produkten erfolgt eine
chemische Priifung (Identifizierung) des Inhaltes Sicherstellung der Ubereinstimmung mit der
Verpackung (siehe Abbildung 63 und Abbildung 64).
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online verpackt:
Kontrolle
Verpackung

" |

offline verpackt -
L<X>—<3 oder 2 it a-Cond.
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X

Rinse
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‘Na-Cond Optische
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Cleaning und Geruchs-

nicht Comp i priifung

Abbildung 63: Verpackungskontrolle Gerategruppe 2

Kontrolle
Verpackung

online verpackt
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Etcher

eI R Deproteinizer
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ing Integra Ref

. . . Geruchs- Optische
[ Messung ][pH-TeststrelfenJ [chhteprufung ’ [ prifung ] [ Priifung J

L - J
3

;XA

Abbildung 64: Verpackungskontrolle Geréategruppe 3
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3.3.8.11 Priifdokumentation

Fir jedes Reagenzienprodukt werden die in der ptegdazifischen HPV definierten Fertigungs- und
Priufaufzeichnungen vom Prifpersonal festgehalten.

3.3.8.12 Prufdatenarchivierung

Die in der Prufdokumentation aufgelisteten Dokuraewerden in Ordnern zur Ruckverfolgbarkeit
archiviert.

3.3.8.13 Endfreigabe

Im SAP werden freigegebene Seriennummernbereichie fraeggegebenen Chargen eingetragen.
AulRRerdem werden weitere relevante Daten (z.B. Gmparameter, Zielwerte, etc.) im SAP zur
Weiterverarbeitung eingetragen.

3.4 Prozessanalyse

In diesem Abschnitt sollen nach Analyse der IstzBssgsituation IT Optimierungspotenziale ermittelt
und aufgezeigt werden.

~
*Verstandnisentwicklung fir Problemstellung

«Durchfiihrung einer Bedarfsanalyse

«Durchfiihrung einer Ist-Systemanalyse

eIst-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
«Erstellung des Sollkonzeptes

*Ermittlung der funktionalen Anforderungen
«Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung

Abbildung 65: Problemlsungsleitfaden — Teilschritté

Seidlmeier benennt folgende Optimierungspotenfiade Seidlmeier 2002 S.26):

Medienbriiche z.B. zwischen DV-bezogener und maauBkarbeitung
Organisatorische Briiche (h&dufiger Wechsel der vexatlichen Organisationseinheit)
Datenredundanzen

Mehrfacherfassungen

Zeitverzdgerungen bzw. lange Durchlaufzeiten

YVVVYY
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In den folgenden Unterabschnitten werden Optimigspotenziale, die konkrete Aufgabenstellung
betreffend, aufgelistet.

3.4.1 Vermeidung von Medienbriichen

Um Medienbriiche zukinftig vermeiden zu kdnnen, werdiese in der Ist-Situationsbeschreibung
identifiziert und potenzielle zu ergreifende Gegafimahmen in der Soll-Situationsbeschreibung
aufgezeigt.

Ist-Situation bei der Prozessbearbeitung:

» Geschéftsprozesse werden mit Hilfe von vielzahligeriormationssystemen und
manuellen Tatigkeiten abgewickelt.

» Eingesetzte Informationssysteme sind hausinterwiekelte Softwaresysteme (Omdes,
Logmonitor, Excel- bzw. Word- Vorlagen), aber auekterne Softwareapplikationen
(UV-Probe).

» [Excel bzw. Word Vorlagen sind an mehreren Speiatemoverfigbar.

Soll-Situation bei der Prozessbearbeitung:

» Insel-Lésungen durch universelles Softwaresysteseteen.
» Vorhandene Excel bzw. Word Vorlagen sollen in nésygstem integriert werden.

Ist-Situation im Bereich von Gerate- und Software-Schnittstellen:

» Wie in Tabelle 5 abgebildet, werden viele Referenidte ohne automatisierte Schnittstelle
eingesetzt, daher ist der Priufprozess sehr stank manuellem Input abhangig, welcher
wiederum fehleranféllig sein kann.

» Auftragsdaten (Chargennummer, Reagenzien Serieneamiaterialnummer, etc.) werden
in Papierform Gibernommen und wiederum manuell enRtiifdokumentation eingetragen.

» Prifergebnisse und Prozessergebnisse werden man8&lP eingetragen.

Soll-Situation im Bereich von Gerate- und SoftwareSchnittstellen:

» Konzipierung von neuen Schnittstellenoptionen, um Aluftragsbearbeitung zu erleichtern
und potenzielle Fehlerquellen minimieren zu kénnen.

3.4.2 Vermeidung von Mehrfacherfassungen

Allweyer definiert folgende Probleme, die durch viele Datendokumente auftreten kénnen (vgl.
Allweyer 2005 S.11):

» Mehrfacherfassung von Informationen — Mehrere Dadwia enthalten dieselben
Informationen

» Zahlreiche Fehlerquellen — Mehrfacherfassung véorinationen kann zu
Ubertragungsfehlern fiihren

» Redundante Datenhaltung — Ablage der Daten in kismdenen Aufzeichnungen bzw.
Computerprogrammen

» Geringe Transparenz — durch redundante Datenhaltothgerschiedene Dokumente

In der Ist-Situationsbeschreibung werden Mehrfdelssungen identifiziert und daraufhin werden

potenzielle Verbesserungsansatze, um diese in Zukwu verhindern, in der Soll-
Situationsbeschreibung beschrieben.
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Ist-Situation in Bezug auf Eingangsdaten:

» Abbildung 42 zeigt, dass in der jetzigen Ist-Prezésation vor allem das Problem von
redundanten Daten haufig zu beobachten ist.
» Daten werden in jedem Teilinformationssystem zusdBéftsprozessbearbeitung eingetragen.

Soll-Situation in Bezug auf Eingangsdaten:

» Auftragsdaten werden nur einmalig Uber zu defimidee Schnittstellen in das System
Ubernommen.

Ist-Situation in Bezug auf Ausgangsdaten:

Softwareprotokolle von verschiedenen Anwendungegssaii archiviert werden.
Gerateprotokolle missen archiviert werden.

Manuell ausgefullte Protokolle miissen archiviertdea.

Kopien von Gerateprotokollen miissen archiviert ward

VVYVYY

Soll-Situation in Bezug auf Ausgangsdaten:

» Lediglich Softwareprotokolle, die vom neuen Softegrstem generiert werden, missen
archiviert werden.

3.4.3 Vermeidung von organisatorischen Briichen

Fur organisatorische Briche in den Geschaftsprabagen, die identifiziert werden konnten, wird
in der Soll-Beschreibung eine Abhilfemalinahme vsirgi.

Ist-Situation:
» Teilprozessergebnis als Fax - Initiator fir naahgteilprozessschritt
» Teilprozessergebnis als Email - Initiator flr ndehsTeilprozessschritt
» Teilprozessergebnis verbal Gbermittelt - Initidiorn&chsten Teilprozessschritt

Soll-Situation:

» Koordination durch neues Softwaresystem (z.B. @f@mozessschritte anzeigen, Email an
andere Abteilung bzw. an Prifenden)

3.4.4 Prifdatenrekonstruktion erleichtern

Mit dem Ziel die Widerherstellung von bereits geeden Prifdaten zu erleichtern, wird im
Folgenden zuerst die Ist-Situation und daraufhenSbll-Situation vorgestellt.

Ist-Situation:
» Geratespeicher (nicht unlimitiert) wird ausgelesen
» Gerateprotokolle (nur in Papierform vorhanden) werdusgelesen
» Daten werden aus ausgefillten Vorlagen ausgelesen

Soll-Situation:

» Abfragen aus Datenbank in neuem Softwaresystenenutz
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3.5 Erstellung des Sollkonzeptes

~
*Verstandnisentwicklung fir Problemstellung
«Durchfiihrung einer Bedarfsanalyse
«Durchfiihrung einer Ist-Systemanalyse
J
I
eIst-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
*Erstellung des Sollkonzeptes
J
I
«Ermittlung der funktionalen Anforderungen
*Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung
J

Abbildung 66: Realisierungsleifaden — Teilschritt 7

In diesem Abschnitt wird die Erstellung des Sollkeptes erdrtert. Zu Beginn wird der mdgliche
Einsatz einer Standardsoftware diskutiert. Daraufierden das zu konzipierende Softwaresystem
und dessen Schnittstellen grafisch dargestellt. Desteren werden Optionen zur Umsetzung der
Schnittstellen erdrtert. Anschlie3end werden diez€sse in optimierter Form dargestellt. In den
weiteren Abschnitten werden die Anforderungen (ddwimnktionale als auch nicht-funktionale

Anforderungen) aufgezeigt, die alle Vorgaben aus édschnitten 2.1.3 (GMP) als auch aus
Abschnitt 2.1.4 (CSV) einhalten missen. In den Abgten 3.5.4 (Funktionale Anforderungen) und
3.5.5 (Nicht funktionale Anforderungen) werden diger Abschnitt 2.2.2.6 genannten Tatigkeiten zur
Beschreibung und Analyse von Anforderungen im Raheires RE Projektes wie folgend umgesetzt:

Einzelanforderungen werden exakt formuliert, naagehorigkeit gruppiert und in unbedingt
notwendige und winschenswerte (durch ,nth - nicehéwe“ gekennzeichnet) Anforderungen
unterteilt. Zusammenhéange zwischen den Einzelaefardyen werden beschrieben. Im Rahmen der
Analysetatigkeiten werden die erarbeiteten Anfardgen sowohl von den Auftraggebern als auch
von prozessvertrauten Personen gegengelesen uadegefalls werden Korrekturen in die weiteren
Validierungsdokumente eingearbeitet.

3.5.1 Mdgliche Verwendung einer Standardsoftware

In Abschnitt 2.3.5 wurden von T. Allweyer folgendé&riterien, die eine Verwendung einer
Standardsoftware (Enterprise Resource Planningte®ysausschlieRen und die Entwicklung neuer
Software notwendig machen, definiert:

v" Funktionalitat einer Standardsoftware muss erwditar. modifiziert werden.

v Schnittstellen zwischen verschiedenen Systemenenigeschrieben werden.

¢ Das Unternehmen ist in Besitz einer selbst entviekeAnwendung, die modifiziert werden
muss.

v Es existieren spezielle Anforderungen, die durcdn@&ardsoftware nicht abgedeckt werden
konnen.
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Nachdem mehrere dieser Ausschlusskriterien esfididen (dargestellt durch das Hakchen links vom
Kriterium!), muss fir die Realisierung der EndkaotiBoftware ein neues Softwaresystem erstellt

werden!

3.5.2 Graphische Darstellung der Anwendung

In Abbildung 67 wird das Soll-Softwaresystem undgim Schnittstellen grafisch vorgestellt, wobei
,oS" Softwareschnittstellen und ,GS* Gerateschtetten ausweisen. Fur jede der dargestellten
Schnittstellen werden im Folgenden Umsetzungsoptiamrgestellt.

@ Gerateschnittstelle

: : ‘ * - | - ?" L Softwareschnittstelle
: cobas b123 cobas b221 cobas b121 } 988 Omni+
@ @ FERTIGUNG
A
_—rm e —— - = Vo= x
Prif-
zertifikat
Softwaresystem [ —
o eea) y—
i Grips
! —
SAP
-
:' ) -m c__ //§/ E
Rl e

1L 943

Shimadzu

DMA 946 Waage pH-Meter

Abbildung 67: Grafische Darstellung des Softwaresyems und dessen Schnittstellen

Optionen fur die Realisierung der Schnittstellen:

» SS1:

» Direktes Einlesen der Auftragsdaten Uber SAP-Stdteite (+ automatisiert,
Schnittstelle misste geschrieben werden)

* Auftragsdaten in Form von Barcodes einlesen (+ mbd@muEingabe nicht nétig, -
Fertigung musste Barcode erstellen)

» Manuelle Eingabe der Auftragsdaten vor Start efgtrages (+ einfachste Realisierung,

- manuelle Eingabe)
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SS2:

» Auftragsdaten in Form von Barcodes einlesen (+ m@uEingabe nicht notig, -
Fertigung misste Barcode erstellen)

* Manuelle Eingabe der Auftragsdaten vor Start eafsrages (+ einfachste Realisierung,
- manuelle Eingabe)

SS3:

* Automatisiertes Ablegen in Grips Dateiverzeichnis Keine Useraktion notwendig, -
Struktur von Grips noch unbekannt)

» Manuelles Hochladen der Ergebnisse in GRIPS (+aehste Realisierung, - manuelle
Tatigkeit)

SS4:

« Direkter Eintrag der Ergebnisse Uber SAP-Schniléstg- automatisiert, - Schnittstelle
musste geschrieben werden)
* Manuelle Eingabe der Ergebnisse in SAP (+ einfacRstalisierung, - manuelle Eingabe)

GS1:

* Verwendung der LogMonitor Software (+ alle Datenrhanden, - nur fir wenige
Gerategruppen verwendbar)

* Verwendung von ASTM-Protokollen einlesender Sofevar.B. OmniLink ( +
ausgelagerte Datenaufzeichnung mit eigenem Servehlende Werte fir die Parameter
,BSA" und ,NH4")

GS2:

* Implementierung einer RS232 Schnittstelle (+ madeudtingabe nicht nétig, -
Implementierungsaufwand)
* Manuelle Eingabe der Messwerte (+ einfachste Realisg, - manuelle Eingabe)

GS3:

* Implementierung einer ASTM-Protokolle einlesendemr$itstelle und Verwendung der
AVOpto Schnittstelle des Messgerates (+ manuellagé&be nicht nétig, - grof3er
Anwender- und Implementierungsaufwand)

* Manuelle Eingabe der Messwerte ( + einfachste Biealing, - manuelle Eingabe)

» Adaptierung der Prufvorschriften (Verwendung neu&ferenzgeratemodelle)

GS4:

* Implementierung einer RS232 Schnittstelle (+ MaleueEingabe nicht nétig, -
Implementierungsaufwand)
* Manuelle Eingabe der Messwerte (+ einfachste Realisg, - manuelle Eingabe)

GS5:
* Implementierung einer RS232 Schnittstelle (+ MaleueEingabe nicht nétig, -

Implementierungsaufwand)
* Manuelle Eingabe der Messwerte (+ einfachste Realisg, - manuelle Eingabe)
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» GS6:

* Manuelle Eingabe der Messwerte (+ einfachste Realisg, - manuelle Eingabe)
* Implementierung einer RS232 Schnittstelle nicht labtg

> GS7:
* Implementierung einer RS232 Schnittstelle (+ MaleueEingabe nicht nétig, -
Implementierungsaufwand)
* Manuelle Eingabe der Messwerte (+ einfachste Realisg, - manuelle Eingabe)

» GS8:
* Implementierung einer RS232 Schnittstelle (+ MalaueEingabe nicht noétig, -
Implementierungsaufwand)
* Manuelle Eingabe der Messwerte (+ einfachste Realisg, - manuelle Eingabe)

3.5.3 Soll-Prozesse nach Kategorien

Durch die Anwendung der in Abschnitt 3.4 vorgestall Unterstitzungsmaoglichkeiten werden in
diesem Abschnitt die bereits in der Ist-Prozessaedtategorisierten Geschaftsprozesse neu gestaltet

In den Soll-Prozessen werden nun die Daten- un&igerungs- Sichten auf Grund der in Abschnitt
3.4 genannten Prozessoptimierungspotenziale neberaitet. In der Datensicht wird durch
Darstellung als eERM die dem zu konzipierenden v@&oft System zu Grunde liegende
gesamtheitliche Datenbankstruktur angezeigt. In 8ezuerungssicht werden vor allem durch
Eliminierung von den Prozesskomponenten, welche &emelsystemen entsprungen waren,
schlankere Prozessablaufe erreicht.

Die Farbnotationen, die zur Verbindung der ARISh&a der Solldarstellungen eingesetzt werden
(siehe Abschnitt 2.4) sind wie folgend:

» Produktewerdenrot umrandet

> werden

» Funktionernwerdengrinumrandet

» An die QC gelieferténput-Daterwerdenblauumrandet

» In der QC generiertBruf-Daterwerden mitlauer Schrifvisualisiert
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In Abschnitt 3.3.7.1 wurde der Ist-Endkontrollpregdiir Einzelreagenzien dargestellt. In Abbildung

3.5.3.1 Endkontrollprozess fiur Einzelreagenzien (Hauptprozes)
68 wird nun der Soll-Endkontrollprozess fir Einealgenzien abgebildet.
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Abbildung 68: Der Einzelreagenzprifprozess
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3.5.3.2 Endkontrollprozess als Zwischenprufung fur Pack Lésingen (Hauptprozess)

In Abschnitt 3.3.7.2 wurde der

Soll-

Ist-Endkontrollprege in  Abbildung 69 wird der

Endkontrollprozess als Zwischenprifung fur Packelnigen dargestellt.
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Abbildung 69: Der Endkontrollpriifprozess von in Fluidpacks integrierten Packlésungen
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3.5.3.3 Endkontrollprozess als Endprifung fir Pack Lésungen(Hauptprozess)

In Abschnitt 3.3.7.3 wurde der Ist-Endkontrollpregeals Endprufung fur Pack Loésungen dargestellt.
In Abbildung 70 wird der Soll-Endkontrollprozesssbirieben.

Abbildung 70: Der Endkontrollprozess von Packlésunge als Endprodukt
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3.5.3.4 Endkontrollprozess fur Fluid Packs (Hauptprozess)

In Abschnitt 3.3.7.4 wurde der Ist-Endkontrollpregefir Fluid Packs dargestellt. Abbildung 71

reprasentiert den Soll-Endkontrollprozess fir FRatks.
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Abbildung 71: Der Endkontrollprozess fir Fluid Packs
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3.5.3.5 Prozess zur Zielwertbestimmung von QC-/CVC Ampullen(Hauptprozess)
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In Abschnitt 3.3.7.5 wurde der Ist-Prozess zur \Wéstbestimmung von QC-/CVC- Ampullen

dargestellt. Abbildung 72 zeigt den Sollprozessielwertbestimmung von QC-/CVC- Ampullen.
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Abbildung 72: Der Prozess der Bestimmung von Zielwéen fir QC-/CVC-Ampullen



3.5.3.6 Prozess zur Herstellung und Prifung von Priflésunge (Hilfsprozess)

In

In 3.3.7.6 wurde der Ist-Prozess zur Herstellung @riufung von Priflosungen dargestellt.

Abbildung 73 wird der Soll-Hilfsprozess abgebildet.
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Abbildung 73: Prozess der Herstellung und Prifung en Priiflésungen
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3.5.3.7 Prozess der Verlangerung der internen Lagerzeit (Hiisprozess)

In 3.3.7.7 wurde der Ist-Prozess der Verlangerumginternen Lagerzeit dargestellt. Abbildung 74

zeigt den Soll-Hilfsprozess.
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3.5.3.8 Prozess der Teilnahme an Ringversuchen (Hauptprozes

In Abschnitt 3.3.7.8 wurde der Ist-Prozess derngdime an Ringversuchen dargestellt. In Abbildung

75 wird der Soll-Prozess der Teilnahme an Ringwdrsn dargestellt.
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3.5.4 Funktionale Anforderungen

~
«Verstandnisentwicklung flr Problemstellung
*Durchfiihrung einer Bedarfsanalyse
*Durchfiihrung einer Ist-Systemanalyse
J
)
eIst-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
*Erstellung des Sollkonzeptes
J
N\
*Ermittlung der funktionalen Anforderungen
*Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung
J

Abbildung 76: Problemlsungsleitfaden - Teilschritt8

Ausgehend vom konzipierten Soll-System werden @selin Kapitel die funktionalen Anforderungen
ausgearbeitet.

3.5.4.1 Basisfunktionen

User
Requirements | Beschreibung
(UR)
1 Der Anwender soll eine Ubersicht tiber anstehenée indArbeit befindliche
' Auftrége erhalten.
2. Zum aktiv gewéhlten Auftrag sollen anstehende ké&iign ersichtlich sein.
3 Je nach Umfang des gewlnschten Softwaresystenes stibzessablaufe der
' einzelnen Prozesskategorien realisiert werden.
4. Ergebnisse einzelner Tatigkeiten (pro Auftrag)esokrsichtlich sein.
5 Schnittstellenkonzepte sollen je nach GerategruppeNunsch umgesetzt
' werden.
Ergebnisse von Auftragen sollen ersichtlich sein.
6. Ergebnisse sollen farblich hervorgehoben werden: @#én, NOK rot +
Fehlernummer oder —Ursache)
7 Auf Berichten sollen Zwischenbewertungen die zegiNOK flhrten farblich
' (rot) hinterlegt werden.
8. Fur Sonderzwecke sollen Auftrage auch manuell aggeverden konnen.
9. Vergleichslosungsprifungen kdnnen vom Anwender relhgestartet werden.
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User
Requirements
(UR)

Beschreibung

10.

Beim Start eines Auftrages sind vom Anwender digveadeten
Vergleichsldsungen festzulegen.

11.

Der Anwender bestimmt durch die getroffene Gerd&wahl die zu
verwendenden Referenzgerate (dies kann sowohleis@ahl gleicher, als
auch unterschiedlicher Geratetypen betreffen).

12.

Importierte und manuell angelegte Auftrage missxobsie von Anwendern
durchgefuhrt werden dirfen, durch eine entsprechetatisierte Person zum
ausfiihren ,freigegeben” werden.

13.

Mehrere Anwender kdnnen gleichzeitig mehrere AglirBearbeiten.
z.B. 2 QC Auftrage laufen parallel und werden vateuschiedlichen Personen
auf unterschiedlichen PCs bedient.

14.

Ein Anwender kann auf einem PC zwischen Auftragenhseln. Wechselt der
Anwender Usrl zu einem Auftrag Al, den ein andAravender Usr2 gerade if

Arbeit hat, dann unterstiitzt das System diese lplg@earbeitung der Auftrage

oder es muss Anwender Usr2 daran hindern und wadasis Anwender Usrl
Al gerade in Arbeit hat.

Der Status eines Auftrags soll gleichzeitig auf reedn PCs ersichtlich sein
(read only-Modus fur Auftrag).

15.

Beim Beenden/AbschlieRen eines Auftrages soll digdbe eines Kommentar
moglich sein

16.

Auftrage muissen nach Durchfuihrung durch eine eatsgnd autorisierte
Person freigegeben werden.

17.

Die aufgezeichneten Daten sollen jederzeit bewertetden kénnen.
d.h. insbesondere auch bereits wahrend des Meggadl@mit dann
entsprechendem NOK Ergebnis, da die Messungen vitlstandig sind)

18.

Auswertungen sollen zyklisch automatisiert und ametmuell gestartet werden
kdnnen. (Das Bewertungsintervall soll pro Anwenaiaierschiedlich,
konfigurierbar sein)

19.

Die Auswertung bzw. Bewertung erfolgt fur den aktgewahlten Auftrag.

20.

Bewertet werden Daten ab dem Zeitpunkt, an deni\dftrag gestartet wurde.
(Der Bewertungsstartzeitpunkt bzw. Auftragsstarssndefiniert werden)

21.

Der Endzeitpunkt fiir eine Bewertung soll manuelictiuden Anwender definie
werden. D.h. der Auftragsabschluss wird manuelgeldst (und fallt
typischerweise mit Ende des messtechnischen PnazkdelPV zusammen)

22.

Samtliche Bewertungen gemaf HPV sollen fir diesmmaBtungszeitraum
durchgefihrt werden. d.h. Daten die zeitlich danaer danach ermittelt wurde
sind nicht relevant

23.

Wurde der Bewertungsendzeitpunkt (oder Startzek)uroch nicht bestimmt,
gilt die aktuelle Zeit oder ein anderer durch desgPamm automatisch
generierter Zeitpunkt als Referenzzeitpunkt.

24.

Aller Messdaten der OMNI C Geréte sind wie folgteztassen: pH, pCO2, pO
tHb, SO2, Na, K, Cl, Ca, Hct ( Reihenfolge der Mizdsnanzeige entsprechen

).

25.

Alle Messdaten der OMNI S Geréte sollen wie foldagst werden:

OMNI S5 : pH, pCO2, pO2, tHb, SO2, Na, K,ClI,Ca, Hslu, Lac (Reihenfolge
der Messdatenanzeige entsprechend )

OMNI S6 : pH, pCO2, pO2, tHb, Na, K,Cl,Ca, Hct, G2BOHb, MetHb, HHDb,
Bili, Glu, Lac , Urea, NH4, BSA (Reihenfolge der 8&elatenanzeige
entsprechend )
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User
Requirements | Beschreibung

(UR)

Erfassung aller Messdaten der OMNI Plus Geréatdéspeechend Ausbaustufe
26 wie folgt:

' pH, pCO2, pO2, Na, K,CI,Ca, Hct, tHb, O2Hb,COHb,tNle, HHb, SHb,Glu,
Lac, Urea, NH4, BSA ( Reihenfolge der Messdatea@ezentsprechend ).

27 Anzeige der Daten auf zwei Kommastellen fiir folgeRérameter: K, Glu, Lac,

) Urea, BSA.

28. Anzeige der Daten auf drei Kommastellen fur folgeRérameter: pH, Ca, NH4
29. Anzeige der Daten auf zwei Kommastellen fur alldeaen Parameter.
30 Einstieg des Benutzers mittels Password, VergabBeleutzerberechtigungen

' durch den System Administrator.

31 Der Benutzer soll die Moglichkeit haben das gewbitesGerat durch Eingabe

' der Prafmittelnummer auszuwahlen.

3 Es soll eine Information fur den Benutzer gebengdn Fall, dass das gewahlte

) Gerat durch einen anderen Benutzer blockiert wird.

33 Nach Abschluss der Messungen wird die Datenaufaaittp durch den Benutzer

' unterbrochen.

34 Der Benutzer soll die Mdglichkeit haben die gewimeo Parameter je

) Prifmittel aus einer Liste auszuwdahlen.

35 Anzeige der gewahlten Messdaten mit Datum, Probokoimer, Messmodus

’ und Geratenummer in ansteigender Reihenfolge.

36. Es soll moglich sein, einzelne Messungen zu elienér.
Nach Bewertung der Daten der einzelnen Prifgediliensfolgende Prifdaten
vorhanden sein:

37 Bezeichnung und / oder Identnummer der zu prufehdsong, Prifer (

' Ubernahme des Namens vom Einstieg in Softwarelydgaktueller Tag als
Vorschlag), gewahlte Gerate (Prifmittelnummernia@ennummer, als
Mindestangabe, Abfillfreigabe Nr, Probenbezeichnung

38. Gerateprifnummer sollen aufgezeichnet werden.

3.5.4.2 Handling bei messtechnischen Fehlern

Fehler beim Erheben und Bewerten fiihren in letttersequenz zum Sperren von Chargen. Um hier
eine gewisse Flexibilitat in der SW zu gewahrlaistesbesondere bei Fehlern, die nicht eindeutig
dem Reagenz zugeordnet werden kdénnen, sind folgda@@ahmen zu realisieren:

User Beschreibung
Requirements
(UR)
39. Ein einzelner Prozessschritt kann wiederholt werdiir die Daten der letzten

Wiederholung werden in die Bewertung herangezogen.

Die SW soll diese Wiederholungen zulassen, sie rahss nicht Bedingungen
Uberprifen oder tiberwachen, ob diese Wiederholuadauabt sind.

Dies obliegt den Anwendern und den entsprechend®rsHDas Wiederholen
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User
Requirements
(UR)

Beschreibung

von Prozessschritten soll an eine eigene Bereafdggruppe geknipft sein.

40. Speziell berechtigte Personen (Mitglied in eigeBerechtigungsgruppe bzw.
Rolle) kbnnen die automatisiert ermittelten Bewegen ,overrulen®.
41. Ein manuelles Andern des Bewertungsstatus mugsilitTrail des Systems

eingetragen werden. Des Weiteren soll, ebenfatlsnaatisiert, ein Eintrag im
Kommentarfeld des Auftrags durchgefiihrt werdemngemalr eine Meldung
der Art: Bewertung von Merkmal X bei Reagenz Y waudiirch Z auf OK
gesetzt).

3.5.4.3 Programm-Konfiguration

User Beschreibung
Requirements
(UR)
42. Im System verwendete Einstellungen sind von Beigtelm anderbar.
Einstellungen sind Programm/Setupeinstellungen,éBeingskriterien, etc.
43. Samtliche Bewertungskriterien (obere und unten@en) sind konfigurierbar
44, Die fur die Bewertung von Reagenzien zum Einsatarkenden Grenzwerte
sollen einer Revisionsfihrung unterliegen.
d.h. Es muss nachvollziehbar sein, welche Grenevsit der Bewertung einer
Charge zum Einsatz kamen.
45, Prozessablaufe sollen konfigurierbar und revigjefighrt sein.

3.5.5 Nicht-funktionale Anforderungen

«Verstandnisentwicklung flr Problemstellung
*Durchfiihrung einer Bedarfsanalyse
*Durchfiihrung einer Ist-Systemanalyse

eIst-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
*Erstellung des Sollkonzeptes

«Ermittlung der funktionalen Anforderungen
«Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung

Abbildung 77: Problemldsungsleitfaden — Teilschritt9
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Ausgehend vom konzipierten Soll-System werden ieseln Kapitel die nicht-funktionalen
Anforderungen ausgearbeitet.

3.5.5.1 Authentifizierung und Autorisierung

User Beschreibung
Requirements
(UR)
46. Es ist eine Benutzer-Authentifizierung durchzutihr
(Login am Programmestart).
47. Anwender soll die Moglichkeit zum Andern seines$ortes haben.
48. Es sind Autorisierungen durchzufiihren. (Ausfiihruag Programmfunktionen

in Abhangigkeit von dem Benutzer zugeordneten Reght
Fur mindestens folgende Programmfunktionen sindeRalorzusehen:
» Auftrage starten und durchfiihren
* Prozessschritt-Ergebnisse/Bewertung ,,overrulen®
» Auftrag/Ergebnisse freigeben
* Berichte/Statistiken ausfiihren
* Programmeinstellungen durchfuihren/Grenzwerte andern
» Systemadministrator

3.5.5.2 Layout

User Beschreibung
Requirements
(UR)
49. Das Design aller Formulare und Dialogboxen istgfitie Bildschirm-Auflésung
von 1024x768 Pixel auszulegen.
50. Die Benutzeroberflache ist in Deutsch umzusetzen.
51. Auf allen Hauptformularen soll die Ausgabe dest&ysmamens und der

Software-Versionsnummer erfolgen.
Bei ,Hauptformularen” und ausgedruckten Berichtelh auch das Roche Logo
(rechts oben) ausgegeben werden.

52. Ausgaben von Datums (und Zeitwerten) erfolgen amfat , jjjj-mm-tt
hh:mm:ss" bsp. ,2011-04-12 10:56:01"
53. Einheitliche Farbgebung flr alle Formulare.

3.56.56.3 Systemleistung

User Require- | Beschreibung

ments (UR)
54, Die Software soll auch fir mindestens zehn Auftrglpichzeitig funktionieren.
55. Die Software soll die gleichzeitige Bearbeitung Vauftragen von mehreren

Benutzern unterstitzen.

3.5.5.4 AuditTralil

User Require- | Beschreibung
ments (UR)

56. Anderungen von Bewertungskriterien sind nachvelibar abzuspeichern. D.h
Im System ist nachvollziehbar, wer, wann, welchesrMgeandert hat.
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User Require-
ments (UR)

Beschreibung

57.

Bewertungsrelevante vom Anwender ausgefiihrte Akticsollen
nachvollziehbar abgespeichert werden (Audit Trailp. Streichen von
Messwerten, Freigabe von Auftragen oder OverrutenBewertungen.

3.5.5.5 Wartung / Administration

User Require-
ments (UR)

Beschreibung

58.

Das Softwaresystem soll extern administrierbar zindiarten sein

3.5.5.6 Versionskontrolle

User Require-| Beschreibung
ments (UR)
59. Der Quellcode soll auf einem definierten Servduauk zur Verfligung gestellt

werden und soll durch ein QuellcodeverwaltungssygteB. SubVersion)
verwaltet sein.

3.5.5.7 Fehlerbehandlung

User Require-

Beschreibung

ments (UR)
60. Ein Fehlerbenhandlungskonzept soll implementientden. Auftretende Fehler
werden in ein Lodfile geschrieben.
61. Eine entsprechende Eingabevalidierung soll wo rabgind sinnvoll

implementiert werden.

3.5.5.8 Anforderung an Entwicklungs- und Zielumgebung

«Verstandnisentwicklung flr Problemstellung
*Durchfiihrung einer Bedarfsanalyse
*Durchfiihrung einer Ist-Systemanalyse

eIst-Aufnahme der Prozesse
*Prozessanalyse
«Erstellung des Sollkonzeptes

*Ermittlung der funktionalen Anforderungen
«Ermittlung nicht-funktionaler Anforderungen
*Bestimmung von Entwicklungs- und Zielumgebung

Abbildung 78: Problemlésungsleitfaden — TeilschrittLl0
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User Beschreibung
Requirements
(UR)
62. Das System soll auf Roche Standard Client PC&laigf sein.
(Derzeit PCs mit mindestens 2GB RAM, Dual Core CPis Netzwerk-
Anbindung an Fileserver, etc.
63. Das Formulardesign soll fur 177 Monitore mit Ausling 1024x768 (oder hoher)
ausgelegt werden.
64. Die Software soll auf Standardbetriebssystemilagiah (Windows 7
Enterprise) lauffahig sein.

3.5.5.9 Ausfuhrungshinweise

Ausfiihrung nach GMP/CSV (siehe Abschnitt 2.1.3 u¢h#l.4) und den Roche internen QM —
Richtlinien.
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4  Zusammenfassung und Ausblick

In diesem Abschnitt soll nochmalig die Problemsitadj der Arbeit aufgegriffen und ein Restimee Uber
die erarbeiteten Resultate gezogen werden (Abschri). In Abschnitt 4.2 wird daraufhin ein
Ausblick auf die mégliche weitere Vorgehensweisg&bauend auf den Ergebnissen dieser Arbeit,
vorgestellt.

4.1 Zusammenfassung

Der Auftraggeber, die Roche Diagnostics Graz Gmilady daran interessiert, die aktuelle IT

Prozessunterstitzung im Bereich der Reagenzienatrdke, die derzeit durch manuelle

Prifdatenaufzeichnung des Prifpersonales und digchEinsatz einer Vielzahl von Roche internen
Softwaretools und Templates charakterisiert werldleann, zu optimieren. Daraus resultierte die
Aufgabenstellung fir dieses Projekt, die Konzeptiines Softwaresystems zur automatisierten
Parameter- und Zielwertbestimmung bei der Chargegdbe von medizinischen

Kontrollflissigkeiten.

Nach Definition der Ziele dieser Arbeit und nacmgeihendem Literaturstudium, vor allem
hausinterner Richtlinien und der prozessabbildenderstell- und Prifvorschriften, aber auch dem
Erlernen der theoretischen Grundlagen des RE usdGischéaftsprozessmanagements, konnte die
betriebswirtschaftliche Aufgabenstellung detaitlierusgearbeitet und niedergeschrieben werden.
Darauf basierend wurde die Ist-ProzesssituatioRahmen des durchzufiihrenden RE analysiert und
zur Verbesserung der Uberschaubarkeit in Kategog@weteilt und daraufhin in Form von
Prozessmodellen abgebildet. Zur Modellierung dez&sse wurde in dieser Arbeit das ARIS-Konzept
eingesetzt. Des Weiteren wurden eingesetzte Refgeeiite, Daten erhebende Softwaresysteme und
der aktuell erhobene Datenbestand analysiert.

Nachdem die aktuelle Prozesslandschaft der ReagerEridkontrollprozesse bekannt war, konnten
bereits die ersten Schwachstellen der derzeitigereBsablaufe erkannt werden. Die modellbasierten
Einblicke in die Prozesse konnen als Basis fir Idientifikation moglicher IT-Potenziale zur
Unterstitzung der Geschéaftsprozesse angesehennvdmeAbschnitt der Prozessanalyse wurden
potentielle Schwachstellen ausgewiesen und bedsts geplanten Ansétzen zur Optimierung
gegenubergestellt.

Diese Anséatze dienten daraufhin als AusgangsbasisSdllprozesskonzeption. In dieser flossen die
gewonnenen Erkenntnisse ein und resultierten inraibeiteten Prozessmodellen. In diesem

Sollprozesskonzept wurde daraufhin die zu erstédle®oftware grafisch ausgearbeitet und dargestellt.
Hier mussten die vielzahligen Schnittstellen derkmmzipierenden Software zu anderen Software
bzw. Hardware Systemen in den Vordergrund gestetden. Fur diese wurden unter Einbeziehung
des Faktors Aufwand verschiedene LsungsvorscMagestellt und sowohl Vor- als auch Nachteile

prasentiert.

Im Anschluss wurden die nachfolgenden Phasen degiiRenents Engineering bearbeitet. Dazu
konnten die Erhebung sowohl funktionaler, als anicht funktionaler Requirements gezahlt werden.
Diese wurden nach hausinterner Darstellungswelsge(aitet aus dem Roche internen Template von
Betreiberanforderungen) aufbereitet und dargesteiti die eigentliche Uberfiihrung in eine
Betreiberanforderung bestmdglich vorzubereiten.

AbschlieRend bleibt noch zu erwdhnen, dass der higntker abzubildenden Prozesse sehr grofR ist,
und bei der Umsetzung vor allem die Einteilung Bevzesse in Kategorien als Unterstiitzung zur
Umsetzung von Teilsoftwareprojekten dienen sollie. Konzeption allerdings wurde bereits fur alle
Prozessablaufe erarbeitet und kann demnach meltefemareprojekten als wertvolle Basis dienen.
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4.2  Ausblick

Neben den resultierenden Anforderungen an die nzigerende Software und die im Sollprozess
durch Informationssystemeinsatz moglichen Verbesgmvorschlagen von den QC Prozessablaufen,
wurde zudem durch die Dokumentation der Prozessewahtiger Beitrag zur Verbesserung der
Prozesstransparenz geleistet.

Dennoch bleiben einige Punkte offen, die es in Aftkeu beseitigen bzw. zu verbessern gilt:

» In einigen Herstell- und Prufvorschriften wird dierzeitig eingesetzte
Prifdatenaufzeichnungssoftware namentlich erwéiese missten nach Erstellung der zu
konzipierenden Software Uberarbeitet werden.

» Um einen vollstandig automatisierten Ablauf der Eordrollprozesse gewahrleisten zu
kénnen, mlsste auch die Abteilung ,Reagenziendteryj als Initiator vieler Auftrage in
diesen automatischen Ablauf eingebunden werdenitlémten z.B. Auftrdge in Form von
Barcodes von der Software ibernommen werden.

» Vorrangig in alteren Priufvorschriften werden Refeagerate gelistet, die auf Grund des
damaligen Standes der Technik weniger Schnittsi@tlbindungsmaoglichkeiten anbieten
konnen. Durch Abanderung dieser auf neuere Gediitet& bei der Implementierung einiges
an Zeit und Aufwand eingespart werden (bzw. maeugithgaben der Anwender reduziert
werden).

» Bei der Umsetzung des Konzeptes in ein Softwareftdjann durch besonderes Augenmerk
auf ein geeignetes Konfigurationskonzept der Peatddufe flr leichte Erweiterbarkeit der
Software gesorgt werden.

» Zuklnftige Aufteilung der Herstellung von Reagenzig verschiedenen Standorten sollte bei
der Realisierung miteinbezogen werden.

» Mit den dafur zustandigen Abteilungen sollte abgdkiverden, ob ,manuelle
Unterschriften“ durch eine Art von elektronischamnterschrift auf den Prifprotokollen der
Reagenzien Endkontrolle ersetzt werden kénnte.

» Statistik und Monitoring Moglichkeiten missen bekiagemacht werden, damit diese auch in

groRerem Umfang genutzt werden konnen, und diedewitrederum durch vielfaches
Feedback zu einer Steigerung der MoglichkeitenEiffiektivitat dieser Features fuhren.

87



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Produktportfolio Roche DiagnosticSa@IGMbBH...........cccccciiiiiiiiiiiiieec s e e e 2
Abbildung 2: Kalibrier- und Betriebsflissigkeitergicobas b 121 Analysesystems.............occcecceeeeeeeeeeiinnnn. 3
Abbildung 3: Schematischer Prozessfluss - REAGBNZIE.............uuuuiiiiiiiiiiiiiiiie et e e 3
Abbildung 4: Abgrenzung der MasterarbDeIt ... oo oo a e e e e e e e e e 4
Abbildung 5: Problemldsungsleitfaden dieser Arbeil...........oooi oot 5
Abbildung 6: Chaos Report — Erfolg von IT-Projekf@nAnlehnung an Standish Group 2009 online)........ 6
Abbildung 7: Aufbau dieSer MasterarbeIt............. i e i 7
Abbildung 8: Komponenten eines ANalySer-SYSIEMIS o ..o ittt e e e 11
Abbildung 9: Schematische Darstellung eines Fluitpd + Einzelreagenzbeutel) ...........oaeeeeeeeinn, 15
Abbildung 10: Erweitertes V-Modell (vgl. ROChE 2@ 1...........ouuriiiiiiiiiiiieieeee e ecmmmme e 16
Abbildung 11: Software, Softwareprodukt und Softegstem (Balzart 2009 S.4) ......ccccvvvvvvvmmccerinnnnnnns 17
Abbildung 12: Softwareentwicklung als Teil der Infmatik (Balzart 2009 S.16) .............coosiecmmeevvvvririreeee, 17
Abbildung 13: Grobe Gliederung der Softwareentwicl) (in Anlehnung an Balzart 2009 S.22).............. 18
Abbildung 14: Beschreibungsmittel, Methoden, Wetlgeund Theorie (Partsch 2010 S.14)........ccc........ 20
Abbildung 15: Einschrankung des Lésungsraumes wdlhder Entwicklung (Balzart 2009 S.438) ............ 20
Abbildung 16: Sequentielles RE (in Anlehnung anZBetl 2009 S.452).......cuuiiiiiiiiiiiiiiiie e 21
Abbildung 17: ,RE life cycle® (vgl. KUhnel €t @lOB7) ... 21
Abbildung 18: Einzelaktivitaten im RE Prozess dieBEDEIL. ...........oooiiiiiiiiiiiiiiie ettt ee e e e e e e e e e 22
Abbildung 19: Tatigkeiten im Vorfeld (in Anlehnuragn Partsch 2010 S.40) ......cooiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeee 22
Abbildung 20: Ermittlungstechniken (in AnlehnungRartsch 2010 S.40) .......coooiiiiiiiiiiiiiieieee e 22
Abbildung 21: Hilfstechniken zur Anforderungsermittg (in Anlehnung an Partsch 2010 S.41)............... 23

Abbildung 22:
Abbildung 23:
Abbildung 24:
Abbildung 25:
Abbildung 26:
Abbildung 27:
Abbildung 28:
Abbildung 29:
Abbildung 30:
Abbildung 31:
Abbildung 32:
Abbildung 33:
Abbildung 34:
Abbildung 35:
Abbildung 36:
Abbildung 37:
Abbildung 38:

System des integrierten Geschaftgssmanagements (Schmelzer & Sesselmann 2008.25)...
Aufgabenfelder des Geschaftsprozeasagements (Schmelzer & Sesselmann 2008 S.8)..25..

Sichtenkonzepte der Geschéftsprozedsiiierung (Gadatsch 2008 S.79).........cccccvvvveeeeenn. 27
ARIS als Methode zur SoftwareeinfiigyGadatsch 2008 S.38)..........cccooevvviveeeeeeeeeeeeeenn. 28
Ausgewahlte Diagrammsprachen nachléBah 2008 S.8)........cuuviiiiiiiieieeee s eeeeeeeaeaens 29
Das ARIS-Haus (Gadatsch 2008 S.136) ... ..uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiieae e a e e e e e e 30
Grundelemente des eERM in ARIS (S@i@€er 2002 S.67)......uuueiiiiiiiiiiiaeieiiieieeeeeeeaeaeeeeenn 30
Beispielhafte Darstellung eines Pesas in BPMN (Weske 2007 S. 221)..........cccceeemveneee. 31
Problemldsungsleitfaden— TeilSCHEL ............uuueeiii s 34
Abbildung von Herstell-/Prifvorschieih auf Geschaftsprozesse ...........cocccvciiieiiiiiiiinnnen. 35
Problemlésungsleitfaden - TEIISCHRILL............uuviiiiiiiiiiiiii e 36
Problemlésungsleitfaden - TEIISCHBItL............uuviiiiiiiiiiiiiiiieee e 37
ANWeNAUNGSTall dES ISt-SYSIEIMS ceeeeeetriiiiiieiiiiii i e e e e s e e e e e e e e e s e e s e e s s nnnnnnnes 37
Schematische Darstellung des ISTEPSE.......cvvvivieeeiii e 38
Beispiel fir die ARIS SteUeruNgSSICRL......cvviiiiiiie e 38
ARIS FUNKIONSSICAL ...ttt 93
ARIS LEISTUNGSSICNL ... e e e e e e e e e e e e e e e Q93



Abbildung 39:
Abbildung 40:
Abbildung 41:
Abbildung 42:
Abbildung 43:
Abbildung 44:
Abbildung 45:
Abbildung 46:
Abbildung 47:
Abbildung 48:
Abbildung 49:
Abbildung 50:
Abbildung 51:
Abbildung 52:
Abbildung 53:
Abbildung 54:
Abbildung 55:
Abbildung 56:
Abbildung 57:
Abbildung 58:
Abbildung 59:
Abbildung 60:
Abbildung 61:
Abbildung 62:
Abbildung 63:
Abbildung 64:
Abbildung 65:
Abbildung 66:
Abbildung 67:
Abbildung 68:
Abbildung 69:
Abbildung 70:
Abbildung 71:
Abbildung 72:
Abbildung 73:
Abbildung 74:
Abbildung 75:
Abbildung 76:
Abbildung 77:
Abbildung 78:

ARIS OrganiSatioNSSICHL .......ceeeeeiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e reee e 40
Beispiel flr die ARIS DatENSICNL........viiiiiiiiiec e 40
Beispiel €iIN€S ASTM ProtOKOIIS .cceeee oo e e e e e e e e 41
Datentransfer ENdKoNtrolle / FErTIQUIL...........uuuiiiiiiiiiiirieeeee e s e e e e e e e e e e e s 43
Prozesskomponenten einer HPV (nacttaltengsregel in Abschnitt 2.3.4).........ccoeeeel. 44
Schematische Darstellung mogliche@zBssschrittkonfigurationen..............covcccceevvveeeeeeenn. 45
Problemldsungsleitfaden — TeIISCHBILL............ueeeiieii s 46
Der EinzelreagenzprifPrOZESS ... e e ettt 48
Der Endkontrollprifprozess von in ilpacks integrierten Packlésungen ..........ccccceeinnnees 49
Der Endkontrollprozess von Packlosmgls Endprodukt .............ooooiiiiiiiiiicnine e 50
Der Endkontrollprozess flr FIUid PBICK............ooiiiiiiiiiiiiiiie e 51
Der Prozess der Bestimmung von Zieferefiir QC-/CVC-Ampullen................oo oo vmmeeee e 52
Prozess der Herstellung und Prifumg RriflosSungen.........ccccee oo, 53
Prozess zur Verlangerung der intedt@yerZeit ..........ccuvvvvviiieieeereeeee e s cmmmms e eseenvesvneeeeeeeees 54
Der Prozess der Teilnahme an RINGUETBN ..............coiiiiiiiiiiiiiieeee s e e eee e 55
Mischverhaltnisbestimmung GerategrRIAR...........ccooveiieriiiiciieiieeee e o e eeeeeeees 57
ANSAtZPrifung GEIrAtEGIUPPE L ..uuuueeeeeieeeiiriiiiiiiieirreeteeaeaeesse s s s seannrrrerreerreaaaaaaaaassessanannnnnns 58
Ansatz- und Chargenprifung GerateeUR..........oooii ittt ettt e e e e e e aeeeaeeaeaan 58
ANSAZPrifuNg GEIAIEGIUPPE 2 ...ttt et e e e e e e e e e e e et e e e e e e aaaaaaaaeeeeaaaaannnnes 59
ADFUIPrUfUNG GEIrATEGIUPPE 2 .. e ee ettt e et e e e e e e e e et e e e e e e eaaaaaaaaens 60
ZuordnuNgSpPrufung GerategIUPPE .2 caa e e ii ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e eeneeeeeeeeees 60
Chargenprifung GeratEOIUPPE Lottt e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaens 61
Chargenprifung GerEtEOIUDPPE 2ottt et et e e e e e e e e e e e aa e bbb s aeeeeeeeaaaaaaaaaaaaaens 61
Prifung Verlangerung LagerZeit........ocoii i oo it e e e e e e e e e e e e e aeaeea s 62
Verpackungskontrolle GErategrUPRE.2... ... e e i eeieeieeeeeeeeeeeie s eeeesnrre e e e reaaaaeaea e e e e e s aananns 63
Verpackungskontrolle GerategrUpPRE.3.. .. e e eeeeeeeieeeeeeee e e e e e s s ee s e e e e e e aae e e e e e e e e e aananns 63
Problemlésungsleitfaden — TeIlSCHBItL............uuumiiiiiiiiiiiii s 64
Realisierungsleifaden — TeIISChILL Z.........ooovieeeei i 67
Grafische Darstellung des Softwaremys und dessen Schnittstellen ............coeeeeeeeeeeeennnn. 68
Der EinzelreagenzprifPrOZESS ... e e ettt e e 71
Der Endkontrollprifprozess von iniflpacks integrierten Packlésungen ..........cccccceinnnees 72
Der Endkontrollprozess von Packlosmgls Endprodukt .............ooooiiiiiiiiiininn e 73
Der Endkontrollprozess flr FIUid PBICK............oooiiiiiiiiiiiiie e 74
Der Prozess der Bestimmung von Ziefgrefir QC-/CVC-Ampullen ............ccooovvivme e 75
Prozess der Herstellung und Prifumg RriflOSungen ..., 76
Prozess zur Verlangerung der intedt@yerZeit .........cccuvvvvriiieieeeeeeeeeescmmmms e seeeneeeneeeeeeeees 77
Der Prozess der Teilnahme an RINGUETBN ..............ooioiiiiviiiiiiiieeee s cccmme e eee e 78
Problemlésungsleitfaden - TEIISCHBItL.............uuiiiiiiiiiiiiieiie e 79
Problemlésungsleitfaden — TeIlSCHIItL...........uumriiiiiieiii e 82
Problemlésungsleitfaden — TeIlSCHEL ...........uuuvereiiieiiiiieeee e 84



Abktrzungs- und Definitionsverzeichnis

A

AMPEIOMELIIE .oiiiiii ittt bt a e e e e e e e aeaaaaeeeaeeessannnrenes Siehe Abschnitt 2.1.1
Y = 11 (P Siehe Abschnitt 2.1.1
ANSALZ ..t e e e e e et b e e e s eanteeeeeeaane Siehe Abschnitt 2.1.1
ANtIKOAGUIANTIA ...t Siehe Abschnitt 2.1.1
P Y o] o1 (=] a1 1 Tod o Vo PP PEPUPURTPTR Ausbildend
ARIS. . Architektur integrier Informationssysteme
[ 11 o =TT SRS Siehe Abschnitt 2.1.1
BPMI .. e Businés®cess Modelling Initiative
BPMN L. Businessd¢trss Modelling Notation
L35} PP PPRPUUUPRRRI iBputerised Systems Validation
CVC ettt ettt TDPALION Verification Control
DV ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e aan Datenverarbeitung
EERM ... erweiteBRntity-Relationship-Modell

[ 1=T T (0] Y (= PR Siehe Abschnitt 2.1.1
ENZYIM Lottt a e Siehe Abschnitt 2.1.1
B R P e aas Enterprise Resource Planning
Ethnographie ... Volkerbeschreibung
F&E . ettt e ———————————————————— Research & Development
Ve e e e e aaaaaaaan Facility Management
LCT= TS o g B LS o] o Y. =SS PR Siehe Abschnitt 2.3.1
Geschaftsprozessmanagement...........oooiceeeeeeee e Siehe Abschnitt 2.3.1
GIMP et e e Good Manufacturing Practice
GRIPS ..o Global Repository of Information about Produatd &ervices
L T TP T RPN Global System Support
[ F= U o T | To] o o TS Siehe Abschnitt 2.1.1
L = U 0= PSR Siehe Abschnitt 2.1.1
HPV e Herstell- und Prifvorschrift
HR e nnnne Human Resources
1] PR PP U PRSPPI lonen Sensitive Elektroden
Y 5 PP PPUUTRRR In-Vitro-Diagnostik
LG 111 o 1= 10 1T PSR Siehe Abschnitt 2.1.1
LabOrStANAArdS ......cceeiiiiiiieeeei et a e e Siehe Abschnitt 2.1.1
Laddering ..cccoeeviiiieie e Interview-Methode durcteiggtes Nachfragen
MELADONIIE ... Siehe Abschnitt 2.1.1
ST TSR Metabolit Sensitive Sensoren
Nerstsche GIEIChUNG ...........oooiiiii e e e e e e Siehe Abschnitt 2.1.1
[N TP UPUPURPTPPR Near-Patient-Testing
OIMG et ea e e e e e e e e e e Object Management Group
(0 )14 1 1] 1= PR Siehe Abschnitt 2.1.1
(0 141 1T 1 1= PR Siehe Abschnitt 2.1.1
PIASIMEA ... Siehe Abschnitt 2.1.1
P O e ———— et e it e et e e e e e e e e e e e e e e e annaae Point-Of-Care



POtENTIOMETIIE . ..ceeeveee e e e e et e e e e e e s et e e e eeeaaaaes Siehe Abschnitt 2.1.1

Prazisionsampullen ..............uuueiiiiiiiieeeeeneee e ee e e e e Siehe Abschnitt 2.1.1
PraziSioNSSaNTards .........ooiiveiiiie e Siehe Abschnitt 2.1.1
PIOZESS ...t e e s e e e e ane Siehe Abschnitt 2.3.1
Qe e e e e e e e e e et e aaaeaaaaaaaaeeeeaerrr———— Quality Control
L0 ] PP URPERRRPTR Quality Management
[ 1 - VPSRRI Roche Diagnostics Graz
R ettt ettt a e e e e e e e e e e e e Requirements Engineering
L= T= 1o (=] o 2P Siehe Abschnitt 2.1.1
L= T0 [0 )14V o] o - o o PR Siehe Abschnitt 2.1.1
=] 01T (0] YA €] [0 [ USRS Raoit&onstrukt-Auswahl-Test
FEOUITEIMENTS ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeaeaaaeaeeeaaaannnns Siehe Abschnitt 2.2.2.1
SAP L Systeme, Anwendungen und Produkte in der Daterfweitang
SCM et a e e e e e Supply Chain Management
SPEKrOPNOtOMELIIE ..uvvvieeiiiiiiie e Siehe Abschnitt 2.1.1
StAKENOIAET ... i Siehe Abschnitt 2.2.2.1
Systemanwendungsfall............ccooo oo eme Siehe Abschnitt 2.2.2.1
JLILLE = 1o o BT PP Siehe Abschnitt 2.1.1
VA o144 b bttt e e e et e e e e aaaaeaaeaaaanne Verfahrensanweisung
1o | USSR Vergleich
WOTKFIOW .o e e Siehe Abschnitt 2.3.1



Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Gegenuberstellung Ist- und Soll-Situatio Endkontrollprozess ............eeeeeviiicccccciiiiiiiiiiiieieeeeee, 3

Tabelle 2: Organisatorische Gestaltungsregeln vozdé3sen (in Anlehnung an Schmelzer & Sesselma@ 20
S T 1074 ) SR 26

Tabelle 3: Auswirkungen von IT auf Prozesse (inelimung an Seidlmeier 2002 S.10) ............commmmeeeeeeees 32

Tabelle 4: Prifparameter der MESSHEIALE ....cccceeciiriiiiieeiii et ee e e e e e e e e e e e e s e e e e e e eeeeees 42
Tabelle 5: Liste der verwendeten RefErENZGErate. .. ........ccovocuiiiiiiiiieeiie e e e e e e e e e e e e e 43
Tabelle 6: Ablaufvergleich der internen QualitatsholIProzZesSe .......ccoceeeeeiiii i a7
Tabelle 7: Abkilrzungen - TeilproZeSSMOUEIIE .....ee e a e e e 56



Literaturverzeichnis

[Allweyer 2005]

[Allweyer 2009]

[Balzart 2009]

[BPMB 2011]

[Boehm 1979]

[Fowler 2003]

[Gadatsch 2008]

[Gadatsch 2010]

[Koch 2011]

[KUhnel et al. 1987]

[Kruchter 1999]

[Latscha et al. 2003]

[Marino 2008]

[NI LabView 2012a]

[Osterle 1995]

Allweyer, T.Geschéftsprozessmanagem&i8L Verlag, Bochum, 2005.

Allweyer, T. BPMN 2.0 Business Process Model and Notation —iEmfhg in
den Standard fiir die Geschéaftsprozessmodellier@ogpks on Demand GmbH
Norderstedt, 2009.

Balzart, H. Lehrbuch der Softwaretechnik: Basiskonzepte unduiREgents
Engineering Springer Verlag, Berlin Heidelberg, 2009.

BPMB. http://www.bpmb.de/images/BPMN2_0_Poster DE 20108.2011.

Boehm, B. W. Guidelines for Verifying and ValidagirSoftware Requirements
and Design Specifications. I8amet, P. A. (Hrsg.): EURO IFIP: Proceedings of
the European Conference on Applied Information fhietdgy (Amsterdam at al.,
Holland, 1979), 711-719.

Fowler, M. Patterns fur Enterprise Application-ArchitektureWerlagsgruppe
Huthig Jehle Rehm GmbH, Heidelberg Minchen Landslfeechen Hamburg,
2003.

Gadatsch, A. Grundkurs Geschaftsprozess-Managementieweg+Teubner
Verlag, Wiesbaden, 2010.

Gadatsch, A.: Grundkurs Geschéaftsprozess-Managemeitieweg+Teubner
Verlag, Wiesbaden, 2010.

Koch, S.Einfuhrung in das Management von Geschaftsprozesssix Sigma,
Kaizen und TQM Springer Verlag, Berlin Heidelberg Dordrecht LondNew
York, 2011

Kuhnel, B., and Partsch, H., and Reinshagen, K.uRements Engineering —
Versuch einer Begriffsklarundgnformatik-Spektrum, 10 (6). 334-335.

Kruchter, P.Der Rational Unified ProcessAddison Wesley Longman Verlag
GmbH, Miunchen, 1999

Latscha, H.P., and Klei, H.A., and Linti,G.\®nalytische Chemie — Basiswissen
lIl. Springer Verlag, Berlin Heidelberg, 2003.

Marino, P.L. Das ICU-Buch: Praktische IntensivmedizifElsevier GmbH,
Minchen, 2008.

National Instrumentsttp://www.ni.com/labview/whatis/d38.03.2012.

Osterle, H.Business Engineering: Prozess- und Systementwigkl8pringer
Verlag, Berlin Heidelberg New York, 1995.

VI



[Partsch 2010]

[Rau 2007]

[RD Graz 2011a]

[RD Graz 2011b]

[Roche 20114a]

[Roche 2011b]

[Roche 2011c]

[Roche 2011d]

[Roche 2011¢]

[Scheer 2002]

[Shimadzu 2011]

[Schmelzer &
Sesselmann 2008]

[Schulze et al.2009]

[Sebastian & Gork 2010]

[Seidlmeier 2002]

[Standish Group 2009]

Partsch, H. A.Requirements-Engineering systematisch - Modellbdddir
softwaregestitzte Systen&pringer Verlag, Heidelberg Dordrecht London New
York, 2010.

Rau, K.H. Objektorientierte Systementwicklung - Vom Geschéftess zum
Java-Programm Friedrich Vieweg & Sohn Verlag | GWV Fachverla@enbH,
Wiesbaden, 2007.

RD Graz: Produktschulung ,Produktschulung”. Unvégiflicht.

RD Graz: Verfahrensanweisung ,Validierung von Systa (CSV)".
Unverdffentlicht.

Roche Homepagéittp://www.roche.coni7.08.2011.

Roche: Roche von A - Zhttp://www.roche.com/de/rochea z.ddif.08.2011.

Roche. Roche Firmenportrait.
http://www.roche.com/de/about_roche/at a glancefaom portrait.htm
31.10.2011.

Roche: Roche Brochure.
http://www.roche.com/de/corporate responsibilityipiples.htm31.10.2011.

Roche: Roche Firmenstruktur.
http://www.roche.com/about_roche/at_a_glance/compstnucture.htm
27.11.2011.

Scheer,AW.ARIS — Vom Geschéftsprozess zum AnwendungssySgeinger
Verlag, Berlin Heidelberg New York, 2002.

Shimadzu Deutschland GmbH.
http://www.shimadzu.de/produkte/software/spektrpiabe/default.aspx
19.08.2011.

Schmelzer,H.J., and Sesslmann,Béschaftsprozessmanagement in der Praxis
Carl Hanser Verlag, Miinchen, 2008.

Schulze, G., and Jander, G., and SimomaRanalyseTheorie und Praxis der
Titrationen mit chemischen und physikalischen latiiinen Walter de Gruyter
GmbH, Minchen, 2009.

Sebastian, M. und Goérk E.EEntwicklung einer Komponente zur automatisierten
Adaption von WorkflowsGRIN Verlag, Norderstedt, 2010.

Seidlmeier, H. Prozessmodellierung mit ARISVieweg+Teubner Verlag,
Wiesbaden, 2002.

Standish  Group. http://www.standishgroup.com/newsroom/chaos 20@9.ph

Vi



[Strohrmann 2004 ]

[Tiemeyer 2009]

[Vogel et al. 2009]

[Wawra et al. 2006]

[Weske 2007]

01.11.2011.

Strohrmann, G.Messtechnik im Chemiebetrieb — Einfihrung in dassdde
verfahrenstechnischer Grofie@dldenbourg Industrieverlag, Miinchen, 2004.

Tiemeyer, E.Handbuch IT-Management. Konzepte, Methoden, L&ésungpel
Arbeitshilfen fur die PraxisCarl Hanser Verlag, Minchen, 2009.

Vogel, O., and Arnold, I., and Chughtai, A., andethE., and Kehrer, T. , and
Mehlig, U., and Zdun, U.Software-Architektur - Grundlagen-Konzepte-Praxis
Spektrum Akademischer Verlag, Heidelberg, 2009.

Wawra, E., and Pischek, G., and Mdillner, Ehemie berechnenFacultas
Universitatsverlag, Wien, 2006.

Weske, M.Business Process Management: Concepts, Languagasitektures
Springer Verlag, Berlin Heidelberg New York, 2007.

VIII



Anhang 1

Anhang

Anhang 1:
Anhang 2:
Anhang 3:
Anhang 4:
Anhang 5:
Anhang 6:
Anhang 7:
Anhang 8:
Anhang 9:

: BPMN 2.0 — Poster

BPIMIN 2.0 — POSTEI ..ttt ettt ettt e e e e e e e e e e e e e ee et eee b et e e e e e e aeeeeeeasbanbnnan s X...
Einzelreagenzien EINZEIMOEIE ......ccoeeiiiiiiiiie e Xl
Zwischenprifung fir Pack Lésungen Einzelmdelle.............oooooiiiiiiiiiiieeee e XV
Endprifung fir Pack Loésungen Einzelmodek..............ooooiie e XIX
Fluid Packs EiNZelMOdEllE ...ttt XXIII
Zielwertbestimmung EIiNZEIMOENIE ... eeeveeiieieeeeeee e XXVII
Vergleichslosungen EINZeIMOdelle .....cccuvveeeiiiiiiiiiiee e XXXI
Lagerzeitverlangerung EiNZeIMOAEIIE ... ...ueiiiiiiiiiiie e XXXV
Ringversuche EiNZelMOdelle....... ..o XXXIX



} . “aduesu; ‘
. IS zmg:ﬁmaz it 553304 MU © SIS SIUBAD “skemaes Jouro Aq paimde>
“Sjuedidned OM) UBIMIIQ UOREDIUNLILIOD . oo N UaNbasqNS 1je Jo 37UBLIN320 YL 10U 51 38U JoiARYIq BuIdURIG
© Jo 5U33U0D 33 1DIdIP 0) P3SN st aBesSAW V s e NITIag St il T, (s1enuersur) pue SuiS1ow xa1dwo)
OIAVNOIS RN pue moy aBessaw Moy aBessaw ‘saLiepunog ue aq ued aue) € Jo K95 PR aAS f9i[ERg] rose o
. ¥ 3 FAISNZLI) SuluIquo> Aq payidads  Jeuoneziuesio ssoe Mol 100d Y *ssad04d @ Ul SaNIAROR
3dURISUL SSID0 b
! £ H 2q ued SaBUBYIXS  UONEWIOJUISIZIOQUAS  Jo) SaNNIQIsUOdsal JuasaIdal — g
ay3 Jo awRa 3y puokaq sisissad 3 "Jaulqed 21015 BlREQ % . Emm 23 BuiBisw 210jaq 3391dwod
Uy e Jo 352qIEP © 53 ‘TIRp 3IUM JO pral —— 41pem g e ety C TR, mol4 aBessay - saue pue (suedidfised) siood 55030, MU © S11ES JUAAD 35U S3YaURAq BUIWIOUL 2AROR
L 1 s
ue> 55930.d 3y 210ym 3w B 51 24015 ERQ Y e > § © 40 22Ua11220 yoe3 WV "pajeAdE aJe sayduRq
Huﬂ - o = (arenuesur) 2Jow Jo auo ‘BumNds UIUM
o 2 el ] Kemaren paseq-1usad sAsnIox3 Kemaren anisnidu|
“swan [P —— Jsuneid g
13p10 J0 35 © 53 ‘UOIIRULIOJUI JO WORDNI0D OGCD (§8[03]- osseq + $ | Moy BuI0BIN0 3L BuLIaBBLI 210J0q 2101dWI0D
2 Sissaicat 159040 w3e ORI ¥ & SaUR|WIMS we | & o1 524oueIa BullioSul e 10} e 3 S4B PR A—.V
= = o " BuiB1ow uayp *A1SNOSURYINWIS PajRAIIIR SR SaydURIq
5UI0BIN0 e ‘MO 33uaNbas U3 INds 03 PSN UAUM Aemareg |ajjesed
"S19732] 10 ‘s)leWw-3 ‘syuawndop
ssauisng se yans ‘ssad0.d auy ynoIy .
Sumoy wonewoju swasaxdaiafdo ey g | W[ - —-- - 511y suaddey yoiym
— Y e e 521/3U3A3 JUaNbISGNS 33 03 PAIN0 S| MO 3JUANbIS
T i i I ppeq  awstpxa “S¥Se) BA120.1 10 S1UBAS BullIL) Aq PamOTI0) Skemie S| Aemayen paseq-luand
nsa1 se a)qelIeRAR 31qeLeA ¢ 5| IndIN eleq v i 55930.4-Gn5 “Moy BUIoBING
a3 I
. . el padoo a3 BupaBELY 2.104aq 2391dwWod 07 YaurIq BUILIOIU U0 @ O
AAde ue Aq peal aq ued 3| ‘ssad0id aupua . LE T e sateme 31 ‘SuiBIow USUM *SaYdUeIq SUIOEINO 3U) Jo auo
243 Joj 3ndul Jeusaixa e st Indu) eveq v s Mam Anoexa 03 moly 2>uanbas au saIn01 31 ‘BunIds uaym  Aemaen aaisniox3

mu.m D :E_E_m_h. el wopuoy Powea  wens AI@A'@ W W>m;mu.m o

2dueIsy BINW puzjon3  jewonipuod

Teusls “pasn st moyy *as)e) 03 ajenjeAd
- [Uonesouuy xaL 343 30U Jo J3yIAYM SUORIPUO? JaYI0
“ssad0.d saulyap ey paudisse T2 J1 u3soyd aq 03 *SaNIANIE JO J3PI0

© JO UojRUILLIR) 33elpawIL
a4y BuLaBBL ajeuiuLIa)

"SJUAAS
1one.ed Jo 335 € Jo 30 IR
suye) :a1dpiny jalesed
Paulap UKD
11e BUIMOIYL "SIUBAS JO 335 © W93
10 300 3Uo BuyIe) B1dNW

UORIPUOY B SRY  YDURIGINEJOP AUI S| UOHNIAXS B SAULAP

WaAIPUI  peipouLIIY 225030
vonwersa  souny \ \ v\
Nig USA3 LIS

M0l 4 [eUORIPUC) Mol4 3nesaq Mol4 32uanbas

(papuedx3) jood

a3
Sneipauu
o

Toelme
3

55320.4-qn5, H

asde
\\\\\\\\\\\ pasdene oL s G5
i s &q s e e oL
oy Yeudls v sas5a00.d Jua js2 1 31D Jaview uopesuadwo:
S0P 5010 BB els =2 | — s G i
“uonesuadwo> 51088 7y i i ey ainy ssausng LRI (o
OH tuopessadio 4 Y LT S el tenuew &) Javjiew |W 1enuanbas
(pasde))0D) jood -
el Jasn nmu ey wonesed |11
wreiSelq uojeloqe]od - e
- “5J0L1d pawey
e BuIMO.Y Jo BuIyDIe) 110017 w_ ““Hrnmm wseL puas N JIRY $5920.4-GNS
+— T Moy a3uanbas e yenba m e ) )
n 51093 U BuIpUOdsaLI0> oML e ) :pausiojsad aq 03 one au $S3IIARE JO JOIARLq
_"si013uu03 3Bed:4j0 HUR e | ) J0 2umeu ay3 Ajtoads sadA L UoIN2aX AATIPU SR IEW
O *sa)nJ ssauisnq BunesBalul Jo seL sadA | ysel sijlew KAy
o SUOIPUOD SsaUISNg paBUT AudesBoa.04)
v juedinied
Rt el .
AydesBoaloy) 55920,
___ 23 8upeeas3 ;uopeiwel oL ! rod pauljop ANeqois e Joj Jadde.m © 5| AHAROY 118D V
o “Snoswn PR wonesunuI
1o sueds awiy ‘awn Ui siulod — I —
[] SJUBAD WY 112K 1ol (v 3uedinied J “JU2A3 23S 34 Lo Buipuadap (Bundn.uaiul
o et ok N weJSelq UOLIRSIBAUOD) -uou) 19712.ed Ul UnJ 10 3X23U03 55950 R
*saBessaw Buipuas { V3uedphieg ) 19A3) JayB1Y ay3 3dnLIAUL URD pue pasaBBL s18 CM.H_ 'S
pue BuiA23Y :aBessay s fudess JU3A 3035 531 UYM PAJRARIE St 3| *S5330.d-GNS usA3
B el T et s A sl o AN - B —— we.ugel 21803.10 *sjuedidiieg 10 55930.4 © 0juI paded 5| $S3201d-GNS JUSAT LY
! ieis uiod wes i 5199UU03 UF] UOIJESIFAUO) PAYI0 Y e
] ‘53U padAyun :auoN - » e ¥
M - ot It atsiin et suonesal pUreusS ckop g an uaaiag po123ds © MOII0) 4B 3t Lo439801 Bu01%q vonesuesy
P | [ ! Z3 3! i Tesiazs iy AldesSoa o jffeiibpecine (80 e o) “Suedip1Ied PUE SUOREIIUNLILIY \ 1801 703 SARIAIIE JO 395 © 5| UORDRSURLL Y
1 5 5 5558 o 1 PauljaJ © SUIRIUOD 530 UoRIRIAY| UR SJUISIIDL
B ! mm_ | & w ! E g 52 | & 2 I -ans AydesBoatoyyy  Jansew spuedionieq ajdpinw ey Aydessoaloyy v $2BUUR R UoRERIICD Y
1§ 1§31 881 g %! 0! T TR “JUBWIND UOIESAUOD PUnOdWod “pauyaiaq
| @ 1581831 §3 1231 5 | ] © ‘UO[IESIIAUOT-GNS € STDIPUL o> J0U3 AJARDE Ue “$53304d-nS © S9103IPUL It
L] RS RS 2R I RR | g 3uedpiieg ise. : sse)
| [ i H i ! B m el 1 @ I parIzw UaYM “PaULIOLad
i ! 1 i | &% ¥ : m C w> AudeBoalouy E sow pajelad ANlesiBo) O 2403 Q0L 3L SOM JO 3AUN © 51 seL v
I opug | ajeipauLay] 1 H. u Mﬂﬂhﬁmu [ vauedpnieg | 10 395 © S3UIP UOEDJUNWIWOD Y
=) L Sa13IALDY
(e salydeasoaioy) SUOLJRSIDAUOY) Ch e
O OA/9P"( a6 (l
c DIJPION pue 19p0 9200 S q - () a
A [ « dfe



Anhang 2: Einzelreagenzien Einzelmodelle
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Abb. 1: Einzelreagenzien - Datensicht - Ist
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Anhang 3: Zwischenprifung fir Pack Losungen Einzelmodelle
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Anhang 4: Endprifung fir Pack Losungen Einzelmodelle
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Anhang 5: Fluid Packs Einzelmodelle
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Anhang 6: Zielwertbestimmung Einzelmodelle
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Anhang 7: Vergleichslésungen Einzelmodelle
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Anhang 8: Lagerzeitverlangerung Einzelmodelle
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Anhang 9: Ringversuche Einzelmodelle
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