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Ympronta: Key figures

Ing. Giovanna lannuzzi
Administration & Account Manager

Direzione, Rapporti clienti/fornitori
CSV, Ingegnerizzazione dei processi.

Francesca Di Pierro
Delivery Manager

Delivery and Project
Management, CSV
Sabrina Manganini

Assistente direzione e qualita

Vendita, Amministrazione e
contabilita, Sistema di qualita

Giovanni Contasta
Technology Manager

Design e Sviluppo

Ivan Del Vecchio
Innovation Manager

Technical Leading, Digital
Architectures



Ympronta Overview

=4 Who we are?

Ympronta nasce nel 2015 da un gruppo di esperti che operano nel settore Life Sciences dal 2004.
E un fornitore di soluzioni e servizi digitali smart per le aziende che operano in questo settore.

= What we do _——

Accompagniamo i nostri clienti nella loro crescita, supportandoli nelle aree piu critiche del
momento come:

- Manufacturing Execution

- CQ Lab Data Integrity
- Serializzazione e Track&Trace
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Our Experience

Warehouse Management System
Laboratory Management (LIMS)
Operations (MES/OEE/EBR)
Electronic Logbook

DMS

Automation Integration

QMS

ERP

Business Analytics

Enterprise Asset Maintenance
Business Process Management

Serialization & Track& Trace



Ympronta Digital Suite
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Connetti. Serializza. Traccia.
Senza limitil
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E un sistema agnostico verso altre
soluzioni di livello 2, 3 e 4 e verso la rete
nella quale viene integrato.
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Ympronta.
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SERAL Connetti: integrabile con sistemi sui diversi livelli

*L2 - Macchine di confezionamento e OCV (Se adotto il modulo SERYAL L3)

L3 - Software di serializzazione di linea

*L4 - Sistemi di serializzazione dei business partner e dei distributori logistici

L5 - HUB nazionali che forniscono ai clienti finali (ospedali, farmacie) il servizio di verifica dei farmaci

serializzati
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SER

AL Serializza: eventi e flussi di qualunque complessita

Garantisce la gestione di tutti gli eventi di serializzazione, aggregazione e spedizione.

Provisioning dai BP: se sei un CMO (Contract manufacturing organization)

Provisioning ai CMO

SN Generation: Non pagare i numeri seriali per i tuoi prodotti

Commissioning: Ricevi i seriali dalle linee e trasmettili ai Business Partner e agli HUB.
Aggregation: Gestisci diversi livelli di aggregazione, decidi quali di questi trasmettere ai partner.
Re-aggregation: Esegui qualunque manipolazione (es. pallet parziali o misti). Tutto viene tracciato.

Home  Settings Events

Comunications History

. . Tr. Stat. Customer Provider Event Transmission Date Transmission Time Transmission User Goto file Comunication Id
Filter selection Transmitted | 201301 | TracelinkB8 | provisioning 12.05.2020 113:11:55 machine | i1 | 7cabe96t.d876-4fd
Transmission Date Interval :T;nsmitteéEZCBOI V:VTracehnkBEi:provlsnc;\é 15.05.2020 3713:1 1:34 :mac?ne ‘ :3868c862-£)d-4d

Transmitted | 201301 TracelinkBB | provisioning 12.05.2020 [13:11:26 machine | View XML | d2ed2ddd-12e3-45
'Transmittedi§01301 TracelinkBB | provisioning 12.05,2020 ‘ 13:11:10 machine v 8‘?@4&2715-434
‘ Transmitted w 201301 . TracelinkBB | provisioning 06.05.2020 16:27:06 ‘ administrator \ . d04afdca-3556-45¢
.T;ansmiuca{’gl %El i Ta(ehies‘provmomné L ;)6*.057.202(7) 7? 1*6:;(;!“ ﬂadmm-st;at; [ .66b123(a-d(;;;4777’
lTransmitted?ZOIBOI TracelinkBB | provisioning 06.05.2020 | 16:21:16 administrator \ c074d0df-34e9-4d
’Transmiuedﬁ'Z(}le . Tra(elkaB.prowlsnomné 06.05.2020 ‘ 15:41:03 [ administrator \ [ b74dfd2f-287a-49:
'Transmitt;di'éOlBOI V.VTracelkaB.pr;vlsu;nng 06.05302?) 315:31:07 ‘machnne “ View 7 ngcO‘)aHb?i«:cI
;Transmiued 201301 . TracelinkBB ‘ provisioning 06.05.2020 \ 15:31:02 fmac hine \‘ . a91d2813-7a7a-44
{ In error | 201301 [ TracelmkSB. provisioning 06.05.2020 [ 12:18:37 .admmustrator l M ! cdcebe39-1206-46f

|

In error { 201301 TracelinkBB | provisioning 06.05.2020 | 12:18:33 administrator 2c2ebd3e-613¢c-43!



Al Serializza: Sfrutta funzioni Mobile

Garantisce la gestione di tutti gli eventi di serializzazione, aggregazione e spedizione.

Prepara la tua spedizione e il contenuto dei pallet grazie alle funzionalita mobile

X
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Success

AGGREGATION
Request sent

DISAGGREGATION
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0127970000011238
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ENV:TST v 0127970000002264
CLOSE APP




SERAL Traccia tutti i dati del lotto lungo l'intera supply chain

SERYAL si integra nell'architettura aziendale diventando I'anello indispensabile della catena globale
di distribuzione

La serializzazione ha "costretto" le aziende farmaceutiche ad accelerare il processo di
digitalizzazione richiedendo di rafforzare ulteriormente i legami tra la produzione, controllo qualita
e logistica. Inoltre il livello di dettaglio € aumentato drasticamente passando dal lotto di
produzione alla singola unita di vendita.

Ed € necessario mantenere questo dettaglio anche dopo l'uscita dei prodotti dal magazzino
dell'azienda. Questo salto, sia di qualita che di quantita dei dati, sarebbe impossibile da compiere
senza un adeguato strumento digitale.

SERYAL si integra elegantemente nel tessuto informatico aziendale stabilendo canali di
comunicazione nuovi, solidi e sicuri tra I'ERP, i reparti di confezionamento, il magazzino e la catena
di distribuzione globale.



Connetti. Analizza. Registra.
Senza limiti!

Y-Lab € un LES (Laboratory Execution System) che mira ad eliminare la carta,
digitalizzando il laboratorio di controllo qualita, monitorandone la performance e
registrando in tempo reale i dati delle analisi.

ldeato per integrare anche la strumentazione povera (obsoleta/datata), permette di
digitalizzare il reparto di Controllo Qualita senza sostituire l'attrezzatura esistente.
Previene le letture anticipate dei dati analitici ed offre uno strumento solido, conforme
alle GMP, garantendo Data Integrity e data governance.

v' Integrazione di dispositivi multiuso

v’ Risultati analitici e dati dinamici in tempo reale

v Audit trail e batch report

v’ Flusso di approvazione

v Notifiche di allarme

v Gestione in regime data governance dei dati anagrafici

Qualunque sia la dimensione del tuo laboratorio Y-Lab € in grado di connettersi con
tutti i dispositivi, senza costo aggiuntivo di licenza.


https://www.ympronta.it/blog/y-blog-1/post/data-integrity-nell-ambito-farmaceutico-2

O-LAB

Un’architettura solida e ben pensata evita
extra costi e tempi

Architettura IT qualificata

Analisi dei rischi e impatti

Specification

Execution

Compliance




Connetti

Unico hub centrale per tutti i dispositivi del laboratorio

SELECT ANALYSIS EQUIPMENT - Collega b||a nce’ pH-metri’
Laboratory CH1 . .
spetrofotometri, HPLC e altri
dispositivi elettronici presenti in
Laboratory CH2 | a bo rato ri o)
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Laboratory LM4

Definisci e approva i dati anagrafici
GxP necessari per il corretto
funzionamento di Y-Lab
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Interfaccia grafica comune per tutti i dispositivi

Scegli se vuoi monitorare il laboratorio
oppure eseguire un'analisi

YLa

@ vome [P About
pit i
= [@ Master Data

- company

1~ Equipments COCKPIT ANALYSIS

8 Laboratary

& Alarms

£ Aarms Montar

£ Aiarms Journal

" System Configuration
+ 13 Customaing
|+ Equipment Communications
{3 Operabon Status
2l Parameters
[ anaysis Status

[ Equipment Analysis Status

Y Lab

@ Home [F Avout

B User Profies

£ Alarms Management

Monitora gli allarmi provenienti dai
dispositivi e intercettati da Y-Lab

Analizza

Acquisisci i dati dai dispositivi
elettronici di qualunque tipo

Y Lab £ Bemeon ey 11233
[T

Selerione lingua

2 rvout

MI40 Cromatografo HPLC Agilent Series 1200 HPLC

Fase: Analisi lotto n campioni -

1D Analisi :

test120320

Generare report » B Interrompi/ Nuova

ID Operazione: 003

[0p. 001 --> jacoposala 2020-03-12 11:11:27 Stato: Chiusura Parziale
File = D:ALABORATORIO CQ\M140\test120320\1_16_10_2019 15_55_34_001 AS11.pdf

[0p. 002 --> jacoposala 2020-03-12 11:11:28 Stato: Chiusura Parziale
SERABORATORIO CQ\MI40\test120320\3 16_10_2019 16_01 34 003 prm

cockpit  [EAr BTN 4\ Aarms Monitor

93 cockpit
l-@ Master Data
[@ company
[@ Equipments
[@ Laboratary
= A Alarms
t 4 Alarms Monitar

&, Alarms Jaurnal
= "% System Configuration
L@ Customizing
[@ Equipment Communications
[@ Operation Status

Parameters

[@ Analysis Status

[ Alamm Type Source Fath
WY Client Alarms prov:YLab_Tag_Provider_test:tay:System ParametersiStatus_MIG8/connected:/alm:Client disconnect

[m ciient Alarms prov:Lab_Tag_Provider_test:tag:System ParametersiStatus_MI65/connected:/alm:Client disconnect
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¢ Registra
| risultati di tutte le analisi sono al sicuro
Revisiona i risultati di tutte le analisi

dello stesso campione e approva il
lotto

Esegui Audit Trail Review e
mostra agli ispettori i tuoi
strumenti di conformita

Stampa quando vuoi il report con i
risultati di tutte analisi fatte per qualsiasi @ tome [ avout

« Approvazione analisi

Selezione IOttO Cockpit

v Expand 8 | A B Audit Trail Report
1D Analisi : [test120320 =)
Dettaglh I Cercare [Z! MasierData Té: User aLcessT o Analysis ]
Anslst Start Date [2020-02.02 ~[%] Enapate [2020-03-00 -]

1D Analisi

Descrizione |_utente Cre.  [pataC.. (OracC..

Filters
User name |‘=9x:|l.-|.[ Orig= IL”“
— 2 Select data
Utente connesse : jacopesala @ Blo) Equipment |-Cclc—ct Snas [qlx
= Data e Ora 12/03/2020 11:13:25 M Can —
=) seleziene lingus TEIEL NG Analysis ID | [l ‘ | Generate repor
Q Salvato con sucesso @ vome 2 Abour ystem nar tion-biofarm-BFltest Tz analysis detail | |§
Lo ¢ MI40 Cromatografo HPLC Agilent Series 1200 HPLC Date T T Action tyne |
Dispositivi e . g g !020-03-09 153366 administrator PARAMS Max clignt
'R | IDanalisi: 1est120320 !020-03-09 153367 administrator WRA Max cligr
Dispositivo_| [utente . [DataCre — ———— 1020-03-08 15:24:09 acrmini Client D
A30 Analsilottonc : 1 Fase: |Analisi lotto n campioni _'J P Avvio analisi 1020-03-09 152400 Eguipms
7 - 1020-03-09 152408 administrator Equipms
ID Analisi: test120320 :J 1020-03-09 152408 administrator Gt of Analy
: [ Generare report '
ID Operazione: 003 P
~-LaD P)
Analysis Report
Analysis 10 Anatysis description Anstysis Status
Equipment Fquipment name Eguipment ana'ysls status
MI25 HPLC Agllert Seres 1200 2 Chivsen Parziale
Phase 10 Phass description Analysis notes
Start date : 20160005 End date : 20150700
9'7' L ? Tere sar M'., Satim

01 2reLE08 E5ya v et DALABORATORIO COMTIS e i Tor Docmant f



Y-Lab Adottata I'architettura client-server, ovvero la logica di gestione viene
eseguita sul server centrale che controlla remotamente tutti i dispositivi (client).
Questa scelta facilita I'immagazzinamento in uno archivio sicuro ed omogeneo dei
dati generati da tutti i dispositivi, e soddisfa in pieno le normative sul Data

Integrity.

Y-Lab sfrutta questa esigenza a suo vantaggio e, se installato sul server del cliente,
adotta il modello di licenze illimitate (limitlless), basato sui moduli installati sul
server e non sul numero di dispositivi o numero di utenti.

Y-Lab e un vero e proprio gestionale per il laboratorio. Puo essere utilizzato come
modulo aggiuntivo del LIMS o integrato con qualsiasi altro SW esistente.

Quindi, oltre ad offrire compliance alle normative vigenti, nel prezzo sono incluse
I'ottimizzazione dei flussi aziendali e I'eliminazione della carta.

Inoltre Y-LAB e versatile al punto da avere campi di applicazione diversi
(produzione, controlli in processo, magazzino, reportistica avanzata) senza costi
aggiuntivi in termini di licenze.



https://www.ympronta.it/blog/y-blog-1/post/data-integrity-nell-ambito-farmaceutico-2

()LAB  Livello Data Integrity: INTERMEDIO

CARATTERISTICHE
Con Y-LAB i Requisiti di DI sono garantiti al livello di reparto grazie ad un unico
sistema centralizzato per tutti i dispositivi.

VANTAGGI

« Basso costo del progetto: basso impatto sui dispositivi e sistemi (revamping), sia
in fase di progettazione che di manutenzione + installazione un SW
centralizzato.

« Standardizzazione dei Processi

« stessa interfaccia utente
* un unico audit trail
* un unico back-up, etc

« Alta automazione nell'acquisizione, validazione, elaborazione e conservazione
dei dati SELECT ANALYSIS EQUPMENT
*  Minimo rischio di manomissione di dati )
« Eliminazione carta e fattore umano
* 0% intervento umano = 100% Data Integriy perché nessun dato passa
inosservato
« Ritorno dellinvestimento grazie alla standardizzazione, automazione e
ottimizzazione dei processi, eliminazione carta, digitalizzazione e valorizzazione
dei nuovi dati...

Laboratory CH1

Laboratory LM4

SVANTAGG!
« Riduzione di «flessibilita» che si avrebbe con la gestione cartacea.




CARATTERISTICHE

Requisiti di DI garantiti al livello di azienda (cross-reparti, cross-
sistemi, cross-processi) grazie al «Orchestrator» che elimina i

silos di reparto

VANTAGGI

Tutti quelli del livello intermedio. In piu:

Gestione del DI durante tutto il ciclo di vita del dato

Eliminazione reale dei silos aziendali
+ Lintegrazione avviene sia al livello di dati che di processi
contemporaneamente!
*  Unico cruscotto di controllo real-time di processi e dati di tutta
I'azienda
+ Massima flessibilita e scalabilita: rapida implementazione dei nuovi
processi cross-sistemi e cross-reparti e cambiamento processi

esistenti

SVANTAGGI
« Metodologia di validazione ancora poco diffusa

Ympronta Process Engine. Livello DI: ALTO

Process Design

B) Call Process

Batch Rejection

8atch Sample Receiving

l < Condition Error Notification

B) GallProcess Both Lab results are OK?

| ror

Batch Rejected

Send data to Chemical Lab

Chem result == ok
&
°" I Error Bio result -— ok
B) Call Process Batch Approved
|

Error

Error Notification
Batch Approval

B GllProcess —-—o

Send data to MicroBiological

Waiting Results from Labs
Enror Notification

1 ror

Error Notification

Process Execution

Batch Rejection

Batch Sample Receiving

Both Lab results are OK?

Send data to Chemical Lab

Error Notification = Batch Approved

Send data to MicroBiological
R Waiting Results from Labs 0

Eror Notification
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Riferimenti

Giovanna Iannuzzi
349 6804370
giovanna.iannuzzi@ympronta.it
www.ympronta.it

“La qualita non e mai casuale; e sempre il risultato di uno sforzo
intelligente.” (cit. John Ruskin)



https://www.frasicelebri.it/argomento/qualit%C3%A0/
https://www.frasicelebri.it/argomento/risultati/
https://www.frasicelebri.it/argomento/intelligenza/
http://www.ympronta.it/

