CANEA ONE for Life Science

Nuldge och vagen framat
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Agenda

» Nisom ar har

» Kunder —-da & nu

» Funktionalitet — senaste aret och ambitioner framat
» Core validation

» Al, SharePoint och Open AP

» Inspiration - Vad anvander branschkollegorna
systemet till idag

» Exempelkonfigurationer - CANEASs bibliotek

» Forslag for intressanta pass under konferensen
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Kunder life science
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LIFE SCIENCE A Idag - ca 65 kunder

Validerade installationer inom MedTech, BioTech & Pharma
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- - 262 Al-komponent
Nagra tidigare Catimiormt 150860
oo oo ° Bakatknappen - Full support
forbattringar

26:1 Hojd sakerhet
Ifranska som systemsprak
Atkomsthantering mallar
25.3
Mallinfo i dokumentkortet
Startsidehantering
25.2

Arendehierarki
Referera till utkast

© CANEA Partner Group AB | Consulting | Training | IT solutions OC-XXXX-A | 6




| I~ Traningsfunktioner
= Paminnelser
Ex pel pa Atertraning
o o X4 Praktiska test
Va 1 VI" gOra Uppfoljning sammansatta dok.
" ' (o] oo °
framat for life
science och dar Mallhantering
Tvingande kontroll -
Vi undersaker senaste version
losningar
Distributionskvittens
Vart
Antal
Dra tillbaka - kvittens
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Core validation PLANTVISIAN

Sedan 25.1 sa har CANEA ONE en tillhérande Core Validation BEYOND TOMORROW

Syfte - Annu hogre niva av kvalité och testning samt underlatta varje Installation Validation

En trygg och kunnig
u STO-27598-v.1.0 Core validation bundles () ¢ &) Skapa ny version Samarbetspa rtner kl’ing
funktioner och validering

Core validation bundles

Below you can find the core validation bundle for each system version.

This bundle will take you to a guide where the relevant documents are available on the right-hand side. These

documents are attached and can be downloaded directly from the guide.

Make sure to use the bundle that commesponds with the version that is going to be validated.

Nr. D Titel Beskrivning Filtyp
) 1 &) COR-27530-v.4.0  2026.1 - CANEA ONE Core Validation ai
@ 2 & COR-27477-v.3.0  2025.3 - CANEA ONE Core Validation o
Gy 3 ) COR-27171-v.7.0  2025.2 - CANEA ONE Core Validation |
@ 4 & COR-27068-v.5.0 2025.1.4 - CANEA ONE Core Validation ai
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Al > CANEA Insight

CANMEA Insight Joakim Ahlmén

Killor (9)

4 2

ki 947 - Key Account Manager IT

Vad géller far min roll som key account manager pa IT? =
CANEA Insight Joakim Ahlmén g 4 gerp Samarbetsfarhdllanden

« Ariorganisationen understilld AQ-chef IT.

wd

Hejt i P S 3 E
< » Koordinerar och samarbetar med dvriga funktioner pa CANEA,

Har kan du stalla frégor om innehallet i CMS. o A e mEEE e R A

Din roll som Key Account Manager IT specifikt med Marknads sdljare ing

)

Bra att kanna till:

« Svaren ska baseras pa inneh&llet i dokumenten. Enligt Key Account Manager IT géller féljande far rollen pa v
I3 mer
= Saknas tillrdckligt underlag ska Insight avsta fran att svara. CAMNEA.

_|_
©

= Ange ingen kanslig information.

Organisation och samarbete - o
= Fragor och profiluppgifter loggas for att férbattra 16sningen. g Rﬂppﬂﬂﬁlll‘lg och uppfol]nlng

= Du ar understalld AO-chef IT. « At veckovis [imna in tidsrapport med tilhGrande prognostisering och
Hei, vad kan du hjélpa mig med? Du koordinerar och samarbetar med marknadschef, séljare sljstatistik.
inom andra affarsomraden, resursansvarig och produktagare Att rapportera leads, affarsmajligheter och affarer/férsaljning i CRM
. L . i for IT. och till AQ-chef,
Hej! Jag kan hjdlpa dig med frigor som rér CAMEA och er
arbetsvardaqg, till exempel:

Du samverkar ocksa med séljare, kunder, konsulter,

policys och rutiner s ali h
innesaljare och partners. Ansvar

personalrelaterade fragor
guider och hur-man-gér-instruktioner Rapportering och uppfdljning « Skapa nya affirer genom sivil marknadsfirings- som

werktyg, tiinster och formaner

Du ska veckovis Iamna in tidsrapport med prognostisering och forsaljningsinsatser.

kontaktu ifter och annan intern information =0 T — = 3 " e
PPg sa“-gtans'“k_ « Ut ackla befintlina affirzrelationer aenom =5 .-"I narknadefarinne

Om du vill kan du stalla din friga direkt, gdrna och gérna ange

vilken av vira kontor det giller om svaret kan skilja sig at. M ska rannortera leads affarsmailinheter nch
Visa mer
Ge feedback

Befogenhater

« Aftestin (inkdp, representation etc. (géller j tekniska hjdlpmeadel)): 5




SharePoint Connect

» Tillgangliggor information fran CANEA ONE i Sr
- Dokument- och arendevyer

Alla avvikelser

Senaste dndringen Avdeining

» Information speglas i realtid

Dalig kemmunikation 2 08. Anskaffa material yd, Ledning

Trasiga karl

ig presentation 05. Tillverka produkter

ukthantering Tillverka produkter

Vélkommen till Industrial AB ? ‘ 8
Denna avdelning ansvarar for att sakerstlla - . a
valbefinnandet for Industrial AB:s anstallda bade p3 - emet pé kontoret v 2 : .
och utanfor arbetsplatsen. I ] N \ ! £ P & b ¥
> Organisation ’ ‘

= 1 ] k 2 07. Lager och leverans 20-08-18

,
B Projextistor trustring 201

Ledningen informerar
P, =il Vart kontor T ;
:voxumsm i
034 incidenter med USB-minnen

Inkdp

Rutiner

el

h kualitetskrav

Rutin for maleriet 14 Maskinregister

Lastningsnutin ¢ V2 07. Lager och leverans

Lamnrutin Ledning, Personal

HRR R rutin

Brandskydd pé in avdel

Forsta hjalpen Nord, Polen, Syd, Vast, Ost

Rutin med QR 01. Leda & sty amheten
for svetsning Ti @ produkter

Rutin for rengéring Produktion Maskinregister

Rutin for offert Tillverka produl

Rutin for ledighetsansokan HR
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Invent e 07. Lager och leverans.
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CANEA ONE Open API

Bygga egna integrationer — ingen begransning
Standardiserat och utvecklarvanligt

Forlangning av CANEA ONE

Vanliga anvandningsomraden

Synkronisering av masterdata, till exempel artikelregister. Extern inrapportering via webbformular
Exponering av utvald information externt, ex Integrationer som later medarbetare arbeta i
dokument, rapporter eller status till partner befintliga system samtidigt som data 6verfors
och leverantoérer. somlost till CANEA ONE.
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Externt formular - Reklamation

Den har sidan visar ett externt reklamationsformuldr som ar integrerat med CANEA ONE. Nar en reklamation skickas in éverférs informationen som anges i formularet, tillsammans med eventuella bilagor, till den anslutna CANEA OME-sajten dar ett drende skapas

automatiskt.

Kundnummer * Produkt *

8474 Insulinpenna

Problem *

Produkt defekt

Fér- och efternamn *
Christer Hellstrand
Beskriv problemet *

Dosenheten fastnar vid tryck. Trots fullt mekaniskt motstand registrerar pennans digitala display 0 enheter injicerat insulin,
vilket medfér utebliven medicinering och risk far akut hyperglykemi.

E-postadress *

christer.hellstrand@canea.se

Leveransadress *

Packhusplatsen 6

Postnummer * Postadress *

41113 Goteborg -
Onskad &tgard *

Rédgivning och support

Lagg till ytterligare information till din reklamation
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Anvandningsomraden

Vi har inventerat bland ca 25 av vara life science kunder vad dom anvander CANEA ONE till idag

Technical files-Product () 8 © T 0 © Regulatory Dossier -Product ) 8 & T O ©

0

Dokument

Styrande Product & X CTD Module 1-5 a X CTD Module 1-5 sublevel a X

Product & X MDR chapter & X - T

Records

D Title Version

Produktionsdokument

Abdominal Ultrasound, Number of items: 15 »  Bandages, Number of items: 1

o . Body Protein, Number of items: 17
> 01. Device description, Number of items: 3 v

.o
Arenden » - Nochoice -, Number of items: 1

> 02. Info to manufacturer, Number of items: 4
Module 1 - Regional administrative info, Number of items: 1

Deviation / Non-Conformity

> 03. Design, Number of items: 1 , )
Module 2 - Quality overall summary, Number of items: 12

Complaint

> 04. Safety & Performance, Number of items: 2 » 2.1 Table of contents, Number of items: 2

CAPA L 2.2 Introduction, Number of items: 1

. Benefit-risk analysis, Number of items: 1

Cha nge > 2.3 Quality Overall Summary, Number of items: 1

> 08. Verification & Validation, Number of items: 2

(=]
w

2.4 Mon-clinical Overview, Mumber of items: 2

Audit

> 07. Risk assessment, Number of items: 1 2.5 Glinical Overview. Number of items: 3

> 08. Declaration of Conformity, Number of items: 1 » 2.6 Non-clinical Summaries, Number of items: 1

Vi ser att manga kunder har en outnyttjad potential
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ANVANDNINGSGRAD

m Anvander mAnvander gj

/ CHANGE
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\ “AUDIT

OHS
FORBATTRINGAR
LI/o0os

ASSET MGT

PRODUCT RELEASE
ANSTALLNINGSFLODE

VIGILANCE




Exempelkonfigurationer

Mallar fran kundmiljoer
Borjar bygga upp vart
bibliotek



Workflow - Change - Life Science

Non— Parent case types

conformlty/CompIamt

M R m

CAPA/Correct|on/F|eld Ub case types
correctlon/DlspOS|t|on

Phase —
Role |

Initiator

Accept signatory FBEP
Executor FEP FBE

Final signatory FBE

Permissions in phases: F = Forward, B = Backward, E = Edit, P = Pre-close
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Relationship to other case types

Company card Complaint

Non-conformity

Activity is a case type
used as a sub case in all
the other ones in the
chart. Due to clearness
and lack of space it is

drawn here on the side.
Activity* Field correction Disposition
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Supplier management overview

Supplier management

Supplier
evaluation
form

Sample

request Approved supplier list

Supplier Perform Supplier
access S performance
validation

management evaluation

Supplier audit Supplier audit
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SQM - Supplier management - Sec. level 5

Parent case types

Initiate NS R EIEELS

assessment and capability Dispose

Sub case types

Phase - Initiate Assess
Role | financials and Assess CSR Dispose

assessment ore

capability

Originator E,F,P E,F,B,P E,F,B,P E,F,B,P B
Management E,FP E,F B, P E,FB,P E,FB,P E,FB,P
QA manager B
Sourcing owner E E,F B,P E,FB,P E,FB,P B
Plant procurement owner E,F,P E,F B,P E,FB,P E,FB,P B
Quality owner E,F,B P E.F.B P B
Final approver E,F, B

Permissions in phases: F = Forward, B = Backward, E = Edit, P = Pre-close
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Inltlate Eiztcﬂeblgx lST:tgicetext
SQM - Phase 1 assessment L papmoer el

* Registry field » Attachments

* Sub case » Collapsible panel
e N 2 e
Supplier management - Initiate assessment Static text
Global Guidance URL Link to document module
Step-by-step video training URL Link to document module
Timeline Static text
Case created date Date Default today's date, read-only
Basic information Static text
Type of supplier * S Registry choice Some fields are hidden
depending on type of supplier

Confirm Button Trigger visible fields
Impacted global business unit M Registry choice
Impacted business unit M Registry choice
Targeted existing product style M Registry choice
Targeted new product style Text field
Targeted raw material type S Registry choice
Targeted raw material name Text field
Receiving plants name M Registry choice
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s under konferensen

Dag p.
ankett T 08.30 — Bankett 2
16.15 — Bankett 1 09.45 - Bankett 2




Tack for oss!

Fragor?

.canea.se | 010 -459 00 00 | info@canea.se —
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