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DOQ Modul DOCS kurz erklart:

Mit der Version 3.04 von DOQ liefert die LA2 GmbH auch das neue Modul DOCS an seine
Bestandskunden aus. Hier finden Sie einige Informationen zur Nutzung von DOCS.

Das neue Modul bietet die Moglichkeit chargenunabhangige Dokumente in DOQ gemal 21
CFR Part 11 elektronisch zu signieren. Einzige Voraussetzung ist eine PDF Datei des zu
signierenden Dokuments und die Angabe eines Austauschordners zur Dateilibergabe. Die
Dateien kdnnen dabei entweder handisch in diesem Ordner abgelegt oder aber automatisiert
aus einem anderen Programm tbergeben werden.

DOCS ist in der Lage Versionierungen von Dokumenten vorzunehmen, sodass der Zugriff
auf die jeweils aktuelle Datei gewahrleistet ist. Das neue Modul eignet sich zur regulatorisch
korrekten Verwaltung und Signierung von Dokumenten wie Anderungsantragen, CAD-
Zeichnungen, CAPA Vorgangen oder &hnlichem. Durch die Nutzung von DOCS vermeiden
Sie unndtiges Ausdrucken und Lagern von Word oder Excel Dokumenten aus nicht
validierten Softwareanwendungen. Genauso kdnnen auch Dateien aus CAQ Systemen in
DOQ signiert werden.

Der gesamte Aufbau der firmeneigenen Dokumentenstruktur ist konfigurierbar und von
jedem Anwender denkbar einfach zu verwenden. Dabei findet folgende Vorgehensweise
statt:

e Konfigurieren der hochzuladenden Dokumente mit einem Namen (Vorgangsart) und
einem Dateipfad.

e Import (automatisch oder manuell ausgeldst) der PDF Dokumente

¢ Anzeige der Dokumente mit Filtermdglichkeiten in DOQ

e Signatur der Dokumente

¢ Interne Archivierung als PDF/A

Nachfolgend einige Screenshots aus dem Programm.
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Home P Administration » Sonstiges » Dokument Management

CAPA Vorgang

C:\Users\ahoff\Documents\DOQ-Prasentation\CAPA_Vorgang

Capa Vorgang zur Signatur QM

Diese Maske konfiguriert den Vorgangstyp und definiert das Importverzeichnis.

FB-2020-01-01 CAPA Fo Abgeschio:
1 CAPA Formular. pdf 2 bgeschiossen
erlose Fertigung DOQ pdf 1 bgesch:
£8-2020-01-01 CAPA Formular pdt 1 \bgaschiossen

Alle in DOQ tbertragenden Dokumente lassen sich nach unterschiedlichen Kriterien filtern.
Neu hochgeladene Dateien werden im System als ,offen” angezeigt.
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FB-2020-01-01 CAPA Formular.paf

3

Signatur-Information - automatisch generiert durch DOQ null Seite 1 von 1 CAPA Vorgang ‘

Abgeschlossen
Anhang zu Dokument: FB-2020-01-01 CAPA Formular.pdf
Vorgangstyp: CAPA Vorgang

Version: 3

Folgende S 2ur hen Arch wurde(n) in DOQ geleistet:

Signiert von: Hoff, Andreas (ahoff)

Datum: 09.06.2020 15:36

Nach erfolgter Signatur werden Zeitstempel und alle weiteren Informationen als Seite an das
vorhandene Dokument angehangt.

CAPA FB-2020-01

CAPA-Nummer

d 0 q CAPA Formular Version 01

[ Datum: | 14.05.2020

Auslser der CAPA: Internes Audit/ Reklamationsnr. / Management Review/
Nicht konforme Produkte

| CAPA Vi tlicher: | Vorname Name

Nichtkonformitét/ mégliche Nichtkonformitdt und N
Wiederholung Text der Auditabweichung/ Nennung der Anforderung, die nicht erfullt ist

gef. betreffende Anforderungen angeben: EN 1SO 13485:2016, 6.2.1 und/ oder Verfahren; eigene Spezifikation,

Das PDF/A kann jederzeit gedffnet, heruntergeladen und ausgedruckt werden.

Sollte einmal aus Versehen ein Dokument hochgeladen werden, dass nicht dem PDF
Standard entspricht, verweigert DOQ die Mdglichkeit der Signatur mit einer entsprechenden
Fehlermeldung.

Das neue Modul DOCS bietet so auf einfachste Weise eine Nutzung von DOQ als
regulatorisch korrektes Signaturtool gemafR 21 CFR Part 11.
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DOQ Module DOCS briefly explained:

With version 3.04 of DOQ, LA2 GmbH also delivers the new module DOCS to its existing
customers. Here you will find some information on how to use DOCS.

The new module offers the possibility to electronically sign batch-independent documents in
DOQ according to 21 CFR Part 11. The only requirement is a PDF file of the document to be
signed and the specification of an exchange folder for file transfer. The files can either be
stored manually in this folder or transferred automatically from another program.

DOCS is capable of versioning documents so that access to the latest file is guaranteed. The
new module is suitable for the regulatory-compliant management and signing of documents
such as change requests, CAD drawings, CAPA processes or similar. By using DOCS, you
avoid unnecessary printing and storage of Word or Excel documents from non-validated
software applications. Likewise, files from CAQ systems can also be signed in DOQ.

The entire structure of the company's own document structure can be configured and is
extremely easy to use by any user. The following procedure takes place:

e Configure the documents to be uploaded with a name (operation type) and a file path.
e Import (automatically or manually triggered) of the PDF documents.

¢ Display of the documents with filtering options in DOQ

e Signature of the documents

e Internal archiving as PDF/A

Below are some screenshots from the program:

Y ADMINISTRATION PROCESS COCKPIT BNS DOCS XCOM ANALYTICS
-

Home B Administration B Miscellaneous = Document Management

CAPA Vorgang
CUsers\ahofDocumenis\DOQ-Frasentation\CAPA_Vorgang

'

Capa process for signature QM

This mask configures the process type and defines the import directory.
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A STRATIO SROCESS coc INS XCO ANALYTICS > 2 HOFF, ANDREAS
s ADMINISTRATION PROCESS COCKPIT BNS DOCS XCOM ANALYTICS O Y ¢/ . 2 HOFF, ANDREAS

= File name Version Procedure type Status
Q Q CAPA Vorgang Q
FB-2020-01-01 CAPA Formular pdf 3

CAPA Vorgang %

E
FB-2020-01-01 CAPA Formular.pdf 2

 CAPA Vorgang

FB-2020-01-01 CAPA Formular.pdi 1 ch Complete

FB-2020-01-01 CAPA Formular.pdi 4 ct Complete

All documents transferred to DOQ can be filtered according to different criteria. Newly
uploaded files are displayed in the system as "open".

=  981519_1_552014284 — e + B ® 3 B
Signatue-lnformation - sutomaticall genersted by DOQ 03 05.021 Puge 1 of1

Appendix to dokument: Reinigungsprotokoll | 552014284 pdf

Procedure type: koll

Once the signature is complete, the timestamp and all other information is attached to the
existing document as a page.
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CAPA FB-2020-01

d 0O q CAPA Formular Version 01

CAPA-Nummer

[ Datum: [ 14.05.2020

Auslser der CAPA: Internes Audit/ Reklamationsnr. / Management Review/
Nicht konforme Produkte

| CAPA\ tlicher: | Vorname Name

Nichtkonformitét/ mégliche Nichtkonformitit und Nac
Wiederholung Text der Auditabweichung/ Nennung der Anforderung, die nicht erflllt ist

gef. betreffende Anforderungen angeben: EN 1SO 13485:2016, 6.2.1 und/ oder Verfahren; eigene Spezifikation,

The PDF/A can be opened, downloaded and printed at any time.

If a document is accidentally uploaded that does not comply with the PDF standard, DOQ will
deny the signature option with a corresponding error message.

The new DOCS module thus offers the simplest possible use of DOQ as a regulatory
signature tool in accordance with 21 CFR Part 11.
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