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Reklamationsbearbeitung / C.A.P.A. - System
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Reklamationsbearbeitung

Das Reklamationsmodul, als Bestandteil des C.A.P.A. 

Systems, unterstützt die Umsetzung der internationalen 

Normen DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 13485 sowie der 

Europäischen Medizinproduktegesetzgebung (MPG). 

Das Reklamationsmodul ist voll integriert in BRUNIE | ERP 

.wws BRUNIE | ERP .pps und  und ermöglicht somit den 

Datenzugriff auf alle bereits bekannten Stamm- und 

Bewegungsdaten.

Das Modul gibt einen schnellen Überblick über die aktuellen 

Reklamationsvorgänge. Diese lassen sich leicht durch 

vordefinierte Filter in die Bereiche „Lieferanten“, „Kunden“, 

„Mitteilungen“, „ Audit“ und „Produktion" einteilen. 

Neben dem elektronischen Archiv, in denen alle Dateiformate 

archiviert bzw. bearbeitet werden können, lassen sich 

jederzeit individuelle Berichte in Ihrer Standard-

Textverarbeitung erstellen.

Das Reklamationsmodul kann weiterhin eine automatisierte 

Lieferantenreklamation für bestimmte Ausschussgründe, die 

in der Produktion erkannt worden sind, erstellen.



Prüf- und Betriebsmittelbestand
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Prüf- und Betriebsmittelbestand

Die Prüf- und Betriebsmittel werden zentral verwaltet. Die 

Verwaltung ermöglich die Überwachung von Terminen 

(verschiedenster Art) und die Sicherstellung der 

Inbetriebnahme von Geräten. Sie haben die Möglichkeit, die 

elektronische Akte für die Geräte zu verwenden, um zentral 

Dokumente zu archivieren (z.B. Handbuch, technische 

Beschreibung, Wartungsanweisungen usw.).

Produktionsarbeitsplätze

Der Produktionsarbeitsplatz bietet die Möglichkeit für den zu 

bearbeitenden Fertigungsschritt, die entsprechenden Prüf- 

und Betriebsmittel aus einem Pool zu verwenden. Dabei wird 

automatisch überwacht, ob ein Prüf- und Betriebsmittel einen 

anstehenden Wartungstermin noch nicht erfüllt hat.   

Dieses wird dann sofort für die Produktion gesperrt.

Leistungsübersicht

· Standardisierung der Prüf- und  

 Betriebsmittel

· Seriennummernführung   

 baugleicher Mittel

· Elektronische Akte für   

 Dokumente

· Terminverwaltung

· Wartungs- und    

 Kalibrierungsprotokolle (frei  

 gestaltbar)

· Mess- und    

 Kontrolldatenerfassung



Dokumentenmanagementsystem
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Mitarbeiterinformationscenter

Das Mitarbeiterinformationscenter ermöglicht es dem 

Mitarbeiter online den aktuellen Stand von QM Dokumenten 

(z.B. Arbeitsanweisungen, Verfahrensanweisungen uvw.) 

einzusehen. Dabei ist sichergestellt, dass der Mitarbeiter stets 

den aktuellsten Stand des Dokuments liest. 

Zusätzlich kann der Mitarbeiter Informationen über seinen 

Qualifizierungsstand, geplante oder fällige Schulungen und 

den Status seiner Reklamationen oder Meldungen abfragen 

(C.A.P.A.). Zuständige Mitarbeiter erhalten weiterhin eine 

elektronische Arbeitsliste, über die noch durchzuführenden 

Aufgaben.

E-Learning / Lesebestätungsüberwachung

Gerade bei einer Vielzahl von zu informierenden Mitarbeitern 

erleichert  die Verteilung der aktuellsten BRUNIE | ERP .qms

Dokumente und stellt sicher, dass jeder Mitarbeiter diese liest 

und elektronisch signiert.

Leistungsübersicht

· Frei gestaltbare   

 Dokumentengruppen

· Verwaltung von Freigaben und  

 Zuständigkeiten

· Intelligente    

 Empfängerzuordnungen

· Überwachung der   

 Lesebestätigungen   

 (elektronische Unterschrift)

· Unterstützung des E-Learnings

· Automatisch erstellte Arbeitsliste

· Qualifizierungsstatus des  

 Mitarbeiters

· Status der Reklamation und  

 Meldungen eines Mitarbeiters 



Lieferanten - / Risiko - Bewertung
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Lieferantenbewertung

Die  L ie fe ran tenbewer tung d ien t  a ls  w ich t iges  

Steuerungselement für die Sicherung der Qualität der eigenen 

Produkte. 

Bewerten Sie regelmäßig die Lieferanten und überprüfen Sie 

die Entwicklung der Bewertung.  BRUNIE | ERP .qms

unterstützt Sie bei der Bewertung der Kriterien mit 

„stichfesten“ Informationen (Wareneingangskontrollen, 

Reklamationen, Liefertreue usw.)
.

Risikobewertung

Die Risikobewertung des Unternehmens, als Teil des C.A.P.A.  

Systems, gibt jederzeit Aufschluss über aktuelle Risiken und  

geplante Verbesserungsmaßnahmen. 

Risiken können nach den Kriterien Kunde, Lieferant, Prozess, 

Fertigungsschritt und Artikel klassifiziert werden. Dadurch 

haben Sie in der Entwicklung jederzeit einen schnellen Zugriff 

auf bereits unternehmensbekannte Risiken für die Weiter- 

oder Neuentwicklung von Produkten!

Leistungsübersicht

· FEAM - Standard

· Klassifizierung der Riskiken

· Automatische Anlyse bekannter  

 Risiken für die Forschung &  

 Entwicklung

· Überwachung der   

 Verbesserungen

· Projekt und    

 Prozessrisikotabellen 



Projektverwaltung / Entwicklungsplanung
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Projektmanagement

E i n  w e i t e r e s  i s t  d a s  B R U N I E  |  E R P M o d u l  

Projektmanagement. Sämtliche Projekte innerhalb des 

Unternehmens lassen sich hier abbilden. Zu einzelnen 

Projekten können gezielt Aufgaben hinterlegt werden. Zum 

Projekt wird ebenfalls ein SOLL-Plan hinterlegt. Tatsächliche 

anfallende Tätigkeiten werden in den IST-Daten erfasst.

Aufgabenplanung 

Die Aufgabenplanung übernimmt die Funktion Ihrer ToDo - 

Liste. Hier können Sie Ihre Aufgaben definieren und den 

Status der Aufgabe farblich kennzeichnen. Der Verlauf der 

Aufgabe ist jederzeit ersichtlich.

Elektronische Akte
 
Sämtliche erfassten Dokumente werden hier in der elektroni-

schen Dokumentenakte abgelegt und verwaltet. 

Leistungsübersicht

·  Projektverwaltung 

· Aufgabenplanung

· IST-Datenerfassung

· Vor- und Nachkalkulation

· Arbeitszeiten

· Elektroinische Akte 
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