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Ganzheitliches System fur Pharmaindustrie und Medizintechnik

Qualitaitsmanagement / Qualitatssicherungs-System
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Reklamationsbearbeitung

Das Reklamationsmodul, als Bestandteil des C.A.P.A.
Systems, unterstiitzt die Umsetzung der internationalen
Normen DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 13485 sowie der
Europaischen Medizinproduktegesetzgebung (MPG).

Das Reklamationsmodul ist voll integriert in

und und ermdglicht somit den
Datenzugriff auf alle bereits bekannten Stamm- und
Bewegungsdaten.

Das Modul gibt einen schnellen Uberblick Uber die aktuellen
Reklamationsvorgénge. 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 koénnen, lassen sich
jederzeit individuelle Berichte in Ihrer Standard-
Textverarbeitung erstellen.

Das Reklamationsmodul kann weiterhin eine automatisierte
Lieferantenreklamation fiir bestimmte Ausschussgriinde, die
in der Produktion erkannt worden sind, erstellen.
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Prif- und Betriebsmittelbestand

Die Prif- und Betriebsmittel werden zentral verwaltet. Die
Verwaltung erméglich die Uberwachung von Terminen
(verschiedenster Art) und die Sicherstellung der
Inbetriebnahme von Geraten. Sie haben die Moglichkeit, die
elektronische Akte fiir die Gerate zu verwenden, um zentral
Dokumente zu archivieren (z.B. Handbuch, technische
Beschreibung, Wartungsanweisungen usw.).

Produktionsarbeitsplatze

Der Produktionsarbeitsplatz bietet die Mdglichkeit fiir den zu
bearbeitenden Fertigungsschritt, die entsprechenden Priif-
und Betriebsmittel aus einem Pool zu verwenden. Dabei wird
automatisch tberwacht, ob ein Prif- und Betriebsmittel einen

anstehenden Wartungstermin noch nicht erfillt hat.
Dieses wird dann sofort fiir die Produktion gesperrt.

M Betriebsmitteliibersicht/Terminverwaltung
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Mitarbeiterinformationscenter

Das Mitarbeiterinformationscenter ermdéglicht 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.

Zusatzlich kann der Mitarbeiter Informationen Ulber seinen
Qualifizierungsstand, geplante oder féllige Schulungen und
den Status seiner Reklamationen oder Meldungen abfragen
(C.A.P.A.). Zusténdige Mitarbeiter erhalten weiterhin eine
elektronische Arbeitsliste, Uber die noch durchzufihrenden
Aufgaben.

E-Learning/Lesebestatungsiberwachung

Gerade bei einer Vielzahl von zu informierenden Mitarbeitern
erleichert die Verteilung der aktuellsten
Dokumente und stellt sicher, dass jeder Mitarbeiter diese liest
und elektronisch signiert.

™ Mitarbeiter Informatianscenter
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Lieferantenbewertung

Die Lieferantenbewertung dient als wichtiges
Steuerungselement fiir die Sicherung der Qualitat der eigenen
Produkte.

Bewerten Sie regelmafig die Lieferanten und tberprifen Sie
die Entwicklung der Bewertung.

unterstutzt Sie bei der Bewertung der Kriterien mit
Lstichfesten* Informationen (Wareneingangskontrollen,

Reklamationen, Liefertreue usw.)

4 ko Bearbeilung/Analyse
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Risikobewertung

Die Risikobewertung des Unternehmens, als Teil des C.A.P.A.
Systems, gibt jederzeit Aufschluss Uber aktuelle Risiken und
geplante VerbesserungsmafRnahmen.

Risiken kénnen 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 fir die Weiter-
oder Neuentwicklung von Produkten!
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Projektmanagement

Ein weiteres ist das
Projektmanagement. S&mtliche Projekte innerhalb des
Unternehmens lassen sich hier abbilden. Zu einzelnen
Projekten kénnen gezielt Aufgaben hinterlegt werden. Zum
Projekt wird ebenfalls ein SOLL-Plan hinterlegt. Tatsachliche
anfallende Tatigkeiten werden in den IST-Daten erfasst.

Aufgabenplanung

Die Aufgabenplanung tbernimmt die Funktion lhrer ToDo -
Liste. Hier kdnnen Sie Ihre Aufgaben definieren und den
Status der Aufgabe farblich kennzeichnen. Der Verlauf der
Aufgabe istjederzeit ersichtlich.

Elektronische Akte

Samtliche erfassten Dokumente werden hier in der elektroni-
schen Dokumentenakte abgelegt und verwaltet.

o Ubersicht [L221020]
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Beschretbung Zusatznformationen

Frofekplzn

01.01.2006 - 31.12.2006

Geplarke Kosten

- Sachkosten Summe

0.00 EUR

- Personalkosten Summe

0.00 EUR.

Isthosten (Sach- und Personakosten)

- Personakosten

Summe

0.00 EUR

0.00 EUR

0.00 EUR

0.00 EUR

777 = Laborprcfung

001 = Hauptprojekt
Kathetersntwicklng

Sachksten

Summe

200.00 EUR

0.00 EUR

200,00 EUR
400.00 EUR

777 = Laborprifur

Erléss (Ausgangsrechrungen)

Summe

0.00 EUR

fung
Summe Geplante
Kosten
(Sach- und
Personalkosten)
Summe Istkosten
Kosten

(Sach- und
Personalkosten)

0.00 FUR

400.00 EUR

LastenheftjAllgemeine Projektangsben
Fotodokumentation 7

Mediznische Kontrolle nictwendig ?
Tierversuche ervinscht 7
Terversuche mit Keirtieren

Test
Testz
Testa
Testd
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