ABOUT EASY QMo MAP

QM-System (ISO/EN 9000 und 13°485)

a5 Urheberrecht und Copyright
STEUERUNG UND UBERWACHUNG QM-System

QM-BERATUNG

a0 René Loosli
CH-4556 Aeschi
Switzerland
Tel. +41 62 961 00 18
Fax +41 62 961 00 58
www: bbloosli.ch
mail: info@bbloosli.ch

Firma XYZ

LEISTUNG Tagesgeschaft

Schritte: Ziel, Auftragspriifung, Machbarkeit,
Vorbereitung, Umsetzung, Schlusskontrolle,
Dokumentation Prozesse, Ubergabe

« Disposition
« Auftragsabwicklung und Lieferung
« Instruktion, Kundenberatung/Schulung

SICHERHEIT
DOKUMENTATION

RESULTATE
EVALUATION der Resultate

Resultate Prozessergebnisse, Auditberichte

Evaluation Prozessergebnisse, QM Jahresbericht

Zustandig . Gesellschafter . Geschiftsleitung . QB . QL Mitarbeiter Guests: 0

FUHRUNG + ORGANISATION
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Voraussetzungen

FileMaker Pro© Runtime, ab V 7.03 (Filemaker Inc.), Macintosh ab OS X; Windows 2000/ XP.
Drucker: HP-Laserdrucker oder HP-/Epson-Tintenstrahler.

Netzwerk- und mehrplatzfahig mit Filemaker-Mehrplatzinstallation und/oder Filemaker Server.

Software-Tool EASY QM®

This solution contains password(s) which may only be provided by the Developer

René Loosli. 7.0




Einstellungen MAP

ADJUSTMENTS SYSTEM

Operating system Mac OS X

Version Filemaker Filemaker Developer 7.0v3

ADJUSTMENTS / LANGUAGE

Programm surface

Adjustments, Specification categories

NETWORK Host: (62.204.101.177) Guests: 0

FileMaker-Network Network ist on

Guests can open the database over «Open Remote...»

FileMaker-Web-Publishing (Info) Menu «Sharing» > Instant Web Publishing:

Indicate the file and select "Indicate only authorizated users".
Determine then the user group "Net".

This group has only acces to the published documents.

EASY QM© René Loosli, Gallishofstr. 26, CH-4556 Aeschi, Tel. 062 961 0 0 18, Fax 062 961 00 58, Mail: info@bbloosli.ch




MAP (NAVIGATION)

DOKUMENTEN-VERWALTUNG

FUNKTION

Funktion: Liste A-Z

STEUERUNG UND UBERWACHUNG

RISIKO- UND MASSNAHMEN-ANALYSE

Grundlegende Anforderungen
(RL 93/42/EWG)

Haupt-Datenbank (ID)

> Uber ID verkniipfte Sub-Datenbanken / Formulare im selben Datensatz

‘I. Formular Liste

Publiziert

Funktion

’ﬁ Formular : Liste

’ﬁ Formular

‘Iﬂ Risiko JJII} Massnahmen

B Checkliste 1
B Checkliste 2

(2) About MAP

Host: (62.204.101.177) Guests: 0

EINSTELLUNGEN

Administrator

([S][A]

QM-System
Dokumenten-Verwaltung

Steuerung und Uberwachung

Risiko- und Massnahmen-Analyse

EASY QM© René Loosli, Gallishofstrasse 26, CH-4556 Aeschi, Tel. +41 62 961 00 18, Fax +41 62 961 00 58 / info@bbloosli.ch, www.bbloosli.ch



{:,y EASY QM@ (deutsch, francais, italiano, english, espafol)

Zweck der Anwendung
Dokumenten-Verwaltung von QM-Systemen - ISO/EN 9000 sowie ISO/EN 13'485 (Medzinprodukte).

DOKUMENTEN-VERWALTUNG Liste

Publiziert
Haupt-Datenbank (ID) @ Funktion

Was kann EASY QM@ leisten?

EASY QMO sieht auf den ersten Blick einfach aus und ist nicht schwierig zu bedienen. Dies muss kein
Nachteil sein...

Durch die Verkniipfung von Haut- und Sub-Datenbanken ist EASY QM®© trotz einfachem Aufbau sehr flexibel
und fiir viele Dokumentationen ausgezeichnet geeignet.

EASY QM@ und Intranet
Mit Filemaker oder Filemaker Server konnen die Daten fiir Gaste zur Verfiigung gestellt werden. Dazu sind
verschiedene Benutzerebenen eingerichtet.

EASY QM@ und Internet

Mit Filemaker oder Filemaker Server konnen die Daten fiir Gaste im Internet zur Verfiigung gestellt
werden. Diese Benutzer konnen nur publizierte Dokumente herunterladen.

Die Moglichkeiten der Dokumenten-Verwaltung

Eindeutige Identifizierung aller Daten durch ein variables Codierungssystem und Verwaltung der
Originaldateien.

Bei den Dateiformaten gibt es keine Einschrankungen (Word, PowerPoint, Excel, PDF usw.)

Codierung von Gruppen (Dokumente), die in einem Zusammenhang stehen. Dokumente aus den Sub-
Datenbanken werden ebenfalls angezeigt (geeignet fiir Produkte-Dokumentationen, Entwicklungen usw.)

Einfache Aktualisierung und Archivierung von Dokumenten (Rickverfolgbarkeit).

STEUERUNG UND UBERWACHUNG Il Formular

Uber ID verkniipfte Sub-Datenbanken

RISIKO- UND MASSNAHMEN-ANALYSE [B] JIGY Risiko [} Massnahmen

Sub-Datenbanken
Spezialisierte Verwaltungs-Instrumente fiir den Betrieb eines QM-Systems.

STEUERUNG UND UBERWACHUNG

Flexibles Instrument fiir alles, was zur Steuerung der Geschaftstatigkeit notig ist: Reaktion auf Mangel,
Massnahmen und Projekte. Diese Dokumente (Tatigkieten) konnen einem Prozess aus der Dokumenten-
Verwaltung zugeordnet werden.

RISIKO-UND MASSNAHMEN-ANALYSE

Speziell bei Medizinprodukten ist eine genaue Analyse notig, bevor die Produkte in den Verkehr gebracht
werden.

Dieses Instrument kann aber auch fir andere Zwecke verwendet werden, wo das Risiko abgeklart und
beurteilt werden soll.

EINSTELLUNGEN

Administrator m

Dokumenten-Verwaltung
Steuerung und Uberwachung

Risiko- und Massnahmen-Analyse

EASY QM© René Loosli, Gallishofstrasse 26, CH-4556 Aeschi, Tel. +41 62 961 00 18, Fax +41 62 961 00 58 / info@bbloosli.ch, www.bbloosli.ch




L7) DOKUMENTEN-VERWALTUNG [T ] Formutar MAP

(1] H O @ 1] [ O H H DO

NAVIGATION
A = Formular, B = Liste, C = Liste «Publizierte Dokumente», D = Liste «Funktionen»

Symbole
E Umschalten in den Suchmodus: Eingaben sind in jedes Datenfeld maglich.
F Es werden alle Daten angezeigt.
G Es wird ein neuer, leerer Datensatz eroffnet.
H Vom ausgewahlten Datensatz wird ein Duplikat erstellt.
(Dies ist praktisch bei der Erstellung von Archivdaten. Mediendaten mussen zusatzlich gesichert werden).
G Der ausgewahlte Datensatz wird geloscht.
K Das ausgewahlte Formular wird gedruckt.

HAUPTPROZESS n B B Grundlagen m AKTUELLn :
.:]‘

Titel / Funktion GRUNDLAGEN

B 0001.rtf
Beschreibung Hauptprozess Grundlagen
+ Geltende Normen B

O l<<A Link Risiko>>m

Auswahl von Hauptprozess gemass Vorgabe. Die Codes «K-Z» sind flir die Funktionenliste reserviert.
Text: Titel des Dokumentes oder Titel der Aufgabe.

Text: Beschreibung des Dokumentes oder der Aufgabe.

Original > Intranet-Medienfeld: Registriert, wo die Originaldatei gespeichert ist.

PDF > Intranet-Medienfeld: Registriert, wo die Originaldatei gespeichert ist.

PDF > Internet-Medienfeld: Speichert die Datei in Filemaker. Die Datei steht fur das Internet zur Verfiigung.
Registriert, wo die Originaldatei gespeichert ist.

Legt eine Kopie der Datei an.

Speichert die Datei in Filemaker. Die Datei steht fur das Internet zur Verfugung.

10 Datensatz: Code «Aktuell» oder «Archiv». Sie unten: 8/9.

11 Code und Zugang zur Risikoanalyse fur diesen Datensatz (Ankreuzfeld).

VWONOUTAWN=-

ID Datensatz (DS) n B 0001 1D Doku Typ 01 HP Aufbewahrung (Dauer)
Vorgabe (S)/Nachweis P 01 Hauptprozess 3 J

Status n 3 Erledigt Freicabe 02 GL Atfbewahrung (Ort) E
Giiltie ab [ 02.03.2005 Gliltig bis E FM DOK

EASY QM© René Loosli, Gallishofstr. 26, CH-4556 Aeschi, Tel. 062 961 0 0 18, Fax 062 961 00 58, Mail: info@bbloosli.ch




Zustindig Ki 03 Q8 Stellvertr 112 04QL 02GL  IbHawptds F

1 Eindeutige Identifikation des Datensatzes gemass Originaldokument (Fuss Dokument)
2 Vorgabe > Was ist festgelegt? Nachweis > Was wurde dokumentiert?

3 Dokumentenart gemass Werteliste (siehe Einstellungen)

4 Dauer der Aufbewahrung fir das Dokument (Ruckverfolgbarkeit).

5 Aufbewahrungsort Original.

6  Status des Dokumentes > Freigabe, gesperrt, pendent usw.

7  Dokumentenverantwortlicher fir den Status.

8/9 Datum: Start- und Enddatum die Giiltigkeit (Mit einem Enddatum wird der Datensatz automatisch als «Archiv»
codiert).

10 ID, zu welchem Hauptdokument (z.B. Produkteakte) weitere Dokumente zugeordnet sind.
Diese Dokumente werden dann bei der Auswahl des Hauptdokumentes in der Liste angezeigt.
Das gleiche Prinzip gilt fur alle Datenbanken, die eine Verkniipfung uiber den ID ermdoglichen.
11 Zustandige fur die Aufgabe oder den Prozess (Prozesseigner).

12 Stellvertretungen fir Zustandige. Diese Angaben sind vor allem fiir die Liste «Aufgaben» notig.

EASY QM© René Loosli, Gallishofstr. 26, CH-4556 Aeschi, Tel. 062 961 0 0 18, Fax 062 961 00 58, Mail: info@bbloosli.ch




Dokumenten-Verwaltung

HAUPTPROZESS B B Grundlagen AKTUELL
Titel / Funktion GRUNDLAGEN (D)
Beschreibung Hauptprozess Grundlagen

+ Geltende Normen

O

ID Datensatz (DS) B 0001 ID Doku-Typ 01 HP

Vorgabe (S)/Nachweis (P) P Sprache D Deutsch
Status 3 Erledigt Freigabe 02 GL

Gultig ab 02.03.2005 Giiltig bis

Zustandig 03 QB Steltvertr: 172 04QL 02GL

Weitere aktuelle Dokumente, die dem Hauptdokument zugeordnet sind (ID)

ID Dokumente (Aktuell) Gultig ab

.
B 0001.rtf

Aufbewahrune (Dauer)

3J

Aufbewahrung (Ort)
FM DOK

ID Haupt-DS

Original Publiziert

-

[«]

STEUERUNG: Datensatze, die dem Hauptdokument zugeordnet sind (ID)

Doku-Kat. Mangel-Kat. Risiko Massnahmen

Datum

Status

Y

[«]

D G0010D ‘Giiltigab  31.03.2005 Original  Software-Tool EASY QMO

| Freigabe QB



Dokumenten-Verwaltung

Gruppe Sprache Vorgabe (S)/Nachweis (P) Gultig ab Gultig bis Ort Dauer Original
GRUNDLAGEN (D) B 0001 P 02.03.2005 FMDOK 3J B 0001.rtf
Grundséatze der Firma (D) B 0010 P 02.03.2005 FMDOK 3J B 0010.rtf
Grundsatze Kunden (D) B 0020 P 02.03.2005 FMDOK 3J B 0020.rtf
TP Kunden (Kundenprozesse) (D) B 0021 P 02.03.2005 FMDOK 3J B 0021.rtf
FUHRUNG UND ORGANISATION (D) C 0001 P 02.03.2005 FMDOK 3J C 0001.rtf
SICHERHEIT UND BEFAHIGUNG (D) D 0001 P 02.03.2005 FMDOK 3J D 0001.rtf
Vorgaben Sicherheitskonzept (D) D 0010 P 02.03.2005 FMDOK 3J D 0010.rtf
Sperrung/Freigabe: Produkte und Prozesse (D) D 0020 P 02.03.2005 FMDOK 3J D 0020.rtf
REGELN (D) E 0001 P 02.03.2005 FMDOK 3J E 0001.rtf
LOGISTIK UND AUFTRAGSABWICKLUNG (D) F 0001 P 02.03.2005 FMDOK 3J F 0001.rtf
Tagesgeschift (D) F 0002 P 02.03.2005 FMDOK 3J F 0002.rtf
Kostenvoranschlag (D) F 0020 P 02.03.2005 FMDOK 3J F 0020.rtf
Befahigung der Beteiligten (D) D 0030 P 02.03.2005 FMDOK 3J
Auftrage risten, verpacken, versenden (D) F 0050 P 02.03.2005 FMDOK 3J F 0050.rtf
DOKUMENTATION (D) G 0001 P 02.03.2005 FMDOK 3J G 0001.rtf
RESULTATE (D) H 0001 P 02.03.2005 FMDOK 3J H 0001.rtf
EVALUATION der Prozesse und Resultate (D) | 0001 P 02.03.2005 FMDOK 3J | 0001.rtf
Organigramm (D) A 0003 P 02.03.2005 FMDOK 3J A 0001System.ppt

ID  GO0010D Giltigab  31.03.2005  Original  Software-Tool EASY QM©  Freigabe QB

Version 7.0 |
|

Publiziert PDF

Zustandig QB

Seite 1




CERATEC GmbH

PUBLIZIERTE DOKUMENTE

Deutsch Francais

Italiano

English

Publizierte Dokumente: Alle / tout / tutto / all / todos

QM-SYSTEM UBERSICHT (D)

QM-SYSTEM UBERSICHT (E)

Organigramm (D)

Grundsatze der Firma (D)

Produkteakte ELC 2020 (D)

Pflichtenheft (ELC 2020) (D)

Espanol

e

A 0001System.pdf
INTERN

14
A 0001System.pdf

A 0001SystemE. pdf
INTERN

—

A 0001SystemE.pdf

—

A 00030rgani.pdf
INTERN

Ler—r i
Al
" Idobel

A 00030rgani.pdf
B 0010.pdf
INTERN

S

=

B 0010.pdf

INTERN

s

A

D 02020.pdf

INTERN

LI
Al
" Idobel

D 0240.pdf

Gultig ab
02.03.2005

02.03.2005

02.03.2005

02.03.2005

02.03.2005

02.03.2005

' Gilltig ab
' Version

ID G 0010D

31.03.2005
7.0

Original
Publiziert

Software-Tool EASY QM®

PDF

| Freigabe
Zustandig

QB
QB



L2) FUNKTION Funktion

Liste «Funktionen»

In dieser variablen Liste konnen alle Funktionen, Aufgaben usw. eingetragen werden, fur die nicht ein separates Dokument erstellt werden muss.

Beispiele
- Aufgaben von Mitarbeitern
- Unterhalt usw.

B
Funktion

. |
I / ort / Funkif] H B nenal Zustandig Stellvertr. 1/

n B 0001 GRUNDLAGEN Hauptprozess Grundlagen 03 QB 04QL 02GL
+ Geltende Normen

3
B o

A Sortieren nach Ort (Raum, Gebaude) Wartung und Unterhalt

B Sortieren nach Zustandigkeit . .
C Sortieren nach ID 8 Eingabefeld fur ein Gerat oder eine Einrichtung

Funktionen 9 Lieferant

ID
(0] 10 Telefon und Fax

Code «Prozess» . .
Titel Diese Felder werden nur gedruckt, wenn eine

Text Eingabe vorhanden ist.
Intervall (Auswahl)
Zustandig




Funktion

ID / Ort / Funktion Intervall Zustandig Stellvertr. 1/2
K 0002 Reinigung Wochentlich 04 QL 02GL 01GS
Falls(
Risk 02 Riskindex Matrix01 > Erweitern(Risk IndexfarbeRot2 Grenzwert);Erweitern(Risk
IndexfarbeRot2);
Risk 02 Risklrtndex Matrix01 > Erweitern(Risk fff
L 0001 Wartung Gerat 6 Monate 03 QB 02GL 04 QL
Falls( e
Risk 02 Riskindex Matrix01 > Erweitern(Risk IndexfarbeRot2 Grenzwert);Erweitern(Risk Gerat/Lieferant
IndexfarbeRot2); ELC
Risk 02 Risklrtndex Matrix01 > Erweitern(Risk
Wolceram
Tel 041 Fax 041
0 0002 Arbeitsinstrumente Monatlich 11 L0 02GL 01GS
Falls(
Risk 02 Riskindex Matrix01 > Erweitern(Risk IndexfarbeRot2 Grenzwert);Erweitern(Risk
IndexfarbeRot2);
Risk 02 Risklrtndex Matrix01 > Erweitern(Risk
ID G 0010 A ‘ Gultigab  31.03.2005 | Original Software-Tool EASY QM© | Freigabe QB
'Version 7.0 Publiziert PDF | Zustindig QB Seite 1




Funktion: A-Z-Liste Deutsch

FUNKTION: LISTE A-Z

Wie konnen Sie dieses Formular verwenden?

Uberblick «Stichworte»
- Was weiss ich schon iiber ein Wissensgebiet (Entwicklung, neue Projekte usw.)

- Wichtigte Stichworte, die man liber ein Wissengebiet kennen muss (REGELN, Checkliste, AUSBILDUNG usw.).
- USW.

Verkniipft mit der Dokumentenverwaltung

Diese Information (Datensatz) kann mit jedem Datensatz aus der Dokumenten-Verwaltung verkniipft werden...




Funktion: A-Z-Liste

ID Funktion Ort

koooz | Z
Reinigung (D)

/N rbeits- erwsdfsdf
handschuhe
L

[
ID G 0010z | Gultigab 31.03.2005 Original Software-Tool EASY QM© | Freigabe QB
| Version 7.0 Publiziert PDF | Zustandig QB

|

Seite 1



Steusstnend Uberwachung peutsch MAP

Steuerung und Uberwachung Ii Formular

QM-System (ISO/EN 9000 und 13°485) Regelkreis 1 (ganzes System) > QB
Mdngel und Potential im System oder

STEUERUNG UND UBERWACHUNG QM-System Bereichen des Systems

Systembereiche:

Grundlagen, Fiihrung, Sicherheit, Regeln,
Leistung, Dokumentation, Resulate,
Evaluation

STEUERUNG UND UBERWACHUNG Tagesgeschift

Firma XYZ

LEISTUNG Tagesgeschaft

Schritte: Ziel, Auftragspriifung, Machbarkeit,
Vorbereitung, Umsetzung, Schlusskontrolle,

Dokumentation Prozesse, Ubergabe Regelkreis 2 (Tagesgeschaft) > QL
Mdngel und Potential in Prozessen

« Disposition >
und in der Umsetzung

« Auftragsabwicklung und Lieferung

« Instruktion, Kundenberatung/Schulung
Systembereich:
Vorwiegend «Regeln».

SICHERHEIT
DOKUMENTATION
RESULTATE

REGELN
EVALUATION der Resultate

Resultate Prozessergebnisse, Auditberichte

4
o
[
<
e
z
<
Y]
2
(©)
+
Y]
z
=)
[
I
t=)
i

GRUNDLAGEN

Evaluation Prozessergebnisse, QM Jahresbericht
Zustandig . Gesellschafter . Geschftsleitung . QB . QL Mitarbeiter

STEUERUNG UND UBERWACHUNG

Flexibles Instrument fir alles, was zur Steuerung der Geschaftstatigkeit notig ist: Reaktion auf Mangel, Massnahmen und
Projekte.

Diese Dokumente (Tatigkeiten) konnen einem Prozess aus der Dokumenten-Verwaltung zugeordnet werden.

EASY QM© René Loosli, Gallishofstr. 26, CH-4556 Aeschi, Tel. 062 961 0 0 18, Fax 062 961 00 58, Mail: info@bbloosli.ch




_ UND UBERWACHUNG

Steuerung und Uberwachung

Hatiptprozess 1D Doku-Typ
ID Haupt-DS

GRUNDLAGEN
Gestartet von Datum
Beschreibune: Prizise Beschreibung der Ursache/des Mangels | § it
Ursache; Mangel, Idee; . .
7ol - Der Mangel, dieser bewirkt...

- Kosten und Aufwand abschatzen

Allenfalls Vorschlage fiir Verbesserung
Bewertung Risiko durch Bewertung Risiko-Kategorie
Zustandige .. . . .

- Anzahl der Ereignisse berucksichtigen

- Risiko Kategorie (richtig/falsch)

Festlegung der Risiko-Kategorie
Massnahmen durch Massnahmen (Beispie[e) Massnahmen-Kategorie
Zustandige -

- Vorgabe nicht korrekt

- Umsetzung nicht korrekt

- Risiko falsch beurteilt

Festlegung der Massnahmen-Kategorie
Status Zustandig Kosten
Besginn Ende

Zugehorige Unterlagen

Inhalt

EASY QM© René Loosli, Gallishofstr. 26, CH-4556 Aeschi, Tel. 062 961 0 0 18, Fax 062 961 00 58, Mail: info@bbloosli.ch




Steuerung und Uberwachung

Hauptprozess G G Dokumentation ID Doku-Typ
1 Fehler
Gestartet von Datum
Beschreibung: Mangel-Kat.
Ursache; Mangel, Idee,
Ziel:..
Bewertung Risiko durch Risiko-Kategorie
Zustandige :
1 Unwesentlich
Massnahmen durch Massnahmen-Kategorie
Zustandige
01 Vorgabe

Status 6 Pendent Zustandig 03 QB Kosten
Beginn 13.03.2005 Ende 31.03.2005
Zugehorige Unterlagen ]

&

H 0001.rtf

Inhalt sdgsd
ID GOO010F ‘Giltigab  31.03.2005 Original  Software-Tool EASY QM©  Freigabe QB

«



Steuerung und Uberwachung

ID Doku-Typ Zustandig

Mangel-Kat.

Risiko-Kategorie

Massnahmen-Kategorie

Beginn Ende

1 Fehler

G Dokumentation

1 Fehler
E Regeln

2 Vorbeugung
H Resultate

1 Fehler
E Regeln

1 Mangel
C Fuhrung

1 Fehler

G Dokumentation

1 Fehler

G Dokumentation

3 Projekt

G Dokumentation

2 Vorbeugung

G Dokumentation

1 Unwesentlich

3 Kritisch

4 Gering

3 Kritisch

4 Gering

4 Katastrophe

2 Gering

4 Katastrophe

1 Unwesentlich

01 Vorgabe

03 Instruktion

01 Vorgabe

01 Vorgabe

02 Regeln

01 Vorgabe

03 Instruktion

02 Regeln

03 Instruktion

13.03.2005 31.03.2005
13.03.2005 31.03.2005
13.03.2005 31.03.2005
13.03.2005 31.03.2005
13.03.2005 31.03.2005 _ Erledigt
13.03.2005 31.03.2005
13.03.2005 31.03.2005
13.03.2005 31.03.2005

13.03.2005 31.03.2005

Gilltigab  31.03.2005
‘ Version 7.0

ID GO010F

| Original
‘ Publiziert PDF
|

Software-Tool EASY QM©

‘ Freigabe
‘ Zustandig

QB
QB

Seite 1




Risiko- und Massnahmen-Analyse Deutsch

Risiko- und Massnahmen-Analyse Iﬁ Risiko Iﬁ Massnahmen

Prozesse GRUNDLAGEN, FUHRUNG, SICHERHEIT, REGELN, LEISTUNG, DOKUMENTATION Prozesse RESULTATE, EVALUATION

PRODUKT
ZWECK / FUNKTION

ENTWICKLUNG HERSTELLUNG ANWENDUNG RESULTATE /
KONSTRUKTION EVALUATION

Anwendung:

- Geplant

- Nicht geplant
(mogliche Risiken)

Material Material Bedienung Marktbeobachtung

Lieferanten Lieferanten Information

Prozesse, Kontrollen Prozesse, Kontrollen Schulung Rickverfolgung (ID)

Identifikation (ID) Identifikation (ID) Betriebsanleitung

Verpackung Verpackung Mangelmeldungen

Lagerung Lagerung Verbesserungen

Vertrieb Vertrieb Vorkommnisse
Vigilance

7} Analyse
=/ von Funktionen

AL Rl CURSU  RiSIKOANALYSE (DIN/EN 14971) Prozess SICHERHEIT
(und Teilschritte) soll

das Risiko beurteilt
werden. RISIKOANALYSE

Allenfalls sind fur
einzelne kritische

MASSNAHMEN MASSNAHMENANALYSE ABLEITUNGEN

Risikominimierung Massnahmenrisiko Produkte-

Ursprungsrisiko

dokumentation
Prozesse oder E .
Massnahmen gesonderte Ianukflgursdx?j i\\/Ag:snahmen ggé?g;i?\gg_fte
L CETENEED STl RESULTATEN oder anleitung
einer EVALUATION. - Prospekte
- Schulung
Information

SEEILECHGOIENC IR (?) Prozess STEUERUNG und UBERWACHUNG

Risiko-Matrix Auftretens-Wahrscheinlichkeit

Risiko-Kategorie

1 2 3 4
1:10 Hochstes Risiko
: 40 Unverantwortlich
o 1 oo B BB
Hohes Risiko (intolerable region)

1:1000 13 13 26 .. Untragbar, reduzieren

1:10000 o 9 18 27 . Tragbares Risiko (As Low As Reasonable
Gerade noch tragbar Practicable region)

1:100'000 6 12 18 24

1:1'000'000 Klei_nes Risil§q 4 (broadly acceptqble
Optimales Risikoziel region)

Grenzwerte




Risiko- und Massnahmen-Analyse Deutsch

Risiko- und Massnahmen-Analyse Iﬁ Risiko Iﬁ Massnahmen

RISIKOANALYSE

Zweck / Funktion > Konstruktion > Herstellung > Anwendung > Marktbeobachtung

Erfassung der moglichen Risiken, Beurteilung des Gefahrenpotentials und Zuordnung der Risiken (Haufigkeit sowie
Risikokategorie), Berechnung der Risikokategorie fur jede Position. Allenfalls sind fur einzelne kritische Prozesse
gesonderte Risikoanalysen sinnvoll.

Risikoanalyse: Ursprungsrisiko
Erfassung der moglichen Risiken, Beurteilung des Gefahrenpotentials und Zuordnung der Risiken (Haufigkeit sowie
Risikokategorie), Berechnung der Risikokategorie fur jede Position.

Risikoanalyse: Risiko nach Massnahmen
Erfassung der Massnahmen, Neu-Beurteilung des Gefahrenpotentials und Erstellung der Risikokategorie fir jede Position.

ABLEITUNGEN

Aus der Risikoanalyse leiten sich dann alle weiteren Massnahmen ab fiir Beschaffung, Prozesssicherheit beim Lieferanten,
Identifikation (ID), Lagerung, Verpackung, Vertrieb, Rickverfolgbarkeit, Kundeninformation, Arbeitsanweisungen,
Schulung usw.

ANALYSE
VON FUNKTIONEN GREY BOX Beispiel / Example /Exemple /Esempio /Ejemplo (PowerPoint)

Bezeichnet ein Modul oder System, das einerseits iiber seine Schnittstellen nach auBen definiert wird,
dessen innere Struktur man jedoch zumindest teilweise auch beobachten kann.

INPUT

Benutzer
(Zugriffsrechte)

Druck

Sprache

A

Filemaker

Risiko- und
Massnahmen-Analyse

OUTPUT

Abbruch "Druck”
(automatisch)

0OS X / Windows?

Abbruch "Druck"
(manuell)

Start/Abbruch "Druck”
(manuell)

Benutzer: Zuerst Abfrage der Benutzergruppe (Kein unndtiges Warten)
Symbol: Verstandlich, auch ohne Text?

Symbol/Text: Ubersetzung verstandlich? Maus-Zone geniigend gross?
Sprache: Ubersetzung verstindlich? Richtige Anzeige?

System: Darstellung > OS X und Windows stellen Texte unterschiedlich dar (leider).
Format: Einstellungen einbauen > Fiir OS X und Windows unterschiedlich.
Filemaker: Vorauswahl Liste oder Formular > Definition ist eingebaut in die Symbolbefehle.




Risiko- und Massnahmen-Analyse

Titel / Funktion D D Sicherheit AKTUELL Anwendbare Norm ISO/EN 13485 /14971

Titel / Funktion Risikoanalyse (ELC 2020) Weitere Normen

ID Datensatz (DS) D 0230 1D Doku-Typ 05 PA Materialien

Vorgabe (S)/Nachweis (P) S/P 05 Produkteakte Klassifiz. (93/42 EWG) Kein Medizinprodukt

status Dokument 6 Pendent Freigabe 02 GL miﬁa Eﬁgktion’ gieersztaertlnutr;g(,: r\]/r??kGrundlagen (Gertisten) fiir
Gittig ab 02.03.2005 Glittio bis

|

Beschreibung Ursache, Mangel, Idee, Ziel... Bewertung Risiko durch Zustandige S *

1 Einwalzen von Fremdpartikeln Walzanlage ungereinigt Verunreinigung, Ruckstande im Endprodukt 3 13
Tsugttttttttttttttttttteet |

R
2 Oelresten auf Oberflache 1 40 .

ID  GOO10R Giiltigab  31.03.2005 ‘Original  Software-Tool EASY QM©  Freigabe QB § = Schadensausmass,
W =Wahrscheinlichkeit des Auftretens

‘Version 7.0 Publiziert PDF ‘ Zustandig QB R = Risikoindex Seite 1
\ \ \




Risiko- und Massnahmen-Analyse

Titel/ Funktion

Titel/ Funktion
ID Datensatz (DS) D 0230
Voroabe (S)/Nachweis (PE-S/P

Status Dokument 6 Pendent

Giiltig ab 02.03.2005

D D Sicherheit
Risikoanalyse (ELC 2020)

O5-Produkteakte

ID Doku-Typ 05 PA
Ereioabe 02 GL
Gltig bis

AKTUELL

Anwendbare Norm

ISO/EN 13485 /14971

Weitere Normen

Materialien

Klassifiz. (93/42 EWG) Kein Medizinprodukt

Zweck —Funktion,
Anwendting

Herstellung von Grundlagen (Gerusten) fur
die Zahntechnik

Beschreibung Massnahmen durch Zustandige Bewertung Risiko durch Zustandige S * W R
1 Einwalzen von Fremdpartikeln Reinigung der Walzanlage, Stichprobe 2 13 26
Tsugttttttttttttttttttteet |
2 . Reinigung vor der Verpackung 1 6 6
3 2 06 12
|
4
5
6
7
8
9
ID GO010R Giltigab  31.03.2005 ‘Original  Software-Tool EASY QM©®  Freigabe QB § = Schadensausmass,
. ‘ - | L W =Wahrscheinlichkeit des Auftretens .
Version 7.0 Publiziert PDF Zustandig QB R = Risikoindex Seite 1
| | |




Titel / Funktion D D Sicherheit AKTUELL  Anwendbare Norm ISO/EN 13485 /14971

Titel / Funktion Risikoanalyse (ELC 2020) Weitere Normen

ID Datensatz (DS) D 0230 ID Doku-Typ 05 PA Materialien

Vorgabe (S)/Nachweis (P) S/P 05 Produkteakte  Klassifiz, (93/42 EWG) Kein Medizinprodukt

Status Dokument 6 Pendent Freigabe 02 GL Zweck, Funktion, Herstellung von Grundlagen (Geriisten) fur
Anwendim i i

Glittig ab 02.03.2005 Gliltig bis g die Zahntechnik

Grundlegende Anforderungen (RL 93/42/EWG)

Checkliste 1 OK: 68 Hauptdokumente Bemerkungen
A GRUNDSATZE DER INTEGRIERTEN SICHERHEIT
1 Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten
1-01 Wie wird der Schutz des klinischen Zustandes des Patienten Not applicable
gewahrleistet?
1-02 Wie wird der Schutz der Sicherheit des Patienten, des Anwenders 0K D 0240/Pflichtenheft (ELC 2020) Seite
oder ggf. Dritter gewahrleistet?

D GO0O10R Giltigab  31.03.2005 ‘Original  Software-Tool EASY QM©®  Freigabe QB
Version 7.0 | Publiziert PDF | Zustandig QB Seite 1
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