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UseNOW - TeachNOW - LearnNOW - FindNOW

» Sofort nutzbar: Auswahlen - Anpassen - Anwenden

* In der Praxis erprobt und bewahrt

» Im Tagesgeschaft sofort anwendbare Hilfsmittel

» Aktuell durch regelmaf3ige Updates
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Prozess Name: Qualifizierung von Infrastruktur | Prozesseigentimer: QMB
und Arbeltsqn;gebu.ng Stellvertreter

Geltunt.lJSI)Fﬂerch‘\l)@str tell-als-Kno\ a.

e Freie' Nutziing kostenloser Tools Und Experten-Links

7\

e Einrichtung und Nutzung eines Prepay-Kontos
beltsu ebung wie Maschinen,
Ko
Nachweis gefiihrt, dass Anlagen und - Nachweis der Fahigkeit der Anlagen

. | Ziele: Input: (was wird bearbeitet? Was wird konkret benotigt,
e Einsparungen-durch-attraktive "_é,pegmgpg;ﬁgramme :
Fertigungsanlagen, Techniken sowie Ablaufe : Q.ualifizjerungsmatrix
stenlos und unverbindlich registrieren.unter.....
e 5 i i - und Ausristungsgegenstande
www Knowsnow.defioin,
mente: elche Dokumente werden erzeugt

fuhren. MU <. (A
Urma WETETgeEyeueTT? ]
- Qualifizierungsprotokoll
- Freigabeprotokoll
Messgrofen: (wie werden die Ziele gemessen?) Ressourcen: (was wird dafiir benstigt? Worauf
- Operativ: Maschinenfahigkeit (Cm) kommt es an? Was ist dabei am wichtigsten?)

- Systemisch: Anteil erfolgreicher

Erstqualifizierungen 1. Ausristung / Anlagen:

- EDV-, Komm.-, Kalkulationssoftware

Anzahl und Zeitpunkt der Uberprifungen:

Operatlv nach Qualifizierungsbedarf der 2. Personal / Qualifikationen:

- QMB/MA

SI€ mochten sich tiber dieses und weitere TOO I S
iInformieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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Grundsatzliche Kriterien der Qualifizierung von Infrastruktur und Arbeitsumgebung

Abgrenzend gilt: énlag?]n_dund %eratedweérderr]l g(:JaIifizietz]rt
e Freie Nutzung kostenleser- T-oolsund Experten-Links
e Einrichtung und Nutzung eines Prepay-Kontos

Die DIN EN I1SO 9001:2015 fordert, dass™die Produktion oder Dienstl€istungserbringung unter

e Einsparun eim:udaewr@hhafbhnak@wSB@wspmugmammeon
A .

rastungsgegenstanden oder Anlagen ist jedoch keine konkrete Forderurig

Kostenlos und unverbidiich registrierequnter’. . ..

.Fahigkeit“ erbracht werden, d.h. dass die verwendete Ausristung flir die auszufihrenden

WWWelteﬁ)awg Ig]eawt aénf Efrﬁrschte Bedingungen vorliegen.

Im gesetzlich geregelten Bereich findet die Forderung nach qualifizierten R&umen und

Einrichtungen ihre Grundlage zum Beispiel in arzneimittelrechtlichen Bestimmungen und
darliber hinaus ist die Qualifizierung Bestandteil des GMP-Regelwerkes.

Qualifizierungsarten Ziele der Qualifizierung

Design- Qualifizierung: Festlegung der Anforderungen an eine (neue) Anlage / an ein
(neues) Gerat, mit definierten Akzeptanzkriterien im Lastenheft
bzw. Pflichtenheft.

Installations- Qualifizierung: Dokumentation der korrekten Umsetzung der zuvor definierten

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

... hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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BEISPIELHAFTER PROZESSABLAUF (bitte entsprechend auf Ihre Organisation anpassen)

Prozessablauf Dokumente D M I
Ihr Vorteil als Know-NOW User:
Investitionsplan GF | QMB
> Quagl)llfelazr:ﬁgugngs- < Qualifizierungsmatrix
e Freie Nutzung kostenloser Tools und Experten-Links
e Einrichtung und Nutzung eines Prepay-Kontos
e Einspar gemgﬁym attraktive Bonusprogramme,.
vorhanden?

ja, fur . . . 5
Kostenlos ur erbindlich registrieren unter
inrichtung
ja,
far uef.inriohtung
www.know-now.de/join
30 Lasten-/Pflichtenheft FB QMB
UeS|gn_ 4 ................................ QUaIiﬁZierUngS'
Qualifizierung protokoll
40 Quialifizierungs- FB QMB
Installations- protokoll
Qualifizierung
50 Qualifizierungs- FB QMB
: Funktlons_ 4 ................................ pr0t0k0||
Qualifizierung
60
QISTUNOS-  ldeeeeeeereeierrenennne Qualifizierungs- FB QMB

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

... hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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Erlauterungen zu den Prozessschrltten
Ihr Vorteil als Know-NOW User:

Qualif 2|erunqsmatr|x erstel

10 Welche Produktgruppen mit welchen Einrichtungen produziert werden. RegelméaRige

e Freie ung kostenloser Tools Urd Experten-Links

Ein QuaI|f|Z| unqsplan beinhaltet typischerweise

¢ EinriChthitisc stén Nagezqmgrunﬁggewpawms
e Einsparungen durch’attraktive ‘Bonusprogramme

» Prozesskontrollstrategie und Verantwortlichkeiten.

Kostenlos und unverbindlich registrieren unter

* bei bestehenden Einrichtungen fir z.B. neue Nutzung.

m@mﬁ@m i ualifizierun
WWW. k Festtegumgter-Antorderomgen fir ein neues Gerat bzw. Software (sind die Technik
TR ABIatTE Tar e P roauRto-geerghets-
» Erstellung eines Lastenheftes (Kunde) bzw. Pflichtenheftes (Lieferant) mit
- produktbezogenen Kriterien,
- Anlagenleistung (Takt),
- Wartungs- und Bedienungsfreundlichkeit,
- Service- Verfugbarkeit,
- Erweiterbarkeit und Kompatibilitdt mit bestehenden Anlagen,
- Anpassung an vorhandene Infrastruktur (Druckluft etc.),
- Rechtliche Aspekte (CE-Konformitét etc.).
» Bei Differenzen: Abgleich von Lasten- und Pflichtenheft.

30

chhthe Krlterlen elner Installatlons OuaI|f|Z|erunq

SI€ méchten sich tiber dieses und weitere TOO I S
iInformieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

>1,67 >1,33 bedingt qualitatsfahig

“mk = Zkrit. >= 1, itatsfahi
C 3rlt >=1,0 >2.00 >1,67 qualitétsféahig
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Erlauterungen zu den Prozessschritten:

Ihr Vortell als Know-NOW User:

chhthe Kriterien elner Lelstunqs Qualifizierung

X E|nrlchttﬁtwg‘ﬂmérﬁijﬁﬁﬁﬁ”é?ﬁﬁé(Wéﬁ%li?ik‘ﬁﬁfﬁég”
. E|nspar@ﬁ@%ﬂiﬁﬁﬁ&ﬂﬁ&ﬁrﬁﬁi&é%E)'Wiﬂtérb?’?ﬁ'@”%ﬁnme

Auswertung und Beurteilung der OuaI|f|Z|erunq

m t ist.
KOSten I:_(%el posﬂwemﬂ%@rﬁn geeignete Wegeisétﬁumen 1er frelgege en

* Werden die Anforderungen nur zum Teil erfillt, werden die Ursachen fir die

WWWW. KNOW=HnoW. defjoii

nahmen zur Verbesserung durchgefihrt.

nahmen wird mit dem Einstieg bei Schritt 30, 40, 50

oder 60 der Qualifizierungsprozess erneut durchgefiihrt.

vermerken.

+ Erweist sich eine Anlage als nicht geeignet, ist dies in der Qualifizierungsmatrix zu

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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rrozessiffypNfortell als Know-NOW User:

[%] [Anteil erfolgreicher Erstqualifizierungen

e Freie Nutzung kostenloser Tools und Experten-Links
e Einrichtung und Nutzung eines Prepay-Kontos
e Einsparungen-durchqattraktive Bonusprogramme

Zu Tatigkeits- und Entscheidungsfeldern, die mit Nummern versehen sind, wurden erlauternde

Kostenlos und unverbindlich registrieren unter”

Www.know-now.de/join

VETWENJEte ADRUTZO Myeril.

D | Durchfuhrungsverantwortung (diese Stelle ist verantwortlich fir Umsetzung)
M | Mitwirkung (diese Stelle ist verpflichtet mitzuwirken)
I Information (diese Stelle muss informiert werden)
GF | Geschéftsfuhrer
QMB | Qualitatsbeauftragter
FB | Fachbereich
EK | Einkauf
MA | Mitarbeiter

Sie machten sich iiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

... hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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Hinweise zur Anpassung des Dokumentes an die Organisation:

Um das Tool an Ihre Dokumentenstruktur anzupassen, gehen Sie (hier am Beispiel der
Version MS Office 2010 dargestellt) bitte folgendermal3en vor:

1. Aktivieren Sie in der Leiste ,Start*, Gruppe ,Absatz“ das Symbol ,Alle anzeigen®.
Alternativ kdnnen Sie in der Leiste ,Datei“ auf ,Optionen® klicken, im sich 6ffnenden
Fenster ,Anzeige” auswahlen und das Hakchen bei ,alle Formatierungszeichen
anzeigen” setzen.

2. Loschen Sie nun zuerst das Textfeld mit dem Titel und danach die Grafik, indem Sie
diese Objekte jeweils markieren und die Entfernen-Taste (Entf) betatigen.

3. Danach léschen Sie den verbliebenen Abschnittswechsel (oben), indem Sie diesen
markieren und ebenfalls die Entfernen-Taste (Entf) betatigen.

4. Mittels ,Doppelklick“ auf die Kopf- oder Ful3zeile kbnnen Sie diese nun 6ffnen und
die Texte und deren Formatierungen entsprechend lhren Wiinschen gestalten.

5. Lo6schen Sie das Kopfzeilen-Logo wie vorher, indem Sie dieses markieren und die
Entfernen-Taste (Entf) betatigen.

6. Ein neues Logo fugen Sie ein, indem Sie in der Leiste ,Einfligen®, Gruppe
Jllustrationen® auf das Icon ,Grafik” klicken und Ihre Datei auswahlen.

7. Diese Hinweisseite entfernen Sie, indem Sie (ab dem letzten Seitenumbruch) alles
markieren und die Entfernen-Taste (Entf) betatigen.

8. Das Dokument ist im Kompatibilitatsmodus (*.doc) zu vorherigen Office-Versionen
gespeichert. In der Leiste ,Datei”, konnen Sie das Dokument durch Betatigen der
Schaltflache ,Konvertieren® in das aktuelle Format *.docx umspeichern.

Nutzungsbedingungen von Fachinformationen:

(1) Fur vorsatzliche oder grob fahrlassige Pflichtverletzungen haftet der Lizenzgeber.
Dies gilt auch fur Erfallungsgehilfen.

(2) Fur Garantien haftet der Lizenzgeber unbeschrénkt.

(3) Fur leichte Fahrlassigkeit haftet der Lizenzgeber begrenzt auf den
vertragstypischen, vorhersehbaren Schaden.

(4) Der Lizenzgeber haftet nicht fir Schaden, mit deren Entstehen im Rahmen des
Lizenzvertrags nicht gerechnet werden musste.

(5) Fur Datenverlust haftet der Lizenzgeber nur, soweit dieser auch bei der
Sorgfaltspflicht entsprechender Datensicherung entstanden ware.

(6) Eine Haftung fur entgangenen Gewinn, fir Schaden aus Anspriichen Dritter gegen
den Lizenznehmer sowie fir sonstige Folgeschéden ist ausgeschlossen.

(7) Der Lizenzgeber haftet nicht fur den wirtschaftlichen Erfolg des Einsatzes der Tools
oder Trainings.

(8) Die Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz bleibt unberihrt.
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