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TOOLS FOR BUSINESS SUCCESS

VA Prozessvalidierung Produktion

UseNOW - TeachNOW - LearnNOW - FindNOW

» Sofort nutzbar: Auswahlen - Anpassen - Anwenden

* In der Praxis erprobt und bewahrt

» Im Tagesgeschaft sofort anwendbare Hilfsmittel

» Aktuell durch regelmaf3ige Updates




VA Prozessvalidierung
Tools for Success :
Produktion .

Prozess Name: Validierung Prozesseigentimer: QMB
Stellvertreter

cenosthieVortell-als-Knoy a. ;

e Freie' Nutziing kestenloser Tools Und Experten-Links

° Einrlrhnmn und N|1t7||nn eines Prepav-Kontos

Ziele: n put ONaJv'\nrd barbeitet? Was wird konkret benétigt,

¢ Eln vgﬁgretrg?;]rgurchzm ren uﬁdk%ﬂrwtweyﬁqmygpf@gramme

dokumentieren sind, indem: - Validierungsmatrix

Kostenlos und.unverbindlich registrieren.unter....,

Akzeptanzkriterien festgelegt wird, - Nachweis der Fahigkeit spezieller
ksrelchende und velrréslljze (mit Hilfe Prozesse
WWW. NOW=NOW E]awonnene)

Daten zum Nachweis gewonnen Werden dass ngulmentf: (})/i/elche Dokumente werden erzeugt
das Validierungsziel erreicht wurde und B S

- die Ergebnisse bewertet werden und
Nachweise liefern, dass sie auf die
Routinebedingungen der Produktion
Ubertragbar sind.

- Validierungsprotokoll
- Malinahmenliste

- Fenhlerliste

- Freigabeprotokoll

Durch eine Validierung wird der dokumentierte
Beweis erbracht, dass ein Prozess oder ein
System die vorher spezifizierten Anforderungen im
praktischen Einsatz erfillt.

MessgroRen: (wie werden die Ziele gemessen?) Ressourcen: (was wird dafiir benstigt? Worauf

Sie machten sich iiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

nutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

- die Validierungsergebnisse entsprechen nicht der Realitat und den Routinebedingungen
- es wurden nicht die die am schwierigsten zu ,beherrschenden® Produktarten ausgewahlt
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VA Prozessvalidierung
Tools for Success :
Produktion - | _

Grundlegende Vorgehensweisen

vacerupppN/ortell als Know-NOW User:

Ziel unserer Validierungsaktivitaten ist es in den Herstellungsprozessen diejenigen Schritte zu

e Freie Nutzung kostenloser. Tools urid Experten-Links
e Einrichtung und Nutzung-eines Prepay-Kontos
o E|nspaamgedaeﬂumb}rajttrakﬁievamaanus ‘ogramme

e bei Produktfehlern die Sicherheit unseres gewerblichen Kunden oder des Konsumenten
efahrdet ware,

Kostenlosun @wv@erbmdel@hw@gl@mem@qﬂounter

e durch einen ,schlechten® Prozess unsinnig hohe Kosten flr uns entstehen wirden.

www.Know-now.de/join

Zur Sicherstellung, dass die Validierungsergebnisse auf die Realitat und Routinebedingungen
der Produktion, Ubertragbar sind, missen die folgenden Aspekte des betrieblichen Alltags bei
den Validierungsbedingungen soweit méglich berticksichtigt werden:

¢ Die Validierung wird von dem Personal durchgefiihrt, dass auch spater in der Routine mit
der Anlage oder dem Prozess arbeitet.

e Es wird die Ausristung verwendet, die auch in der laufenden Produktion verwendet wird.

¢ Kommen Ausgangsstoffe von unterschiedlichen Lieferanten/Herstellern zum Einsatz und
kann das Einfluss auf die Produktqualitat haben, so wird dies bei der Validierung
bertcksichtigt.

o Zeltparameter d|e in der PraX|s variieren und Elnfluss auf d|e Produktqualltat haben

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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VA Prozessvalidierung
Tools for Success :
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Vorgehensweise beil der Risikoanalyse:

- hrVortellals-Know=NOW User:
e Eintl ussgro en und Fehlerursachen bei den emzelnen Prozesssc itten ermitteln

e Risiken bewerten

o Freie’Nutzung kostenloser Tools und Experten-Links
e Einrichtung und Nutzung eines Prepay-Kontos
e Einsparungen durch attraktive Bonusprogramme

Kosténlos und unverbindlich registrieren:unter . ...

e Das Ziel der Validierung, was wird validiert, welche Produktfamlllen
Den kritischsten Pro und Begriindung der Wabhl
www.knew-now.deljoin
Prozessbeschreibung (Maschinen-Programmablauf)
Flussdiagramm
Die zu verwendenden Proben (wo, wann, wie, wie viele)
Die zu priufenden Leistungsmerkmale des Produkts und die zugehdrigen Testmethoden
Die jeweils noch akzeptablen Grenzwerte, z.B. der Prozessfahigkeit
Eine Zeitplanung
Prozesskontrollstrategie
Eine Einteilung der Verantwortlichkeiten
Angaben zu den Aufzeichnungs- und Auswertungsmethoden, einschliellich statistischer
Verfahren

Beispiel eines Valldlerungsplans mit den krltlschen Prozessparametern

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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Mindestkriterien des Validierungsprotokolls

- dthrdortetbals: Know=NOW:-User: e
 Eine detaillierte Zusammenfassung der Testergebnisse aus den In-Prozess- Kontrollen

und den am Fertigprodukt durchgefuhrten Tests (einschlieRlich Daten aus Tests). Bei

e Freie NUtzuing Kostenloser Tools Und Experten-Links
e Einrichtung und:Nutzung eines Prepay-Kontos
e Einspartingen-durch attraktive Bonusprogramme ™

Kostenlos und.unverbindlich.registrieren unter

Bei Ablehnung der Valldlerung seitens des verantwortlichen Teams oder der verantwortlichen
S ﬂ*@W @Wr @|Iﬂrrekturmaf3nahmen fur die Wiederholung der Arbeiten
zuwerten und zu dokumentieren.

Mdgliche Ursachen von Abweichungen

Fehler im Fehler in der
Herstellungsbereich Qualitatsplanung
I
I | [ |
Prozessabhéngig Nicht Nachvollziehbare Zweifelhafte Nicht nachvoll-
Prozessabhéangig QS-Fehler QS-Fehler ziehbare QS-Fehler

Sie machten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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Produktion f 1]l

BEISPIELHAFTER PROZESSABLAUF (bitte entsprechend auf Ihre Organisation anpassen)
Prozessablauf Dokumente D M I

W__ 0 ell als Know-NOW User:
Validierungsbedarf Validierungsmatrix FB QMB | GF
. R :
e Freie Nutzung, k%stenloser Tools und Experten-Links

rozess-

e Einrichtung:und’Nutzung eines Prepay-Kontos"

e Einspa ur.gieﬂ durch attraktive Bonusprogramme

Risikoanalyse FMEA-Vorlage FB | QMB | GF
durchfiihren

Kosten nverbindlich registrieren unter

WWW GF | Fe | Que
CTriurutc \% 50
) Praventiv-
nelnL mafRnahmen MaRnahmenliste FB | QMB
durchfiihren
60
kritische Parameter /
und Schritte fir den [« .-
- - I FK MB
Validierungsplan Validierungsplan Q
festlegen
70 Validierungsplan
Validierung < Kalibrier- und FB QMB | GF
durchfuhren Einstellprotokolle

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

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

Registrieren und downloaden!
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Erlauterungen zu den Tatigkeitsschritten:

o vihr. Vortell als Know-NOW User:

e Validierungsbedarf aus der Validierungsmatrix ermitteln.

e Freie nloser Tools und Experten-Links

. . e Prozess-und Systembeschreibung_erstellen. Dieser sogenannte Validierungsplan

e Einrichtung umaerNmWﬁgs@nﬁestarepay-Kontos

. 30 Durchfuhrung eiger Risikoanalyse .

e Einspa n «alfraktive Bonusprogramme

e Hierbei werden die Prozessschritte nacheinander auf mogliche Fehler und deren
Folgelg]iaalysiert. Anscg)l‘ieBe wird der derzeitige Zustand der Prozessschritte

Kostenlos:-und:tinverbin: fe Flerem:-unter:gweie fr
den Kunden bewertet und die RPZ wird bereChnet.
Prozessschritte mit einer RPZ > 100 muissen Uberprift werden, Malnahmen zur

www.Know:now: de/jom "

s—AnSchiresena masser drese MalRnahmen durchgef[]hrt und die betreffenden

ronznccanhritta Aarnanit hewvnriat vwnrdn

60 Kritische Parameter identifizieren

¢ Neben den kritischen Parametern werden die Schritte der Validierung in den
Validierungsplan aufgenommen und der Plan vervollstandigt.

70 Validierung durchfiihren

¢ Die Validierung wird durchgefiihrt und die Ergebnisse werden ausgewertet.
Kalibrier- und Einstellprotokolle dokumentieren dabei die Einrichtung der Anlage. Mit
diesen Werten lasst sich eine evtl. Ricksetzung der Anlage erreichen.

80 Auswertung der Validierungsergebnisse
e |st die Validierung erfolgreich verlaufen, erfolgt die Prozessfreigabe. Im

SIe méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

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

Registrieren und downloaden!

aufgenommen werden.
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Prozesskennzahlen:

. wlhrVortell als Know-NOW User:

e Freie Nutzung kostenloser Tools und Experten-Links
e Einrichtung und-Nutzung:eines Prepay-Kontos

o Elnsﬁé‘au keﬁs— und Elréts .&eli'gré%%ssfelﬂﬁfn, diﬁ ﬂt\glér:) rn \;eﬁ%]e,p?find; Wu&ﬁﬂmtéemde

wurden, sind die entsprechenden Nummern fett formatiert.

Kostenlos und unverbindlich registrieren unter

wwweknow-now.de/|join

D | Durchfihrungsverantwortung (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
MA | Mitarbeiter
EK | Einkauf
FE | Forschung und Entwicklung

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

... 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”, kbnnen 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 unbeschrankt.

(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 fiir sonstige Folgeschaden 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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