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VA Prozessvalidierung Dienstleistung
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» 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 . :
Dienstleistung .

Prozess Name: Prozessvalidierung DL Prozesseigentimer: QMB
Stellvertreter

cenosthieVortell-als-Knoy a. ;

o Freié Nutzung kostenloser, Tools lind Experten-Links

° Einrlrhnmn und N|1t7||_nr1 eines Prepav-Kontos

. Ziele: . Input ONaJv'\nrd barbeitet? Was wird konkret benatigt,
° |% ke N : ;
EI n V(Pztugerene!gl, urchzu 'Ffrﬁjtqd %ﬂrlaktwe ﬂgmmpg ramme
dokumentieren sind, indem: - Arbeitsplane

Vall erun smatrix

Kostenlos und.unverbindlich re strieren unter

Akzeptanzkriterien festgelegt wird, Outp ut: (Wa.s ist das Ergepnls d.es Proze.sses?)
usreichende_und verlagsliche (mit Hilfe - Nachweis der Fahigkeit spezieller
WWW.kﬂQWa.BI.QMVqu&T @ Elwonnene) Prozesse
Daten zum Nachweis gewonnen werden, dass .
das Validierungsziel erreicht wurde und DURKUTITETILE. (WelChe DORUMENTE WeTden erzeugt |

und weitergegeben?)
- Validierungsprotokoll
- MaRRnahmenliste
- Fehlerliste
- Freigabeprotokoll

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

Durch eine Prozessvalidierung wird der
dokumentierte Beweis erbracht, dass ein
Dienstleistungsprozess die vorher spezifizierten
Anforderungen im praktischen Einsatz erfilllt.

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 Validierugsergebnisse entsprechen nicht der Realitdt und den Routinebedingungen
- es wurden nicht die die am schwierigsten zu ,beherrschenden® Leistungen ausgewahlt
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VA Prozessvalidierung
Tools for Success . :
Dienstleistung - | _

Grundlegende Vorgehensweisen

vacerupppN/ortell als Know-NOW User:

Ziel unserer Validierungsaktivitaten ist es in den DL-Erbringungs-Prozessen diejenigen Schritte
e Freie Nutzung kostenloser.-T.ools und-Experten-Links
e Einrichtung undNutzung-eines - Prepay-Kontos

e Einsparungen-durch attraktive Bonusprogramme

e bei fehlerhaften Dienstleistungen die Sicherheit unseres gewerblichen Kunden oder des
Konsumenten gefahrdet wéare,,

Kostenlos und-unverbindlich«registrieren-unter

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

www.Know-now.de/join

Zur Sicherstellung, dass die Validierungsergebnisse auf die Realitat und Routinebedingungen
der Dienstleistungserbringung, tUbertragbar sind, missen die folgenden Aspekte des
betrieblichen Alltags bei den Validierungsbedingungen soweit moglich beriicksichtigt werden:

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

e Es wird die Ausriistung verwendet, die auch bei der laufenden Umsetzung verwendet
wird.

o Kommen Ausgangsstoffe von unterschiedlichen Lieferanten/Herstellern oder
Unterlieferanten zum Einsatz und kann das Einfluss auf die Qualitat der Dienstleistung

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

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

Registrieren und downloaden!

Schritte sollten in den Validierungsplan einfliel3en.
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VA Prozessvalidierung
Tools for Success . :
Dienstleistung - | _
Vorgehensweise beil der Risikoanalyse:

. 'zhsrm |@prt/e|5||uar|r§ '?ﬂ@ @ urld Jay@geschritte
e EintlussgrofSen und Fehlerursachen bei den einzelnen Prozessschritten mlttels Service-

FMEA ermitteln

e Freie: I\ﬁi@ﬂﬁ;@tﬂgp@;@mgser Tools und Experten-Links
o Einrichttng-und Nutzung eines Prepay-Kontos
e Einsparungen-durchattraktive Bonusprogramme

Mindestkriterien des Prozessvalidierungsplans

Kostenlos und.unverbindlich.registrieren unter..

(einschlief3lich Mess- und Registriergerate), die zur Arbeitsvorbereitung oder bei der
Dienstleistungserbringung nqtwendig sind und deren Kalibrierstatus
WWW : klﬂa@Wl—cﬁ@W; V@4 ird validiert, welche DL-Module
o Den kritischsten Prozess und Begriindung der Wabhl
e Die jeweiligen Prufvariablen
e Service Blueprint
[ ]
[ ]

Die zu verwendenden Stichproben (wo, wann, wie, wie viele)

Die zu prufenden Leistungsmerkmale der Dienstleistung und die zugehdrigen
Testmethoden

Die jeweils noch akzeptablen Grenzwerte, z.B. der Prozessfahigkeit des Equipments
Eine Zeitplanung

Prozesskontrollstrategie

Eine Einteilung der Verantwortlichkeiten

Angaben zu den Aufzeichnungs- und Auswertungsmethoden, einschlief3lich statistischer
Verfahren

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

Uber mindestens 30 Tage

//////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////
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VA Prozessvalidierung | '
Tools for Success . : .
Dienstleistung : | ! ]

Mindestkriterien des Validierungsprotokolls

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

und den durchgefiihrten Tests (einschlie3lich Daten aus Tests). Bei Weglassen der

e Freie NGtzing kostenloser Tools tnd ExpertentLiniks
 Einrichtiifig it NUtZUnG ifies PrepayKoritos
o Einsparungén-durch.attraktive Bonusprogramrme™”

Kostenlos undunverbindlich 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.

Mdégliche Ursachen von Abweichungen

Fehler in der Fehler in der
Umsetzung 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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VA Prozessvalidierung
Tools for Success . :
Dienstleistung - | _

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 Einrichtungund’'Nutzung eines Prepay-Kontos”

e Einspa ur.gg%ﬂ durch attraktive Bonusprogramme

Risikoanalyse FMEA-Vorlage FB | QMB | GF
durchfiihren

Kosten nverbindlich registrieren unter

WWW g | e
CTriurutc \% 50
) Praventiv-
nelni mafinahmen MaRnahmenliste FB | QMB
durchfiihren
60
kritische Parameter/
und Schritte fir den |« -
Validierungsplan Validierungsplan FK QMB
festlegen
70 Validierungsplan
Validierung < Kalibrier- und FB | QMB | GF
durchfuhren N Einstellprotokolle

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

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

Registrieren und downloaden!
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VA Prozessvalidierung
Tools for Success . :
Dienstleistung - | _

Erlauterungen zu den Tatigkeitsschritten:

o ihr. Vorteil als Know-NOW User:

e Validierungsbedarf aus der Validierungsmatrix ermitteln.

nloser Tools und Experten Links

e Freie
e Prozess- uni embeschreibung erstellen. Dleser sogenann Validierungsplan

e Einrichtung u wmgsc@m@sb repay-Kontos
. 30 urchfuhrun
e Einsparunc h-attraktive -Bonusprogramme

e Hierbei werden die Prozessschritte nacheinander auf mogliche Fehler und deren
Folge alysiert. Ans |e[3e wird der derzeitige Zustand der Prozessschritte
Kostenlos: Ittbj\léﬁﬁ@F fe Flerem-untergueie fr

den Kunden bewertet und dle RPZ wird berethnet.
Prozessschritte mit einer RPZ > 100 missen Uberprtft werden, MaRnahmen zur

Www.knOWbﬂ{aww de/join’"

s—Anschitresend musserraiese MalRnahmen dUI‘Cth‘fUhI’t und die betreffenden

Drazncaccohrittn Aarnnrit howvanrtat vwnrda
TOZCSSSCTttc Cirfcut ve woettet woeract -

60 Kritische Parameter identifizieren

o Weitere kritische Parameter sollten mittels der ,Kritische Ereignismethode” erfasst
werden. Neben den kritischen Parametern werden die Schritte der Validierung in
den Validierungsplan aufgenommen und der Plan vervollstandigt.

70 Validierung durchfiihren

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

80 Auswertung der Validierungsergebnisse

¢ st die Validierung erfolgreich verlaufen, erfolgt die Prozessfreigabe. Im

Sie méchten sich tiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

nutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

aufgenommen werden.
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VA Prozessvalidierung
Tools for Success . : ,
Dienstleistung ‘ | ]

Prozesskennzahlen:

. odhrVortell als Know-NOW User:

e Freie Nutzung kostenloser Tools und Experten-Links
o Einrichtung und Nutzung eines Prepay-Kontos
e Einsparungéendurchrattraktive BonusQSIn ramme

Zu Tatigkeits--und Entscheidungsfeldern, die mit Nummern verseh wurden erlauternde
Informationen hinterlegt. Zur besseren Zuordnung, wo weitere Informatlonen hinterlegt

Kostenlos undunverbindlicheregistrieren unter

Www.know-now.de/join

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
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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VA Prozessvalidierung
Tools for Success . :
Dienstleistung

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) betéatigen.

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 unbeschrankt.

(3) Fdur 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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