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Cluster Veranstaltung Standortagentur Tirol:
Qualitatszirkel vor Ort - Anforderungen an Zulieferer
fur die Medizintechnikbranche

Ist Ihr Produktions- und Testprozess valide?
| I Bsp. Validierung eines Testsystems fir
Medizinelektronik (von Andreas Schlaffer)

exceet electronics: |hr Partner fir Produktentwicklung und Produktion von
Medizingeraten.

Wwww.exceet-electronics.com
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3 Firmen sind exceet electronics
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Mitarbeiter: 190

Davon .in Entwicklung und
Technik: 53

Aktive Kunden: 240
ive Produkte: 1450

27.10.2014

www.exceet-electronics.com



3 Firmen sind exceet electronics

[
exceer
ELECTRONICS

)
exceer
ELECTRONICS

T
i.f.,—-c

27.10.2014

Was ist uns wichtig?

* Wir bleiben Ihr Ansprechpartner.

» Wir bleiben die kleinen, agilen
Unternehmen.

* Wir bieten eine enorme Vielfalt.

« Kommunikation ist alles.
Mit IThnen.
Unter uns.
Mit unserem Partnernetzwerk.

* In (kontroverser) Diskussion die
beste LOsung finden.

5 www.exceet-electronics.com
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Medizintechnik
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Transport / Logistik

Gebaudetechnik

www.exceet-electronics.com
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EXCEET ELECTRONICS (CONTEC) il

exceet electronics (CONTEC) bietet:

Spezialisiert auf Entwicklung und Fertigung von kundenspezifischen
Systemen fur Medizintechnik und Industrie.

Eigene SMT/THT Bestuckung nach IPC-A 610 Klasse 2
Bestlickung mit modernsten Siplace Maschinen
Lotungen in Stickstoff Atmosphéare

State of the Art Testsysteme

AOl, ICT, Boundary Scan, Funktionstest

Reparatur-Service mZQEI.tht",:nIK?:t
Flexible Logistik ZERTIFIKAT
validierter Prozess und Testsysteme (nach 1Q / OQ / PQ) ) z"moua'im"f_a"agemem
Unsere Zertifizierungen: N >

EN ISO 9001 (DEKRA Stuttgart)
EN ISO 13485 (DEKRA Stuttgart)

UL Traceabilityprogramm: 7, ;L
e c s |

ZPVI8

27.10.2014 7 Wwww.exceet-electronics.com
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Auszug ISO 13485 7.5.2.1:

Die Organisation muss Regelungen fir diese Prozesse festlegen, die,
soweit zutreffend, folgendes enthalten:

a) festgelegte Kriterien fur die Bewertung und Genehmigung der Prozesse,
b) Genehmigung der Ausristung und der Qualifikation des Personals,
c) Gebrauch spezifischer Methoden und Verfahren,

d) Anforderungen zu Aufzeichnungen (siehe 4.2.4), und

e) erneute Validierung.

27.10.2014 9 Wwww.exceet-electronics.com
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MOGLICHE UMSETZUNG ? Swcear

Ein bewahrtes Verfahren fur die Verifizierung und Validierung ist das (DQ) / 1Q /
OQ / PQ Prinzip.

DQ Design qualification / Anforderungsqualifizierung

Dokumentierter Nachweis, dass die qualitatsrelevanten Anforderungen bei der
Planung/Design bertcksichtigt wurden.

|Q installation qualification / Installationsqualifizierung

Dokumentierter Nachweis, dass kritische Ausristungsgegenstande bzw.
Laborgerate und Systeme in Ubereinstimmung mit den darin gestellten
Anforderungen installiert wurden.

OQ operational qualification / Funktionsqualifizierung

Im Rahmen der OQ wird tberprift und sichergestellt, dass das Gerat seinen
Spezifikationen entsprechend funktioniert.

PQ performance qualification / Leistungsqualifizierung

Dokumentierter Nachweis, dass Gerate und Systeme im gesamten dafur
vorgesehenen Arbeitsbereich unter Serienbedingungen innerhalb der
vorgegebenen Grenzwerte arbeiten.

27.10.2014 10 Wwww.exceet-electronics.com
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¥

- Validierung erforderlich ?

¢ -+Validierung planen

- Validierung durchfiihren

+ Validierung sicherstellen |

27.10.2014 11 www.exceet-electronics.com
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VALIDIERUNG ANHAND VON BEISPIELEN il

Beispiele fur Validierungen
LOtprozess

Klebeprozess
Verguss Prozess (wenn er fir die Produkteigenschaften und Sicherheit relevat

ISt)

ERP Software (wenn Q-relvante Daten gehandhabt werden..)
Testsysteme

Klimakammer

27.10.2014 13 Wwww.exceet-electronics.com
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VALIDIERUNG einer KLIMAKAMMER il

1Q - Klimakammer
Bauliche Gegebenheiten - Schliel3funktion der Tur
Bauliche Gegebenheiten - Funktionalitat der Beleuchtung
Bauliche Gegebenheiten - Funktionalitat der Elektrik
Bauliche Gegebenheiten - Installationsausfiihrung der Kaltekammer
Funktionalitat der Kaltekammer
— Einschalten des Kihlaggregates der Kaltekammer

— Starten der Haustechniksoftware von Siemens an einem
Computerarbeitsplatz

— Einloggen mittel Personenerkennung und Passwort
— Einstellen des Sollwertes der Kaltekammer mittels graphischem Regler

27.10.2014 16 Wwww.exceet-electronics.com
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7

m Installation

Im Team Infrasstruktur Langz. Temp.
- Messungen

[Doku Wie Was] [Prozess

27.10.2014 17 www.exceet-electronics.com
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OQ - Klimakammer
— Konstante Temperaturverhaltnisse
— Sicherstellung der Temperaturstabilitat

27.10.2014 18
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m Installation Temp. Reg.

Im Team Infrasstruktur Langz. Temp.

Messungen Last Wechsel _

[Doku Wie Was] [Prozess

27.10.2014 19 www.exceet-electronics.com
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VALIDIERUNG einer KLIMAKAMMER il

PQ - Klimakammer
Maximale Offnungszeit bis Maximaltemperatur Uberschritten (Kéalte)
Warmeverteilung im Raum
Temperaturobergrenze bei zusatzlicher Heizleistung

Wechsel Warme / Kéalte
Schulung der Mitarbeiter auf die Verwendung der Kaltekammer

27.10.2014 20 Wwww.exceet-electronics.com
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| Temp.
Installation Temp. Reg. Stab.

Im Team Infrasstruktur Langz. Temp.

7

Messungen Last Wechsel _

[Doku Wie Was] [Prozess
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ZUSAMMENFASSUNG Swcear

* Validierung ?
* Planung (Was / Wie / erwartete Ergebnis)
* Team
* Dokumentation
* Re-validierung

27.10.2014 23 www.exceet-electronics.com
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dass Sie heute hier sind.

Herzlichen Dank,

Treten Sie mit uns in den
Dialog!

Kontakt
Info@exceet-electronics.com
www.exceet-electronics.com

27.10.2014 24 Wwww.exceet-electronics.com



