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Produkte und Prozesse
erfolgreich verbessern

In der hochkomplexen Branche Medizintechnik sind Qualitat
und Sicherheit die fundamentalen Eigenschaften von Pro-
dukten und Prozessen. Wo schon die kleinste Abweichung
den Schutz fir Leib und Leben gefahrden kann, sind Fehler

nicht zulassig.

Als Unternehmen, das in einem sensiblen Markt agiert, sind
Sie verpflichtet, wirksame Qualitatsprozesse zu etablieren.
Nur so kdnnen Sie sicherstellen, dass sowohl Verbesserungs-
vorschlage als auch festgestellte und potenzielle Abwei-

chungen an Medizinprodukten oder an qualitatsrelevanten

Normenkonform arbeiten

Weltweit unterliegen Medizinprodukte, unter Berlick-
sichtigung landerspezifischer Gesetze, umfangreichen
regulatorischen Anforderungen. Diese betreffen selbst-
verstandlich auch das Qualitatsmanagement. Die spe-
zifischen Anspriiche sind hier sowohl in Normen als

auch in gesetzlichen Richtlinien definiert (u.a. DIN EN
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Prozessen schnell und systematisch bearbeitet werden. Eine
strukturierte Vorgehensweise ist dabei unerlasslich, um die
richtigen Ursachen zu identifizieren und deren Risiken zu be-
werten. So kdnnen wirksame Korrekturmalinahmen (Correc-
tive Actions) sowie nachhaltige vorbeugende Mal3nahmen
(Preventive Actions) fiir die zukiinftige Fehlervermeidung
gefunden und konkret umgesetzt werden. CAPA-Manage-
ment hat sich als wirksames und strategisch einsetzbares
Instrument zur Qualitatsverbesserung von Produkten und

Prozessen etabliert.

ISO 13485 oder FDA 21 CFR 820.100). Darin sind
Korrektur- und vorbeugende MalRnahmen zentrale Elemen-
te von Qualitatsmanagement-Systemen. Das CAPA-Ma-
nagement von Babtec unterstlitzt Sie prozessorientiert
bei der professionellen Umsetzung und Abbildung lhres
CAPA-Prozesses.



Input

Abweichung/ CAPA auslésen?

Verbesserungsvorschlag

- SofortmafRnahmen - .Root Cause”
(Corrections)

— Erste Risikobewertung

- Auditabweichung — Entscheidung tiber CAPA-

— Prozess-FMEA Antrag:

— Kennzahlen (Anzahl von
Hauptabweichungen in Audits,
Anzahl von Reklamationen je
Produkt, Fehlerquote)

- Interne Fehlermeldung
- Kundenreklamation

— Lieferantenreklamation bewertung

CAPA durchfiihren
oder begriindet ablehnen

Regeln

A
CAPA-Prozess

CAPA-Prozess auslosen

Sie haben fir Ihr Unternehmen analysiert und festgelegt,
welche Bereiche und Prozesse CAPA-relevant und in Bezug
auf mogliche Abweichungen zu iberwachen sind. In SOPs
(Standard Operation Procedures) ist festgelegt, welche
Regeln, Ereignisse oder Kennzahlen einen CAPA-Prozess

auslosen. Nutzen Sie die Vorteile einer integrierten Soft-

Risiko bewerten

Grundlage fir einen erfolgreichen CAPA-Prozess ist zunachst
die detaillierte und exakte Beschreibung der Abweichung
oder des Problems. Nutzen Sie dafiir die umfangreichen
Freitextmaglichkeiten und greifen Sie auf Ihre zentralen Feh-
lerkataloge zurlick. Anhand der beschriebenen Abweichung
fiihren Sie eine erste Risikobewertung durch und entscheiden
Uber das beantragte CAPA-Projekt. In Abhangigkeit vom er-
mittelten Risiko wird der dafiir geplante Endtermin fiir die
Bearbeitung ermittelt, den Sie konsequent tiberwachen.
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Ursachenanalyse

— Abschliel3ende Risiko-

Definition und Umsetzung
von MaRnahmen

Priifung der Wirksamkeit

- KorrekturmalRnahmen
(Corrrective Actions)

— Vorbeugende MaRnahmen
(Preventive Actions)

- Ergebnisse
- Erfolgskontrolle

ggf. neue MalRnahmen
e definieren

ware-Losung: Verweisen Sie in einem CAPA-Projekt u.a. auf
ausl6sende Reklamationen oder Audit-Abweichungen, die
Sie in den BabtecQ-Modulen verwalten. Somit ist das initiale
Ereignis oder die Abweichung nachvollziehbar dokumentiert
und die gespeicherten Informationen sind bei Bedarf auf

Knopfdruck verfligbar.

Fur eine kurzfristige und zielorientierte Beseitigung des
Problems legen Sie zeitnah geeignete SofortmaRnahmen
(Corrections) fest. Verantwortliche Bearbeiter informieren Sie
automatisch Uber neue Sofortmalnahmen, z.B. bequem per
E-Mail mit dem Babtec.Q.Agent.
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2020/1005
Abweichung Medizinprodukt
Mein

Mittleres Risiko

Reklamationsquote
Dieter Jennsen

29.01.2020

Meldepfiichtig:
Reklamationsquote

Adresse:
Artikel: | 110/2020/003

Fehler: MAF.008

Betroffen ist

arial {(Westlich) -
Mayer, Alexander - 30.01.2020 14:25:10:

CAPAStatus: 7 In Bearbeitung Gepl. Endtermin:  26.03.2020

Attribut: - Genehmigt

Team  Historie

Vorlage
CAPA-Status: In Bearbeitung

=] Attribut: Genehmigt

Gepl. Endtermin:  26.03.2020
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Die Ergebnisse der Materialtests liegen vor. Auch die Baureihe Z_737/A ist betroffen.

(Prifbericht, siehe Dokumente)

Mayer, Alexander - 29.01.2020 11:29:46:

Es sind die Baureihen Z_737/B und Z_737/D betroffen.
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A

Bearbeitung und Dokumentation eines CAPA-Vorgangs

xander (Benutzer)

Mafdnahmen zentral verfolgen

Wesentliche Ziele aller Anstrengungen wahrend des CAPA-
Prozesses sind es, erkannte Abweichungen nachhaltig zu
korrigieren, potenzielle Qualitatsprobleme zu vermeiden
und magliche Risiken zu minimieren. Maf3geblich dafirist die
Analyse der Ursachen, die zu einer Abweichung gefiihrt ha-
ben. Erst wenn Sie diese tatsachlichen Ursachen identifiziert
haben, konnen Sie im Team geeignete KorrekturmaBnahmen
(Corrective Actions) und gegebenenfalls auch vorbeugen-
de MaRnahmen (Preventive Actions) erarbeiten. Auf diese
Weise konnen dhnliche Abweichungen zukiinftig vermieden

werden.

Im betreffenden CAPA-Vorgang dokumentieren Sie die er-
arbeiteten Vorschlage umfassend und priifen unter Beriick-
sichtigung von Aufwand und Nutzen, ob und wie erfolgs-
versprechend eine Umsetzung der MalRnahme zu bewerten

ist. Berechtigte Benutzer entscheiden schlie3lich Uber die
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Umsetzung der geplanten Mal3nahmen und legen die ver-
antwortlichen Bearbeiter sowie die Termine fest. Um eine
fristgerechte Bearbeitung und erfolgreiche Umsetzung einer
Korrekturmaflnahme sicherzustellen, kdnnen Sie bei Bedarf
zusitzliche Aufgaben inklusive der Verantwortlichkeiten und
Terminvorgaben definieren. Mit BabtecQ sind Sie bei der
Uberwachung der vereinbarten Korrektur- und vorbeugen-
den Mal3nahmen auf der sicheren Seite. Alle umzusetzenden
Mal3nahmen werden im zentralen MaRnahmenmanage-
ment (Babtec.MM) verfolgt. Die Bearbeitung von Malnah-
men kann sowohl direkt im betreffenden CAPA-Vorgang als
auch in Babtec.MM erfolgen. Uber filterbare To-Do-Listen
ist der einfache und schnelle Zugriff auf Ihre personlichen
Aufgaben und Termine sichergestellt. Zudem informiert der
Babtec.Q.Agent zustandige Mitarbeiter per E-Mail automa-
tisch Uber neue Aufgaben und Termine. Beteiligen Sie darliber

hinaus alle erforderlichen Mitarbeiter einfach und gezielt Giber



Ihr Intranet am Prozess der Mal3nahmenbearbeitung. Im un-
ternehmensweiten Informationsportal Babtec.Q.Manager
kdnnen verantwortliche Mitarbeiter ihre MalRnahmen auch
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ohne direkten Zugriff auf BabtecQ bearbeiten und Ergebnisse
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Mafinahmen eines CAPA-Vorgangs bearbeiten und verfolgen

Wirksamkeit bewerten

Wahrend des gesamten CAPA-Prozesses stehen |hnen im
CAPA-Modul jederzeit aktuelle Informationen und Riickmel-
dungen aus dem Team zur Verfiigung: der Bearbeitungsfort-
schritt jeder MalRnahme, getroffene Entscheidungen sowie
zusatzliche Dokumente. Im Ergebnis Uberpriifen Sie die ein-
geleiteten Korrektur- und vorbeugenden Mal3nahmen und
bewerten vor allem deren Wirksamkeit. Daflir nutzen Sie das
in BabtecQ etablierte ,Vier-Augen-Prinzip“ im Maldnahmen-

management: Unabhangig vom verantwortlichen Bearbeiter
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Uberprift eine weitere Instanz die umgesetzte MalRnahme.
Erst wenn sichergestellt ist, dass das realisierte Mal3nah-
menpaket die identifizierten Ursachen erfolgreich beseitigt,
kann das CAPA-Projekt abgeschlossen werden. Fir |hr Be-
richtswesen stehen flexible grafische Auswertungen bereit,
liber die Sie Schwerpunkte analysieren und Trends belegen
konnen. Zudem erhalten Sie auf Knopfdruck alle Details ei-
nes CAPA-Projekts zusammengefasst in einem Dokument —
komfortabel als Ausdruck oder PDF-Datei.
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xander (Benutzer)

A
Grafische Auswertung fiir Schwerpunktanalysen und Trends

Liuckenlos dokumentieren

Mit BabtecQ behalten Sie lhre CAPA-Prozesse im Griff und
erflillen zudem die hohen Anforderungen an eine umfassen-
de Dokumentation und die Nachvollziehbarkeit aller ge-
troffenen Entscheidungen. Flexible Zugriffsberechtigungen
erlauben Ihnen die Abbildung der Verantwortlichkeiten in der protokolliert.

Software und gewahrleisten Datensicherheit. Darliber hinaus
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bestatigen verantwortliche Benutzer wichtige Entscheidun-
gen mit lhrer elektronischen Unterschrift. Alle Genehmi-
gungen und Entscheidungen wahrend des CAPA-Prozesses
werden lickenlos und reproduzierbar in der CAPA-Historie



Auf einen Blick

— Prozessorientierte Softwareunterstiitzung fir bereichs-
Ubergreifende CAPA-Prozesse zur Qualitats-

verbesserung (Kontinuierlicher Verbesserungsprozess)

— Erfassung von CAPA-Antragen, Dokumentation der

Risikobewertung und Genehmigungen

— Definition des CAPA-Teams und individuelle Steuerung

von Zugriffsberechtigungen

— Workflow-Unterstlitzung durch frei definierbare Auf-
gaben bei der Bearbeitung von CAPA-Vorgangen,
inklusive Terminen und Verantwortlichkeiten

— Bearbeitung und Verfolgung von SofortmalRnahmen
(Corrections) Uber das zentrale MaRnahmen-

management (Babtec. MM)

— Dokumentation der Ursachenanalyse

— Definition von Vorschlagen fur Korrekturmafl3nahmen
(Corrective Actions) und/oder Vorbeugende Maflinahmen
(Preventive Actions) sowie Genehmigung flir deren

Umsetzung

— Bearbeitung und Verfolgung genehmigter Korrektur-
und Vorbeugender MalBnahmen im zentralen Maf3-
nahmenmanagement (Babtec.MM), inklusive Termin-

Uberwachung

— Bearbeitung von MalRnahmen im Web
(Babtec.Q.Manager, Babtec.MM)

- Umfangreiche Notizfunktionen und Dokumentations-

moglichkeiten (u.a. fir betroffene Produkte und

Problembeschreibung)
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— Speichern zusatzlicher externer Dokumente und Dateien
direkt zum CAPA-Vorgang

— Transparente Status- und Terminverfolgung, inklusive

einer flexiblen Definition von Bearbeitungs-Status

— Freie Definition weiterer Felder flir die Dokumentation

unternehmensspezifischer Daten im CAPA-Vorgang

- Elektronische Unterschrift fiir Entscheidungen und

Genehmigungen

— Nachvollziehbare CAPA-Historie fiir eine llickenlose

Protokollierung von Entscheidungen

- Erstellung eines umfangreichen CAPA-Berichts —
komfortabel und schnell

— Gestaltung unternehmensspezifischer Berichte und

Formulare lber den Berichtsdesigner (Babtec.RPT)

- Leistungsstarke Management-Auswertungen und
Kennzahlen
> CAPA-Ubersichten (Haufigkeiten und Risiken)
> Trends und Schwerpunktanalysen fiir Produkte, Ab-
weichungen und Ursachen

> Wirksamkeit von MaRnahmen

— Integration in BabtecQ (u.a. Babtec.MM, Babtec.AM,
Babtec.REK, Babtec. AUDIT, Babtec.FMEA) fir die
zentrale Verfolgung von MaRnahmen und die Dokumen-
tation der CAPA-Ausloser

— Automatische Informationsverteilung: Kommunikation
und Reporting Gber Babtec.Q.Agent
(z.B. E-Mail-Benachrichtigung fir den zustandigen

Bearbeiter bei neuen MalRnahmen)



Lassen Sie sich von uns beraten

Wir beraten Sie

Gerne stellen wir lhnen das Modul in einem personlichen
Termin genauer vor und zeigen Ihnen, wie unsere Losung lhre
Prozesse optimiert. Dabei erfassen wir den aktuellen Stand

und erlautern die weitere Vorgehensweise.

Termin vereinbaren

Unsere Losungen
Sie haben Interesse an weiteren Modulen, die |lhre Prozesse
noch besser unterstiitzen? Schauen Sie sich einfach auf un-

serer Website um.

Zur Website

Unsere Leistungsiibersicht

Sie mochten einen Uberblick iiber unser gesamtes Leistungs-
angebot bekommen? In der aktuellen Leistungsibersicht
stellen wir Ihnen unsere Softwarelésungen und Dienstleis-

tungen vor.

PDF downloaden
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