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Prozessmanagement in der Medizinalbranche

Nur fehlerfrei ist wirklich sicher

Von Beni Krieger

Wenige Sektoren achten wie die Medizinalbranche
derart genau auf saubere Verfahren und liickenlos
betreute Prozesse. Kompromisse sind ausgeschlos-
sen, elektronisches Qualitdtsmanagement gehort

zum Tagesgeschidift.

dizinalhersteller Dyconex hat

sich Produkten aussergewthn-
licher Qualitit verschrieben. Seit 40
Jahren entwickelt und produziert
das Unternehmen vorab PCBs
(Printed Circuit Boards/Gedruckte
Schaltungen) fiir Herzschrittma-
cher, fiir die Raumfahrt und andere
Branchen, die hochste Anforderun-
gen stellen.

Der Bassersdorfer Hightech Me-

Mit anderen Worten: Dyconex-Pro-
dukte werden ultrapidzis gefertigt,
mit feinsten Strukturen und in
Reinraumumgebung. Jede Nuance
aller Abldufe hat perfekt zu funktio-
nieren. Wie sichert die Dyconex AG
die dafiir unabdingbare Prozess-
qualitét, ohne sich in Details zu ver-
lieren?

306’000 Verkniipfungen

Daniel Brédndle, Leiter Prozessqua-
litét bei Dyconex, gibt uns zunichst
Zahlen: 1’728 Dokumente werden
derzeit gelenkt, gesteuert, geplant
und aktualisiert; 177 Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeitern sind klar defi-
nierte Funktionen zugeordnet und
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sie kennen und beherrschen damit
in den einzelnen Prozessen alle ihre
Aufgaben. Jeder Einzelne mit allen
Dokumenten der Prozessabldufe
verkniipft, ergdbe theoretisch rund
306’000 Verkniipfungen fiir ein Ziel:
Fehlerfreiheit.

Absolut alles, was im Medizinalbe-
reich vermittelt wird, muss schrift-
lich und regelmissig nachgewiesen
werden. Und aufgrund der hohen
Sicherheitsanforderungen  fiihrt
Dyconex eine «Skillmatrix» fiir je-
den Mitarbeiter. Sie zeigt auf, an
welchen Maschinen er ausgebildet
ist und an welchen nicht. Es ist
absolut ausgeschlossen, dass ein
Teammitglied fiir einen ausgefalle-
nen Kollegen einspringt, wenn es
nicht entsprechend geschult ist.

Ein Fall fiir IQSoft

Der Mensch allein kann das nur mit
sehr grossem Aufwand handhaben.
Deshalb nutzt Dyconex seit zwolf
Jahren die Qualitdtsmanagements-
Software IQSoft des Zofinger Unter-
nehmens IQS AG. Das Programm
ist modular aufgebaut. Anwender
erwerben nur Lizenzen fiir jene
Module, welche sie auch wirklich
nutzen mochten.

Daniel Brandle, der IQSoft erst seit
seinem Firmeneintritt vor zwei Jah-

ren kennt, ist mit dieser Losung
hochzufrieden: «Ich schitze die kla-
re Methodik und Systematik. Das
bringt uns Sicherheit bei Audits der
Behorden und insbesondere bei
Auditoren, die unsere Kunden zu
uns schicken. Dort wollen wir im-
mer mit Bravour bestehen. EDUC2,
das Schulungsverwaltungs-Modul
von IQSoft, vereinfacht alles stark.»

Daniel Brandle fachert fiir uns das
Thema Schulung auf. Alle relevan-
ten Dokumente untereinander und
mit den Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeitern in ihren zugeordneten
Funktionen in den jeweiligen Pro-
zessen verkniipft, ergibt 6850 rele-
vante Verbindungen, die dauernd
im Auge zu behalten sind. Die Bi-
lanz per Ende Juni 2013: Alle Schu-
lungen, offene und erledigte, sind
liickenlos im IQSoft protokolliert
und die Pflege, zum Beispiel wegen
Dokumentenrevisionen, erfolgt au-
tomatisiert.

Dass Dyconex auch sdmtliche Be-
triebsmittel und Betriebsmittelprii-
fungen mit IQSoft tiberwacht und
fir alle notwendigen Qualitéts-
schritte sorgt, sei hier nur am Rande
erwdhnt. Reparaturen und Wartun-
gen werden mit dem elektroni-
schen Assistenten ebenfalls umfas-
send verwaltet.

Zuriick will niemand

Wer einmal mit einem guten elekt-
ronischen Qualitdtsmanagement-
programm gearbeitet hat, mag es in
der Regel nicht mehr missen. So er-
geht es auch Daniel Brandle. Auf
unsere Frage, wie er ohne elektroni-

Daniel Brindle, Leiter Prozess-
qualitiit der Dyconex AG

sches Tool das Dokumentenmana-
gement, die Audits, die Schulun-
gen, die Betriebs- und Priifmittel-
verwaltung und die visuelle Gestal-
tung der Prozessabldufe angehen
wilrde, ist er sich mit jedem Quali-
tétsleiter einig, den wir in vergange-
nen Jahren interviewt haben: «Das
ware ein Problem. Wir wiirden den
Uberblick verlieren und hitten so-
fort veraltete Daten. Nein, ich gebe
es nicht mehr her.»

Verteilte Rollen

Daniel Brandle teilt Verantwortlich-
keit fokussiert: «Verankerung ist
wichtig. Deshalb habe ich lieber
mehr als weniger Betreuende.»

1QS AG

Seit 20 Jahren am Markt und auf der
Erfolgsspur, «The Quality Maken, das
Team der QS AG in Zofingen. Inzwi-
schen betreut das Team mit zwolf Fach-
kraften Uber 1000 Kunden. Dank strik-
tem Kundenfokus erneuert sich das Er-
folgsprodukt 1QSoft permanent weiter.
Die Managementsoftware igsoft.ch do-
kumentiert Prozesse, verkniipft Infor-
mationen, stellt sie tbersichtlich dar
und integriert Normforderungen, Ar-
beitssicherheit, Risikomanagement und
IKS in einem gesamten Management-
system. Die 1QSoft-Module sind voll-
standig vernetzt und integriert, konnen
aber trotzdem step by step nach Bedarf
lizenziert werden. 1QSoft-Kunden partizi-
pieren ohne Wartungsgebihren an den
Weiterentwicklungen.

__Info: www.igs.ch
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Dementsprechend liegt die Verwal-
tung der Schulungen mit EDUC2
bei den Abteilungsleitern. Fiinf bis
sechs Personen haben Zugriff zu
den Modulen fiir die Priifmittelver-
waltung und die Daten des Be-
triebsunterhalts. Weitere 15 betreu-
en mit IQSoft alle anderen Quali-
tétsbelange, bis hin zur Kleiderord-
nung in den Produktionsraumen.

Fazit
Sollten Sie je einen Herzschrittma-
cher brauchen oder zu den Sternen
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reisen, ist die Chance gross, dass
Hightechkomponenten von Dy-
conex Thr Leben schiitzen — dank
der weltweit anerkannten Produkt-
qualitdt des Bassersdorfer Unter-
nehmens, mitverantwortet durch
Prozessmanager Daniel Brindle
und seinen elektronischen Mana-
ger IQSoft. [ ]
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Klar definierte Funktionen in den Prozessen

19



