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Qualitatsmanagement im Medizinalbereich

Work in Progress.
Auf ganz hohem Niveau.

Von Beni Krieger

Wer beziiglich Qualitdtsmanagement von «Work in
Progress» spricht, umschreibt damit nie erreichte
Vorgaben. Bei professionellen Unternehmen wie
dem Medizinalunternehmen MEDMIX Systems AG
sieht die Zielsetzung nochmals anders aus. Hier
bedeutet «wir arbeiten daran»: Es wurde bereits viel
erreicht — wie erreichen wir jedoch mehr?

ratsprasident der Zofinger IQS

AG, ist iiberzeugt vom Werk-
platz Schweiz: «Es gibt hierzulande
viele starke KMU, die sich mit Pro-
dukten bester Qualitédt internatio-
nal hervorragend positioniert ha-
ben. Sie tragen wesentlich dazu bei,
dass Made in Switzerland> weltweit
hoch angesehen ist» Kost weiss,
wovon er spricht. Sein Produkt
1QSoft, durch und durch schweize-
risch, tiberzeugt in tiber 1000 eidge-
nossischen und 200 ausldndischen
Firmen und Institutionen als elekt-
ronischer Qualitdtsmanager und
assistiert nicht selten bei der Reali-
sation ehrgeiziger Ziele. Auch bei
MEDMIX Systems AG in Rotkreuz.

H ans-Peter Kost, Verwaltungs-

Zertifizierte Qualitat fiirs
Gesundheitswesen

Das Zuger Medizinalunterneh-
men MEDMIX Systems AG entwi-
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ckelt Misch- und Applikationssys-
teme fiir Mehrkomponenten-Bio-
materialien wie PMMA und Calci-
umphosphat-Knochenzement,
Gewebekleber, Fibrinkleber und
Tissue Sealant und ldsst diese ex-
tern im «Reinraum» produzieren.
Die Einsatzgebiete: Orthopédie,
Vertebroplastie, Gefdsschirurgie,
Wundbehandlung und Pharma-
zeutik. MEDMIX ist zertifiziert
nach ISO 13485:2012/AC 2012
und setzt fiir kontinuierliche Qua-
litditsoptimierung konsequent
und erfolgreich auf IQSoft mit
SQL. Das war nicht immer so.

Das Bessere ist der Feind
des Guten

René Oeschger, Quality System
and Regulatory Manager und seit
2014 bei MEDMIX, erklart: «Wie
viele andere Unternehmen auch
arbeiteten wir bis vor einigen Jah-
ren mit Excel. Nicht grundsitz-
lich schlecht, aber zeitintensiv
und fehleranfillig. Wurde verse-
hentlich ein Pfad gedndert, war
manches kaum mehr auffindbar.

Riickverfolgbarkeit? Ein Problem.
Und dass wir Daten unverkniipft
auf verschiedenen Servern fiihr-
ten, war mir ein Dorn im Auge.»

MEDMIX Systems AG beliefert als
OEM-Supplier buchstiblich alle
Unternehmen, die in der Branche
Rang und Namen haben, mit sei-
nen Spritzensystemen. 60 Pro-
zent der Produkte gehen derzeit
indie USA, der Restin die Schweiz
und ins benachbarte Europa.
Den Markt Asien baut man gera-
de auf, denn auch dort hat
Schweizer Qualitit einen sehr gu-
ten Namen. War denn die Situati-
on vor der Nutzung von IQSoft
dramatisch? René Oeschger:
«Keinesfalls! Echte Missstdnde
kann sich ein Medizinalzulieferer
einfach nicht leisten. Wir sind ja
nicht umsonst nach ISO 13485
zertifiziert. Das ist eine Norm, die
in vieler Hinsicht deutlich tiber
die Anforderungen von ISO 9001
hinausgeht. Aber der Zeitauf-
wand fiirs Qualitdtsmanage-
ment war viel zu hoch.»

1QSoft und

die FDA-Zulassung

MEDMIX geht aufs Ganze. Die
Zuger wollen ihren Abnehmern
«das gesamte Package» anbieten:
«Wir werden in absehbarer Zeit
unsere Produkte selbst bei der
U.S. Food and Drug Administra-
tion FDA zulassen, um der Kund-
schaft diesen aufwendigen Pro-

zess zu ersparen.» Die Geschéfts-
leitung entschied, die Qualitét
samtlicher Prozesse tiber IQSoft
zu steuern. Das Programm war
bei Oeschgers Eintritt im Unter-
nehmen bereits installiert, wurde
aber nur marginal genutzt:

«Es galt viel zusammenzufiihren.
Weniger bei unserem wichtigs-
ten Produzenten RIWISA. Die
setzen als reguliertes Unterneh-
men schon seit 1999 auf IQSoft
und geben uns immer wieder
Tipps, wie das Programm opti-
mal einzusetzen ist. Es ging uns
ums Herz des Unternehmens.
Wir forschen, entwickeln und
konstruieren und haben auch
ein eigenes Labor. Wir machen
bei Produktlieferungen Gegen-
priifungen. Wir fithren den Ver-
kauf, die Finanzen und sorgen
fur die Qualitdtssicherung.»

Work in Progress:

die MEDMIX - Perspektive
Was MEDMIX Systems AG mit
1QSoft fiir seine rund 25, erst-
klassig ausgebildeten Mitarbei-
tenden verwirklicht, bezeichnet
Oeschger als Work in Progress
und schaut bereits voraus: «Im
November 2016 geht es an die
Rezertifizierung. Da wollen wir
neue Level erfiillen.» Angesichts
der bereits gesetzten und pas-
sierten Meilensteine eine etwas
gar bescheidene Formulierung.
In den vergangenen 24 Monaten
wurde MEDMIX erfolgreich von
iiber 30 Kunden und vom TUV
auditiert und dazu kamen noch
10 eigene Lieferantenaudits.
Immer mit dabei: IQSoft.

Der Weg zum liickenlosen
Qualitatsmanagement

René Oeschger beschreibt Punkt
fiir Punkt, was er mit elektroni-
schem Qualitdtsmanagement ver-
dndert und erreicht hat. Hier seine
Ubersicht:

Dokumentenmanagement:

Alle Dokumente sind sofort ab-
rufbar und nicht mehr auf ir-
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Eine Ubersicht einzelner Komponenten und Produkte der MEDMIX
Systems AG. Darunter befinden sich Laparoscopic Tips

(Abbildung links) und Palacos Pro (rechts). — Produkte fiir

hochste Anspriiche.

gendeinem Server abgelegt. Je-
des Dokument hat eine eigene
Nummer statt nur eine Datie-
rung. IQSoft erlaubt einzelne Do-
kumente auszuchecken, anzu-
passen und wieder einzufiigen.
Nach dem Update verschiebt
sich die nun &ltere Version auto-
matisch ins Archiv.

Anderungswesen:

Erfasst alles, von der Material-
dnderung iiber Dokumentenin-
derungen bis zu Lieferantenin-
derungen. Liuft via Dokumen-
tenmanagement.

Riickverfolgbarkeit:

Zu 100 Prozent gewdhrleistet! Ei-
ne Kernleistung fiir die Zusam-
menarbeit mit FDA-Inspektoren.
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Validierungen:

Brauchen sehr saubere Prozesse.
Werden von MEDMIX Systems
AG in verschiedenen Varianten
als Gesamtpaket angeboten, un-
terstiitzt durch IQSoft.

Vertragswesen:

Auf dem Weg zur FDA-Zulassung
geht MEDMIX auch beim Ver-
tragswesen keine Kompromisse
ein. IQSoft verwaltet und ver-
linkt fiir das Unternehmen nicht
nur Vertrdge mit Lieferanten,
sondern auch Qualitidtsverein-
barungen und Geheimhaltungs-
regeln.

Audits:
Dank elektronischer Assistenz
beinahe spielerisch zu bewdlti-

gen, denn ein guter elektroni-
scher Qualitdtsassistent passt
sich an individuelle Bediirfnisse
an. Alles ist nachvollziehbar. Der
kommende Dreijahresplan oder
bisherige interne und externe
Audit-Berichte sind gleichermas-
sen leicht zugénglich.

Pendenzen, Sitzungen

und interne Organisation:

Alles ist klar definiert. Fiir Pen-
denzen gibt es Massnahmen-
gruppen. Ob internes oder exter-
nes Audit, interne Meldung, Lie-
ferantenbeziehung, Sitzung oder
Verbesserungsvorschlag: Nichts
fallt unter den Tisch, denn IQSoft
macht darauf aufmerksam, wenn
etwas nicht erledigt wurde. Der
angenehme Effekt? Viel weniger
Sitzungen, denn alle sehen jeder-
zeit online, was noch zu tun ist.

Produktinderungen:
Produktdnderungen bedeuteten
frither enormen Aufwand. Eine
«einfache» Materialdnderung
kann innerhalb eines Workflows
durchaus 27 Massnahmen nach
sich ziehen, die dann Punkt fiir
Punkt umgesetzt werden. IQSoft
erlaubt dabei unter anderem das
Hinterlegen von Massnahmen,
Verantwortlichkeiten, Kommen-
taren oder Zeichnungen.

Fehlerbearbeitung &

Verbesserungswesen:

IQSoft hilft bei der Qualitédtskon-
trolle der Zulieferer. Sich wieder-
holende Fehler werden sofort
sichtbar, wo sie einst aus Zeit-
mangel schwer festzustellen wa-
ren. Seit Verlinkung mit dem
Stundensatz exakt quantifizier-

QUALITAT SICHERN

bar. Normen werden zuverldssig
aktualisiert. Anderungen werden
lickenlos aufgezeichnet und
sind sofort als gesamte History
darstellbar. Kein manuelles
Nachfiihren. Die Volltextsuche
erlaubt die Nutzung als Wissens-
datenbank.

Schulung:

MEDMIX vereinfacht mit dem
IQSoft-Modul Educ das Manage-
ment samtlicher Aus- und Wei-
terbildungen. Das beginnt bei
der Planung interner und exter-
ner Schulungen neuer und lang-
jahriger Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter. Das umfasst obliga-
torische Kurs-Wiederholungen
und Weiterbildungen aufgrund
neuer Prozesse. Unterm Strich
sind sdmtliche durchgefiihrten
und geplanten Events jederzeit
per Mausklick nachvollziehbar.

Externe Priifer sehen auf einen
Blick, welche Mitarbeitenden bei
ihnen und bei ihren Zulieferern
auf welchen Produkten geschult
sind.

Konsolidierung und mehr
Qualitat: in kiirzerer Zeit

auf allen Ebenen

René Oeschger: «Wir nutzen
IQSoft mit jedem Monat intensi-
ver. Alle sind begeistert, und es
kommt auch extern gut an. Be-
sonders unsere amerikanischen
Freunde haben Spass. Die finden
unser Schweizer Qualitdtsdenken
schwer beeindruckend und IQSoft
dantastico und sehr einfach. Man
hat mit IQSoft immerfort sehr gu-
te Ergebnisse bei Audits.»
www.igs.ch |

10S AG

Seit 22 Jahren am Markt und auf der Erfolgsspur: «The Quality Maker», das
Team der IQS AG in Zofingen. Uber 1200 Kunden schenkten der IQS bisher ihr
Vertrauen. Dank striktem Kundenfokus erneuert sich das Erfolgsprodukt
1QSoft laufend. Die Module der Managementsoftware igsoft.ch sind vollstan-
dig vernetzt, kdnnen aber trotzdem step by step ganz nach Bedarf lizenziert
werden. 1QSoft-Kunden partizipieren ohne Wartungsgebiihren an den Weiter-

entwicklungen.



