Viele Unternehmen wiinschen sich
reibungslose Arbeitsprozesse. In der
Medizintechnik wird dieser Wunsch
zum Muss. Exakte Diagnosen sind
gefordert. Zu jeder Zeit muss alles
funktionieren. Qualitdtsmanagement
per EDV bringt die Sicherheit — in der
Produktion und in der Mitarbeiter-

schulung.

er unter Asthma leidet, stellt im

Notfall hochste Anspriiche an

die Zuverldssigkeit von Ein-
weginhalatoren. Oder wer auf Blut-
prdparate angewiesen ist, erwartet
Produkte, die frei von folgenschwe-
ren Erregern wie HIV- oder West-Nil-
Virus sind. Téglich verlassen eine
grosse Anzahl an Einweginhalatoren
und PCR-Diagnosekomponenten die
Produktionsstrassen der Riwisa AG in
Hégglingen. Weltweiter jahrlicher Be-
darf: Kaum zdhlbar. Gerdtepannen?
Koénnen lebensbedrohliche Auswir-
kungen nach sich ziehen. Falsche
Diagnosen? Miissen unter allen Um-
stinden vermieden werden.

Ein Fall fiir knallharte Stan-
dards bei Produktion und Mitarbei-
terschulung. Riwisa AG, neben der
Medizintechnik auch bekannt fiir Le-
bensmittelverpackungen und techni-
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sche Artikel aller Art, 16st diese Auf-
gabe mit dem Qualitdtsmanagement-
Programm IQSoft der Zofinger 1QS
AG.

Zielmarkt USA mit strengster
Nachweispflicht

Jeder bei Riwisa AG gefertigte Inhaler
besteht aus 20 Einzelkomponenten,
die ebenfalls in Héagglingen herge-
stellt werden. Produziert wird nach
strengsten Massstdben, um den ext-
rem anspruchsvollen Anforderungen
der ¢cGMP (current Good Manu-
facturing Practice) zu geniigen. Denn
obwohl Riwisa AG nach ISO 9001:
2000 beziehungweise ISO 13485:2000
und BRC zertifiziert ist, stellen
schlussendlich die Anforderungen
der cGMP die Grundlagen fiir die Zu-
lassung eines medizinischen Gerites
oder einer Diagnosekomponente bei

der US-Gesundheitsbehorde FDA
(Food and Drug Administration) dar.
Qualifizierungen und Validierungen
sind gefordert.

Und als wére dieses Procedere
nicht schon aufwendig genug, wird
von der FDA ein den Projektiiberblick
garantierendes Dokument, das Drug
Master File (DMF) verlangt, selbst-
verstdndlich im alljahrlichen Turnus
angepasst und tiberarbeitet. Was ist
betroffen? Die Gebdude, die Infra-
strukturen, die Anlagen, die Produk-
tion, der Ein- und Verkauf, die Lage-
rung, die Qualitédtssicherung, das
Personal, die Lieferanten und mehr.
Zusammengefasst: Alles!

Glaserner Produktionsalltag
Die Produktion nach diesen Anforde-
rungen hat eine unmittelbare Folge:
Alles und jedes muss nachgewiesen,
selbst kleine Anderungen in den Her-
stellprozessen miissen riickverfolg-
bar aufgezeichnet werden. Riwisa AG
nimmt diese Aufgabe sehr ernst.
Dutzende Messvariablen hier,
unzdhlige Kenngrossen dort, indivi-
duelle Messungen bei jeder Schicht,
rund um die Uhr, Kontrollen pro Auf-
trag, pro Lot, pro Team. Hinzu kom-
men Verkniipfungen von Daten und
mehrschichtige Auswertungen, kurz-
fristige und langfristige Uberblicke,

Top ausgebildetes Personal an anspruchsvollen Maschinen
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riickverfolgbare Prozesse iiber Stun-
den oder Tage, und dies an mehreren
Maschinen gleichzeitig. Weiter geht
es mit der Erfassung samtlicher Ab-
weichungen und deren Korrelierung
mit allen anderen Daten, einem um-
fassenden Datenarchiv oder dem
Nachweis von beliebigen Prozess-
elementen auf Anfrage von Dritten zu
jeder Zeit.

Was geschieht, wenn ein Fehler
auftritt, oder wie wird innerhalb von
Sekunden die Nadel im Heuhaufen
ausfindig gemacht? Kann hier noch
ein einzelner Datensatz in Sekunden
gefunden werden? Ja, die Vorausset-
zung dafiir: Ein flexibles Qualitéts-
management-Programm wie 1QSoft.
Dabei geht es der Riwisa AG nicht nur
darum, die verwalteten Kontrollen
schneller und einfacher zu gestalten.
Visuelle Darstellungen, komplexere
Ablaufe werden {iiber IQSoft tiber-
haupt erst moglich. Die Nadel im
Heuhaufen? Fiir Riwisa AG kein Prob-
lem: «Wir selektieren und filtern ein-
fach aus.»

Schulung ohne Kompromisse
Schon, wenn Prozesse gut laufen.
Aber was kénnen die Mitarbeiter der
Riwisa AG dazu beitragen? Sehr viel!
Auch hier spielt IQSoft eine zentrale
Rolle. «Was wir heute erfassen, das
geht gar nicht alles aufs Papier!», be-
merkt W. Ebner, als Produktionsleiter
Medical verantwortlich fiir die Schu-
lungen der Mitarbeiter in seinem Be-
reich. Dabei denkt er nicht an Big
Brother, sondern an die Ausbildung
und termingerechte Weiterbildun-
gen.

Schlecht vorbereitetes und aus-
gebildetes Personal an einer an-
spruchsvollen Maschine? Zum einen
nicht denkbar, zum anderen gesetz-
lich verboten. Die Folge: Alle Mitar-
beiter werden regelméssig geschult.
Anhand von Lernkontrollen wird
anschliessend gepriift, ob das Vermit-
telte angekommen und noch gegen-
wirtig ist. Alle neu eintretenden Mit-
arbeiter durchlaufen ein besonders
strenges Lernprogramm. Bei Austrit-
ten und Neuzugidngen wird genau
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Alles muss ohne Ausnahme nachgewiesen werden

dokumentiert, welches Wissen ver-
loren geht und was neu vermittelt
werden muss. So verwaltet Riwisa AG
mit IQSoft allein im Bereich Schu-
lungsdokumentation und Planung
mehrere tausend Eintrdge. Und ein
Ende ist nicht abzusehen, denn Inno-
vation fordert Ausbildung, Aus-
nahmen gibt es nicht!

Das Motto: «Man muss ehrlich
zu sich selbst sein. Unachtsamkeiten
kénnen Katastrophen auslésen.» Ri-
wisa AG setzt deshalb bei Menschen,
Maschinen und Prozessen gleicher-
massen auf liickenlose Riickverfolg-
barkeit. Dies, so der Q-Management-
beauftragte Herbert Busslinger, be-
trachtet man zurecht als «die Lebens-
versicherung des Unternehmens».

Massive Kostensenkung

in der Produktion
Optimierungen benétigen ihre Zeit,
doch sie zahlen sich aus: So arbeiten
bei der Inhalermontage etwa ein Dut-
zend Maschinen im Verbund. Lange
Zeit wurde das System verbessert,
wieder gepriift und erneut verbes-
sert, abschliessend qualifiziert und
validiert. Ergebnis: Der Marterial-
ausschuss wurde massiv gesenkt. So
hat die Optimierung die betriebs-
wirtschaftlichen Kosten bereits merk-
lich reduziert. Dennoch werden fort-
laufend Verbesserungen vorangetrie-
ben. Und hier stellt sich eine weitere,
bereits geplante Aufgabe fiir IQSoft:
Um die Bereitstellung der Einzel-
komponenten zu verfeinern, soll
eine noch exaktere Zuordnung der
Daten und eine schnellere Auswer-
tung erfolgen. Denn je weiter die
Montage der Inhaler fortgeschritten
ist, um so mehr Komponenten sind
bei einer Abweichung betroffen.
Dieser betriebswirtschaftliche wich-
tige Aspekt soll weiter optimiert wer-
den.

Ein eingespieltes Team

Riwisa AG nutzt IQSoft seit 2001, und
dies ausgesprochen vielseitig: IQSoft
unterstiitzt die Optimierung der Pro-
duktion von komplexen Gerédten und
Komponenten. Zudem garantiert die
Software eine liickenlose Riickver-
folgbarkeit zum Beispiel bei samt-
lichen Abweichungen von den vorge-
gebenen Akzeptanzkriterien. IQSoft
ermoglicht die einfache Verwaltung
von Material und Priifmitteln. Die
Software gewéhrleistet eine prézise
Schulungsplanung sowie die Verwal-
tung sdmtlicher dazu gehdérenden
Dokumentationen (Anlagen und
Lehrmittel) und zeigt jederzeit auf,
welcher Mitarbeiter an welchen Pro-
duktionsanlagen eingesetzt werden
darf. Schliesslich werden Audits aller
Art, auch die der FDA unterstiitzt.
Kurzum: IQSoft hat sich als Werkzeug
in der Prozessoptimierung rundum
bewdhrt, und dies zu einem Preis, den
so mancher Mitbewerber nur ungern
zur Kenntnis nimmt. (8]
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