Reklamationen, '
CAPA, N 2
Abweichungen, ;
Non Confdrmity...

|

k1
Alfred Wallner l kY
-~ _avanade’

Results Realized

LTSRS
ot g

e
!
.
L J
4 ® oy
-] . l’r' "I"‘f‘%
% gttt
oA
3 i
o
. .
. dF
L'z




Ich darf Ilhnen an einem Beispiel zeigen wie wir QM sonst noch
unterstitzen kdnnen.

* QM Gesamtsicht

» Sonstige Umsetzungen am SP
« RECLA / CAPA an einem konkreten Beispiel

« Zusammenfassung

~_avanade’
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Vorstellung

Alfred Wallner

e Seit 30 Jahren inder IT

* Leite seit 10 Jahren den Consulting Bereich in Linz
und habe diesen aufgebaut

» Bin selber in Projekten beratend tatig (50+ in den
letzten Jahren)

* Meine Schwerpunkte

* Organisation
+ Strategie
* Prozesse

» SharePoint Applikationsarchitektur
(aus org. Sicht)
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Im wirklichen Leben
e Mind. 50 Jahre

2 Kinder

Koch

Tischler

Mountainbiker (ehemaliger)

und eigentlich bin ich Maler ...




QM Gesamtsicht et

. Strategie Stakeholder
Strategie
Strategie, Vision, Mission &
... Organisation
QM Handbuch i Prozesse - Organisation Py
Gelenkte Dokumente Strategie, Vision, Mission -0 Organigramm, Stellen
— _ : Betrieb Investoren
Ideenmanagement ¥ Non Conformities E Reklamationen X
Organisationsideen, KVP [~ ] Abweichungsmanagement Klassisches REKLA Normen/Gesetze

[\ EIEL T

Lieferanten
Zentrales Aufg benmanagement, CAPA, Wirksamkeitspriifung Freigaben, ...

Kunden

CIRS

Critical Incident Reporting

Compliance
Einhaltung

Audit Management ﬁ" Risiko er

Planung, Fragenkataloge, Bewertung Risikobewertung

17

Mitarbeiter
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Struktur NC/CAPA

Non Conformities (NC)

Verschiedene Auspragungen

MaBnahmen (CAPA)

Unterschiedliche MaBnahmenarten

© Reklamationen
Freigabeprozess

. Interne Abweichungen
. . Kundenabweichungen
Externe Trigger X o
o Audit Inputs Verstandigungen

Gesamtubersicht

Schniitstellen (ERP)

Case Sensitive Forms

_

Schnellsuchen Kostenibersicht

Historisierung (pdf) Schnellerfassung

Kosten

. Kostenerfassung

. Zuordnung zu MaRnahme

. Zuordnung zur NC
Freie Erfassung

IA IIIIII
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v

. Corrective Actions
. Preventive Actions
. Immediate Actions
o Corrections Wirksamkeitspriifung

MaRnahmenfreigabe

Risikomanagement

Change Control

. kritische Betrachtung der
Einflisse”
. Gestaltbares Formular

Freigabeprozess

v
Kundenindividuell

© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.



Non Conformity Reports

Die Abwicklung von Abweichungen bzw. Reklamationen kann in
unterschiedlichen Bereichen unterstutzt werden.

Verwaltung und Steuerung von Abweichungen und deren
Losung ist die zentrale Drehscheibe. Es werden die Aufgaben fur
die Losung gezielt durch das Unternehmen gesteuert.

Die Anbindung an eine umfassende CAPA Losung erlaubt das
gezielte Steuern und Gberwachen von unterschiedlichen
Aufgaben direkt aus dem Abweichungsformular.

Das Thema Reklamationsdokumentation kann Bilder und
Kommunikation der Reklamation verwalten und damit
als umfassende Auskunftsstelle dienen.

Auf Basis der Daten kdnnen unterschiedlichste
Auswertungen wie z.B. 8D Reports erstellt werden.

~_avanade’

Results Realized
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Features

Reklamationserfassung
Einbindung in Gesamtportal
Gestaltbares Formular
Automatisierung durch Workflow

Rollenbasierte Rechtevergabe im
Prozess

Reklamationsdokumente
Aufgabensteuerung

Nachvollziehbarkeit des Prozesses und
der Freigaben

Ubersichtliche Cockpits
Auswertungen

8D Report

Anbindung an Drittsysteme

Formularbasierend (SharePoint
Enterprise CAL)



CAPA

Das Management der CAPA MaBBnahmen ist eine
Herausforderung mit hohen Strukturierungsanforderungen. Die
Losungen von Avanade bieten hier einen Ansatz welcher diese
Aufgaben voll in die REKLA Abwicklung integriert.

Mit der CAPA Losung werden alle Aufgaben, wie Preventive
Actions, Corrective Actions aber auch unmittelbare Aufgaben
abgewickelt und gesteuert.

Ein zentrales Aufgabencockpit gibt Ubersichten (ber die Status
der verschiedenen Aufgaben.

Verstandigungen, Auswertungen und einige andere Features
unterstitzen diese umfassende Aufgabenstellung.

~_avanade’
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Features

Erfassung unterschiedlicher
CAPA MaBnahmen

Aufgabencontrolling
Aufgabenzuordnung

Ablage in Datenbank mit
entsprechender Auswertemaoglichkeit

Rechtesystem

Integration in die REKLA L6sung
Fehlerzuordnung und Auswertung
Individuell Anpassbar

Formularbasierend (SharePoint
Enterprise CAL)



Non Conformity Formular

In diesem zentralen Teil der Losung kénnen unterschiedliche Non
Conformity Reports gemanaged werden. Sie entscheiden ob es
sich um eine Reklamation, eine interne Abweichung oder eine in
einem Audit entstandene Abweichung handelt.

Das Erstellen der NC kann direkt oder auch aus einer
entsprechenden Losung (z.B. Audit Management) erfolgen.

Das umfassende Formular erlaubt Ihnen zum einen eine
komplette Erfassung der NC, zum anderen bietet es lhnen die
Ubersicht und Handlungsstelle fur die umfassende Bearbeitung
der NC. Sie kénnen von hier aus alle notwendigen Aufgaben
erstellen und in weiterer Folge im Uberblick halten.

Kosteniibersichten und anderes sind weitere Features welche auf
diesem Formular umfassend abgebildet sind.

Mit der standardnahen Technologie ist das Formular auch
jederzeit an lhre Bedurfnisse anpassbar.

~_avanade’
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Features

Unterschiedliche Formulare

Direktes MaBnahmenerstellen aus
dem Formular

Gesamtubersicht Uber die
MaBnahmen

Kostenerfassung fir die
Gesamtreklamation

Statusgesteuert
Freigabeprozess
Verstandigungen
Historisierung als pdf
Verantwortlichkeiten / Rollen



NC Formularbelspiel

Feuh Virpadmpibetreh AC, Mabraiord

Monconformity Report

i

Kundenabwi

Liste kierher verl
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YA VITpachungstech AG, Penvaron

Referenznummer Kunde g.sss8

COMERNT hurber castamet

2. Identifikation/Identification

ProoerDOC  Aev

tucoos @ ff om gy pea s ) k

3. Fehlerbeschreibung/Deseription of nonconformity

Fehlerbeschasibung Der Kunde selbst hat festgestelin, dass eire Farbe bei einem Teil der Lieferung ¢

Nonconformity Report
keine CA = Begrindung HMicht natig =
= =
Folien (04
Herkuntt -
Sourve Tited f Tithe [CA) Status Zugewiesen / Respaonsible Falien,

Newe Korekburmassnahme

10, Fri‘u’nntiuml::n-hmn}Frwumiv. mctions [FA) =

i - Verkaufsartiicel nicht gemass WU, A5, 2G

€ - Wit Eindl, Produkt sicht versendbas

(<) [<] [<] [<][<
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keine P& Wl Bagriandung Hizht rabyg CALE - dbweichung Cuslitst Physikalische Bigenschaften
NC-Titel Fehidruck bei Verpackung f— el
NOtRe und Eindimmung/Bounding and containment
R Reklamation [ eincetfal nonconform
NChpe Tizel f Tithe {PA) et Tugewiesen | Besponsdie Ei |/Singular ity
" b 1 cher Fehler) i nonconformisy
s et NC-00391 Neue Préventhmasinghme
11 Freigabe Friih intern/Approval Friih internally
Unk zu "Alle Dokumente mit aktuelier NC-Numme J )
Link 2u "Alle Massnshmen mit sktuelier NC-Humm  Fachverantwortlich TEST, Sharepaint; W ie) hmen/Immediate actions {1A)
Unk 21 “Alle freigegebenen Dokumente™ PO AT [ 0
Kunde Pelican Hardcopy Production AG (8620, Wetzikon  Miibghed CAPA-Team TEST, Sharepsint; &[G
Custorser Whirris Bf CAPA BHaT
Kontaktperson Kunde Markus Remlinger nl e L &,L ! Tibed [ Title (1A) Satui Fugewieien | Respangible
CONIAT PN M CusTOmee - - hwftrags 111554 05 Abgpeschlossen | TEST, Shanepoint
!E-udn-un” il i e Cualitatssicherung TEST, Sharspaint: &[T sshpe
Daskbty ALdurirs - alyse/Root cause anakysist
Chargennummer Kunde
Lt ramiver camsmer Freigabedatum 14.07.2014 T ¥ [ rehler kann nicht versfiziert werden / Devistion not verifable
Epa ot
Bestelinumanes Kunde o os = [ Fehler nicht Frih-relevant / Deviation not caused by Frob
Purchuse runte Gutomer 12. Kosten/Costs
Artikelnummer Xunde = 5480103 W P » Fabiler ist bai dher Aualielerung und QM sickt autgefalian
Arucie nemter Custormen m 2]
Artikelbezeichoung Epson 5Q 1170 mit Ausguss 90x130mm ng Fehlermerkmal (FRUOH)/Classification of nonconformity (Frih)
Atce name | exrstion Kostentitel Eostenart Easten
Major Hon Condormiity [MAMNC)
Produktions-Nummer 310225 wirksamieitsprifungskasten Effectiviness [AC] 8,448 Fr.
Frosucsen seder Fn r ]
Umsetzangskasten Eealication [AL] S Fr. fCorrections (CO)
Eingangsdatum 24072014 N
Eary dme Adminiskration der NC ddmnin [HE) A&k Fr, il Barindung Michit nditig
. et
Bearbester Frih TEST, Sharepoint; Gesamikosten: 5924 Fr.
Enaporatie perion
Hewen Kostenpunkt erfassen Titel / Title (00 Fugewiesen [ Responsible
Status 02 Abgeschliossen
sons Biruck & Freigabe
3. Fehlerbeschreibung/Description of nonconformity Speichern Speichern & Schiiessen Abbrechen



Prozesse

Dem System sind einige fertige Prozesse hinterlegt welche die Features

Abwicklung der NC's und der damit verbundenen MaBnahmen = Vorgefertigte Workflows

steuern. = Umsetzung mit Workflow

Standardtool
Es handelt sich um Workflows wie * Volle Anpassbarkeit
=  Beste Practice Ansatz”

* Berechtigungsprozess

 Verstdndigungsprozess

» Wiedervorlageprozess

Alle Prozesse sind frei gestaltbar und somit an die Bedurfnisse der
Kunden oder die Weiterentwicklung der Organisation anpassbar.
Es wird NINTEX als Workflow Engine verwendet. Alle Prozesse
werden ,offen” ausgeliefert.

~_avanade’
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(Kern-) Prozessubersicht

Erfassung

MaRnahmen erstellen
Freigaben

Uberwachung

Auswertung

~_avanade’

Results Realized

Mit Umsetzungen im Bereich REKLA (NC) / CAPA haben Sie die Moglichkeit den gesamten
Prozess wie grob dargestellt zu unterstttzen.

An allen Prozessschritten stehen die entsprechenden Funktionen zur Verfligung und kdnnen auch
in bestehende Losungen wie z.B. einem Audit Management eingebunden werden. Dies kdnnte ein
moglicher Trigger fir das Entstehen einer ,Abweichung” sein.

Einige wesentliche Funktionen finden Sie auf den nachsten Seiten beschrieben.

© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.



Prozessubersicht

Erfassung
Aufgaben erstellen
Freigaben

Uberwachung

Auswertung

~_avanade’
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Erfassung

Umfassendes Formular
Situationssensitive Felder
Rechtevergabe

Rollen

Statusubersichten
Anpassbar / Erweiterbar
Druckfunktionen

Fehlerzuordnung auf Basis pflegbarer
Fehlerlisten

Datentibernahme aus Fremdsystemen
Automatisierte Kundenverstandigungen

© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.



Prozessubersicht

Erfassung
Aufgaben erstellen .
Freigaben

Uberwachung

Auswertung

~_avanade’
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Erfassung

Aufgabenerstellung direkt aus dem
Formular

Unterschiedliche MaBnahmentypen
Sofortige Zuordnung der MaBnahmen
Festlegung der Wirksamkeitsprifung
Wiedervorlagedaten

Risikobewertung

© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.



Prozessubersicht

Erfassung
Aufgaben erstellen
Freigaben

Uberwachung

Auswertung

~_avanade’
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Erfassung

Freigabeprozess fir die Malnahmen
Setzen der passenden Status
Zustellen von Informationen

© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.



Prozessubersicht

Erfassung
Aufgaben erstellen .
Freigaben .

Uberwachung

Auswertung

~_avanade’
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Erfassung

Uberwachung der Bearbeitung mit
entsprechenden Cockpits

Statussteuerung

Wiedervorlagen

Verstandigung bei Verzégerungen
Eskalationsmechanismen

© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.



Prozessubersicht

Erfassung

Aufgaben erstellen
Freigaben .
Uberwachung

Wirksamkeit

Auswertung

~_avanade’

Results Realized

Erfassung

Definition der Wirksamkeitsprifungen
Verstandigung bei Falligkeit
Abarbeitung

Eigener Status fur die Durchfihrung der
Wirksamkeitsprifungen

Wirksamkeitsprifungscockpit
Auswertungen
Eskalationsmechanismen

© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.



Prozessubersicht

Erfassung
Aufgaben erstellen
Freigaben

Uberwachung

Auswertung

~_avanade’
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Erfassung

Fertigmeldungen
Statusuberprifungen
Auswertungen
Verstandigungen
Historisierung als pdf

© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.



CAPA MalBnahmen

Der klassische CAPA Teil ermdglicht Ihnen unterschiedliche
MaBnahmentypen zu verwalten und durch den Prozess zu flhren.

Alle MaBnahmen werden durch einen Freigabeprozess fir die
Abwicklung freigegeben und durchlaufen von dort weg lhren
Lebenszyklus.

In die MaBnahmen ist die Mdglichkeit einer Risikobewertung und
der Wirksamkeitspriifung eingebaut. Sie ermoglicht lhnen die
MaBnahme bis zur Durchfihrung der Wirksamkeitsprifung im
Auge zu behalten.

~_avanade’
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Features

Unterschiedliche MaBnahmenvarianten
- Immediate
- Corrective
- Preventive
- Corrections

Freigabeprozess fur die Malnahmen

Direkterfassung aus NC Formular inkl.
Vorbesetzungen

Auswertungen auf Basis von
Fehlergruppen und -untergruppen

Integriertes Risikomanagement
Mehrfachstatus

- MaBnahmenstatus

- Status Wirksamkeitsprufung
Wirksamkeitsprufung
Wiedervorlageprozess
MaBnahmencockpit



PN Verpackungstechait A0, Fetvanor! [ )

Massnahme
1, Aligemein
Massnahmenname
R NC-00391 Link um “Noncanformity Formular”
NC-Art Rekdamation x
Massnshmennummer " Mummer generieren
Aufgabentyp Correction {CO)
Status 01 Bearbeitung L;J
Anfangsdatum : Abschlussdatum :
Verantwortlicher ‘v 0
(Erstelier) 3
Kostenstelle Handel (01}
Prozess Ettiettendrucken
fehlergruppe € - Verkaufsartikel nicht gemass MU, AS, 2G
Fehleruntergruppe € - Mit Einfl. Produkt nicht verwendbar
Fehler CA22 - Abweichung Qualitst Physikslische Eigenschaften
Beschreibung der
geplanten Massnahme
Gt e [ Kunde

[ ueferant

[T)intern
Begriindung Gitig For
Keine ]
Wirksamieitsprifung
geplante
Wirkssmkeitsprifung
Geplantes Wirksamkeits- o |
Prifdatum o

2. Risikoanalyse der Massnahme

~_avanade’
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Beispiel Malinahmenformular

Begrindung Giltig For

Keine [ ]
Wirkssmieitsprlfung

geplante
Wirksambeitspoifung

Geplantes Wirksamkeits- j
Pridfdstum

2. Risikoanalyse der Massnahme

Risdkoanahyse

Kein Einfluss auf

4, Umsetzung der Massnahmae

5. Wirksambkeitspriifung
geplante
Wirksamboeitspedfung

Geplantes Wirksamkeits-
Prifdatum

effeitive
Wirkssmbsitspelfung

© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.



Wirksamkeitsprifungen

Die Wirksamkeitspriifung ist direkt an die CAPA MaBnahme Features

gekoppelt. = Integriert in die klassischen
CAPA MaBnahmen

= Wiedervorlageprozess
Sie haben pro MalBnahme die Moglichkeit zu entscheiden ob bzw.

: . . - : . . = Eigener Status
wann eine Wirksamkeitspriifung stattfinden soll. Diese wird dann J

nach dem entsprechenden Status der MaBBnahme ausgelost. *  Wirksamkeitsprifungscockpit
= Erzwungener Kommentar bei ,keiner
Prifung”

Das Wirksamkeitspriifungscockpit erlaubt es Ihnen einen
Uberblick zu behalten, welche Prifungen sich gerade in welchem
Status befinden.

e

~_avanade’
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Kostenmanagement

Die Losung von Avanade erlaubt es IThnen Kosten auf der Ebene
der Non Conformity Formulare aber auch auf der Detaillierung
von MaBnahmen zu erfassen.

Es stehen lhnen damit unterschiedlichste Auswertemaoglichkeiten
Uber die entstandenen Kosten zur Verfligung und bieten lhnen
die Basis fir die entsprechenden Entscheidungen.

Features

~_avanade’
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Unterschiedliche Kostenarten
Direkt aus NC zu erstellen
Vorbesetzung von Daten

Automatische Integration in das NC
Formular

Zuordnung von Kosten zu NC's aber
auch auf Aufgabenebene

Gestaltbare Strukturierung



Auswertungen

Alle Daten der Avanade NC / CAPA Losung liegen in einer SQL
Datenbank. Damit stehen lhnen die klassischen
Auswertemoglichkeiten von Microsoft zur Verfligung und kénnen
auf Wunsch auch in Ihr QM Portal eingebunden werden.

Die Auswertungen kénnen auf grafischer Ebene stattfinden aber
auch auf der Basis der klassischen Darstellung und Filterung von
Listen. Diese sogenannten Ansichten kénnen jederzeit von Ihnen
erweitert und auch ins Portal eingebunden werden.

Features

~_avanade’
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Klassische Ansichten

Auswertungen von MaBnahmen im
Aufgabenmanagement

Grafisches Reporting auf der Basis von
SQL BI

Auswertungen auf Fehlerebene
- Fehlergruppen
- Fehleruntergruppen

Daten auch fur andere Anwendungen
abzugreifen



Schnittstellen

Das QM System von Avanade kann jederzeit mit Daten von
anderen Systemen gespeist werden. Avanade verfligt hier Gber
Mechanismen, welche uns auf Kunden- oder Chargendaten aus
lhrem ERP System zugreifen lassen.

Die Zugriffsmechanismen sind mit kaskadierenden Filtern
ausgestattet um auch eine entsprechende Performance bei der
Suche in groBBen Daten sicherzustellen.

Wir verwenden fiir den Zugriff auf externe Daten Standard SW
welche es lhnen in weiterer Folge erlaubt, Schnittstellen auf
fremde Daten selber zu erweitern.

~_avanade’
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Features

= Einbindung von Parametern aus
anderen Systemen

= Standardnahe Schnittstelle

= Kaskadierung von Daten
= Performanceoptimiert




Berechtigungen

Die Berechtigungen fiir die NC’s werden auf den Formular Features
wahrend der Anlage festgelegt und auf dieser Basis durch den = Berechtigungsvergabe
Prozess gesteuert. im Prozess

= Rechte pro Audit

Die Vergabe der Berechtigungen erfolgt dann automatisiert durch " Rechtevergabe am Dokument

einen entsprechenden Workflow. = AD Integration
= Statusabhangige Rechte

Auf Basis der vergebenen Rechte kdnnen auch wahrend dem
Bearbeitungsprozess einzelne Felder flir den Benutzer gesperrt
werden.

~_avanade’
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Eine SharePoint Non Conformity Losung...

...verwaltet Abweichungen, Veranderungen, Ideen,...

...gibt IThnen jederzeit eine Gesamt- und auch Detailibersicht

...hilft Ihnen strukturiert zu handeln

...bindet die relevanten Personen ein (Genehmigungen, Mallnahmen,...)
...erleichtert mit Reports und Auswertungen die Entscheidungsfindung
...lenkt Ihre MaBBnahmen gekonnt durchs Unternehmen

...verbindet unterschiedliche Abteilungen

~_avanade’
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Zusammenfassung
. Strategie Stakeholder
Strategie
Strategie, Vision, Mission &
. .- Organisation
i‘ Prozesse 0 Organlsatlon &
Strategie, Vision, Mission -0 Organigramm, Stellen
Investoren

Ideenmanagement ¥ Non Conformities E Reklamationen X
Organisationsideen, KVP [~ ] Abweichungsmanagement Klassisches REKLA Normen/Gesetze
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Zentrales Aufgabenmanagement, CAPA, Wirksamkeitspriifung, Freigaben, ...

Risiko

Risikobewertung

CIRS

6\
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Critical Incident Reporting

Lieferanten

Kunden

Mitarbeiter




 SharePoint bildet eine breite Umsetzungsplattform fur QM
* Integration in vorgelagerte Systeme ist mdglich

» Avanade verfugt Uber QM Module und begleitet Sie bei der
Umsetzung von darltber hinausgehenden Anforderungen



Herzlichen Dank fur lhre
Aufmerksambkeit!




