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SWISS TECHNOLOGY

Medizinaltechnik

Projektabwicklung fiir Projekte in der Medizinaltechnik

Zertifizierte Arbeitsablaufe

QUALIMATEST besitzt eine

durchgefihrt wurde.

ISO9001:2008 zertifizierte Firmenstruktur,

die durch SQS

Die Ablaufe basieren auf kundenorientierte Prozesse. Die Zusammenfassung dieser Prozesse
wird folgendermassen dargestellt:

GESCHAFTSLEITUNG (PRS001)

KONTINUIERLICHE VERBESSERUNGEN (PRS007)

DEFINITION OF PRODUKTEN & TECHNOLOGIEN
ALLOCATION OF PROMOTION MATERIAL
(PRS010)

VERKAUFSORGANISATION (PRS008)

§ LEITUNG RESSOURCEN UND PERSONAL, VERANTWORTLICHKEITEN & WICHTIGKEITEN (PRS009)
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Standard Plattform

QUALIMATEST entwickelt LOsungen
(http://www.gmt.ch/gmt-vision-inspector.html). Hard- und Software basieren auf den standard

KUNDENZUFRIEDENHEIT

auf der Plattform QMT Vision

Produkten fiihrender Hersteller.
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Der Projektablauf basiert auf dem bekannten V-Modell und enthalt:

Im falle von Umeinigkeiten bei Priifung : GL einbeziehen fiir Entscheidung

Ablauf Aktivitit | Dokument | Verantw. | Gepriift
Realisierung Offerte
Pojektmanager
COM-DAB, Analyse risques, -Pricing FOR010, FOR014 Pojektmanager | Leiter Technik
Leiter Verkauf
DABChap1.2.3 COM-STB pour offre terminée FOR105 Leiter Technik | (GL) *
Foomctec--y DB/ Fiche travaux ( Leiter
' Réalisation ! COM-Offre terminée FOR015 Leiter Verkauf Technik) *
ffre final
:_ - _0_"_9 1“?9_ . _: COM-Offre envoyée Leiter Verkauf Pojektmanager
g DAB
g COM-OK pour démarrage DB [ Travaux Leiter Verkauf | Leiter Verkauf
o
o F Realisierung Lisung
N —
§ i FOR-Commande recue Pojektmanager | Leiter Verkauf
g’ i Offres FOR:- revue de [?untrat et confirmation de OMG | Confirmation Pojektmanager Leiter Verkauf
= commande réalisée (GL) *
=
= g FOR-Conditions de validation définies PRDO38 | FOR0Z3 Pojektmanager | Leiter Technik
| S Commande client FOR024
S|E
_E" = ___— FOR-Appros - Commandes prétes OMG/ Offre Leiter Technik | Pojektmanager
:;‘J n: I S Facture accomnte Fpﬂ-Définitiun de la solution préte pour FOR105 Leiter Technik Pujektmanager
UQ:_ E ' Reaisation > [Confrmaton réalisation Leiter Technik
[ L]
5 2 ' solution ' de commande FOR-Solution présentée au client FOR105 Pojektmanager | Leiter Technik
- D L, L]
-
2 S FOR-Livables acceptés (Dev externe) Leiter Technik Pojektmanager
2| < Liste d'appro.
3| o
s = Suivi réalisation
= FOR-OK pour validation FOR105 Leiter Technik | Leiter Technik
5 g Procédure de
= = validation Mise au point und Validierung
S| 8
'; %’ FOR-Validation interne réalisée FOR113 Pojektmanager | Leiter Technik
o ©
i) K
‘é-, é v FOR- Validation client (FAT) réalisée FOR023 Pojektmanager | Leiter Technik
el ] i
oS ,  Miseaupoint | FOR-O0K pour livraison Pojektmanager Projekimanage
- o = v etvaidation ment
| B ceeeeeeaad _— R - . . .
ﬁ é = FOR-Livraison du systéme OMG / Bulletin livr. Pojektmanager | Leiter Technik
2 || — . L , . Projektmanage
2|35 Bulletin de livraison FOR-Facturation acomptes réalisée OMG | factures déb. Pojektmanager ment
3| =| & Facture finale . . ) . : .
S |2 a FOR-Mise en service sur site FOR031 Leiter Technik | Pojektmanager
< Documentation
C ==
: o5 technique FOR-Validation client (SAT) réalisée FOR024 Pojektmanager | Leiter Technik
23 ot L
g &S e ' ' FOR-Facture finale préte OMG | factures déb. Pojektmanager | Leiter Verkauf
- s 2 ! Cloture !
E ;:E é ' J Clature
<IN FOR-Feedback client sur réalisation OMG | Evénement Leiter Verkauf | Pojektmanager
Elgls Projektmanage
w (= = D A . roj
= E,, E FOR-Projet cloturé Pojektmanager ment
g |2 e PRS009 Pojektmanager Projekimanage
= |5 ment
S |\ Leiter Technik
< |8 Pojektmanager LelteLVerkauf
= | s (GL)
@ |7 Leiter Technik
<< Pojektmanager | GL
Pojektmanager | GL
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standardisierte Qualifikation DQ /1Q / 0Q / PQ
QUALIMATEST benitzt eine standard Methode fir die Qualifikation in der Medizinaltechnik mit
klaren Auflagen bezlglich der Aufteilung der Aufgaben und Verantworlichkleiten :

No | Beschreibung Aufgaben QMT Aufgaben Kunden

1 Qualifikation Design (DQ), Beschreibung Qualifikation der Lésung durch QMT | Abnahme durch den Kunden
Montage der Maschine (Details siehe FOR-Solution) (Details siehe cf FOR-Solution)

2 Qualifikation Installation (1Q), Priifung der Qualifikation FAT durch QMT Abnahme FAT durch den Kunden
installierten und integrierten Systeme auf die | (Factory Acceptance Test) (Factory Acceptance Test)
Einhaltung der Anforderungen

3 Operationelle Qualification (0Q), Priifung der | Qualifikation SAT durch QMT Abnahme SAT durch den Kunden
wichtigsten Funktionen der Maschine und (on Site Acceptance Test) (on Site Acceptance Test)
Kalibrierdokumente

4 Prozessqualifikation (PQ), Legt Beweise Qualifikation durch den Kunden

dafiir, dass die Maschine die Anforderungen
in der Produktion einhilt.

Kundendienst fiir Unterhalt und lange Lebensdauer
QUALIMATEST verftigt Gber eine Organisation um den Unterhalt und die Funktionstiichtigkeit
Uber die ganze Lebensdauer der Anlage zu garantieren. Diese umfasst :

Kundendienst mit garantierten Interventionszeiten
Ferndiagnose
Vorbeugender Unterhalt
Komponentenverflgbarkeit
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Beispiele von Realisierungen

QUALIMATEST hat eine grosse Anzahl von Systemen fir die Medizinaltechnik realisiert. Diese
sind in ausser der Schweiz auch in ganz Europa und in den Vereinigten Staaten im Einsatz.
Einige Beispiele sind nachfolgend aufgefiihrt :

1 | Halbautomatische Lotstation fiir Herzschrittmacher mit gefiihrtem Dialog und Bildverabeitung garantiert Produktqualitdt und
Riickverfolgbarkeit

Positionning Table
Measurement
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2 | Automatisches Kontrollsystem zur Priifung von Laserbeschriftung auf Zylinder

VO DN WWESNONSNO0
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4 | Automatisches Kontrollsystem garantiert Konformitat eines Plastikteils fiir Insulin Pen

QMT-Soft D478
K: Gitter Setzen
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Tester  3/E-Module
MAIN MENU

HANDLING TEST Resuls

7 | Qualitatskontrolle eines Aufdruckes durch Inkjet

qualimatest sa Chemin du Pont-du-Centenaire 109, 1228 Plan-les-Ouates (Geneva) - Switzerland
Tel. +41-22 884 00 30 Fax +41-22 8840040 info@gm.ch 4% www.gmt.ch

FOR063-02
Page 5 sur 6




SWISS TECHNOLOGY

"~ (lT17 qualimatest
L~

EXT KONTROLLE

PRODUKTION

Fehlemeldungen

—’ - :]
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9 | Qualitatskontrolle von gespritzten Medizinalteilen aus Kunststoff
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