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Regularien und Effizienz

im Blick

Wie ein Medizingeratehersteller in kurzer Zeit auf QM-Software umstellt

Ein Hersteller chirurgischer Instrumente und Endoskopiegerdte hat innerhalb weniger Monate das softwarebasierte

Integrierte Managementsystem von Consense eingeflihrt. Nun profitiert das Unternehmen von Zeitersparnis im Ar-

beitsalltag. Dabei helfen ein transparentes Management der Mitarbeiterqualifikationen, ein elektronisches Formular-

management mit automatisierten Workflows und per Mausklick erzeugte Audit-Dokumente.

edizinprodukte ,Made in Ger-
many“ fiir die ganze Welt: Das
Traditionsunternehmen mit

berso-jahriger Geschichteiststolzaufsei-
ne Qualitatsprodukte. Zu den Geschaftsfel-
dern des Unternehmens aus Baden-Wiirt-
temberg zdhlen der Handel mit chirurgi-
schen und endoskopischen Instrumenten,
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die Entwicklung und Fertigung von Eigen-
marken, darunter Bandscheibenstanzen
und-zangen und Instrumente fiir die Gyna-
kologie und Urologie, sowie die Auftrags-
fertigung und Vermarktung medizintech-
nischer bzw. chirurgischer Produkte inklu-
sive der regulatorischen Abwicklung. Das
Kundenspektrum von Tontarra reicht vom

GroRRhédndler tber den Einzelhandel bis
zum Endanwender. 80 Prozent der Produk-
te werden exportiert und missen damit ei-
ne Vielzahl nationaler und internationaler
regulatorischer Anforderungen erfiillen.
Dazu zédhlen unter anderem die der QM-
Norm 1SO 13485 ,Medizinprodukte: QM-
Systeme — Anforderungen fiir regulatori-
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sche Zwecke"sowie der FDA-Richtlinie Title
21 CFR und der neu in Kraft getretenen EU-
Verordnung 2017/745 iiber Medizinproduk-
te. Haufig finden behérdliche Inspektionen
im Unternehmen statt, die das QM-System
unter die Lupe nehmen.

Die vielen Regularien und externen In-
spektionen sind zwei der Griinde, warum
2020 beschlossen wurde, das QM-System
neu zu organisieren und zu vereinfachen.
Bisdahin betrieb das Medizintechnikunter-
nehmen ein Hybridsystem, in dem die Do-
kumente (iberwiegend in Office-Software
angelegt und manuell verwaltet wurden.
Viele dieser Unterlagen mussten ausge-
druckt, zur Unterschrift vorgelegt, hinter-
her fiir die digitale Ablage wieder einge-
scannt und in eine Liste der freigegebenen
Dokumente aufgenommen werden. Das
kostete viel Zeit und wurde mit zunehmen-
der Anzahl der Dokumente uniibersichtli-
cher. Darum hat man sich bei Tontarra ein
softwarebasiertes System gewiinscht, mit
dem die Prozessabbildung und Dokumen-
tenlenkung digitalisiert und vereinfacht,
Mitarbeiterqualifikationen  systematisch
erfasst und verschiedenste Vorgaben aus
Regularien unter einer einheitlichen Ober-
flache tbersichtlich, transparent und effi-
zient verwaltet werden konnen.

Tontarra entschied sich fir eine Ldsung
der Consense CmbH, die sich auf Software
fiirdas Qualititsmanagementund fiir Inte-
grierte Managementsysteme spezialisiert
hat. Die innovative Consense Software un-
terstiitzt Unternehmen im Aufbau lebendi-
ger Managementsysteme, die sich durch
hohe Akzeptanz bei ihren Anwendern aus-
zeichnen. Der Aachener Entwickler bietet
beispielsweise mit Consense CxP eine Lo-
sung, die auf streng regulierte Unterneh-
men aus Bereichen wie unter anderem Me-
dizin, Medizintechnik und Pharmazie zu-
geschnitten ist. Diese werden von der Soft-
ware dabei unterstiitzt, nationale und
internationale Gesetze, Normen und Richt-
linien einzuhalten, darunter die verschie-
denen Richtlinien fiir ,gute Arbeitspraxis*
(GxP). Die QM-Software iibernimmt das im
regulierten Umfeld besonders aufwendige
Dokumentenmanagement und die revisi-
onssichere Archivierung von Dokumenten
und Prozessen. Per Audit Trail werden alle
Anderungen im System liickenlos doku-
mentiert. Die von Tontarra gewéhlte Enter-
prise-Version der Software ist fiir Organisa-

tionen mit komplexeren Strukturen, etwa
mit mehreren Standorten, ausgelegt. Nach
dem Besuch eines HandsOn Workshops
konnten sich die Anwender innerhalb einer
Testphase mit dem System unter Nutzung
eigener Daten vertraut machen. Die an-
wenderfreundliche Bedienung gab schliefs-
lich den Ausschlag fir die Consense Soft-
ware.

Flowchart
statt FliefRtext

Im November 2020 wurde das System bei
dem Medizinproduktehersteller installiert.
Die Consense CxP-Software wurde bereits
vorvalidiert ausgeliefert. Die Software-Vali-
dierung ist durch Tontarra in der Einsatz-
umgebungerfolgt. Dievorhandenen Doku-
mente wurden in das neue System einge-
pflegt und dabei, wenn erforderlich, durch
die verschiedenen Fachbereichsverant-
wortlichen Gberarbeitet.

Bereits die Prozessdarstellung in Con-
sense GxP Enterprise sorgt im Vergleich zu
den zuvor verwendeten Word-Dokumen-
ten fiir eine deutlich vereinfachte Lesbar-
keit. Aus den langen FliefStexten zur Pro-
zessdarstellungsindin Consense einfach zu
lesende Flowcharts geworden. Die Prozess-
schritte sind den jeweils verantwortlichen
Mitarbeitern bzw. Organisationseinheiten
zugeordnet. Bei jedem Schritt sind zudem
die dazugehorigen Informationen und Do-
kumente hinterlegt. Wer beispielsweise ein
Formular bendtigt, findet hier den entspre-
chenden Link oder die direkte Verkniipfung
vor und kann es direkt ausfiillen und zur
Freigabe weiterleiten. Die Beschiftigten
miissen also nicht mehr zwischen verschie-
denen Dokumenten und Ordnern hin-und
herwechseln. Das spart enorm viel Zeit. Die
Prozesse lassen sich wiederum untereinan-
derverkniipfen,sodass eineinteraktive Pro-
zesslandkarte entsteht.

Bei der Anmeldung in Consense CXP
Enterprise sehen die Beschiftigten von
Tontarranunaufihrer personalisierten und
individuell zusammengestellten Startseite
direkt alle fur sie anstehenden Aufgaben,
Anderungen und relevanten Informatio-
nen. Die QM-Software sorgt dafir, dass die
Mitarbeitendenimmeraufdie aktuelle und
giiltige Revision der verschiedenen Prozes-
se und Dokumente zugreifen und nicht ver-
sehentlich bei veralteten Fassungen lan-
den. Zudem fordert sie die Bestatigung von

QZ Qualitat und Zuverlassigkeit Jahrgang 67 (2022) 6 www.qz-online.de

sorrware [

Kenntnisnahmen ein. Das Qualititsmana-
gement erhdlt so Rickmeldung, dass aktu-
elle Informationen die Mitarbeiter auch
wirklich erreicht haben.

Das neue Integrierte Managementsys-
tem erleichtert nunanvielen Stellenim Un-
ternehmen spirbar den Arbeitsalltag. Be-
sonders beliebtistdie praktische Suchfunk-
tion Uber Schlagworte, die Consense GxP
Enterprise bietet: Anstatt die gewiinschten
Dokumente miihsam in verschiedenen
Ordnerstrukturen zu suchen, geniigt nun
die Eingabe eines Suchbegriffs. Das System
stelltdann eine Liste der zugeordneten Pro-
zesse, Dokumente, Formulare und weiterer
Elemente zur Auswahl bereit.

Modulares System,
individuelle Anpassung

Softwarelésungen von Consense wachsen
durchihren modularen Aufbau mitden An-
forderungen des Unternehmens mit. Bei
Tontarra entschied mansich von Anfangan
fiir die Ergdnzung durch mehrere Module.
So fiihrte das Medizintechnikunternehmen
z.B.die Module zum Schulungs-, Qualifika-
tions- und Risikomanagement sowie zum
Datenschutzmanagement nach DSGVO
ein. Mit dem Schulungsmanagement las-
sen sich simtliche Schulungen, Einweisun-
gen und Weiterbildungsmafinahmen ein-
fachvorbereiten und organisieren—vonder
Terminplanung iber Genehmigungsablau-
fe, der Erfassung und Bereitstellung von
Schulungsunterlagen oder Zertifikaten,
dem automatischen Zertifikatsausdruck
oder der Auswertung von Teilnehmerfeed-
back bis hin zur Wirksamkeitsbewertung
durch Vorgesetzte. Besonders stolz ist man
aufden virtuellen Schulungsraum, den das
QM-Team in Consense GxP fiir alle Anwen-
der im Unternehmen kreiert hat. Hier fin-
den die Mitarbeiter alle Schulungs- »»
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und Fortbildungsunterlagen, auch in Form
von Schritt-fiir-Schritt-Anleitungen. Von
der Arbeit mit den im Unternehmen einge-
setzten Softwarelosungen (wie auch dem
Consense System) bis hin zu firmeninter-
nen Schulungen zu spezifischen Themen.

Das Management und Monitoring von
Mitarbeiterqualifikationen ist im Quali-
tatsmanagement in der Medizintechnik-
branche ganz besonders wichtig. Auch
hierbei sorgt das neue QM-System fiir eine
deutliche Entlastung der Verantwortli-
chen. Frither musste die Qualifikationsma-
trix der Mitarbeiter inklusive der Ubersicht
und Uberwachung der regelmatigen
Schulungen hindisch gepflegt werden. Je
mehr Mitarbeiter und Dokumente in diese
Liste aufgenommen wurden, desto langer
dauerte die Bearbeitung. Auflerdem be-
stand die Gefahr, dass sich hier Fehler ein-
schleichen.

Das Modul
ment ibernimmt nun diese Aufgabe —von

Qualifikationsmanage-

der systematischen Bestandsaufnahme
ber die Qualifikationsmatrix und den Ab-
gleich mit zukiinftigen Zielsetzungen auf
personlicher und unternehmerischer Ebe-
ne bis hin zum Monitoring bestehender
Qualifikationsprofile und befristeter Befa-
higungen. Dabei unterstiitzt es Hand in
Hand mit dem Schulungsmanagement ef-
fiziente Abldufe und eine strukturierte Or-
ganisation.

Elektronisches
Formularmanagement

Ein besonderes Augenmerk legt Tontarra
aufgrund der strengen Regulierung der
Branche auf das elektronische Formular-
und Workflowmanagement, beispielswei-
seim Anderungswesen. Anderungenim re-
gulierten Umfeld benétigen immer die Zu-
stimmung vieler Personen bzw. Funktions-
stellen. Bei Tontarra gliedert sich dieser Be-
reich in die vier Phasen Antragstellung,
Antragsgenehmigung, Aufwandsermitt-
lung und Durchfithrung. Frither wurden
diese Vorgdnge in Papierform durchs Haus
getragen. Dabei ldsst sich der aktuelle
Stand eines Vorgangs manchmal nur miih-
sam klaren. Um effizientere Abliufe zu
schaffen, hat das Medizintechnikunterneh-
men deshalb das Modul Forms eingefiihrt,
mit dem sich auch ohne Programmier-
kenntnisse intelligente und dynamische
Formulareeinfach erstellen und onlineaus-

filllen lassen. Die Formulare durchlaufen
vordefinierte elektronische Workflows wie
Priif-, Freigabe- und Inkraftsetzungspro-
zesse. Das beschleunigtdie Ablaufe und mi-
nimiert Fehler. Wiederkehrende Prozesse
werden, soweit moglich, mit Forms auto-
matisiert.

Das hatte einen positiven Effekt: Heute
durchlaufen die Formulare auf digitalem
Weg das Unternehmen, und das System
gibt jederzeit dartiber Auskunft, wer das
Dokument gerade zur Bearbeitung oder
Freigabe vorliegen hat. Nachdem Consense
uns in die Low-code-Programmierung ein-
gewiesen hatte, entwickelte einerder Kolle-
gen eine echte Affinitat fiir Forms. Nach ei-
ner Schulung in der fortgeschrittenen Pro-
grammierung integriert er in die Vorginge
unter anderem Berechnungsdaten, mit de-
nen erfasst werden kann, wie lange ein Vor-
gang bis zum Abschluss braucht.

Die elektronischen Formulare nutzt
Tontarrafiir viele weitere Prozesse, etwa fiir
den besonders wichtigen Prozess der Arti-
kelanlage und Artikelfreigabe. Aber auch
der gesamte Ablaufvon Personalprozessen
(z.B. Neueinstellungen) wird nun anhand
digitaler Workflows durchgefithrt—von der
Bedarfsanforderung iber die Stellenbe-
schreibung, Einarbeitung, Schulungen bis
hin zur Anderung des Organigrammes.

Die wichtigsten Kennzahlen
immerim Blick

Ein Consense Tool, das Andreas Birk und
seine Kollegen aus dem Qualitdtsmanage-
ment regelmaRig nutzen, ist das Consense
Dashboard. Damit lassen sich individuell
diewichtigsten Kennzahlenaus dem Unter-
So bietet das
Dashboard auf einen Blick schnelle Infor-

nehmen visualisieren.

mationen und Entscheidungshilfen. Die
QM-Abteilung kann unter anderem mit ei-
nem Blick nachvollziehen, wie viele Doku-
mente, Prozesse oder Formulare (tdglich) in
das System eingepflegt wurden und wie
viele sich davon aktuell noch in Bearbei-
tung oder im Freigabeprozess befinden.
Das Dashboard gibtauch iiber Bearbei-
tungs- und Prifungsdauer von Dokumen-
ten Auskunft. Das spornt an, denn im Nor-
malfall benétigt ein Antrag fiir eine Artikel-
anlage, der digital mithilfe von Forms alle
Instanzen durchlduft, im Schnitt nur noch
zwei bis fiinf Tage bis zur Erledigung. Friiher
musste man etwa das Fiinffache an Zeit kal-

kulieren. Wenn ein Antrag dringend ist,
kann er jetzt aber auch sogar binnen vier
Stunden abgeschlossen werden.

Ein lebendiges QM-System
furalle

Bei so viel sportlichem Ehrgeiz verwundert
eskaum,dassdasneueIntegrierte Manage-
mentsystem bei Tontarrainnerhalbvon nur
einem halben Jahr aufgesetzt wurde. Um
die Beschaftigten an das System heranzu-
fithren, setzten die Verantwortlichen von
Anfang an auf eine intensive Nutzung: Pa-
rallelwelten wurden abgeschaltet, alle Mit-
arbeiter sollten sich méglichst schnell nur
noch in der Consense-Welt bewegen. Dank
dervielenkleinen und grofien Erleichterun-
gen, die das neue System in der taglichen
Routine bei Tontarra bietet, fand es bei den
Mitarbeitern schnell Anklang und Akzep-
tanz.

Dass sich die Geschaftsfithrungvon An-
fang an zu Consense GxP bekannt und die
Nutzung vorgelebt hat, war ein wichtiger
Schritt. Zur hohen Akzeptanz tragt aber
auch die Transparenz und Offenheit bei: Al-
le Beschaftigten tragen fiirihren jeweiligen
Geltungsbereich Verantwortung. Aber Ein-
sicht darf jeder in nahezu alles im System
haben. Nur ganz wenige Dokumente sind
ausschliefilich der Geschaftsfiihrung und
dem QMB vorbehalten. So ist Consense
wirklich zu ,unserem’ QM-System gewor-
den, das wirim Unternehmen leben. Diese
Offenheit gilt Gbrigens auch nach aufen:
Wer sich fiir das Integrierte Management-
systeminteressiert,istwillkommenund da-
zu eingeladen, sich Consense GxP Enterpri-
se mit eigenen Augen anzusehen.

Ausblick: Fiir das laufende Jahr lautet
das gesetzte Ziel von Tontarra, die anste-
henden Audits erfolgreich mit dem neuen
System zu bestehen. Dank des hdchst posi-
tiven Feedbacks bei bereits absolvierten
Terminen, stellt das kein Problem dar: ,Wie
lauft der Prozess durchs Haus und welche
Abteilung ist wann involviert?“, lautet eine
typische Auditfrage. Als Antwort konnen
jetzt einfach die schematischen Abliufe,
diefiirjeden Vorgangangelegtwurden, auf
Knopfdruck prasentiert werden. Und spa-
testens bei der Vorlage der Schulungsiiber-
sicht aus Consense GxP Enterprise, die ge-
nau dokumentiert, wer wann welche Schu-
lungen besucht hat und welche noch aus-
stehen, ist der Auditor iiberzeugt. ®
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