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10. PLATO Anwenderkonferenz

Impulse fur die QM-Dokumentation eines
Matrixunternenmens

Organisation von QM Projekten
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Gliederung

1. Das Unternehmen

2. Die Produkte

3. Die Prozesskette

4. QM Dokumentation mit XERI™
5. QM Projekte mit ERGON™
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Das Unternehmen

Waldemar Link GmbH & Co. KG

Barkhausenweg 10
D-22339 Hamburg

www.linkhh.de
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Das Unternehmen

Als Fachgeschaft fir den Arzt- und Krankenhausbedarf 1949 in Hamburg
eroffnet, stand zu Beginn die Betreuung der operativen Abteilungen der
Krankenhauser im norddeutschen Raum im Vordergrund.

Daraus entwickelte sich schon frtihzeitig die Herstellung im eigenen
Hause. LINK® gehort zu den Pionieren in der Entwicklung von Endo-
prothesen. Schon in den sechziger Jahren wurden die ersten Hift- und
Knieprothesen hergestelit.

Das Unternehmen hat sich seitdem zu einem der weltweit fihrenden

Hersteller von implantierbaren Gelenkprothesen entwickelt und in vielen
Bereichen neue Mal3stabe fur Sicherheit und Qualitat gesetzt.

R. Thomann, 09/ 2006
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Das Unternehmen

Endoprothesen von LINK® zahlen in medizinischen Kreisen zu den

modernsten und leistungsfahigsten ihrer Art. In den Betriebsstatten wird
mit modernster Spitzentechnologie gearbeitet und standig neue,
fortschrittliche Fertigungsmethoden in die Produktion und
Produkttechnologien integriert.

Seit 1997 gehort die VACUCAST® GmbH & Co Metall KG, eine der

fuhrenden europaischen Feingiel3ereien fur humanmedizinischen
Gelenkersatz zur LINK® Gruppe.

LINK® hat so den vollstandigen Zugriff und die lickenlose Kontrolle Uber
samtliche Produktionsstufen vom Rohmaterial bis zum fertigen Produkt.

R. Thomann, 09/ 2006
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Das Unternehmen
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ZERTIFIKAT - CERTIFICATE -

Das Unternehmen

ZERTIFIKAT
Nr. Q1Z 03 06 22060 010

Zertifikatsinhaber; Waldemar Link GmbH & Co. KG

22339 Hamt
Deutschian:

Priifzeichen:

Geltungsbereich: Entwicklung, Herstellung und Vertrieb
von chirurgischen Instrumenten und
nicht-aktiven Implantaten
(Einzelheiten sishe Anhang)

Die Zerifizerstelle von TUY PRODUCT SERVICE GMBH bescheinigt. dass das
¥

oben genannte Unternehm Qualitatsmal
N Anforderungen der folge
sind in einem Auditbericht dokument

Bericht Nr.: 70042029

Giiltig bis: 2006-06-30

TUV PRODUCT SERVICE GMBH - Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 85 « 0-80339 Munchen
Gruppe TUV Suddeutschiand

+ CEPTUDUKAT « CERTIFICADO « CERTIFICAT

DEEGE R
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ZERTIFIKAT = CERTIFICATE -

ANHANG 1 zum ZERTIFIKAT
Nr. Q1Z 03 06 22060 010

Waldemar Link GmbH & Co. KG

Barkhausenweg 10 - 22339 Hamburg - Deutschland
Geltungsbereich Angewandie Normen

EN ISQ 13465:2000
i ssysteme - Megizingredukle -

Entwickiung, Herstailung und Verlieh
Vo Chir un N Insirumenten und
nichi-akliven Implantaten

EN iSO 9001:1564

Waldemar Link GmbH & Co. KG
OststraBe 4-10 - 22844 Norderstedt - Deutschland

Geltungsbereich Angewancte Normen

Entwickiung und Hersieliung von chirurgischen  EN 1SO 13485:2000
Instrumenten und mcht-akliven lmp 1 O 3l
e Anforderungen (o die

90011994

Waldemar Link GmbH & Co. KG
Harckesheyde 95 - 22844 Norderstedt - Deutschland

CGeltungsbereich Anpewandte Normen

Herstellung von chirurgischen Instrumenten EN IS0 13485:2000

wndd nicht-aktiv mplantaten Qualtétssicheungssystome - Mediznprodul
Besongere Anfordarungen 10r die Arwandur
EN IS0 90011934

VACUCAST Feinguss GmbH & Co. Metall KG

Kopenhagener Stralle 65 - 13407 Berlin - Deutschland

Angewandte Normen

Entwickiung und Harstellung von EN ISO 134852000

Feingusskompanentan fur Medizinproduikte Qualtatssichenungssysteme - Mediznprodukte -
Besandere Anforcterungen flir die Anwandung van
EN 180 80011584

Geltungsbereich

Link Manufacturing S.A.
Via Michele Roggia - 6853 Ligornetto - Schweiz

Geltungsbereich
o Halbzeugkomponenten

Angewandle Normen
EN 18O 13438.2000
Qualitatss cherung

Saite2vond

Eosondere Anfordenungen fir ¢k Arwandung von

TUV PRODUCT SERVICE GMBH - Zortifiziarstalle « Ridlerstrasse 65 - D-80339 Minchen

Gruppe TUV Suddeutschland

R. Thomann, 09/ 2006
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ZERTIFIKAT « CERTIFICATE -

Das Unternehmen

ANHANG 2 zum ZERTIFIKAT
Nr. Q1Z 03 06 22060 010

Link Austria GmbH
Brown-Boveri-StraBe 6 - 2351 Wiener Neudorf - Osterreich

Geltungsbereich Angewandte Normen
Vertriab von chirurgischen Instrurmenten
und nicht-akliven lmplanaten

EN IS0 9002.1904
Link Castings Handelsgesellschaft mbH & Co. KG
Dorfplatz 1 - 16259 Heckelberg Brunow - Deutschland

Galiungsbereich Angewandte Normen
gechan nsirumentes EN ISO 13486:2000
und nicht-aktiven Impiantaten Qualitbis:
Besonde
ENISO Y
Waldemar Link Espana S.A.
Comte d'Urgell 240 4th Floor A - 08036 Barcelona - Spanien

Geltungsbereich Angewandte Normen

Vertriab von nsirumenter EN ISO 13488:2000

und nicre-aktiven Implantaten Qi henung:
Besondere Anforderungen ful
ENISO9

Link Implants AG

Aarstrafie 98 - 3005 Bern - Schweiz
Angewandte Normen
EN ISO 13488:2000
Qual
Besandare Anfardernunge
EN ISD 9002:1884

Link Italia S.p.A
Via Cascina Belcasule 11 - 20141 Milano - ltalien

Geltungsbereich Angewandte Normen
Vertriab von cheurgischen Instrumenten EN ISO 13488:2000
urd nicht-aktiven Implantatan

ENISD 9002:1554

Sedte 3 von 4

TUV PRODUCT SERVICE GMBH - Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - D-80333 Minche

Gruppe TUV Suddeutschiond
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ZERTIFIKAT « CERTIFICATE -

ANHANG 3 zum ZERTIFIKAT
Nr. Q1Z 03 06 22060 010

Link Norway AS
Ole Deviks Vei 18 - 0666 Oslo - Norwegen

Getltungsbersich Angewandie Normen

Vertrieb v urgiechen Instrumenten EN 180 13488:2000
und nicht-aktiven | Queitelssich

Beso: ¢ Ar erungen
EN IS0 9002:1984

Link Orthopaedics
300 Roundhill Drive - Rockaway NJ 07866 - USA

Celtungsbereich Angewandte Normen
Vartrieb von onirurgischan Instrumanten 86:2000
und nicht-aktiven implanta

Link S.AR
La Croix de Fer B.P. 20 - 80440 Boves - Frankreich

CGeitlungsbereich

Vertieb von ¢ J I EN SO 13

und nichi-akliven impisnia! Quaitatssiche ysteme - Mes
Besondere Anforgeringen fur gie
EN 180 9002: 150,

Link Sweden AB

Foretagsallen 14 - 18484 Akersberga - Schweden

Geltungsbereich Angewandle Normen
Vertrash von ehirurgisenen Instrumenten EN IS0 134882000
und nichi-akliven Implantate: Quaiitatssicherungssyst

Besondere Anforderungen fir die Anwendun,

EN IS0 00021504

Seite d von 4
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Matrixorganisation 96er Startbedingungen

« Ein zentrales Unternehmen mit QM Verantwortung fur alle
beteiligten Matrixunternehmen

« Ein zentrales QM-Handbuch mit zusatzlicher, incl. lokaler
QM-Dokumentation (SOP; WI; ...)

« Jahrliche Uberwachungsaudits durch die benannte Stelle
bei allen Fertigungsstatten

« Stichprobenaudits durch die benannte Stelle bei allen
Vertriebsstatten innerhalb von drei Jahren

« Eigene Audits bei allen Fertigungsstatten jahrlich, sonst
tberall dort wo die benannte Stelle nicht auditiert

R. Thomann, 09/ 2006




Das Unternehmen
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Matrixorganisation 2006er Bedingungen

« Ein zentrales Unternehmen mit vertraglich geregelter QM
Verantwortung fur alle beteiligten Matrixunternehmen

« Ein zentrales QM-Handbuch mit zusatzlicher, incl. lokaler
QM-Dokumentation (SOP; WI; ...)

« Jahrliche Uberwachungsaudits durch die benannte Stelle
bei allen Fertigungsstatten

« Stichprobenaudits durch die benannte Stelle bei allen
Vertriebsstatten innerhalb von drei Jahren

« Eigene Audits bei allen Matrixunternehmen jahrlich

« Verdichtung der einzelnen Managementreviews zum
zentralen Managementreview

* Prozessrisikoanalyse tber alle Fertigungsstufen

R. Thomann, 09/ 2006
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Die Produkte

Huftendoprothesen

R. Thomann, 09/ 2006
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Huftendoprothesen, Schafte & Pfannen

g I 1 " \ 4 Ay
[ Cemented T Cementless

SPI® Mark 111 CP. Ribbed System C.F.P.® BetaCone®

| SPI® IP Cup Mark Il FAL/FC | | TypeV TypeK T.OP® BetaCup® |
&y o B .

\.
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Die Produkte

Knieendoprothesen

Anfenmeniskus

torderes TRy
Krenzhand ,3?

Schienbein

Gleitlager der Kniescheibe

R. Thomann, 09/ 2006
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Knieendoprothesen:

—Unikondylare Kniesysteme
—Bikondylare Kniesysteme
—Oberflachenersatzsysteme

—Gekoppelte Kniesysteme

R. Thomann, 09/ 2006
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Neues ENDO Modell

R. Thomann, 09 /2006
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Neues ENDO Modell
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Spezialendoprothesen 2

R. Thomann, 09/ 2006
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Die Produkte

Spezialendoprothesen
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Spezialendoprothesen; Megasystem C

R. Thomann, 09/ 2006




Die Produkte
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« Mal3-/Spezial-Implantate

» Gelenkprothesen fur Hand-
Ellenbogen-
QIR
HUft- und Sprunggelenk

« Osteosyntheseimplantate

» Wirbelsaulensysteme

« Spezialinstrumentarien zum Einbau der Endoprothesen

« Schienen und Bandagen zur postoperativen Versorgung

R. Thomann, 09/ 2006
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Glesserel:

- Urmodellherstellung

- Wachsspritzguf3

- Wachstraubenherstellung
- Keramikeinbettung

- Wachsausschmelzen

- Glel3en

09/ 2006



Die Prozesskette
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- Keramikentfernung

- Anguf3abtrennung

- Vereinzelung Rohgulfiteile
- 100% Prufung Rohgul3teile
- Versand an Fertigung

Fertigungsstatte:
- WE Stichprobenprifung

R. Thomann, 09 /2006



Die Prozesskette

=
—
rasesl

- Mechanische Bearbeitungen (intern / extern)
- Zwischenreinigungen und -prufungen

- ID Gravuren

- Endkontrolle

- Endreinigung

- Endverpackung

- Gammabestrahlung (extern)

- Zugang Fertiglager

- Lieferung an Kunden national / international

R. Thomann, 09/ 2006




=
—
rasesl

QM Dokumentation mit XERI™

o AERI

DOCUMENT MANAGEMENT

R. Thomann, 09 /2006



QM Dokumentation mit XERI™
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* Projektstart: Mai 2004

* Eigener QM Server

* 0,33 NOTES Admin

« 1,5 XERI Admins

« 5 Key User (QM Team)

» Klassische MS.WORD Dokumentation

mit EXCEL-dokumentiertem Papierverteiler

R. Thomann, 09 /2006
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xermoozoo. Neukonzeption
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xermoozoos: 1. Geltungsbereich

R. Thomann, 09/ 2006
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XERI™ 09/2006: Prozessmodell

Stiandige Verbesserung (KVP)

Verantwortung
™ -

Management der Messung, Analyse
Ressourcen Verbesserung

el /'
Produkt- / Service-

realisierung

R. Thomann, 09/ 2006
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2. Lokale Prozesse

XERI™(Q9/2006:
1. 2. 3. 4.

GF QM QS Herstell-
Prozesse Prozesse Prozesse Prozesse
5. 6. 7. 8.
Entwicklungs- Logistik- Sonder- Sicherheits-
Prozesse Prozesse Prothetik Prozesse

9. 10. 11. 12.
Wartungs- Vertrieb Vertrieb Werbung
Prozesse Inland Ausland PM
13. 14. 15. 16.
Schulungs- Reinigungs- | Verpackungs- | Verwaltungs-
Prozesse Prozesse Prozesse Prozesse

R. Thomann, 09/ 2006
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2. Lokale Prozesse

XERI™(Q9/2006:
1. 2. 3. 4.

GF QM QS Herstell-
Prozesse Prozesse Prozesse Prozesse
5. 6. 7. 8.
Entwicklungs- Logistik- Sonder- Sicherheits-
Prozesse Prozesse Prothetik Prozesse

9. 10. 11. 12.
Wartungs- Vertrieb Vertrieb Werbung
Prozesse Inland Ausland PM
13. 14. 15. 16.
Schulungs- Reinigungs- | Verpackungs- | Verwaltungs-
Prozesse Prozesse Prozesse Prozesse

R. Thomann, 09/ 2006




-
-
]
d

XERI™ 09/2006:

2. Lokale Prozesse

6.1 6.2 6.3
Waren- Rohwaren- Paternoster-
eingang Tor A lager lager
6.4 6.7
Riickwaren- Waren-
lager eingang Werk
6.8 6.10
Fertigwaren- Kommission.
lager Ausland
6.11 6.12 6.13 6.14
TOOL BOX TOOL BOX Lagerver- Beschaffung
Logistikpart waltung Nichtimpl.

R. Thomann, 09/ 2006
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xermoozoos: 2. Lokale Prozesse
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XERI™ TQE, funf Benutzergruppen pro Prozess

- Leser

- PROZESS — Autoren und Bearbeiter

- PROZESS — Mailverteller

- PROZESS - Prozesseigner und Freigeber

- PROZESS - Prifer

- PROZESS - Stellv. Prozesseigner und
Freigeber

R. Thomann, 09/ 2006
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Dienstleistung (techn./kfm.)

R. Thomann, 09/ 2006
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3.

Produkt / Service

XERI™ 09/2006:
1. y 3. 4.
Hiufte Knie Tumor Osteo-
synthese
5. 6. 7. 8.
Fu® Hand Wirbelsaule TOOL BOX
9. 10. 11.
Orthopadie- Sonstige Service

bedarf

R. Thomann, 09/ 2006




LINK

XERI™ 09/2006:

3. Produkt / Service

Hifte Knie Tumor Osteosynthese
Priméarsystem zementiert Unkondylares System Tumorrekonstruktions- Schrauben
Primarsysteme zementlos Bikondylares System systeme Platten

Prothesenkdpfe Oberflachenersatzsystem Cerklagen

Reoperationssysteme Gekoppelte Kniesysteme

FuB Hand Wirbelsaule TOOL BOX
Sprunggelenksysteme Finger Fixateure

Halux Handgelenk Arthrodesenklammern

Allg. Handinstrumentarium Platten
Allg. Wirbelinstrumentarium
Orthopadiebedarf Sonstige Service
Abdominalchrirurgie technisch

Blutleeregerate

kaufméannisch

R. Thomann, 09/ 2006



XERI™ 09/2006:

3. Produkt / Service

Knie
Unkondylares System
Bikondyléares System

Oberflachenersatzsystem
Gekoppelte Kniesysteme

GEMINI MK I
Knieprothesensystem

T.A.C.K.
Knieprothesensystem

SKI

R. Thomann, 09/ 2006
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3. Produkt / Service

XERI™ 09/2006:
1. 2. 3. 4.
Raspeln, Bohrer, Fraser Einschlag-, Probeimplantate
Knochenkom- und Auss_chlag und
Pressoren, Sageblatter _ Einsetz-
. instrumente
Raumnadein
5. 6. 7. 8.
Handgriffe und MeiRel Sage- und Ausricht- und
Adapter Bohrvorrichtung Positionier-
instrumente
9. 10. 11. 12.
GroRenlehren Fixations- Schrauben- Siebeinsatze
instrumente schliussel und Siebcontainer
13. 14.
Instrumenten Implantat(e)
Sets

R. Thomann, 09/ 2006



QM Dokumentation mit XERI™
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Wo finde ich die

- Verfahrensanweisung
- Arbeitsanweisung

- Prifanweisung

- Waschanleitung

- Gebrauchsanweisung

R. Thomann, 09/ 2006




E QM Dokumentation mit XERI™

10. Vertriebsprozesse
3. Produktion und Dienstleistungserbringung

Aussendiens . Aussendienst

Inland Nord Siid

Ausland

N Export Customer
direkt

Manager Service

Ausland

Customer
indirekt

Manager Service
TN

Marketing
Werbung

Verfahrensanweisung
SOP12345 Controlling der Vertriebsgesellschaften

Arbeitsanweisung
WI 012345 Erstellung von Besuchberichten Inland
WI 012346 Erstellung von Besuchberichten Kasachstan

Gebrauchsanweisung

R. Thomann, 09/ 2006




QM Dokumentation mit XERI™
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« Kaskadierter Zugriff nach Suchbegriff

R. Thomann, 09/ 2006
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QM Projekte mit ERGON™
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QM Projekte mit ERGON™

R. Thomann, 09/ 2006
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QM Projekte mit ERGON™

1. 2. 3. 4.
W. LINK W. LINK W. LINK VACUCAST
Hamburg Norderstedt Norderstedt Berlin
1 p
5. 6. 7. 8.
LINK MANU. LINK IMPL. LINK LINK Esp.
Ligornetto Bern Wiener-Neud. Barcelona
9. 10. 11. 12.
LINK LINK LINK LINK
Milano New Jersey Sydney Oslo
13. 14. 15. 16.
LINK LINK LINK LINK
Akersberga Boves Espoo Heckelberg

R. Thomann, 09/ 2006




=
T
—

QM Projekte mit ERGON™

3 NC:s 2 NCts 1 NC 2 NCts
12 MINC:s 11 MINC:s 7 MNC:s 6 MNC:s
3 H's 2 H's 4 H's
1 NC 2 NCts 1 NC 2 NCts
9 MNC:s 11 MINC‘s 8 MNC:s 10 MINC:s
1H 4 H's 2 H's 3 H¢s
2 NCts 2 NCts 1 NC
7 MNC:s 9 MNC:'s 12 MINC:s 3 MNC:s
3 H's 2 H's
1 NC 3 NC:s
9 MNC:s 10 MINC:s 8 MNC:s 11 MINC‘s
4 H's 5 Hts 1H 3 Hts

R. Thomann, 09/ 2006
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QM Projekte mit ERGON™

!
:k <

e 23 NC'S 2 monate _"3

¢
* 143 MINC'S 12 monate a ‘@

)
&

)
1
¢ 13 H S 12 Monate >
R. Thomann, 09/ 2006
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QM Projekte mit ERGON™

LINK

I
"MNC1
A

Erledigung Erledigung
NC 1 NC 2 MNC 1

¥ Riickmel- 7 Riickmel-

| dungan | dung an | dung an
QMB QMB \ QMB

R. Thomann, 09/ 2006




Erledigung Erledigung Erledigung
! NC 1 NC 2 MNC 1

" Rickmel- \ Rickmel- W Riickmel-
dung an | dung an | dung an
QMB QMB QMB

R. Thomann, 09/ 2006
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QM Projekte mit ERGON™
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Status

Entweirf

Vorlage zur Freigabe
Angefordert

Offen

In Arbeit

Ab

Ab

R. Thomann, 09/ 2006




QM Projekte mit ERGON™

¥ ERGON Demo Vartish) x| T Neve Magnatwe -ERGONS|

ichern uni liefen

Auditsystem (AUDIT)\Zertifizierungsaudit TUViBeschafffungsprozess optimieren und
dokumentieren\<NeueMalinahme:=

 Disfiiar | Erweitort [

Titel 1 "Titel eintragen g
Twp ' Standard ¢ Ordner

Urzache rlJ

WVerantwortlich I "Holger ManagerPUBLIC =] Zuzatzliche Erfazser "Helga suditorPUBLIC
2=

Starttermin | ﬂl

Zielterrnin [Fran.o7.zo04 1]

Aufwand (Soll) 104 Tage Kosten (Soll) 300048
Priaritat IMit‘teI vl K.ategarien rQuaIitéU;[

Organizationzeinheit TPLATOWIM =] Aktionstyp "Vorbeugung =l

Freizugeben durch "Heinrich AutarPUBLIC =1 Zu bewerten durch "Heinz
kAustermann/PLIBLIC ;=)

[bi 28.07.2004 18] biz Sa 28.08.200 18|

Umszetzungzstatus 1 I.-'l'«utl:umatisch j

¥ Cetailierte Beschreibung der Aufgabe
=

“Hierwird die Beschreibung der MalBnahme eingetragen

Adrnin-Hirweize bt a
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QM Projekte mit ERGON™
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request / Anforderung
accepted / angenommen
rejected / zuriickgewiesen
Approval / Einverstandnis
Rating / Beurteilung

« Completed / abgeschlossen
« Cancelled / annulliert
Progress / Fortschritt
Statusanderung
Eigneranderung
Definitionsanderung

R. Thomann, 09/ 2006
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IT Architektur

W.LINK Norderstedt W.LINK Hamburg W.LINK Matrix

2MBIT Standleitung

T
XERI lokal kein XERI lokal

www Internet
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2048 MB Windows 2000 CPU 3 GHz
538 MB frei ... Server Nutzung

18%-20%

XERI ERGON NOTES Adressbuch
XERI Schul ERGON Schul
XERI Test ERGON Test

174 Datenbanken AUDIT, SCIO, PROTIS CAQ
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W.LINK Norderstedt W.LINK Hamburg W.LINK Matrix

2MBIT Standleitung

T
XERI lokal kein XERI lokal

www Internet
LAN Netz
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Norderstedt Barkhausenweg
LAN CITRIX WEB CITRIX
Direktverlinkung Keine Direktverlinkung Keine Direktverlinkung

+ aber keine

URL Verbindung URL Verbindung URL Verbindung
aber

Direkteinwahl in NOTES
uber TOKEN
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IT Architektur

Norderstedt

Barkhausenweg

LAN

CITRIX

WEB CITRIX

Online Abgriff

von Attaches vom lokalen
Rechner,

Stick, Fotoapparat, etc.

Server Abgriff
von Attaches von
gespiegeltem lokalen
Rechnerinhalt auf Server L:

Server Abgriff

von Attaches auf lokalem
Rechner, Laufwerk C:
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Danke fur die Aufmerksamkeit!
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