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NEXUS / QM-LABOR

Die sichere QM-L6sung fiir Ihr Labor

lhr Software-Komplettpaket
fur Qualitatsmanagement im
Labor!

Eine strukturierte und normgerechte Dokumentenlenkung ist
nicht nur im Rahmen einer Akkreditierung ein wichtiger Gegen-
stand. Auch im téglichen Arbeitsleben profitieren Mitarbei-
ter‘innen von einem direkten Zugriff auf alle relevanten Infor-
mationen, an unterschiedlichen Arbeitsplatzen und Geréten.

Durch die immer hdheren Anforderungen an die Qualitat und
Kompetenz in Laboren ist die Einbindung eines Qualitdtsma-
nagementsystems ein wichtiges Instrument um Arbeitsablau-
fe zu erleichtern, mégliche Risiken frihzeitig zu erkennen und
diese zu beheben.

NEXUS / QM-Labor unterstitzt Sie bei der Lenkung und Ver-
waltung von QM-Dokumentationen, Zertifizierungen oder Ak-

kreditierungen nach gangigen Normvorgaben wie DIN EN ISO b’
15189, DIN EN ISO 17025 oder Rili-BAK.
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und Vorgaben, sondern gleichzeitig auch Ergebnisse und 3 Personal > D > Wikrobiologie b >
Startseite des QM-Portals Auswertungen von Ringversuchen dokumentieren. > FomundWitrbidung > [> > Praanalytic >
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NEXUS / QM-Labor ist eine an lhr Laborinformationssystem angebundene L6sung zur DIN-ISO-konformen Dokumentenlenkung auf wie Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen, SOPs oder P
Basis der Qualitdtsmanagement-Software NEXUS / CURATOR. Dazu z&hlt nicht nur ein Genehmigungsworkflow, die Versionierung, sonstige Vorgabedokumente konnen in elektronischer Form
Historisierung und regelmaBige Priifung von Vorgabedokumenten, sondern auch deren Verteilung - unter anderem dokumentiert durch an die Zertifizierungsstellen (z.B. DAKkS) Ubermittelt werden. Prozessdokumentation mit Flussdiagramm
Lesebestdtigungen. Denn Regelungen, Verfahrensanweisungen und SOPs missen von Ihren Mitarbeitenden aktiv wahrgenommen Per Knopfdruck werden dazu alle notwendigen Dokumente
werden, damit sie im Arbeitsalltag angewendet werden! der Anforderungen an  Qualitdtsmanagementsysteme
sowie allgemeine Anforderungen an den Priflaborbetrieb - .
o : Leistungen des QM-Portals:
(DIN EU-15189_ML und EU-17020_IS) in einer ZIP-Datei
zusammengefasst
Alle Informationen an einem Ort + DIN-ISO gerechte Dokumentenlenkung
Leistungsverzeichnis + integriertes MaBnahmenmanagement
Haufig stehen Labore vor dem Problem, dass in Methoden- Bestimmung des GesamtBilrubin mit dem Prinzp der Diazo-Reaktion nach Jendrassik-Grof mit dem Roche Gobas cobas ¢ 601 - Die Zusammenstellung der Informationen Uber + integrierte Prozessdarstellung
Modul
SOPs andere Referenzbereiche oder Daten vermerkt sind e Foe o s e e T e e e e e o verwendungsfahige Materialien sowie wichtige Hinweise + integriertes Risikomanagement
als im Laborinformationssystem (LIS). NEXUS / QM-Labor Allgemeines zur Praanalytik, zu Referenzwerten und Fachinformationen + Jederzeit nachvollziehbare Genehmigungen und
ermdglicht Laboren die Methoden-SOPs in einer webbasierten e T = werden aus den Laborstammdaten aus dem LIS und den Lesebestatigungen
Erfassungsmaske sauber und einheitlich zu pflegen. dynamischen Methoden-SOPs automatisch erzeugt und + Ubernahme von Labor-Stammdaten aus dem LIS
Py — TR kénnen als internes sowie externes Leistungsverzeichnis auf + Verwaltung dynamischer Methoden-SOPs mit den
Daten aus dem LIS werden automatisiert in der Internetseite zur Verfiigung gestellt werden. importierten Daten aus dem LIS
Akkreditierungsstatus
NEXUS / QM-Labor tbernommen und zu Methoden-SOPs -t geam - O D Medinmgrorat + Automatische Generierung von internen und externen
generiert. Bei Entstehung neuer Verfahren oder Anderungen e Prozessdarstellung Leistungsverzeichnissen
von Daten im LIS werden die bestehenden Methoden-SOPs Fur die Detailplanung lhrer Laborprozesse kénnen Sie die + Integrierte Ringversuchsverwaltung
automatisch aktualisiert und versioniert. Ab diesem Zeitpunkt Erfassungsmaske flir Methoden-SOPs erforderlichen Verantwortlichkeiten und Aufgaben direkt in + DAkkS-Export als ZIP-Datei in entsprechender
werden die bereits bestehenden Vorgédngerversionen der NEXUS / CURATOR definieren und in Form von Ordnerstruktur
Methoden-SOPs historisiert. Flussdiagrammen darstellen.



Integriertes Qualitats- und
Risikomanagement

Risiken entstehen in der taglichen Arbeit an vielen
Stellen. Labore machen da keine Ausnahme. Risiko-
management heiBt in diesem Zusammenhang: Risiken
erkennen und bewirtschaften.

Mit dem Modul Risikomanagement lasst  sich
NEXUS / QM-Labor unkompliziert erweitern. Alle
dokumentierten Prozesse, Dokumente und Vorgaben kénnen
mit Einzelrisiken verkniipft werden. Daraus ergeben sich

direkt klar definierte Verantwortlichkeiten, da die Risiken + Etablierung eines umfassenden, strukturierten
von dem gleichen Personenkreis bewirtschaftet werden wie Risikokatalogs
die Vorgabe oder das Dokument. Auf diese Weise haben + Identifikation von Risiken Uber hdufig auftretende
Doppelstrukturen keine Chance! Komplikationen

+ Risikobewertung anhand von Eintrittswahrschein-
Ist ein Risiko erst einmal identifiziert und beschrieben, lichkeit und Schadenshdhe
geht es darum, es zu beseitigen. Hierzu bietet + Definition von MaBnahmen und Aufgaben zur
NEXUS / QM-Labor ein (berzeugendes Konzept, um Risikominimierung
MaBnahmen zur Risikominimierung zu organisieren und + Klar definierte Verantwortlichkeiten und
nachzuhalten. Wiedervorlagen

+ Ubersichtliche Statusanzeige (MaBnahmen,
Jede Verfahrensanweisung, jede Arbeitsanweisung oder Risikobewertung, Risikokatalog)
SOP ist unmittelbar mit der Prozessbeschreibung, etwaigen + Optional: Einfihrung eines Fehlermeldesystems,
Einzelrisiken und anderen mitgeltenden Unterlagen, z.B. um weitere Risiken zu identifizieren

Formblattern, verknipft!
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