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Kulso vélemények a minoségellenorzési folyamatokrol
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Magas koltséggel dolgozik
Lassu
Csak a problémakat generalja (OOS/OO0T)

Nem rugalmas

YV V V V

Nem érthetdé miért tart hosszu ideig a vizsgalat és
miért kerul nagy koltségbe

Honnan ered ez a szemlélet ?
Ismeret hianya (black box szemlélet)




A minoség-ellenorzés hogy latja a helyzetét

A -
&K EGIS tealth. Qualiy, Lifa
-

Nincs elég er6forrasunk (se ember, se gépi)
Allandéan siirgetnek

Nem veszik figyelembe az atfutasi idéinket
miattunk all a felszabaditas

miattunk nem tud gyartani az Gzem




Hogyan lehet ezt az ellentétet feloldani ?
AN
gms Health. Quality. Life

Objektiven, merhetbéen es mindenki szamara érthetéen
megq kell hatarozni és folyamatosan ellenérizni a laborok
muikodesi hatékonysagat




Minoségellenorzés = uzem
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Eqgy tetel vizsgalata:

Analitikai berendezések rendelkezésre
allasa (UV, HPLC, GC, Titrator stb.)

Merést végzo kollegak rendelkezésre
allasa
Meréshez sziikséges anyagok

rendelkezésre allasa (mintak, standardek,
reagensek, oldoszerek, vegyszerek stb.)

Atallasok, miiszerhibak, OOS-ek,
deviaciok kezelése

dokumentalas

Egy tetel csomagolasa :

Csomagologép rendelkezésre allasa

Csomagologéepet kezels kollegak
rendelkezésre allasa

Csomagolo anyagok rendelkezésre
allasa

Csomagolando tetel rendelkezésre
allasa

Atélldsok, gépmegallasok kezelése,
deviaciok kezelese

dokumentalas



A Hatékonysag meérés alapjai OEE szamolas

&K EGIS Health. Quality. Lif
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Seiichi Nakajima

TPM (Total preventive maintenance) (1950-1970)
OEE (Overall Equipment Effectiveness)
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Hatéekonysag termelési terulet / minoségellenorzés
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A mindség-ellendrzési tevékenység hatékonysaganak elemzésére nincsenek olyan részletesen

kidolgozott elemzések mint

a gyartoberendezések esetén. Tudunk-e parhuzamot vonni az OEE

ertelmezésében a gyartd/csomagold és mindségellendrzési kozott ?

TERMELES

Atallasok, megallasok,
problémak nélkuli termelési id6
Milszakok szama (ideje)

Aktualis validalt sebesséqg
Elméleti gépsebesség (pld BEC
500)

Megfeleld termék
Teljes mennyiség

A

MikGdasi idb

Taljes rendelkazésre allasi idd

@

Aktuglis gépsebasség

Elmiéleli ghpsebesséy

Q.

Megfelald mindségl termékek

Teljes legyartoft mennyiség

MINOSEGELLENORZES

Makodeési id6 (pld kromatografias
szekvenciak ideje) [Teljes rendelkezesre
allasi id6 ?

Elvégzett és Maximalisan elvégezhetb ?
vizsgalatok szamanak aranya

Laborhibak aranya



Jaruléekos idok i

HPLC Vizsgalat

ElGkésziletek Nyers futdsidd — injektalasi id6k 6sszege  Oszlop lemosds,  Keresztellen6rzés
értékelés

Jarulékos 1d6 = ( El6késziletek + Lemosas + KeresztellenGrzés ) x Szekvencidk szama x Faktor



Rendelkezésre allasi ido meghatarozasa
hisztorikus adatok alapjan
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Csutortok

I

128 6ra Tobb valtozotol fiiggs rendelkezésre allasi id6:
» Miszakok szama
- Heti 6 Munkanap

 Szekvenciak hossza
. , o Hétvéqgi rendelkezésre allas
- Hétfé 8:00-tol g
- Szombat 16:00-ig

o i

R L T -
Sk anaped spama | & i
folicn bl bt foral

Eves Kihasznaltsag (Availability) [%] =

diga e

L] il [vwra ]
ih 128

LHE]  SEOT MO
B it [iea) I

- - i“l-lh'l::l : i',: il‘,lll ]
Nyers futasi idd + Jarulékos id§ < SEQ X f

X 100 i:l’:"-'“'ﬂ";‘"'-Irﬂuv-muuuu.:-.m
128>< 52 L ] | 2

[ Cpmsandieies | vordess



Alap adatok kigylijtése, makré készitése G
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Pareto / Site (Injektalasok szama alapjan)
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124 618 injektalas 80%-at kitevdé Anyagok

(35000 6ra)

135 683 injektalas 80%-at kitevdé Anyagok

(40 647 6ra)

38 225 injektalas 80%-at kitevé Anyagok

(47 677 6ra)
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Havi vizsgalati idok variabilitasa

Egy termék esetén

Ugyanannyi minta vizsgalata 3 illetve 7 szekvenciaban
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HPLC Készulék rendelkezésre allas
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Rendelkezésre allas eredmeények &

» 63,4 %-0s kihasznaltsagtol akar 5% alatti kihasznaltsagig
szornak az adatok.

rendelkezesre alas  ~ Rendelkezésre allast befolyasolo tényezok

Mikadési idd » Termék portfolio
Teljes randalkazésre allasi idd - Médszerek komp|eX|tésa
% « Dedikaltsag

» Termék volumen, kampany hossz
» Specialis készulék (pld normal fazis, FLD detektor)



Emberi (direkt munkaidok)

Direkt munkaido

o Mmintaérkeztetés

o mintafeldolgozas

o standard el6készités

o készulék beallitas,~mosatas

o kiértékelés, keresztellenbrzés
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Normak kialakitasa

» Vizsgalatok idejének mérese

» Gyakorlott és uj kolleégak vizsgalataihoz
szukséges id6k mérése

> Atlagolas

> Validalas

» Egyszerilsités (termék csoportokra €s nem
termékenkeént)
» Normak egyedi és kampany meresekre




Laboratoriumi hatékonysag mérések (teljes minositési =
ido/direkt munkaido)
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4500
4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000

500

Mérési kampanyhosszak hatasa

8 sarzs HPLC szennyezés vizsgalatahoz szukséges eldkészitési, meérési és kiertékelési
id6, egy kampanyban torténd, illetve egyedi mérések esetén

Mérési id6k valtozasa kampany mérés esetén N Szennyezés PP ., .
Munkafazis Mérési id6k egyedi mérés esetén
L 4500
Egy minta Mérési sorozat
4000
Mintaérkeztetés 5
Oldatkészités (Eluens, olddszer) 60 3500
Mintafeldolgozas 3000
Bemérés 10 2500
Oldas,centrifugalas(kiolddkozeg) 10
- : ) 2000
Felirat/Higit/Vialoz 5
Standard El6készités 1500
Bemérés 20 1000
Oldas 10 500
Felirat/Higit/Vialoz 20
PR ) 0
1 2 3 4 5 6 7 8 Késziilék dtmosds 1 5 3 4 5 6 7 3
Pre 45
egyensuly bedllas 120 HPLC vizsgalati id6
After 45
1106 perCI8 sarzs nyers futdsi id§ 10 100 4262 perc,ssarzs
2 Kiértékelés 45
atlagosan 139 perc 1 sarzs .
(atlag P ) Dokumentslas 2 (atlagosan 533 perc 1 sarzs)
Keresztellen6rzés 90
—
—

» erb6forras és koltséghatékonyabb
* egyedi sarzsok esetén hosszabb varakozasi id6

* hosszu tavon id6 és erdforras igényes (gép/ember)
* egy-egy tétel esetén rovidebb varakozasi id6



Portfolio/ portfolio valtozas hatasa : normak
== z r VN
szukseégessege &Esi5

Nem mindegy hogy a portfélio milyen termékekbél all,
Ha csak sarzsszamokkal szamolunk a hatékonysag elemzésben akkor ez nem ad megfeleld informaciot

e T —

Egyszerl termék specifikacio Komplex termék specifikacio

p— P —
P yr cawan ey

80 percI
1280 perc

Teljes vizsgalati i IEG———)



Példa minoséeg-ellenorzés hatékonysag eredmeényre
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Rendelkezésre dllas Teljesitmbny Mlnﬂfég
Mikodési idd Aktudlis gépsebasshg Megleleld minGségl termdkek
Telles rendelkezéare Alldsi idd Elmaleti gépsebessag Teljes legyartall maniyasdg

% % %

63,4 % X 90,0% X 99,9% = 57,0 %
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Mire hasznaljuk az adatokat ?
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634 % X 900% X 999% = 57.0%
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O Labortervezéshez O Labortervezéshez O Minéségugyi

O Beszerzések O Erbforras igényléshez  rendszer KPI
indoklasahoz

O Készilék

atcsoportositashoz

T

O Folyamat fejlesztések,
egy-egy labort csak
onmagahoz meérve
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Intezkedesek a hatekonysag javitasanak erdekeben

& EGIS Fyésiseg Fer Mindsdg
dsrsey. Het Mindsdg
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» Nagy volumeni termékekre berendezések dedikalasa, ezaltal jobb gép kihasznaltsagot elérve és
csOkkentve a jarulékos (atszerelési, atallasi) veszteseget

» Stabilitasi mintak vizsgalatanak 0sszevonasa felszabaditasra varé mintakkal

» Hosszabb szekvenciak inditasa (tobb minta ,0sszevarasa”)

» Templatok készitése standardizalt szekvenciak 0sszeallitasahoz

» tervezett keresztellen6rzés a készulékek atszerelési idejének csokkentése céljabal

» Kis volumend termékek kampany vizsgalata (ehhez kampany gyartas szukséges)

» fejlesztési fazisban torekedni a rutin hasznalatban megfelel érzékenységet biztositd de
hatékony analitikai médszerekre (mintael6készitések, mérések)

» Torzskonyvek egységesitése

» Tervezésbe mélyebben bevonni a minéségellenérzési laborokat
» » Mintael6készitések automatizalasa
* » Dokumentalas digitalizalasa (LIMS)



Koszonom
a figyelmet!



