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1. Einleitung

Das Geratequalifizierungssystem (EQS) l16st die Problematik der manuellen Handhabung von
Logbuchdokumenten, indem es einen digitalen Geratequalifizierungsprozess einleitet, der das
Logbuch im PDF-Format erstellt. Diese Abnahme kann nur von speziell dafiir qualifiziertem
Fachpersonal (Qualifizierungsbeauftragter) vor Ort bei KERN oder extern stattfinden. Durch die
Einfiihrung des EQS wird hauptsachlich das zeitaufwandige und ineffiziente manuelle Ausfiillen von
Dokumenten ersetzt.

Zusammengefasst stellt das Geratequalifizierungssystem (EQS) eine digitale Losung zur Ersetzung
der manuellen Handhabung von Logbuchdokumenten fiir die Geratequalifizierung bereit. Hierbei
erfolgt der Qualifizierungsprozess durch qualifiziertes Fachpersonal (Qualifizierungsbeauftragter)
vor Ort, mit dem Ergebnis, dass Logbuchdokumente im PDF-Format bereitgestellt werden.

Die Schlisselmotivation zur Einfiihrung des EQS liegt in der Effizienzsteigerung des
Qualifizierungsprozesses durch die Abschaffung der zeitaufwandigen manuellen
Dokumentenbearbeitung.

1.1 Zielgruppe

* Qualifizierungsbeauftragter.

2. Installation der EQS-Anwendung

Der Qualifizierungsbeauftragte braucht zur Nutzung der EQS-Anwendung ein giiltiges Benutzerkonto.
Die EQS-Lizenz [SEQ - 01] wird stets als Grundlage fiir die Arbeit mit der KERN EQS-Anwendung
vorausgesetzt.

2.1 Windows-Download und Installation
* Sie konnen die Anwendung unter folgender URL herunterladen https://en.kern-

lab.com/dakksdkd/balances/geraetequalifizierung/?lang=en-GB
» Aufdie Datei KERN EQS 1.0.exe doppelklicken.

) Downloads X + - a X
< T ¢} & > Downloads > Downloads durchsuchen Q
@ Neu ~ X% @ @D ® W L Sortieren = Anzeigen - - (B Details
P Name Anderungsdatum Typ GroBe =
R Ketclog v Gestern
@ EQS KERN Manual V1.0 (GE) 03.01.2024 14:56 Microsoft Word D. 27.102KB
> @ Karthik - Marlensoft
v Anfang der Woche
8] KERN balance connection KT (To write us.. 02012024 1308 MP4-Dates 98.770 KB
8 Deskiop * & KERNBalanceConnectionManual.en 02.01.2024 10:58 Microsoft Edge PD 2.664 KB
- Downloads #  + Letzten Monat
=l Dokumente » Bug Query 11.12.2023 19:52 Microsoft Excel Co. 1K8B
P8 Bilder # |8 keRNEQS 10 11.12.2023 16:58 Anwendung 16.301 ke
EQSErorLog #  EB OneDrive_2023-12-07 (2) 07.12.2023 16:03 WinRAR ZIP archive ~ 47.096 KB
O Musik #  EB OneDrive_2023-12-07 (1) 07.12.2023 16:03 WinRAR ZIP archive  40.541KB
i3 videos 4 B OneDrive_2023-12-07 07.12.2023 16:02 WinRAR ZIP archive 42.100KB
A Katalog #  Vor langer Zeit
£05 Production Microsoft Edge Passwords 29.11.2023 13:19 Microsoft Excel Co. K8
£QS Test Offline % setup-lightshot 21.11.2023 12:00 Anwendung 2.722K8
EQS Release V29 [5] Mockupsa 16.11.2023 15:35 JPG-Date 92KB
E£QS Android Issues 5] documents review_comments 00.11.2023 10:28 Text Document 3KB
timelog (1) 08.11.2023 15:22 Microsoft Excel Co.. 7KB
~ [ Dieser pC @ sessionexpired 08.11.2023 12:47 Microsoft Edge HT. 2KB
5 Windows-SSD (C) [ Untitled_Documenteditpad.org 06.11.2023 19:34 Text Document K8
> w= DATA (D) [8] MicrosoftTeams-image 03112023 10:35 PNG-Date: 79KB
> 8 Netzwerk @ EQS Cover 02.11.2023 15:44 Microsoft Edge PD 633 KB
@ KERN_Batch_and_statsistics manual (1) 31.10.2023 10:34 Microsoft Edge PD 13.660 KB v
125 Elemente 1 Element ausgewahlt (15,9 MB) =0
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« Wahlen Sie im Eingabefenster die gewiinschte Sprache und klicken Sie dann auf, OK".

E Dieser PC b +

< 0 c Q> DieserPC >

Neu T Sortieren -

~ Geréte und Laufwerke

== Windows-5SD (C)

) Start

) Katalog
59,0 GB frei von 225 GB

@ Karthik - Marlensoft

[ Desktop

L Downloads
= Dokumente
PN Bilder

"~ EQsErrorlog
© Musik

3 videos

* % % % % % %

) Katalog
_ EQS Production
_ EQS Test Offline
_ EQS Release V29

~ EQS Android Issues

~ @ Dieser PC
> e Windows-SSD (C3)
> = DATA (D)

> @ Netzwerk

2 Elemente

Dieser PC durchsuchen Q

9= Anzeigen - == (B Details
DATA (D)
|

247 GB frei von 249 GB

Setup-Sprache auswahlen X

o4 Wahlen Sie die Sprache aus, die wahrend der Installation
benutzt werden soll:

‘ Deutsch v

Abbrechen ‘

111
a

* Wahlen Sie den gewiinschten Speicherort aus und klicken Sie auf die Schaltflache ,Weiter".

& Dieser PC x +

< o ¢} > DieserPC >

Neu N Sortieren -

2 start  Gerate und Laufwerke

BE  Windows-SSD (C)
I Katalog -

59,0 GB frei von 225 GB

@ Karthik - Marlensoft

[l Desktop

- Downloads
-] Dokumente
P8 Bilder

" EQSEmrorlog
O Musik

i3 videos

IR T

A Katalog
- EQS Production
" EQS Test Offline

 EQS Release V29

8= Anzeigen ~

§ Setup - KERN EQS 1.0 Version 1.0.1.30 - X

Ziel-Ordner wihlen

Dieser PC durchsuchen Q

(B Details

DATA (D:)

247 GB frei von 249 GB

Wohin soll KERN EQS 1.0 installiert werden?

[ E Das Setup wird KERN EQS 1.0 in den folgenden Ordner installieren.

Klicken Sie auf "Weiter", um fortzufahren. Klicken Sie auf "Durchsuchen", falls Sie einen anderen Ordner
auswiahlen méchten.

Durchsuchen ...

Mindestens 47,4 M8 freier Speicherplatz ist erforderlich.

~ EQS Android Issues

Abbrechen

~ [ Dieser PC

> w= Windows-5SD (C)
> mm DATA (D)

> 8 Netzwerk

2 Elemente

1l
[m]
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o Falls Sie eine Kurzform méchten, aktivieren Sie das Kontrollkdstchen ,Desktop-Symbol
erstellen" und klicken Sie dann auf die Schaltflache ,Weiter".

& Dieser PC X + - o X
& T ¢} ) > DieserPC > Dieser PC durchsuchen Q
Neu T Sortieren © ST Anzeigen © s (B Details
A start  Gerate und Laufwerke
N Windows-SSD (C) DATA (D)
| Katalog nn T r—
) 50,0 GB frei von 225 GB 247 GB frei von 249 GB
7 @ Karthik - Marlensoft B Setup - KERN EQS 1.0 Version 1.0.1.30 - X
1usitzliche Aufgaben auswahlen
Welche zusitzlichen Aufgaben sollen ausgefihrt werden?
i Desktop »
+ Downloads » Wahlen Sie die zusatzlichen Aufgaben aus, die das Setup wahrend der Installation von KERN EQS 1.0
ausfithren soll, und Klicken Sie danach auf "Weiter".
5 Dokumente »
zussizliche Symbole:
I Bilder #» () Desktop-Symbol erstellen
~ EQSEmorLog »
© Musik »
i3 videos »
) Katalog »
~ EQS Production
~ EQS Test Offline

__ EQS Release V29

~ EQS Android Issues

Zuriick Abbrechen

~ M Dieser PC
> Windows-SSD (C)
> e DATA (D)

> W Netzwerk

2 Elemente

i Uberpriifen Sie den Speicherort und klicken Sie dann auf die Schaltflache ,Installieren".

M Dieser PC X + - o X
&« > ™ &} J > DieserpC > Dieser PC durchsuchen Q
‘N Sortieren ~ 8= Anzeigen - (B Details
A Start  Gerate und Laufwerke
=N Windows-SSD (C) DATA (D)
W Katalo =
B katatog o
59,0 G frei von 225 GB 247 GB frei von 249 GB
> @ Karthik - Marlensoft
G Setup - KERN EQS 1.0 Version 1.0.1.30 - X
@l Desktop » Bereit zur Installation.
Das Setup ist jetzt bereit, KERN EQS 1.0 auf Threm Computer zu installieren.
- Downloads »
% Dokumente » Klicken Sie auf "Installieren", um mit der Installation zu beginnen, oder auf "Zurtick", um Thre
Einstellungen zu iiberpriifen oder zu &ndern.
P8 Bilder » Ziel-Ordner: -
C:\Program Files (x86)\KERN EQS 1.0
~ EQSErorLog »
O Musik »
i3 videos »
A Katalog »
~ EQS Production
. EQS Test Offline
. EQS Release V29 o
Ll »

" EQS Android Issues

~ M Dieser PC
> = Windows-SSD (C)
> DATA (D)

> W Netzwerk

2 Elemente

1l
(]
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Nachdem Sie auf die Schaltflache ,Installieren” geklickt haben, startet der Installationsprozess,

und der Installationsfortschritt des Programms wird angezeigt.

& Dieser pC x

& T c Q

O start

A Katalog

@ Karthik - Marlensoft

[l Desktop

- Downloads
] Dokumente
P Bilder

“ EQSErrorlog
O Musik

3 videos

IR

A Katalog

“ EQS Production
* EQS Test Offline
" EQS Release V29

~ EQS Android Issues

~ M Dieser PC
> Windows-SSD (C)
> DATA (D)

> 8 Netzwerk

2 Elemente

+

> DieserPC >

v Gerate und Laufwerke
[T i -
] ‘Windows-SSD (C)

59,0 GB frei von 225 GB

=]

Dieser PC durchsuchen

i sortieren ~ 8= Anzeigen v

(B Details

DATA (D:)

247 GB frei von 249 GB

@ Setup - KERN EQS 1.0 Version 1.0.1.30

Installiere ...
Warten Sie bitte, wahrend KERN EQS 1.0 auf Threm Computer installiert wird.

Datefen werden entpackt ...
C:\Program Files (x86)\KERN EQS 1.0\data\app.so

[m]

Nach Abschluss des Installationsvorgangs auf die Taste , Fertigstellen" klicken.

B Dieser PC X

& T~ &) =]

) start

P Katalog

@ Karthik - Marlensoft

i Desktop

L Downloads
5 Dokumente
A Bilder

“ EQsErrorlog
© Musik

i3 videos

* % % % % % %

) Katalog

“ EQS Production
| EQS Test Offline
" EQS Release V29

~ EQS Android Issues

~ M Dieser PC
> e Windows-5SD (C)
> == DATA (D)

> ﬁ Netzwerk

2 Elemente

+

> DieserPC >

~ Geréte und Laufwerke

] Windows-SSD (C)

58,9 GB frei von 225 GB

Dieser PC durchsuchen

N Sortieren v 3 Anzeigen -

(B Details

DATA (D)

|
247 GB frei von 249 GB

@ setup - KERN EQS 1.0 Version 1.0.1.30

Beenden des KERN EQS 1.0
Setup-Assistenten

Das Setup hat die Installation von KERN EQS 1.0 auf Threm Computer
abgeschlossen. Die Anwendung kann tber die installierten
Programm-Verkniipfungen gestartet werden.

Klicken Sie auf *Fertigstellen*, um das Setup zu beenden.

(2 KERN EQS 1.0 starten

©

Fertigstellen

(]

Hinweis: Um diese Anwendung direkt zu starten, aktivieren Sie das Kontrollkdstchen ,KERN EQS
starten” und klicken Sie anschlief3end auf die Schaltflache ,Fertigstellen”.

Version 1.0
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KERN KERN & Sohn GmbH

* Die Anwendung KERN EQS 1.0 kann jederzeit direkt tiber die Suche im Startmentii und die
Desktop-Verkniipfung gestartet werden.

EGS KERN

Willkommen bei
KERN Gerdtequalifizierungssystem

Geben Sie Inren Benutzernamen und Ihr Passwort ein, um fortzufahren

(Bemutzemome ]

Passwort @
Anmeldung
& english | @ peutsch | @ Espanol | () italiano | () Francais

Klicken Sie hier um sich zu registrieren

© 2023 KERN & SOHN Gmbt % Version Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft

2.2 Android-Download und Installation

* Laden Sie die Anwendung von der folgenden URL herunter https://en.kern-
lab.com/dakksdkd /balances/geraetequalifizierung/?lang=en-GB

* Klicken Sie auf die Datei-App KERN 1.0.apk.

11:54 Do, 4. Jan =
O : Kiirzlich
. . 1 nent v
Kirzlich
KERN EQS
Interner Speicher 1.0.apk
Dokumente
= 4 -
4. Bilder
P Videos D
Screenshot_2.... Screenshot_2.... Screenshot_2.... Screenshot_2.... Screenshot_2....
Musik msi_eqs_ui.jpg msi_eqs_ui.jpg msi_eqs_ui.jpg msi_eqs_ui.jpg msi_eqs_ui.jpg
1 Archive
\ente -
& APKs
o
4 Ubertragungen und g Sl
il aasla =
o O] <
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Klicken Sie im Installationsfenster auf ,Installieren”.

11:55 Do, 4. Jan

G KERN EQS

Mochtest du diese App installieren?

ABBRECHEN  INSTALLIEREN

Da die Anwendung noch nicht im Play Store zur Verfiigung steht, klicken Sie auf , Installieren
ohne Scannen", wenn das Popup von Google Play Protect angezeigt wird.

11:56 Do, 4. Jan

® Google Play Protect

App-Scan empfohlen

G KERNEQS

Play Protect kennt diese App noch nicht. Sende zum
Schutz deines Gerats und deiner Daten einige
Informationen zur App an Google, damit sie vor der
Installation gescannt werden kann.

Der Scan kann eine Weile dauern. Die Ergebnisse
werden auf diesem Bildschirm angezeigt.

Funktionsweise von Play Protect

Ohne Scan installieren

App scannen

Nicht installieren

Version 1.0 Seite 9 von 116
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* Die Anwendung wird nun installiert, und das Anwendungssymbol wird auf dem
Startbildschirm angezeigt.

11:56 Do, 4. Jan

B KERN EQS

App wurde installiert.

FERTIG  OFFNEN

Version 1.0 Seite 10 von 116
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2.3 Anwendung aktualisieren

2.3.1 Aktualisieren Sie die EQS-Anwendung in Windows

KERN & Sohn GmbH

Die Anwendung KERN EQS 1.0 kann durch Herunterladen der aktuellen .exe-Datei und
anschliefdender Installation jederzeit auf die neueste Version aktualisiert werden.
Doppelklick auf die Datei KERN EQS 1.0.exe.

125 Elemente 1 Element ausgewahit (15,9 MB)

' Downloads X +
< > T C J > Downloads >
@ N> ¥ © @ B W N Sotieren - = Anzeigen -
A st Name Anderungsdatum Typ Grote
R Kotalon ~ Gesten
35 £QS KERN Manual V1.0 (GE) 03.01.2024 14:56 Microsoft Word D.. 27.102 K8
> @ Karthik - Marlensoft
~ Anfang der Woche
5] KERN balance connection KT (To write us..  02.01.2024 13:08 MP4-Date 98770 KB
8 Desktop # & KeRN.BalanceConnection Manual.en 02.01.2024 10:58 Microsoft Edge PD. 2664 KB
L Downloads # + Letzten Monat
= Dokumente » Bug Query 11.12.2023 19:52 Microsoft Excel Co.. 1K8
PN Bilder » | G KERN EQS 1.0 11.12.2023 16:58 Anwendung 16301 KB
EQSErrorLog #  EB OneDrive_2023-12-07 (2) 07122023 16:03 WinRAR ZIP archive ~ 47.096 KB
© Musik #  EB OneDrive_2023-12-07 (1) 07.12.2023 16:03 WInRAR ZIP archive 40541 KB
i3 videos # 3 OneDrive_2023-12-07 07.12.2023 16:02 WinRAR ZIP archive  42.109 KB
A katalog # ~ Vor langer Zeit
£0S Production Y] Microsoft Edge Passwords 29112023 13:19 Microsoft Excel Co.. 4K8
£QS Test Offline % setup-lightshot 21112023 12:00 Anwendung 2722 KB
EQS Release V29 8] Mockupsd 16.11.2023 15:35 JPG-Date 92K8
EQS Android Issues 5] documents_review_comments 09.11.2023 1028 Text Document 3KB
83 timelog (1) 08112023 15:22 Microsoft Excel Co.. 7K8
v Dieser PC @ sessionexpired 08.11.2023 1247 Microsoft Edge HT. 2KB
> e Windows-SSD (C) 5] untitled_Documenteditpad.org 06.11.2023 19:34 Text Document 4K8
> = DATA(D) 8] MicrosoftTeams-image 03112023 1035 PNG-Date 9 KB
> W Netzwerk @ EQS Cover 02112023 15:44 Microsoft Edge PD. 633KB
@ KERN_Batch_and_statsistics_manual (1) 31102023 1034 Microsoft Edge PD. 12,660 KB

- o X
Downloads durchsuchen Q
(B Details

a

v

=0d

Hinweis: Fiir das weitere Vorgehen lesen Sie bitte den Abschnitt 2. Installation der EQS-

Anwendung

2.3.2 Aktualisieren Sie die EQS-Anwendung in Android

Version 1

Die Anwendung von der folgenden URL herunterladen und aktualisieren https://en.kern-

lab.com/dakksdkd/balances/geraetequalifizierung/?lang=en-GB

.0
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3. Anwendungslayout

3.1 Landebildschirm

* Der Landebildschirm der Anwendung ist in eine seitliche Navigationsleiste (mit Ein- und
Ausklappfunktion), ein Logbuchgitter (Online- und Offline-Modus), eine Kopfzeile und eine
Fufizeile aufgeteilt.

EG5 - u] X
i\DTh/‘ ® Ubersicht online Neue Qualifikation erstellen &y offiine
Daniel Thomas
Qualifizierungs beauftragte Zeilen pro Seite 25 n @ alle O InBearbeitung (O Abgeschlossen
KERN & SOHR
B3 Ubersicht T~ o ~ * 0 T *
® QS _2023_FAm_7  KERN & SOHN GmbH EW 6200-2.. CureVac Manufacturing G..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschl. @ &)™
Logbuch ® (QS_2023_TGUI_l  KERN & Sohn TACJ 300-.. Samplecompany Timo Glinther 11-08-2023 Abgeschl. @ &) &

&2 Einstellungen

[[> Abmelden

© 2023 KERN & SOHN GmbH Online ersion Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft

3.1.1 Seitliche Navigationsleiste
* Oben links in der seitlichen Navigationsleiste werden Details wie das Anwendungslogo, der
Benutzername mit Namenskiirzel, die Benutzerrolle und der Name des Unternehmens

angezeigt.

+ AnschlieRend werden die folgenden Optionen wie Dashboard-Ubersicht, Logbuch
erstellen, Einstellungen und Abmeldeoption angezeigt.

* Inder linken unteren Ecke der Seitennavigationsleiste werden die Optionen fiir die
Spracheinstellungen, das KERN-Logo und die Informationen zum Urheberrecht angezeigt.
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EBS - a X
fm 4 Obersicht online [ reie vt reten [P

Daniel Thomas

Qualifizierungs beauttra Zeilen pro Seite 25 n @® alle O InBearbeitung () Abgeschlossen

% Ubersicht Iﬁght,f‘h nummer ¢ Hersteller der f\ll“"u‘?l’l.ﬁg ™ G:"mrrzr\, P <~ Name des Unternehmens 4 Qual \'\7\0’,]7(_‘:5 beat JfY'flgl(‘l ™ Ir“y'ﬁ\\llﬁg? datum Status Aktionen
& (Qs_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2.. CureVac Manufacturing G..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschl.. @ &) &
{£] rogoucn & £QS_2023_TGOI_] KERN & Sohn TACJ 300-.. Samplecompany Timo Gunther 1-08-2023 Abgeschl.. @ &) [

€3 Einstellungen

(I Abmelden

OHN GmbH @ Online F Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

3.1.2 Logbuch-Raster

* Das Logbuch-Raster verfiigt liber Rubriken wie Logbuchnummer, Geratehersteller,
Geratetyp, Unternehmensname, Qualifizierungsbeauftragter, Erstellungsdatum,
Logbuchstatus und Aktionen.

* Aufder den Aktionen haben alle anderen Rubriken eine Sortieroption.

EGS = o P
\BTh /5 l"Jbersicht online Neue Qualifikation erstellen ‘ #» online | &¥ offline
Zeilen pro Seite 25 n @ alle (O InBearbeitung () Abgeschiossen
9 Logbuch nummer 4 Herstellerder Ausristung 4 Gerdtetyp 1 Namedes Unternehmens 4 Qualifizierungs beauftragter 4  Erstellungs datum 4 Status 1 Aktionen
- EQS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM  CureVac Manufacturing @Gm..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschloss.. @ &) &
- EQS_2023_TGUl_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M.. Samplecompany Timo Gunther 1-08-2023 Abgeschloss.. @ ‘J_Qg {1
&
&
[ ]
KERN
@ Online F Vers ve 10120 Handgefertigt von Marlensoft
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* Die Logbuchsprache wird durch das Symbol der Landesflagge vor der Logbuchnummer

angezeigt.

* Die Logbuchnummer wird automatisch durch eine Kombination aus Anwendungsname,
Jahr, Namenskiirzel und Nummer generiert, die sich in aufsteigender Reihenfolge erhoht.

EGQs

0T ) Ubersicht online

Zeilen pro Seite 25

Neue Qualifikation erstellen ‘

@ alle () InBearbeitung () Abgeschiossen

= m] x

#» online | & Offline

Exportieren

H% Logbuch nummei 4 Hersteller der Ausristung 4 Gerdtetyp 4 Name des Unternehmens 4 Qualifizierungs beauftragter 4 Erstellungs datum 4 Status -~ Aktionen
- EQS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM  CureVac Manufacturing @Gm..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschloss.. @ &) &
Eﬂ |. EQS_2023_TGul_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M.. Samplecompany Timo Gunther 1-08-2023 Abgeschloss.. @ &) [
S
@
[ ]
KERN
@ online 0 Handgefertigt von Marlensoft
3.1.3 Kopfzeile des Landebildschirms
* Der Landebildschirm bietet eine Seitennavigation, eine Suchoption, einen Filter fiir den
Logbuchstatus, eine Option zum Erstellen eines Logbuchs, einen Umschalter fiir den
Online-/Offline-Modus und einen Logbuch-Export.
EBS =
DTh‘, Ubersicht online ‘ #£» Online | % offline
Zeilen pro Seite 25 n @ ale O InBearbeitung () Abgeschiossen
=] Logbuch nummer 4 Hersteller der Ausristung 4 Gerdatetyp 4 Name des Unternehmens 4 Qualifizierungs beauftragter 4  Erstellungs datum 4 Status 4 Aktionen
- EQS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM CureVac Manufacturing Gm..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschloss.. @ &=
Eﬂ - EQS_2023_TGUl_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M.. Samplecompany Timo Gunther 1n-08-2023 Abgeschloss.. @ 5&3 (]
o]
&
(]
ICE
@ Online

0 Handgefertigt von Marlensoft
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3.1.4 Fuf3zeile des Landebildschirms

KERN & Sohn GmbH

* Die Fufdzeile des Landebildschirms umfasst eine Anzeige fiir den Online- und Offline-
Modus, die Versionsnummer, eine Anzeige der Internetverbindung (wird nur im Online-
Modus angezeigt) und den Herstellernamen der Anwendung.

Hersteller del

KERN & SOHN GmbH

KERN & Sohn

Ausristung 4 Gerdtetyp 4 Name des Unternehmens
EW 6200-2NM  CureVac Manufacturing Gm...
TACJ 300-4M.. Samplecompany

1~ Qualifizierungs

Timo Gunther

@ alle (O InBearbeitung () Abgeschiossen

beauftragter

Florian Ammann

= a X

Neue Qualifikation erstellen ‘ &> Online | & Offline

4 Erstellungs datum 4 Status Aktionen
30-11-2023 Abgeschloss.. @ &) [
N-08-2023 Abgeschloss.. @ &) [

EBS
.bTh 5 Ubersicht online
Zeilen pro Seite 25
Hg Logbuch numme +
@&  £Qs_2023_FAm_7
& &  £Qs_2023_TGUI_I
o)
o
-
KERN
| @ Online

0 Handgefertigt von Marlensoft

3.2 Qualifizierungsnavigation

. Die Qualifizierungsnavigation wird dazu eingesetzt, um den Fortschritt im
Qualifizierungsprozess des Gerats anzuzeigen.
EGS = ] X
‘oth - |Qualifizierungsprozess Logbuch Start ) &
o @ Logbuch Start Dokumentinformationen
=] L (E4L= tetyr Sdell *
e
o)
1 iame des Unternehr il Adr fes Untern
ganger Logbu u Nachfolger Logbuchnummer
Angaben zur Ausriistung
[ Konformititsbewertete Waage
[ ]
e eeinrichtung *
@ Online 0 Handgefertigt von Marlensoft
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* Der Verlauf wird in vier verschiedenen Farben grau, blau, griin und orange angezeigt.

» Falls die Qualifizierung noch nicht vorliegt, wird dies in grauer Farbe angezeigt.

* Befindet sich die Qualifizierung in Bearbeitung, wird dies in blauer Farbe angezeigt.

*  Wenn die Qualifizierung erfolgreich durchgefiihrt wurde, wird dies in griiner Farbe angezeigt.

*  Wurde die Qualifizierung tibersprungen (nur DQ kann tibersprungen werden), wird dies in
oranger Farbe angezeigt.
Der Qualifizierungsbeauftragte kann auf jeden einzelnen Qualifizierungsschritt durch einen
einfachen Mausklick zugreifen. Es kann nur auf laufende und abgeschlossene Priifschritte
zugegriffen werden.

EG5

‘oth - Qualifizierungsprozess

{F] EQs_2023_DTh_13 M@
[By KERN Systems

. ABJ120-4NM

oo
oo

= 28-12-2023

N
\9 Funktions Qualifizierung

Funktions Qualifizierung

sGrundfunktionen testen

eibung: Die Prifung der Grundfunktionen wird unter Betriebsbedingungen durchgefihrt.
erium: Grundfunktionen in einwandfreiem Zustand.

Grundlegende Funktion

Gerat einschalter erdt ausschalte

Ja Nein N/A Ja

1st auf die Waagschale legen Tarataste driicken Waage zeigt Null an * Ao
Ja Nein N/A
/ Ja

Sonderfunktionen [:J

Online

Druckfunktion

Beenden Speichern & Weiter

=N

3.3 Horizontale Navigation
* Die horizontale Navigation zeigt den Verlauf der einzelnen Qualifizierungsprozesse an.
* Der Verlauf wird in drei verschiedenen Farben, grau, blau und griin angezeigt.

* Wenn die Qualifizierung noch nicht vorliegt, wird dies in grauer Farbe angezeigt.

* Eine laufende Qualifizierung wird in blauer Farbe angezeigt.
* Nachdem die Qualifizierung erfolgreich durchgefiihrt wurde, wird dies in griiner Farbe

angezeigt.

* Dabei wird nur der aktuelle Schrittname angezeigt.

Version 1.0
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EGQS S
o - Qualifizierungsprozess
9 Logbuch Start *Step 1

7] EQs_2023_DTh_13 &

Funktions Qualifizierung @

*Einstellung

ng: Erstiustage des Gerdtes am Aufstellort.
riteriurm: Die Waage wurde ohne Fehlermeldung justiert.

[ KERN Systems

rde die Waage justiert? * GMP/GLP-Druck

fiv, ABJ120-aNM O Intern justiert O Extern justiert O N/A O Ja O Nein O N/A

e 5 28-12-2023
War die Justierung erfolgreich?
O Ja O Nein O N/A
= Design Qualifizierung
Bemerkunge:
N 9 Installations Qualifizierung
&
Funktions Qualifizierung
53
L fu ] 1lif
Routine Pr
a ttionst
Rej Qual
-
KERN { Beenden ] [ Zurick ][ Speichern als Entwurf ]
@ online 5 0 Handgefertigt von Marlensoft

3 .4 Vollbildmodus
Der Vollbildmodus verbessert den Zugriff bei der Dateneingabe wahrend des
Qualifizierungsprozesses.

* Diese Funktion befindet sich in der oberen rechten Ecke der Anwendung und ist nur bei der
Erstellung des Logbuchs und bei simtlichen Qualifizierungsschritten verfiigbar.

Egs — o X
DTh\ _ Qualifizierungsprozess Logbuch Start ®
@ Logbuch start Dokumentinformationen
Name des Gerateherstellers *
Design Q zierung
) I liatio fizier tatvp fell
0o el .
F ITe ]
e
L t Si nnur r T t nventa i
Routine Pr
@ Name des Untemnehmens * il Adr 1 net
il
Il
Vorgénger Logbuch-Nummer Nachfolger Logbuchnummer
Rey 1 iclifiziel
Angaben zur Ausristung
[ Konformitatshewertete Waage
[ ]
e Typ dar Wogesinrichtung *
@ online = Vers| ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft
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* Wenn Sie auf diese Funktion klicken, werden die Qualifizierungsnavigation und die seitliche
Mentileiste ausgeblendet.

Logbuch Start @

Dokumentinformationen

Name des Gerateherstellers

lachfolger Logbuchnumm

Annnhen zur Ansriistino

@ online

0 Handgefertigt Marlensoft

3.5 Hilfeinformationen

* Die Option ,Hilfe" wird vom Qualifizierungsbeauftragten wahrend des
Qualifizierungsprozesses der Gerate als Leitfaden eingesetzt.

* Die Option ,Hilfe" ist in der oberen rechten Ecke zur Erstellung des Logbuchs, der
Installations-Qualifizierung und der Betriebs-Qualifizierung verfiigbar.

* Das Dokument mit den Hilfsinformationen steht in der Sprache des erstellten Logbuchs zur

Verfiigung.
EGQGs - o x
N . Qualifizierungsprozess Logbuch Start m
@ Logbuch Start Dokumentinformationen
Na .
=) tetyp fell
I
&
ta
o a
I
r Logbuch-Numme Nachfalger Logbuchnumme
Angaben zur Ausriistung
[ Konformitéitsbewertete Waage
[ ]
KERN e
@ Online 0 Handgefertigt Marlensoft

Version 1.0 Seite 18 von 116



KERN

3.6 Allgemeine Tastenfunktionen

Zuriick-Button: Wenn Sie auf die Schaltflache ,Zurtick" klicken, wird der vorherige
Bildschirm wieder angezeigt.

Schaltflache , Als Entwurf speichern®.: Wenn Sie auf die Schaltflache "Als Entwurf
speichern" klicken, werden die auf dem Bildschirm eingegebenen Daten vortibergehend
gespeichert und kénnen gedandert werden. ,Als Entwurf speichern” funktioniert sowohl im
Online- als auch im Offline-Modus.

Speichern fortsetzen: Wenn Sie auf die Schaltflache ,Speichern & fortsetzen" klicken, werden
die eingegebenen Daten definitiv gespeichert und der nachste Bearbeitungsschritt wird
eingeleitet.

Fortfahren: Durch das Anklicken der Schaltflache ,Fortfahren" wird der Benutzer zum
nachsten Bearbeitungsschritt weitergeleitet.

3.7 Fehlermeldungen

Wenn keine Daten in die Pflichtfelder ,*" eingegeben wurden, werden Fehlermeldungen
angezeigt.

EGS

= . Qualifizierungsprozess Logbuch Start

Cﬂj) Logbuch Start Dokumentinformationen

=N

Name des 0]

Angaben zur Ausristung

[ Konformitétsbewertete Waage

- @

Online andgefertigt farl oft
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EGS = m] X
s ege_e =
(bth)— Qualifizierungsprozess Logbuch start @
@™h)®
Name des Gerdteherstellers *
Logbuch Start §
Design Qualifizierung Bitte geben Sie den Namen des Herstellers ein
Gerditetyp * Modell *
oo Installations Qualifizierung
oo
. Bitte geben Sie den Geratetyp an Sie die Daten fur das Modell ein
Funktions Qualifizierung N g N i .
8 = Gerdte-Seriennummer Prifmittel | Inventarnummer
Leistungs Qualifizierung ‘
S Bitte geben Sie die Seriennummer des Gerdts sin
Routine Priifung Name des Unternehmens * E-Mail Adresse des Unternehmens *
Qualifikationsbericht ‘
Bitte geben Sie den Namen des Unternehmens ein Bitte geben Sie die E-Mail-Adresse des Unternehmens ein
Vorgdnger Logbuch-Nummer Nachfolger Logbuchnummer
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
Angaben zur Ausrdstung
[ Konformitétsbewertete Waage
o der W, Bitte fUllen Sie die erforderlichen Felder aus
a yp der Wé
Bitte geben STEABNTYp d6r WaGESTAENTUNG &In
KERN
@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

» Tritt der Fehler bei der Verbindungsherstellung zum Server auf, wird dieser als , Fehler bei der
Kommunikation" in der Symbolleiste angezeigt.

EGS - o %

‘bTh -, Qualifizierungsprozess Logbuch Start (O
Logbuch Start [J Konformitatshewertete Waage
Typ der Wogesinrichtung * (1)
Wagebereich (max) Ablesbarkeit (d) Eichwert (e) Mindestgewicht Aktionen
oo lla fizier
0o =
60g 0,001g N/A N/A @

E inbereichswaage Mehrbereichswaag Multi-Intervall-Wiegeeinrichtung

@ ervicevertrag hochladen Servicevertragsnummer
utine &
G.
L atum der Installation * Satum der AuRerbetriebsetzung
27-12-2023 = B
: . elefonnummer fur den Servicefall Betriebsanieitung verwaltet von *
asd
Angeschl{ Fehler bei der Kornmunikati

KERI Neues Logbuch erstellen
@ Online , Live 1 0 Handgefertigt von Marlensoft

3.8 Weitere Felder

Als Zusatzfelder werden Felder definiert, die erst dann angezeigt werden, wenn die Daten und
Anderungen im iibergeordneten Feld eingegeben wurden.

Beispiel: (Design-Qualifizierung Schritt 2)

* Der Qualifizierungsbeauftragte wahlt im ibergeordneten Feld eine Zusatzoption aus.
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EGS

AT g
(pTh) -, Qualifizierungsprozess

)

9 Logbuch Start

{F] EQS_2023_DTh_15 @

@, Kern solutions
. 440-21A
5o = 28-12-2023

Design Qualifizierung

Installations Qualifizierung

Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung
Routine Prufur
Q

Jualifizierung
Reparatur Qualifizierung

[ ]
KERN

Design Qualifizierung

*Step 1 *Wagesystem

bereich (max)

Einheiten

Ow Omg Og Ok

Minimale Probenein:

Jage

Reproduzierbarkeit (+/-)

Stabilisierungszeit

Abmessung Waagschale/Wageplattform

Versorgungsspannung (V)

@ Online

enauigkeit (d)

(] moglichkeit der Konformitatsbewertung [ Konformitatsbewertet

Linearitat (+/-)

Betriebstemperaturbereich (in °C)

™Y 00 yon 0 Bis

Hohe der Wageplattform

200 |

Beenden ][ Zurick ][ Speichern als Entwurf ] Speichern & Weiter

ve 1.0.1.30 Handgefertigt von Marlensoft

* Die Felder, die sich mit diesem iibergeordneten Feld decken, werden angezeigt.

Qualifizierungsprozess

Q Logbuch Start
{°] EQs_2024_DTh_50 @
[ EQS Kern
fim, 440-21A

og
0o

= 03-01-2024

& Design Qualifizierung

Installations Qualifizierung

) Funktions Qualifizierung

(<)) Leistungs Qualifizierung
‘.; Routine Prufung
) Qualifikationsbericht
) Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
e
EEEN

Design Qualifizierung

oStep 1 s Wdgesystem

Wiagebereich (max)

Einheiten

Ow Omg g OJky

Step 3

Minimale Probeneinwaage

gemaRk USP

[~

Taragewicht * ‘

Reproduzierbarkeit (+/-)

stabilisierungszeit

Abmessung Waagschale/Wageplattform

@ Oonline

Ablesegenauigkeit (d)

[ méglichkeit der Konformitétsbewertung  [[] Konformitatsbewertet

Kleinstes Netto-Einwaagegewicht *

Gewiinschte Genauigkeit *

Linearitat (+/-)

Betriebstemperaturbereich (in °C)

0
L

Héhe der Wageplattform

L

[ Beenden ][ Zuruck J[ Speichern als Entwurf }

% Version Live 1.0..30 Handgefertigt von Marlensoft
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4. EQS-Lizenzierung

Nach erfolgreicher Anmeldung in der Anwendung wird der Qualifizierungsbeauftragte zum
Bildschirm ,Lizenzen verwalten" weitergeleitet.

4.1 Beschaffung von Lizenzen
* Um EQS-Lizenzen anzufordern, wenden Sie sich bitte an den Kern Systemverwalter.

4.2 Bezahlte Lizenz aktivieren

* Um die Lizenz zu aktivieren, muss der Qualifizierungsbeauftragte seine giiltigen
Anmeldedaten eingeben, mit denen er sich in die EQS-Anwendung einloggen kann.

= a X
EGCS KERN
Willkommen bei
KERN Geratequalifizierungssystem
Geben Sie Inren Benutzernamen und |hr Passwort ein, um fortzufahren
(Benutzemame ]
Passwort @
Anmeldung
& english | @M Deutsch | @ Espanol | () italiano | () Francais
Klicken Sie hier um sich zu registrieren

2023 KERN & SOHN Gmibt % Version Live 1.0130 Handgefertigt von Marlensoft
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B KERN & Sohn - Register

c 25 accountkem-sohn.com,

& Deutsch v

Registrierung - KERN Account

KERN Team bedankt sich far Ihr Interesse, den KERN Account zu erstellen. Bitte geben Sie die Details unten an, um Ihr KERN-Konto zu erstellen. Wir senden eine E-Mail an Ihre Adresse, um Ihre E-Mail nach der
Registrierung zu bestatigen. Bitte bestatigen Sie Ihre E-Mail Gber den Link in der E-Maiil. Sie werden bei der erfolgreichen Erstellung des KERN-Kontos zum Webshop weitergeleitet.

Account details

Email * Neues Kennwort * Bestdtige das Passwort *

IHRE PERSONLICHEN DETAILS

Anrede Vorname * Nachname* Titel Ihre Funktion
Herr v

Land Sprache Landervorwahl Telefon* Landervorwahl Handy, Mobiltelefon
Deutschland v Deutsch v +49 +49

Kundentyp

() Unternehmen (mit Angabe der Firmenadresse) () Kleinunternehmen (ohne Angabe der firmenadresse)

Details zu Ihren Bestellkommunikationspraferenzen
E-Mail-Adresse flr Rechnungen *

O verwenden Sie meine E-Mail-Adresse

1 1ak atimaiman A A besmsnbh adin s mman Aan KA Darbnarasasssmmas nd Aar Dakananhi basiaklinia *

2023 KERN & SOHN GmbH Build-Version 2.0.0.0 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Um gliltige Anmeldedaten zu erhalten, muss sich der Qualifizierungsbeauftragte als
KERN-Konto-Benutzer registrieren und vom Systemverwalter eine Standortberechtigung erhalten..

* Sofern eine Lizenz zur Verfligung steht, kann der Qualifizierungsbeauftragte diese aktivieren
und mit der Benutzung der Anwendung starten.

EG5 - o x
’ Lizenz (en) verwalten
Dva |+
KERN EQS
SEQ-01
Geratequalifizierungsservice und zusatzliche Schulung, die far die
‘Jerwendung der Software erfarderlich ist
t verf 1
. KERN EQS
o
I
[ ]
Zurick
Online Y andgefertigt Marl oft
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)

Aktivierung erfolgreich

KERN EQS SEQ-01

wurde erfolgreich aktiviert

4.3 Testlizenz aktivieren

* Sollte sich der Benutzer noch in der Ausbildungsphase zum Qualifizierungsbeauftragten
befinden, kann der Systemverwalter einen temporaren Zugriff mittels einer Testversion der
Anwendung bereitstellen.

« Alle Benutzer brauchen ein SSO-Konto und eine Standortberechtigung.

* Die Testversion ist nur fiir einen begrenzten Zeitraum (30 Tage) verfligbar

EES = m] X
~, Lizenz (en) verwalten
KSe ®
KERN EQS
SEQ-01
Beschreibung
Geratequalifizierungsservice und zusdtziiche Schulung, die fur die
JE— Verwendung der Software erforderlich ist
Funktion verfagbar
& KERN EQS
Testversion starten
&
a
Zurlick
p—
@ Online % Version Live 1.0..30 Handgefertigt von Marlensoft

Version 1.0 Seite 24 von 116




* Die Funktion zum Erstellen von Logbuch-PDFs und zum Versenden von E-Mails ist fiir
Mitarbeiter (in der Ausbildung zum Qualifizierungsbeauftragten), die eine Testlizenz
einsetzen, nicht verfiigbar.

EES - a X
| Kse 5y Ubersicht online Neue Qualifikation erstellen
Tl
Zeilen pro Seite 25 @® Alle O InBearbeitung (O Abgeschlossen Exportieren
=6} " T ™ i T~ 2 ~
[S) Sample Logbook KERN & Sohn TACJ 300-4M..  Sample Company Timo Glnther 29-08-2023 Abgeschloss.. @ &
&) a EQS_2023_DTh_15 KERN & Sohn 440-21A Kern solutions Dhanwanth Yashwanth 02-01-2024 Abgeschloss.. ©®
a EQS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM  CureVac Manufacturing Gm..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschloss.. @
&
a EQS_2023_TGul_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M.. Samplecompany Timo Gunther 11-08-2023 Abgeschloss.. ©®

KERN

Online

5. Ubersicht

Design-Qualifizierung (DQ):

Die an die Mess- und Priifmittelbilanz gestellten anwendungsspezifischen Anforderungen werden in
der Design-Qualifizierung festgelegt. Damit soll die Auswahlentscheidung fiir ein bestimmtes Gerat
und einen bestimmten Geratehersteller auf der Grundlage der Anforderungen erfolgen und damit der
Nachweis erbracht werden, dass bei der Kaufentscheidung alle wesentlichen Anforderungen
berticksichtigt wurden.

Installations-Qualifizierung (1Q):

Die Installations-Qualifizierung fiir nicht-automatische Geratetypen verfolgt den Zweck, den
dokumentierten Nachweis dafiir zu liefern, dass das Gerat fachgerecht in einer kontrollierten
Umgebung (z. B. GLP, GMP) installiert wurde und dass die vom Betreiber festgelegten
Voraussetzungen in Bezug auf den Lieferumfang, die Dokumentation, die Technologie und die GMP-
Konformitat erfiillt werden.

Operative Qualifizierung (0Q):

Die operative Qualifizierung beschreibt die messtechnische Uberpriifung der Waage am
Aufstellungsort. Dabei werden samtliche Parameter, die die Effektivitat einer Messung definieren,
Uberpriift. Die operative Qualifizierung wird mit Hilfe einer SOP (Standard Operating Procedure)
ausgefiihrt und auf einem DakkS-Kalibrierschein protokolliert. Die 0Q muss durch qualifiziertes
Fachpersonal mit Hilfe von zugelassenen Hilfsmitteln (z.B. zertifizierte Gewichte, die auf ein
zugelassenes Normalsystem riickfiihrbar sind) erfolgen.

Die Einweisung/Schulung der Benutzer ist sicherzustellen und in der OQ zu dokumentieren. Die
Aufstellungs- und Betriebs-Qualifizierung ist vom Aufstellungsort der Waage/des Wiegesystems
abhangig. Wird das Gerat an einem anderen Standort betrieben, muss die IQ/0Q wiederholt werden.
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Leistungs-Qualifizierung (PQ):

Die PQ erbringt den dokumentierten Nachweis, dass die Waage oder das Wiegesystem in der
Anwendung wie vorgesehen funktioniert. Dies wird durch eine Qualifizierungspriifung der Gerate
unter Praxisbedingungen unter Berticksichtigung der Umgebung und der Problemstellung (z.B.
rickfithrbare Datentibertragung) sichergestellt.

Routine Test:

Regelmifig durchgefiihrte Uberpriifungen des Messgerites nach einem standardisierten Verfahren.
Vom Benutzer unter Verwendung von DAKKS-riickfiihrbaren Priifgewichten vorgenommene Priifung.
Sie stellt sicher, dass die Messleistung innerhalb der vorgegebenen Grenzwerte liegt.

Qualifizierungsbericht:

Die Ergebnisse der DQ, IQ, OQ und PQ werden in einem Abschlussbericht dokumentiert. Bei einer
erfolgreichen Qualifizierung wird das Mess- und Priifmittel fiir die in der DQ genannte Anwendung
freigegeben.

Wartungs-Qualifizierung (MQ):

Regelmaflige Instandhaltung, Reinigung und eine umfassende messtechnische Priifung, die von einem
ausgebildeten und berechtigten Ingenieur dokumentiert wird. Aufgezeichnet in einem DakkS-
Kalibrierschein. Die Instandhaltung findet nach einem festgelegten Zeitplan statt.

Reparatur-Qualifizierung (RQ):

Ausfalle und Instandsetzungen werden dokumentiert. Wartungsarbeiten und Instandsetzungen
werden von einem autorisierten und geschulten Techniker mit Originalersatzteilen ausgefiihrt. Nach
der Instandsetzung werden alle Parameter, die die Leistungsfahigkeit der Waage beeinflussen,
Uiberpriift und auf dem DakkS-Kalibrierschein dokumentiert.

5.1 Vorteil von EQS

Derzeit arbeitet die KERN & Sohn GmbH bei der Geratequalifizierung mit einem Papierlogbuch,
das von geschultem Fachpersonal manuell ausgefiillt werden muss. Dieser Arbeitsschritt ist
zeitaufwendig und ineffizient, und wir kdnnen nicht alle Daten digital in unseren Datenbanken
abspeichern. Daher wollen wir unser Geratequalifizierungsbuch digitalisieren, um den gesamten
Bearbeitungsprozess zu vereinfachen, benutzerfreundlicher zu machen und um Zeit und Aufwand
Zu sparen.

5.2 Anmeldung

* Der Qualifizierungsbeauftragte muss giiltige Anmeldedaten eingeben, um sich bei der EQS-
Anwendung anzumelden.

* Um giiltige Anmeldedaten zu beziehen, muss sich der Qualifizierungsbeauftragte als KERN-
Account-Benutzer registrieren und vom Systemverwalter eine Standortberechtigung einholen.
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* Der Anmeldebildschirm verfiigt liber eine Anzeige zur Internetverbindung, eine
Lokalisierungsoption, eine Versionsnummer der Anwendung und eine Registrierungsoption
unter der URL fiir das KERN-Konto.

EG5 KERN

Willkommen bei
KERN Gerdtequalifizierungssystem

Geben Sie Ihren Benutzernamen und Ihr Passwort ein, um fortzufahren

Benutzername

Passwort @
Anmeldung
& englis & peutsch = T 1) o | ) France

Klicken Sie hier um sich zu registrieren

1 HN Gm |’ on Live 1. Handgefertigt von Marlensc ul

5.2.1 Ausloggen
* Die Funktion ,Abmelden" steht in der linken Meniileiste zur Verfiigung

EGS =&
VY .
:\\DYG/‘ (O] Ubersicht online Neue Qualifikation erstellen [ > online | & offline
Dhanwanth Yashwanth
Qualifizierung iftragter Zeilen pro Seite 25 n @ Alle O InBearbeitung () Abgeschlossen Exportieren
KERN N
% Ubersicht Logbuch nummer 4 Hersteller der Ausriistung 4 Gerdtetyp & Name des Unternehmens 4  Qualifizierungs beauftragter 4  Erstellungs datum 4 Status 4 Aktionen
® (Qs_2023_DTh_I5 KERN & Sohn 440-21A Kern solutions Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbei.. @
togbuch ® [QS_2023_DTh_14  KERN & Sohn 440-21A asda Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbei.. &
® Qs _2023_DTh_I3  KERN & Sohn ABJ120-4N.. KERN Systems Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbei.. &
€3 tinstellungen
® [QS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2.. CureVac Manufacturing G..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschl. @ @ (i |
" ® [Qs_2023_TGUI_I  KERN&Sohn TACJ 300-.. Samplecompany Timo Glnther 11-08-2023 Abgeschl. @ & &1
» Abmelden
& peutsch
KERN
© 2023 KERN & SCHN GmbH @ Online % Version Live 1.0..30 Handgefertigt von Marlens:

Hinweis: Ein Qualifizierungsbeauftragter braucht eine Internetverbindung, um sich von der
Anwendung auszuloggen.
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5.3 Dashboard

KERN & Sohn GmbH

Das Dashboard der EQS-Anwendung ist in zwei Modi aufgeteilt: Onlinemodus und Offlinemodus.

5.3.1 Onlinemodus

Im Onlinemodus werden die Logbiicher, die im Onlinemodus erstellt wurden, aufgefiihrt. Der

Onlinemodus bietet die folgenden Funktionen.
* Neue Qualifizierungen anlegen.

* Schaltflache zur Umschaltung zwischen Online- und Offlinemodus.

» Filter zum Status des Logbuchs

e Sortierung

¢ Seitennummerierung

*  Suchfeld

* Exportoption

* Handlungsoptionen

* Musterlogbuch (falls gekennzeichnet)
* Anzeige der Internet-Verbindung

* Anzeige des Online-Offline-Status.

TN
(bYa)s, Ubersicht online
Zeilen pro Seite 25
sl 0 + + %
a EQS_2023_DTh_15 KERN & Sohn 440-21A Kern solutions
a EQS_2023_DTh_l14 KERN & Sohn 440-21A asda
a EQS_2023_DTh_I3 KERN & Sohn ABJ 120-4NM KERN Systems
©
a EQS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM  CureVac Manufacturing Gm...
G a EQS_2023_TGUl_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M..  Samplecompany
-
KERN
@ Online

Dhanwanth Yashwanth

Dhanwanth Yashwanth

Dhanwanth Yashwanth

Florian Ammann

Timo Gunther

Neue Qualifikation erstellen ‘ > Online | &% Offline
n @ Alle O In Bearbeitung O Abgeschlossen

28-12-2023

28-12-2023

28-12-2023

30-11-2023

1-08-2023

= a X

Abgeschloss.. @ & [

Abgeschloss.. @ &) ]

).1.30 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Fiir alle Qualifizierungsbeauftragten eines Unternehmens werden nur ausgeftillte

Logbticher angezeigt.

5.3.2 Offlinemodus

Im Offlinemodus werden die Logbiicher angezeigt, die im Offlinemodus erstellt wurden. Das

Offline-Dashboard bietet die folgenden Funktionen.

e Schaltflache zum Umschalten zwischen dem Online- und Offlinemodus

* Handlungsoptionen.
* Anzeige des Online-Offline-Status.
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‘ DT"'/?Q: Ubersicht offline

a EQS_2024_DTh_52 KERN & Sohn 440-33N System EQS Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @ Tl ()

a EQS_2024_DTh_5Il KERN & Sohn 440-33N EQS Device Danial Thomas 03-01-2024

KERN

Offline

Wichtige Punkte:

Nach der Synchronisierung des Logbuchs wird dieses in den Onlinemodus tibertragen.

Der Qualifizierungsbeauftragte kann ohne eine Internetverbindung den
Grundqualifizierungsprozess und die MQ oder RQ im Offlinemodus ausfiihren.

Der Qualifizierungsbeauftragte braucht eine Internetverbindung, um vom Onlinemodus in den
Offline-Modus umzuschalten und ebenso umgekehrt.

5.3.3 Aktionsoption im Dashboard

Loggt sich der Qualifizierungsbeauftragte in die Anwendung ein und ruft das Dashboard auf,
so werden die einzelnen Optionen unter der Spalte ,,Aktion" in der folgenden Reihenfolge
angezeigt.

Onlinemodus:

* Sicht - Mit dieser Funktion kénnen Logbiicher aufgerufen werden. Wenn der Status des
Logbuchs auf ,in Bearbeitung" steht, wird der Qualifizierungsbeauftragte zum zuletzt
angezeigten Fenster zuriickgeleitet.

* Logbuch-PDF generieren -Diese Funktion bietet die Option, eine PDF-Datei zu erstellen.
Sie ist nur fiir das fertiggestellte Logbuch und das Musterlogbuch méglich (sowohl fiir die
kostenpflichtige als auch fiir die Testversion)

* Qualifizierungsbericht senden -Diese Funktion wird fiir das Absenden des
Qualifizierungsberichts per E-Mail eingesetzt. (Option nur fiir fertige Logbiicher verfiigbar)

* Benachrichtigung iiber fallige Wartungsarbeiten -Ein Warnsymbol wird angezeigt, um
darauf hinzuweisen, dass Wartungsarbeiten tiberfallig sind.
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EG5 o x
(ova)s, Ubersicht online (@ onine] 4 otine
Zeilen pro Seite 25 n @ alle O InBearbeitung () Abgeschlossen
Bg Logbuch nummer 4 Hersteller der Ausristung 4 Geratetyp 4 Name desUnternehmens 4 Qualifizierungs beauftragter 4 Erstellungs datum 4 Status 4 Aktionen
a EQS_2023_DTh_15 KERN & Sohn 440-21A Kern solutions Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbeitu.. ©
E a EQS_2023_DTh_14 KERN & Sohn 440-21A asda Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbeitu.. @
a EQS_2023_DTh_I3 KERN & Sohn ABJ 120-4NM KERN Systems Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbeitu.. &
@ a EQS_2023_FAmMm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM CureVac Manufacturing Gm...  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschloss.. © éﬂ =
T a EQS_2023_TGul_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M..  Samplecompany Timo Gunther 1-08-2023 Abgeschloss.. @ & ]
a
KERN
@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

Offlinemodus:

¢ Sicht - Mit dieser Funktion kénnen Sie sich Logbiicher anzeigen lassen, die sich gerade im
Status ,fertiggestellt" oder ,in Bearbeitung" sind.

* Synchronisieren -Diese Funktion wird zum Synchronisieren des Logbuchs mit dem
Server eingesetzt.

* Loschen -Diese Funktion wird dazu eingesetzt, um alle Daten aus der
Grundqualifizierung in den Logbilichern mit dem Status ,in Bearbeitung" und
Jfertiggestellt” zu 16schen.

Eas = a X
G )& Ubersicht offline & oniine
Logbuch nummer Hersteller der Ausristung Geratetyp Name des Unternehmens Qualifizierungs beauftragter Erstellungs datum Status Aktionen
a EQS_2024_DTh_52 KERN & Sohn 440-33N System EQS Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen ® fif ()
a EQS_2024_DTh_51 KERN & Sohn 440-33N EQS Device Danial Thomas 03-01-2024 In Bearbeitung @ fil
8
S
o
a
KE RN
Offline Version Live 1.0..30 Handgefertigt von Marlensoft
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5.4 Beispiel-Logbuch

KERN & Sohn GmbH

Das Beispiel-Logbuch wird als Grundlage zur Erstellung von Logbiichern in der EQS-Anwendung

verwendet.

5.4.1 Beispiel-Logbuch in der Testversion
Das Beispiel-Logbuch steht allen zukiinftigen Qualifizierungsbeauftragten zur Verfiigung, die
die Testversion der EQS-Lizenz verwenden.

EBS - a X
‘// x\“ .
| Kse 5y Ubersicht online Neue Qualifikation erstellen ‘ &> Online | & offiine
el .
Zeilen pro Seite 25 n @® Alle O InBearbeitung (O Abgeschlossen
Eg Logbuch nummer 4 Hersteller der Ausristung 4 Gerdtetyp o Name desUnternehmens 4 Qualifizierungs beauftragter 4 Erstellungs datum 4 Status 4 Aktionen
[S) sample Logbook KERN & Sohn TACJ 300-4M..  Sample Company Timo Glnther 29-08-2023 Abgeschloss.. @ & I
&l a EQS_2023_DTh_15 KERN & Sohn 440-21A Kern solutions Dhanwanth Yashwanth 02-01-2024 Abgeschloss.. ©
a EQS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM  CureVac Manufacturing Gm..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschloss.. @
&
a EQS_2023_TGul_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M.. Samplecompany Timo Gunther 11-08-2023 Abgeschloss.. ©
5
a
KERN
@ online 2 Version Li 0 Handgefertigt von Marlensoft
. = . = = =
5.4.2 Beispiel-Logbuch in der kostenpflichtigen Version
Nachdem der Qualifizierungsbeauftragte von der Test- zur kostenpflichtigen Lizenzversion
wechselt, wird das Beispiel-Logbuch fiir einen festgelegten Zeitraum auf dem Dashboard
bereitgestellt.
EGS5 = O X
‘-// I\‘ .
‘\DTh /:@ Ubersicht online Neue Qualifikation erstellen ‘ &> oniine | &y offiine
N
Zeilen pro Seite 25 n @® alle O InBearbeitung (O Abgeschlossen
Bg Logbuch nummer 1 Hersteller der Ausristung 1 Gerdtetyp 1 NamedesUnternehmens 1 Qualifizierungs beauftragter 4 Erstellungs datum 4 Status Aktionen
@ Sample Logbook KERN & Sohn TACJ 300-4M.. Sample Company Timo Gunther 29-08-2023 Abgeschloss.. @ &) [
a EQS_2024_DTh_50 KERN & Sohn 440-21A EQS Kern Danial Thomas 03-01-2024 In Bearbeitu.. ©
©
&
]
KERN
@ online = Isi Li 30 Handgefertigt von Marlensoft
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* Meldet sich der Qualifizierungsbeauftragte nach dem Hinzufiigen von zwei Logbtichern an,
ist das Beispiel-Logbuch nicht mehr im Dashboard abrufbar.

EGS - m} X
|
\\DTh o> Ubersicht online e G ) | % oniine | & offiine
= L
Zeilen pro Seite 25 - n @® ate O inBearbeitung () Abgeschlossen
% Logbuch nummer 4 Hersteller der Ausristung 4 Gerdtetyp 4 Name des Unternehmens 4 Qualifizierungs beauftragter 4 Erstellungs datum 4 Status Aktionen
a EQS_2024_DTh_52 KERN & Sohn 440-33N System EQS Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschloss.. ©® @ [
a EQS_2024_DTh_50 KERN & Sohn 440-21A EQS Kern Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschloss.. @ & ™
©
&
a
KERN
@ Online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

* Ein Pop-up Fenster wird mit der folgenden Information angezeigt: ,Zu lhrer Information
wird das Beispiel-Logbuch im Bereich Einstellungen zur Verfiigung stehen.”

EGS = m] X
|
‘\DTh /& Ubersicht online Neue Qualifikation erstellen [ &> Online | & Offiine
= L
Zeilen pro Seite 25 -, n @® ate ) InBearbeitung () Abgeschlossen
% Logbuch nummer 41 Hersteller der Ausristung 4 Gerdtetyp 4 Name desUnternehmens 4 Qualifizierungs beauftragter 4  Erstellungs datum 4 Status 4 Aktionen
a EQS_2024_DTh_52 KERN & Sohn 440-33N System EQS Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschloss.. @ &)
a EQS_2024_DTh_50 KERN & Sohn 440-21A EQS Kern Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschloss.. @ &5
©
&
(]
KERN
@ Online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
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* Der Qualifizierungsbeauftragte kann das Beispiel-Logbuch weiterhin tiber eine
entsprechende Funktion auf dem Fenster Einstellungen aufrufen.

EGS5 - o x
_ Einstellungen
Lizenz (en) verwalten Beispiel-Logbuch ansehen
8
]
B.
-
KERN
@ Online F V Handgefertigt von Marlensoft
5.4.3 Beispiel-Logbuch-PDF
» Die PDF-Datei des Beispiel-Logbuchs weist auf allen Seiten ein Wasserzeichen als
»Beispiel-Logbuch" auf.
3 @ O & SampleLlogbookpdf x = F (m] X
(@] (i) File | CyUsers/KarthikSoundarajan/Documents/Sample%20Logbook pdf g [An ] ] o
=Y v | Y Daw v & Read aloud | Ask Copilot -+ 1 ofes | ) | D Qe B, ® ; Q
(<]
|
) o
Equipment qualification ERN +

Logbook for qualification of balance and weighing systems

Equipment qualification

Log book for qualification of balance and weighing systems

Document Information

Equipment manufacturer KERN & Sohn
Equipment type 440-35A
Model 440-35A
Serial number model SN 8451

Test equipment / inventory number

Serial number IN 45120

Date of Log book 02-11-2023

Log book number Sample Logbook
Forerunner (Log book no.) 645120
Subsequent (Log book ne.) 30012
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6. Lokalisierung

6.1 Logbuch in mehreren Sprachen erstellen.

* Klickt der Qualifizierungsbeauftragte auf die Landesflagge im Menii, so wird eine Funktion
angezeigt, die alle Landesflaggen anzeigt. Je nachdem, welche Auswahl getroffen wird,
wechselt die Sprache der Anwendung, und die neuen Einstellungen bleiben bis zur nachsten
Sprachumstellung verfiigbar.

EBS = m] e
Van ‘:‘
‘.\DVG/:Q‘, Ubersicht online Neue Qualifikation erstellen &> offiine
Zeilen pro Seite 25 n @ Alle O InBearbeitung (O Abgeschlossen
BE P O T ™ o T~ o
a EQS_2023_DTh_I5 KERN & Sohn 440-21A Kern solutions Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 ©
a EQS_2023_DTh_14 KERN & Sohn 440-21A asda Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 ©
a EQS_2023_DTh_I3 KERN & Sohn ABJ 120-4NM KERN Systems Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 ©
&
a EQS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM  CureVac Manufacturing Gm..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschloss.. @ &) &
o a EQS_2023_TGUI_l KERN & Sohn TACJ 300-4M..  Samplecompany Timo Gunther 1-08-2023 Abgeschloss.. @ & ]
-
P
=
(L)
()
Online ersion Live 10130 Handgefertigt von Matlensoft

* Der Qualifizierungsbeauftragte kann die Sprachen nicht zwischen den Qualifizierungen
umstellen.

* Das Logbuch kann in fiinf verschiedenen Sprachen angelegt werden: Englisch, Deutsch,
Franzosisch, Italienisch und Spanisch.

6.2 Logbuch ansehen

* Der Qualifizierungsbeauftragte kann das Logbuch in der jeweiligen Sprache abrufen, und diese
wird fiir die gesamte Anwendung eingesetzt.
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IS EE——
EGS = m] X
N o
|bYa ) Ubersicht online Neue Qual n erstellen ‘ &> oniine | &N offiine
A
zeilen pro Seite 25 - n ® alle O InBearbeitung (O Abgeschiossen
Eg Logbuch nummer 1 Hersteller der Ausristung 1 Gerdtetyp 4 Namedes Unternehmens 4  Qualifizierungs beauftragter 4  Erstellungs datum 4 Status 1 Aktionen
) EQS_2023_DTh_15 KERN & Sohn 440-21A Kern solutions Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbeitu.. &
- EQS_2023_DTh_14 KERN & Sohn 440-21A asda Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbeitu.. &
) EQS_2023_DTh_13 KERN & Sohn ABJ 120-4NM KERN Systems Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbeitu.. @
@
- EQS_2023_FAm _7 KERN & SOHN GmibH EW 6200-2NM  CureVac Manufacturing Gm..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschloss..
o - EQS_2023_TGul_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M.. Samplecompany Timo Gunther 1-08-2023 Abgeschloss...
[ ]
KERN
@ Online = Ve ve 1.0..30 Handgefertigt von Marlensoft

* Der Qualifizierungsbeauftragte kann das PDF mit der jeweiligen Logbuchsprache erstellen.

e @ [ [ EQS.2023 FAm 7.pdf x o - o8 X
(@] (@D File | C/Users/DhanwanthYashwanth/OneDrive%20-%20Marlensoft/Documents/EQS 2023 _FAm_7.pdf bk M = % - o
=% v | ¥oaw v & Readaloud | Ask Copilot - + 1| otes | ) | B ale Bl L ® ; Q
(-]
|
&
Gerate-Qualifizierung NE=TRIN X
Logbuch zur Qualifizierung ~von Waagen und Wageanlagen
|
Gerate-Qualifizierung
Logbuch zur Qualifizierung von Waagen und Wageanlagen
Dokumenteninformation
Geritehersteller KERN & SOHN GmbH
Geritetyp EW 6200-2NM
Modell EW 6200-2NM
Seriennummer 231203041
Priifmittel- / Inventarnummer N/A
Datum Logbuch 30-11-2023
Logbuch Nummer EQS_2023 FAm_7
Vorlaufer (Logbuch Nr.) NIA
Nachfolger (Logbuch Nr.) NIA
)
@
.
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7. Qualifizierung

Ein Logbuch ist ein Dokument oder ein Aufzeichnungsinstrument, mit dem Informationen im
Zusammenhang mit der Qualifizierung von Geraten systematisch erfasst und nachverfolgt werden

konnen.

7.1 Erstellung eines Logbuchs

* Die Funktion zur Einrichtung eines Logbuchs kann an zwei Stellen aufgerufen werden.

VN
(bYa)i) Ubersicht online
Zeilen pro Seite 25
o N 1 1+
) EQS_2023_DTh_15 KERN & Sohn 440-21A
- EQS_2023_DTh_14 KERN & Sohn 440-21A
) EQS_2023_DTh_13 KERN & Sohn ABJ 120-4NM
&
- EQS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM
G o EQS_2023_TGUl_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M...
[ ]
KERN
Online

Kern solutions

asda

KERN Systems

CureVac Manufacturing Gm...

Samplecompany

n @ Alle O In Bearbeitung O Abgeschlossen

Dhanwanth Yashwanth

Dhanwanth Yashwanth

Dhanwanth Yashwanth

Florian Ammann

Timo Gunther

= a X

I Neue Qualifikation erstellen I & offiine

28-12-2023

28-12-2023

28-12-2023

30-1-2023

1-08-2023

30 Handgefertigt von Marlensoft

Abgeschloss.. @ &) &

Abgeschloss.. @ &) &

* Das Logbuch beinhaltet eine Liste der Qualifizierungen, die wahrend der Kalibrierung von

Wiegemaschinen erfolgt sind.

* Schritt 1: Klicken Sie auf eine der zuvor genannten Funktionen, um das Logbuch zu erstellen.

e Schritt 2: Geben Sie die erforderlichen Daten in die Pflichtfelder ein. Wenn der

Qualifizierungsbeauftragte den Firmennamen und den Geratetyp festlegt, werden die Daten

automatisch in den Geratetyp der Wiegeeinrichtung tibertragen.

* Der Qualifizierungsbeauftragte muss nun auf die Schaltflache ,Neues Logbuch erstellen"”

klicken.
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EGS = u] X
A ifizi A A
(bva \.,DQuahﬁmerungsprozess Logbuch Start @ &
| /G
N S —— = = e =
Logbuch Start
? Design Qualifizierung
Angaben zur Ausrlstung
ao Installations Qualifizierung [ Konformitétsbewertete Waage
0o
Funktions Qualifizierung
El Typ der Wégeeinrichtung *
Leistungs Qualifizierung
@ Servicevertrag hochladen Servicevertragsnummer
outine Prifung ‘ &
ualifikationsbericht Datum der Installation * Datum der AuBerbetriebsetzung
Wartungs Qualifizierung ‘ 8 ]
Telefonnummer f0r den Servicetal Betriebsanleitung verwaltet von *
Reparatur Qualifizierung
Angeschlossenes Zubehor
L]
® Online % Version Live 10130 Handgefertigt von morlmsa|
. = .
Wichtige Punkte:

* Der Qualifizierungsbeauftragte kann den Namen des Gerateherstellers und den Geratetyp auch
manuell eingeben. Diese Daten konnen in der Produktdatenbank abgefragt werden.
* Je nach Geratetyp werden der Modellname und der Wiegeeinrichtungstyp eingegeben.

* Schritt 3: Daraufhin wird ein Fenster ge6ffnet, in dem der Qualifizierungsbeauftragte
zwischen dem Online- und dem Offlinemodus wéhlen kann.

Erfolg!

Logbuch EQS_2023_DTh_14 wurde aktiviert
und ist bereit fur die Qualifikation

Online fortfahren Offiine fortfahren
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* Schritt 4: Sobald der Qualifizierungsbeauftragte einen Betriebsmodus auswahlt, ist die
Logbucherstellung fertig und der Bildschirm zum Start der Design-Qualifizierung wird

angezeigt.

EG5
(o)., Qualifizierungsprozess
NS
"
g Logbuch Start
{7] EQS_2023_DTh_14 @

[y asda
= 440-21A

=5 28-12-2023

Design Qualifizierung

& Design Quaiifizierung (DQ)

& In der Designqualifizierung werden die Anforderungen an die Waage im Hinblick auf bestimmte
Anwendul definiert. ist es, die Entscheidung zur Auswahl eines bestimmten Gerdates und eines
bestimmten Gerdte sllers auf die Anforderungen zu stitzen und damit den Nachweis zu erbringen, dass
alle relevanten Anforderungen bei der Kaufentscheidung berlcksichtigt wurden.

&
Uberspringen, wenn nicht zutreffend
]
KERN
@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
Wichtige Punkte:
.

* Zur Erstellung eines Logbuchs ist ein Internetzugang vorgeschrieben.
* Jenach ausgewahltem Modus kann der Qualifizierungsbeauftragte die Weiterqualifizierung

durchfihren.

Grundqualifizierung:
Die Grundqualifizierung besteht aus einer Reihe von Einzel-Qualifizierungen wie der Design-
Qualifizierung, der Installations-Qualifizierung, der Betriebs-Qualifizierung, der Leistungs-
Qualifizierung, der Routinekontrolle und den Qualifizierungsberichten.
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7.2 Design-Qualifizierung

Bei der Design-Qualifizierung legen die Benutzer ihre Anforderungen an Mess- und Priifgerate,
insbesondere an Wiegesysteme, unter Berticksichtigung von Faktoren wie Messgenauigkeit,
Messverfahren und Lieferantenkriterien fest. Diese Vorgaben miissen vor dem Kauf dokumentiert
werden. KERN hilft bei der Festlegung der Anforderungen und berticksichtigt bei der
Gerateauswahl zusatzlich die Umgebungsbedingungen, die Qualifizierung des Benutzers, das zu
liberpriifende Objekt und das Priifverfahren. Unter www.kern-sohn.com erhalten Sie
diesbeziigliche Fachliteratur.

* Der Qualifizierungsbeauftragte erhalt zwei Moglichkeiten, die Design-Qualifizierung zu starten
oder zu iiberspringen.

EES = m] X
TN ege =
(pTh )~ Qualifizierungsprozess
N\ J &)
"/
o Logbuch Start
{5 EQS_2023_DTh_14 &
f asda
= 440-214
o
0o = 28-12-2023
Design Qualifizierung / De5|gn Quallfmerung (DQ)
N In der Designqualifizierung werden die Anforderungen an die Waage im Hinblick auf bestimmte
@ Anwendul definiert. s, die Entscheidung zur Auswahl eines bestimmten Gerdtes und eines
bestimmten Gerdite s auf die Anforderungen zu stitzen und damit den Nachweis zu erbringen, dass
alle relevanten Anforderungen bei der Kaufentscheidung berdcksichtigt wurden.
&
Uberspringen, wenn nicht zutreffend
(]
KERN
@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
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O

Erfolg!
Die Design Qualifikation wurde

erfolgreich Ubersprungen

Hinweis: Wenn der Qualifizierungsbeauftragte die Design-Qualifizierung tiberspringt, wird er zur
nachsten Qualifizierung ,Installations-Qualifizierung" weitergeleitet und die Design-
Qualifizierung wird in der Qualifizierungsnavigation in orangener Farbe angezeigt.

EQ5

DTh\ ®Qualifizierungsprozess

o Logbuch start
{7] EQS_2023_DTh_14 @

f asda

m 440-21a

o
bo 5 28-12-2023

3\ 0 )
a8 w&@Z/; Design Qualifizierung
@ Installations Qualifizierung

(,. ) Funktions Qualifizierung
&

w: ) Leistungs Qualifizierung

w: ) Routine Prifung

‘:U,S Qualifikationsbericht

w:' ) Wartungs Qualifizierung
& {:Z”/, Reparatur Qualifizierung

KERN

= a X

Installations Qualifizierung ® 1
eUmfang der Lieferung und Sichtprifung Step 2 Step 3 Step 4 Step 5 Step 6 Step 7 Step 8 Step 9 Step 10 Step 11
Testbeschreibung: Uberprifen Sie den Lieferumfang auf Vollstandigkeit und ob sich alle Systemkomponenten in gutem Zustand befinden und die Beschriftung vollstandig ist.

Akzeptanzkriterium: Lieferumfang vollstandig und alle Systemkomponenten sind in gutem Zustand ist die Beschriftung angebracht?

Lieferumfang und Kennzeichnung der Systemkomponenten
Lieferschein *

O Ja O Nein O N/A

Art der Ausrastung *

O Ja O Nein (O N/A

Stromversorgungseinheit *

O Ja O Nein (O N/A

wageplatte *

O Ja O Nein O N/a

Einbau-/Betriebsanleitung *

O Ja O Nein O N/a

CE-Konformitétserkidrung *

O Ja O Nein O N/A

Speichern & Weiter

@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
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* DQ Schritt 1(Beschreibung): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder ein
und Klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EBS = o X
‘ph ) - Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung @0
\ /)
h 0 Logbuch Start +«umfang der Lieferung und sichtprafung
g: Uberprafen Sie den Lieferumtang auf Vollstandigkeit und ob sich alle Systemkomponenten in gutem Zustand befinden und die Beschriftung volistandig ist.
{7] EQS_2023_DTh_14 @ arium: Lisferumfang volistandig und alle Systemnkompenenten sind in guter Zustand ist die Beschriftung angebracht?
(2 asda
Lieferumfang und Kennzeichnung der Systemkomponenten
fm 440-21A
oa Lieferschein *
0o & 28-12-2023 O Ja O Nein O N/a
Art der Ausristung *
= Design Qualifizierung O Ja O Nein O N/A
c R B Stromversorgungseinheit *
" -@ Installations Qualifizierung
D O Ja O Nein O N/a
f Qua Y Wwageplatte *
o O Ja O Nein O N/a
1 r inbau- [Betriebsanleitung *
O Ja O Nein O NJa
f
CE-Konformitatserkiarung *
O Ja O Nein O N/a
k
[o]
[ ]
KERN Speichern & Weiter
@ Online F V ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

* DQ Schritt 2 (Balance-Wiegesystem): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die
Pflichtfelder ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Bei der Eingabe von
Angaben in bestimmte Eingabefelder werden zusatzliche Eingabefelder aktiviert, wobei es sich
teilweise um Pflichtfelder handeln kann.

EGS - o x
‘pTh -, Qualifizierungsprozess Design Qualifizierung &
\ ®
a 9 Logbuch Start +Step1 *Wagesystem
=] EQs_2023_DTh_15 @
Jenauic
& Kern solutions
fm 440-21A
']
oo = 28-12-2023
Einheite
. Ow Omg g O kg [ méoglichkeit der Konformitatsbewertung [} Konformitatsbewertet
B Design Qualifizierung
Minimale Probeneinwaage
. llat alifi
@
Reproduzierbarkeit (+/-) Linearitat (+/-)
!
F abilisierungszel
3 iebst e srbereich
0 200
| ® @ vl o | 200 |
schale/Wageplattform she der Wageplattform
i
[ ]
versorgungsspannung (V)
KERW { Beenden ] [ Zurdick ][ Speichern als Entwurf ]
@ Online =V ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft
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Weitere Felder:

KERN & Sohn GmbH

* Mindestgewicht der Probe (iibergeordnetes Feld) - Kleinstes Netto-Einwiege-Gewicht, Tara-
Gewicht, Erforderliche Genauigkeit (zusatzliche Felder)

EG5

/o Qualifizierungsprozess
\\Thj‘@ gsp
Q Logbuch start
{°] EQS_2024_DTh_50 @
[y EQS Kern
fim 440-21A
od
0o

= 03-01-2024

& Design Qualifizierung

Installations Qualifizierung

Funktions Qualifizierung

Leistung alifizierung

Routine Prufung

‘J Qualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung

Reparatur Qualifizierung
a :

KERN

Design Qualifizierung

sStep 1 s Wdagesystem

ereich (max)

Einheiten

Ow Omg g Ok

Step 3

Minimale

gemaRk UsP N

S~

Reproduzierbarkeit (+/-)

Stabilis

Abmessul

@ online

Step 4

Ablesegenauigkeit (d)

[J méglichkeit der Konformitatsbewertung [ Konformitatsbewertet

Kleinstes Netto-Einwaageg

Linearitdt (+/-)

Betrisbstemperaturbereich (in °C)

0 200
& ®

von[ g s m]

eplattform

P

*  Windschutz (iibergeordnetes Feld) - Automatisch & manuell (zusatzliche Felder)

EG5

@I& @Quulifizierungsprozess

Q Logbuch Start
{7] EQS_2024_DTh_50 @
[y EQS Kern
fir, 440-21A

3B

=) 03-01-2024

& Design Qualifizierung

© Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung
0
rung
Routine Prufung
(1)) Quailifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
]
KERN

Design Quailifizierung

*Step 1

*Wdgesystem

Versorgungs
Von Bis

Elektrische Schutzklasse

Step 3

Step 4

i6he de

Netzfrequenz (Hz)

050 O 60

Reinraumklasse

Oa 08 dcdoPpD

OoOrOnOwm
||Z| Windszhutzl
Kalibrier- | Justierméglichkeit hinzufigen

[ mit externen Gewichten [ Vollautomatisch mit internen Gewichten

weitere Moglichkeiten

Schnittstelle

Wahlen Si nischen Merkmale

@ online

ID Automatisch  [] Manuell

[ mitinternen Gewichten

[ Beenden ][ Zurlick ][ Speichern als Entwurf J
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EGS = o 5
e Y g . ST =
(Dvﬂ/\ ® Qualifizierungsprozess Design Qualifizierung i
\
o Logbuch Start sWéigesystem Stey &
7] EQS_2023_DTh_15 M
Wagebereich (max) Ablesegenauigkeit (d)
[ Kern solutions
= 440-214
oo
= £ 28-12-2023
Einheiten
Ow Omg Og Ok [ méglichkeit der Konformitatsbewertung [} Konformitatshewertet
E Design Qualifizierung
Minimale Probeneinwaage
@ nstallations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung _— - .
Reproduzierbarkeit (+/- Linearitat (+/-)
EI}
Leistungs Qualifizierung
Routine Prifung Stabllks(Brury
Betriebstemperaturbereich (in °C)
0 200
) s ® von | o B | 200 |
Qualifikationsbericht
N Abmessung Waagschale/Wageplattform Hohe der Wageplattform
Wwartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
[ ]
Versorgungsspannung (V)
KERN Beenden J [ Zurick ] [ Speichern als Entwurf ] Speichern & Weiter
@ online 4 Version live 10130 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Nachdem ein Vorgang erfolgreich durchgefiihrt wurde, wird dieser in griiner Farbe
angezeigt.

* Schritt 3(Dokumentation): Geben Sie die Daten in die Pflichtfelder ein und klicken Sie auf die
Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EEs = a X

@9 ®Quolifizierungsprozess Design Qualifizierung &

Q Logbuch Start sStep 1 +Step 2 sDokumentation Step 4 Step 5 Step 6

{7] EQS_2023_DTh_15 M

Weéihlen Sie die Art der Dokumentationen *

[ Kern solutions

[J DAKKS-Kalibrierungszertifikate
fm 440-21A

oo [ Qualifizierung (IQ, 0Q, PQ)
5o 5 28-12-2023
[J CE-Kennzeichnung
& Design Qualifizierung [ Mindesteinwaage
- [J Qualifizierungsdokumente des Herstellers (z.B. 1SO 9001)
@ ) Installations Qualifizierung
Andere Dokumentationen
) Funktions Qualifizierung
&
w: ) Leistungs Qualifizierung
y/ ) Routine Prafung
‘.J Qualifikationsbericht
w/ {) Wartungs Qualifizierung
y/: ) Reparatur Qualifizierung
a o,
KERN [ Beenden ] [ Zuruck J [ Speichern als Entwurf }

@ online = Ve

Handgefertigt von Marlensoft
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* Schritt 4(Serviceleistung): Geben Sie die Daten in die Pflichtfelder ein und klicken Sie auf die
Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EB5 - o x
‘bva - Qualifizierungsprozess Design Qualifizierung i

9 Logbuch Start +Step | *Step 2 *Step 3 «Serviceleistung

7] EQS_2023_DTh_15 M

Wahlen Sie die gewnschten Anwendungen

(2 Kern solutions

(] Vor-Ort-Priifdienst [J Gerstequalifizierung (IQ 0Q, PQ)
fm 440-21A
28 (5 28-12-2023 [ Geratewartung/Wartungsvertrage [ Ausstellung von DAKS-Kalibrierscheinen mit Messunsicherheit
[ Einweisung/Schulung zur Geratebedienung [J Notdienst
& Design Qualifizierung
() Bestimmung der Mindesteinwaage nach USP [ Ersat isten mit Ersatzteil nern und Preisen
" lla fiz
@ (] Bestimmung der Mindesteinwaage nach Ph.Eur. 2.1.7 [J Bereitstellung von Leihgeraten
t 15 ( ITIZIerun
D_ Andere Dienstleistungsarten
Leistt 1
Routine Pr
a ationst
Ref Qual
(]
Lt Ll [ Beenden } [ Zuriick ][ Speichern als Entwurf ] Speichern & Weiter
@ Online F Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 5 (Entscheidungsbalance): Geben Sie die Daten in die Pflichtfelder ein und klicken
Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier sind bestimmte Felder mit Daten vom
Startbildschirm des Logbuchs vorab ausgefiillt.

EGS - o x
‘ova |, Qualifizierungsprozess Design Qualifizierung il

9 Logbuch Start sStep 1 +Step 2 +Step 3 sStep 4 *Entscheidung Waage

{5 EQs_2023_pTh_15 M Basierend auf den Anforderungen werden die folgenden Geréte identifiziert

&, Kern solutions Geben Sie den Hersteller der Ausristung ein * Gerdtetyp *
Iy 440-21 KERN & Sohn 440-21A
[um)
=e = 28-12-2023

Ausrastung Wageplattform

B Design Qualifizierung

8lmm
. lla alifi
&
2ubehor
LEAEL Zubehsr Art des Zubehoérs Aktionen
&
[ Drucker
L i( 1
[] zweite Anzeige
Routine Pr [ Hand-/FuBschalter
[] pichtebestimmungsset
e} be
erkunge
Rey Qual
[ ]
KERW { Beenden ] [ Zurdick ][ Speichern als Entwurf ]

@ Online = Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft
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Feld vorab ausfiillen:
Geratehersteller, Geratetyp & Gerategewichtsplattform - werden vom Startbildschirm des
Logbuchs vorab ausgefiillt.

KERN & Sohn GmbH

EG5

{ [’)TQ.‘ @Qucilifizierungsprozess
-

9 Logbuch Start

{°] EQS_2024_DTh_50 M@

[y EQS Kern
m 440-21A
[um)
5o = 03-01-2024

& Design Qualifizierung

Installations Qualifizierung

©
Funktions Qualifizierung

&
Leistungs Qualifizierung
Routine Prafung
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung

a

KERN

= [m] X
Design Qualifizierung 81
eStep | *Step 2 *Step 3 eStep 4 e Entscheidung Waage
Basierend auf den Anforderungen werden die folgenden Gerdte identifiziert
Geben Sie den Hersteller der Ausriistung ein * Gerditetyp *
KERN & Sohn 440-21A
Ausristung Wageplattform
8lmm
2ubeher
Zubehér Art des Zubehérs Aktionen
[J prucker

[] zweite Anzeige
[J Hand-/FuRkschalter
[J Dichtebestimmungsset

Bemerkungen

@ online

[ Beenden ][ Zuruck ][ Speichern als Entwurf }

0 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 6 (Akzeptanz-Design-Qualifizierung): Hier werden die Angaben des
Qualifizierungsbeauftragten vorab ausgefiillt. Klicken Sie auf die Schaltfliche ,Uberpriifung
beantragen", fiillen Sie die Angaben zum Uberpriifer aus und klicken Sie auf die Schaltfliche

,Absenden".

EG5
‘ova ., Qualifizierungsprozess
l 9 Logbuch Start
7] EQ5_2023_DTh_15 M
[ Kern solutions

m 440-21A

og
oa

£ 28-12-2023

E Design Qualifizierung

o

KERN

Design Qualifizierung

eStep 1 *Step +Step 3

Erstellt und getestet von
Qualifiziery ngs beauftragter *

Dhanwanth Yashwanth

udotin

Geprift und bestanden von *

@ online

*Step 4 *Step 5 * Abnahme Designqualifikation

= a X

B

Erstellungs datum *

02-01-2024

Uberpriifung beantragen

[ Beenden }[ Zurlick ] [ Absenden }

0 Handgefertigt von Marlensoft
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Unterschrift des Prifers flr das Qualifikationsteam

Vorname des Prifers *
Nachname des Prafers *
Funktion *

unterschirft *

[(Jourch die Unterzeichnt n einer elektronischen Signatur
erkldire ich mich damit \ solche Unterschrift genauso
adltia ist wie eine handsc

Hinweis: Die Angaben zum Uberpriifer, einschlieRlich der Unterschrift, die in der Design-
Qualifizierung eingegeben wurden, werden automatisch in die Uberpriifungsschritte fiir die
Installations-Qualifizierung eingetragen.

« Klicken Sie nach Fertigstellung des Uberpriifungsantrags auf die Schaltfliche ,,Absenden”, um
den Design-Qualifizierungsprozess fertigzustellen.

EG5 o X
- ® Qualifizierungsprozess Design Qualifizierung 5|
Q Logbuch Start sStep 1 eStep 2 *Step 3 eStep 4 sStep 5 *Abnahme Designqualifikation
{°] EQs_2024_DTh_50 @
- .ﬁzﬂ EQS Kern Erstellt und getestet von
ﬁﬂ 440-21A Quailifizierungs beauftragter * Erstellungs datum *
5 (£ 03-01-2024 Danial Thomas 03-01-2024
s Design Qualifizierung R

™ L Uberprifung beantragen
(&) Installations Qualifizierung U
IS

(&8) Funktions Qualifizierung

& Geprift und bestanden von *

@ is s Qualifizier:
©) Leistungs Qualifizierung Name des Prifers * Uberpriiftes Datum *

o sam willson 03-01-2024
@) Routine Prufung

— . Unterschirft
‘JJ,' Qualifikationsbericht

() Wartungs Qualifizierung %/

€ ) Reparatur Qualifizierung

KERN

@ online =

% Version Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft
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Feld vorab ausfiillen:

Erstellungsdatum und Unterschrift des Qualifizierungsbeauftragten - wird aus den
Anmeldeinformationen und der Benutzerdatenbank vorab ausgefiillt.

KERN & Sohn GmbH

EG5
Dﬁ,\ ®Quqlifizierungsprozess
Q Logbuch Start
{°] EQS_2024_DTh_50 @
[y EQS Kern

fim 440-21A

B

£ 03-01-2024

& Design Qualifizierung

() Installations Qualifizierung

( ) Funktions Qualifizierung
( Leistungs Qualifizierung
( ) Routine Prufung

‘/.J Qualifikationsbericht

[/' () Wartungs Qualifizierung
(& ', Reparatur Qualifizierung

a )
KERN

Design Qualifizierung

sStep 1 *Step 2

Erstellt und getestet von

eStep 3

eStep 4

- o X
]

*Step 5 « Abnahme Designqualifikation

Qualifizierungs beauftragter *

Danial Thomas

Unterschirft

i/ vln

Erstellungs datum *

03-01-2024

Geprift und bestanden von *

@ online

Uberpriifung beantragen

[ Beenden ][ Zuriick ][ Absenden ]

= Version Live 1.0..30 Handgefertigt von Marlensoft

* Nach Beendigung eines Qualifizierungsprozesses wird eine entsprechende Popup-Meldung
angezeigt. Nach dem Klicken auf die Schaltflache ,Weiter" wird die Qualifizierung in der
Seitennavigation in griiner Farbe angezeigt.

Version 1.0

&

Erfolg!
Die Designqualifizierung wurde

erfolgreich abgeschlossen
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7.3 Installations-Qualifizierung

Die Installations-Qualifizierung umfasst die ausfiihrlichen Schritte zur Einrichtung und
Inbetriebnahme der Gerate. Dazu zdhlen die Kontrolle der Vollstandigkeit der gelieferten Artikel,
die Sicherstellung der Konformitat mit den Spezifikationen, die Beschreibung der
Installationsumgebung, die korrekten Installationsverfahren, die Uberpriifung der
Einsatzbereitschaft der Gerate, die Protokollierung der Konfigurationen und Einstellungen sowie
die Aufzeichnung der Installation der angeschlossenen Zusatzgerite.

* Das Popup-Fenster mit den Hilfeinformationen wird dem Qualifizierungsbeauftragten
angezeigt, um ihm den Zugriff auf die Hilfeinformationen zur Installations-Qualifizierung zu
gewahren.

* Es wird so lange angezeigt, bis der Qualifizierungsbeauftragte den ersten Schritt der
Installations-Qualifizierung durchgefiihrt hat.

Hilfe-Info

Bitte klicken Sie auf das @ Symbol, um alle
Informationen zum aktuellen Kapitel

anzuzeigen
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* Schritt 1 (Lieferumfang und Sichtpriifung): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die
Pflichtfelder ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier gibt es auch
Felder mit vorab eingegebenen Angaben und bei bestimmten Feldern zusatzliche Pflichtfelder.

EBS - o x
‘ova) -, Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung ) &
o Q Logbuch Start +«Umfang der Lieferung und Sichtprafung
) eas_2023_pTh_15 @ GV i b T e e T e
ﬁ:_ﬂ Kern solutions
Lieferumfang und Kennzeichnung der Systemkomponenten
m 440-21A aferschein *
8 = 28-12-2023 O Ja O Nein O NJA
H g Design ialifizierung b -JOH“"\%I. ;le‘in O N/a
& (&) mstallations Qualifizierung O‘Jq'(’j“N‘em ' (} -
o Q Ja O Nein O N/a
Ql J(; (@) Néin C‘ N/A
CE-Konformitatserklarung *
O Ja O Nein O N/a
-
@ Online | 0 Handgefertigt Marlensoft

Weitere Felder:

* Lieferschein (libergeordnetes Feld) - Lieferscheinnummer (Zusatzfeld)

* Geratetyp (libergeordnetes Feld) - Modell- und Seriennummer (Zusatzfelder)

L]

Installationsanleitung (libergeordnetes Feld) - Veroffentlichungsnummer (Zusatzfelder)

Version 1.0
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EGS - o x

/"\ ree e 8 egs_ s
Qh} @Quul ifizierungsprozess Installations Qualifizierung
Q Logbuch Start *Umfang der Lieferung und Sichtprifung Step 2 Step 3 Step 4 Step 5 Step 6
Testbeschreibung: Uberprafen Sie den Lieferumfang auf Vollstandigkeit und ob sich alle Systemkomponenten in gutem Zustand befinden und die Beschriftung volistandig ist.
{5 EQs_2024_DTh_50 @ Akzeptanziriterium: Lieferumfang volistandig und alle Systemkomponenten sind in gutem Zustand ist die Beschriftung angebracht?
[y EQS Kern
Lieferumfang und Kennzeichnung der Systemkomponenten
fm, 440-21A
o Nummer des Lieferscheins *
2] 5 03-01-2024 Lieferschein *

® Ja O Nein O N/A

& Q Design Qualifizierung

Installations Qualifizierung Typ* Serien-Nr.*
e Art der Ausristung *
@ Ja O Nein O N/A 440-21A 645120
Funktions Qualifizierung
— . stromversorgungseinheit *
( Leistungs Qualifizierung
® Ja O Nein O N/A
~ wageplatte *
( Routine Prifung i
® Ja O Nein (O N/A
) Qualifikationsbericht Nummer der Versffentlichung *
1 Einbau-/Betriebsanleitung *
- N ) ® Ja O Nein O N/A
(3¢) Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung CE-Konformitatserkidrung =
L] ® Ja O Nein O N/A
KeRN Speichern & Weiter
@ online % Version Liv Handgefertigt von Marlensoft

Feld vorab ausfiillen:
* Modell und Seriennummer - werden vom Logbuch-Startbildschirm vorgegeben.

EEs = a X

@9\ -, Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung
Q Logbuch Start «Umfang der Lieferung und Sichtprifung Step 2 Step 4 Step 5 Step 6
Testbeschreioung: Uberprafen Sie den Lieferumfang auf Vollstandigkeit und ob sich alle Systemkomponenten in gutem Zustand befinden und die Beschriftung volistandig ist.
{5] EQs_2024_pth_50 @ Akzeptanzkriterium: Lieferumfang volistandig und alle Systemkomponenten sind in gutem Zustand ist die Beschriftung angebracht?
[y EQS Kern
Lieferumfang und Kennzeichnung der Systemkomponenten
fim 440-21A
o Nummer des Lieferscheins *
5o 5 03-01-2024 Lieferschein *

® Ja O Nein (O N/A
& 0 Design Qualifizierung

. Installations Qualifizierung Typ* Serien-Nr.*
[©) Art der Ausrastung *
@ Ja O Nein O N/A 440-21A 645120
Funktions Qualifizierung
y ) L stromversorgungseinheit *
( Leistungs Qualifizierung
® Ja O Nein O N/A
’ wageplatte *
(@) Routine Prafung
‘ ® Ja O Nein (O N/A
Qualifikationsbericht Nummer der Versffentlichung *
Einbau-/Betriebsanleitung *
) ® Ja O Nein O N/A
Wartungs Qualifizierung
(%) Reparatur Qualifizierung CE-Konformitdtserklarung *
a : @ Ja O Nein O N/A
KERN

Speichern & Weiter

@ online Handgefertigt von Marlensoft
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* Schritt 2 (Ort der Installation): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder ein
und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EES - a X
/"‘\ age_s . PP X
‘\quj @Quqllfmerungsprozess Installations Qualifizierung o
9 Logbuch Start eStep 1 «Ort der Installation Step 4 Step 5 Step 6 Step 9 Step 1l
schreibung: Identifikation und Dokumentation des Aufstellungsortes sowie der am Aufstellungsort herrschenden Umgebungsbedingungen zum Zeitpunkt der Qualifizierung.
{5 EQs_2023_pTh_15 @ Akzeptanziriteriumn: Aufstellungsort und Umgebungsbedingungen entsprechen den Anforderungen.
fiz Kern solutions
Aufstellungsort
= 440-21A )
o Gebéude * Raum *
0o ) 28-12-2023
= 0 Design Qualifizierung
Etage * Ort der Installation *
@ Installations Qualifizierung
8) Funktions Qualifizierung Anschrift
& Strake * Stadt *
Leistungs Qualifizierung
Routine Prifung
Postleitzahl * and *
J Quuailifikatio
Wartungs Qualifizierung
Umgebungsbedingungen am Aufstellungsort
. Direkte Warme oder Sonneneinstrahlung Direkter Luftzug
& Reparatur Qualifizierung Liegt in der N&ihe von Warme oder Sonneneinstrahlung? * Steht unter einem offenen Fenster, Ventilator usw. *
O Ja O nNein O N/a O Ja O Nein O N/a
KERN [ Beenden ] [ Zurdck ] [ Speichern als Entwurf ]
@ online % \Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 3 (Hardware-Installation): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder
ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EBS - a X
/bya ) Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung ®n
.DYa o)
o o Logbuch Start «Step 1 +Step 2 sInstallation der Hardware ]
Prafen Sie, ob das Gerat korrekt installiert Ist.
{5] EQs_2023_pTh_15 @ T Der Geratetyp ist korrekt installiert
[ Kern solutions
Systemkomponenten
= 440-214 . ) s
- st die Installation 1ge gemaR der Bedienung i rfolgt? * st das Stromkabel an das Gerét ange )sse
=2 £ 28-12-2023 O Ja O Nein O N/a O Ja O Nein O N/A
e Waage an die Stromversorg urn Zubehdr hef
@ o Design Qualifizierung O Ja O Nein O N/A O N/A
st das Gerdt nivelliert? * zeit gemafR der Bedieungsanleitung eingehalten? *
& @ Installations Qualifizierung O Ja O Nein O N/a O Ja O Nein O N/A
Semerkunger
lerun
ﬂ}
Leistt 1 |
Routine Pr
1a be
INgs ¢
Ref 1tur Quailifiz
(]
KERN { Beenden } [ Zurlck ][ Speichern als Entwurf ]
@ online = Vers v 0 Handgefertigt von Marlensoft
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* Schritt 4 (Gerateeinstellungen): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder
ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier gibt es ein Feld mit einem
Zusatzfeld, welches als Pflichtfeld ausgewiesen ist.

EB5 - o x
‘ova ) Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung @5
(oYa)s
- 9 Logbuch Start eStepl —— *Step 2 — *Step @ —— «Einstellungen der Ausristung
ng: Prufen Sie die Einstellungen der Gerate- und Schni meter sowie die ige Dokumentation.
{5] EQs_2023_pTh_15 @ terium: Gerate- und Schnittstellenparameter sind auf die Umgebungsbedingungen und die angeschlossenen Peripheriegerate eing
[ Kern solutions
Gerateeinstellungen
= 440-214 ) 2 (1 3
Gerditeeinstellungen fir Umgebungsbedingungen wie in Schritt 2 (1Q_3)
oo
= &) 28-12-2023 O Ja O Nein O N/A
sind die Schnittstellenparameter fir die Peripheriegerdte passend eingestellt? *
# Q Design Qualifizierung O Ja O Nein O N/A
Bemerkunge
& @ Installations Qualifizierung
0
ierur
B.
Leisty 1
Routine Pr
a ationst
Ref Qual
(]
KERN { Beenden } [ Zurlck ][ Speichern als Entwurf ] Speichern & Weiter
@ online = 0 Handgefertigt von Marlensoft

Weitere Felder:
* Gerateeinstellungen fiir die Umgebungsbedingungen wie in Schritt 2 (libergeordnetes Feld) -
Zustand gemaf? den Gerateeinstellungen (Zusatzfeld).

EES = a X

/"“\ orra . PP ) 5]
(bTh ;Q>Quql|f|Z|erungsprozess Installations Qualifizierung (GRS
Q Logbuch Start sStep 1 sStep 2 *Step 3 sEinstellungen der Ausrlstung
Testbeschreibung: Prifen Sie die Einstellungen der Gerdte- und Schnittstellenparameter sowie die zugehdrige Dokumentation.
{5] EQs_2024_pth_50 @ Akzeptanzkriterium; Gerdte- und Schnittstellenparameter sind auf die Umgebungsbedingungen und die angeschlossenen Peripheriegerate eingestellt.
[y EQS Kern
Gerateeinstellungen
fim 440-21A - —— o 0 -
- Gerdteeinstellungen fur Umgebungsbedingungen wie in Schritt 2 (1Q_3) Zustand gemaR Gerdteeinstellungen (Balancefiltereinstellungen)
=2 E 03-01-2024 @ Ja O Nein O N/A (O sehrstabil (O stabil (O instabil () sehrinstabil

sind die Schnittstellenparameter fiir die Peripheriegerate passend eingestellt? *
E Q Design Qualifizierung O Ja O Nein (O N/A

Bemerkungen

Q Installations Qualifizierung
S

Funktions Qualifizierung

5
Leistungs Qualifizierung
Routine Prafung
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
P~ Reparatur Qualifizierung
KERN [ Beenden ][ Zurick ][ Speichern als Entwurf ]

® online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
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* Schritt 5 (Erstreinigung): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder ein und
klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier gibt es ein Feld mit einem Zusatzfeld,
welches als Pflichtfeld ausgewiesen ist.

EGS -2 -
‘bva) - Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung ®m
\ /)

Q Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Step 3 +Step 4 «Erstreinigung
Testbeschreibung: Vor der Inbetriebnahme findet eine Erstreinigung statt, um mogliche Verunreinigungen, die wahrend der Installation aufgenommen wurden, zu entfernen. Die
@ EQS_2023_DTh_15 - Erstreinigung erfolgt gemaft den Reinigungsanweisungen, die der Benutzer des Gerdts, falls vorhanden, zur Verfigung gestellt hat.
. Akzeptanzkriterium: Die Erstreinigung wurde gemdal? der Reinigungsanleitung durchgefuhrt, sofern vorhanden.

[ Kern solutions

= 440-214 st die Reinigungsanleitung vorhanden? *
oo "
55 (5 28-12-2023 O Ja O Nein O N/A

datum der Durchftihrung * Erstreinigung durchgefahrt von *
= 9 Design Qualifizierung
= Dhanwanth Yashwanth
@ Installations Qualifizierung
o)
ierur

o

Leistt 1

Routine Pr

1a be

Reparatur Qual

[ ]
CERN { Beenden ] [ Zurlick ][ Speichern als Entwurf ] ichern & Weiter
@ online «F \Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

Weitere Felder:
» Istdie Reinigungsanleitung vorhanden (iibergeordnetes Feld) - Ort der Aufbewahrung,
Dokumentennummer und Hochladen des Dokuments zur Erstreinigung (Zusatzfelder).

EEs = [m] X
‘/DTﬂ OQumlifizierungsprozess Installations Qualifizierung (GR=]
\oTh)c

e Logbuch Start eStep 1 eStep 2 eStep 3 *Step 4 eErstreinigung

Testbeschreibung: Vor der Inbetriebnahme findet sine Erstreinigung statt, um mégliche Verunreinigungen, die wéhrend der Installation aufgenommen wurden, zu entfernen. Die
Erstreinigung erfolgt gemdR den Reinigungsanweisungen, die der Benutzer des Gerdts, falls vorhanden, zur Verfigung gestelit hat.

{7] EQS_2024_DTh_50 @

Akzeptanzkriterium: Die Erstreinigung wurde gemaR der Reinigungsanleitung durchgeflhrt, sofern verhanden.
[y EQS Kern
fm 440-214 Ort der Aufbewahrung *
e (=) 03-01-2024 st die Reinigungsanleitung vorhanden? *

® Ja O Nein O N/A
E g Design Qualifizierung ‘

Nummer des Dokuments * Dokument zur Erstreinigung hochladen

& Installations Qualifizierung &P

Funktions Qualifizierung

o Datum der Durchfahrung * Erstreinigung durchgefnrt von *

)
Leistungs Qualifizierung & Danicl Thomeas
Routine Prufung Bemerkungen
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung

-
KERN [ Beenden ][ Zurck }[ Speichern als Entwurf } Speichern & Weiter
nline % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensof
Onl Li Hand t Marl ft
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Feld vorab ausfiillen:
* Erstreinigung durchgefiihrt von - Vorab ausgefiillt mit den Anmeldeinformationen des
Benutzers.

EGS - o x

(o) @Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung @8

0 Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Step 3 *Step 4 = Erstreinigung Step 6 Step 7 Step ¢ Step 10 Step 11
estbeschreibung: Vor der Inbetriebnahme findet eine Erstreinigung statt, um mogliche Verunreinigungen, die wéhrend der Installation aufgenommen wurden, zu entfernen. Die

{7 EQs_2024_pTh_s50 @ Erstreinigung erfolgt gemaRk den Reinigungsanweisungen, die der Benutzer des Gerdts, falls vorhanden, zur Verfagung gestelt hat.

Akzeptanzkriteriurm: Die Erstreinigung wurde gemaf der Reinigungsanleitung durchgefihrt, sofern vorhanden

(= EQSKern

fi 440-21A Ort der Aufbewahrung *
od o o n N Jitung vorl 2%
86 E 03-01-2024 st die Reinigu leitung vorhanden

@ Ja O Nein O NfA

) 0 Design Qualifizierung

Nummer des Dokuments * Dokument zur Erstreinigung hochladen

© Installations Quailifizierung V4

o FURSHENS QUENEERE Datum der Durchfthrung * Erstreinigung durchgefunrt von *
© Leistungs Qualifizierung 5 EonileRce
( Routine Prifung Bemerkungen
J Qualifikationsbericht
artungs Qualifizierung
(%) Reparatur Qualifizierung

a J

KERN [ Beenden ][ Zurack ][ Speichern als Entwurf ]

@ online

tigt von Marlensoft

* Schritt 6 (Arbeitsanweisung): Fiigen Sie die Dokumente zur Arbeitsanweisung hinzu und
klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter".

= a x
. Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung @D
2
a Q Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Step 3 *Step 4 «Step 5 «Arbeitsanweisungen Stey
Testbe: ung: Identifizierung und Dokumentation der fir den ordnungsgemaien Betrieb erforderlichen Anwaisungen des Betreibers (z. B.
{5 EQs_2023_DTh_15 @ Kalibrierungsanweisungen,wartungsanweisungen).
. 1zkriterium: Die erforderlichen Anleitungen sind in zugelassener Weise verfiigbar.
(i Kern solutions
fm 440-21a
[ua]
=) B 28-12-2023
E Q Design Qualifizierung
o @ Installations Qualifizierung
ualifizierun
eistun: alifizier
utine Prifung
ualifikat 1spericn
i ialifizierur
aratur Qu fizierung
[ ]
KERN [ Beenden } { Zurdck 1 { Speichern als Entwurf } Spe & Weiter
@ online 2 Version Live 10130 tigt von Marlensc

Version 1.0 Seite 54 von 116



KERN KERN & Sohn GmbH

« Schritt 7 (Allgemeine Risikoanalyse): Uberpriifen und bestitigen Sie das allgemeine
Dokument zur Risikoanalyse und fiillen Sie die Pflichtfelder aus, bevor Sie auf die Schaltflache
»Speichern & Weiter" klicken. Hier gibt es Felder, deren Daten bereits vorab ausgefiillt
wurden.

.ig,vé ‘@Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung ®

o Loabuch Start *Step 1 *Step - *Step 3 *Step 4 *Step 5 *Step *Alilgemeine Risikoanalyse
{7 eQs_2023_pTh_15 @

Name des Gerateherstellers * Geréitetyp *
[E»] Kern solutions

KERN & Sohn 440-21A
f= 440-21A
a9
0o 5 28-12-2023
Erstellungs datum * Autor *
'S @& Design Qualifizierung . Dhanwanth Yashwanth

@ Installations Qualifizierung
o] Lesen Sie die aligemeine Risikoanalyse

Beenden 1 { Zuriick ] [ Speichern als Entwurf ] [ Speichern & Weiter ]

® Online = Ve 1 Liv 30 Handgefertigt von Marle

Gerate-Qualifizierung LA =1 a5
Logbuch zur Qualifizierung von Waagen und Wageaniagen
2.14.9 Durchfuhrung
Nr|Mégliche Fehler i RPZ RPZ
Fehlerhaftes Verhalten 9
A] Bl E A I al E
Installation
[T [Falsche oder Geral kann nichi wie 3[4 3 36 | Uberprafung des gesamien K []
Ibeschadigte Teile geplant in Betrieb Lieferumf;
[werden geliefert genommen werden (Sichtkontrolle) in 1Q
I Bei Nichtentdeckung
bringt Gerat nicht die
notwendige
Leistung
2 |Falsches Netztell oder | Gefahrdung 2[5| 3| 30 [ Uberprofungvon Netztel/ - Z 2] 1] 2
Netzkabel, Netzkabel Bedienpersonal Kabel in IQ
beschadigt
b Driften der Waage
3 |Umgebungsbedingungerf Faische / inkorrekle 4|4 4| 64 P Uberprifung der 4| z|z] 16
am Aufstellort nicht Wageergebnisse Umgebungs-bedingungen
geeignet (z B. am Aufsteliort im Rahmen
Vibrationen, Luftzug, der
‘Warmestrahlung )
4 |Menieinstellungen for | Langere 4]3] 3 38 | Uberprufung der 2| 2]2 8
L Mengeinstellungen in IQ
en nicht richtig ungenaue
5 | Peripheriegerate nicht |+ Keine oder 2|5] 3| 30 [ Uberprifung der kameklen AEERE
korrekt angeschlossen fehlerhafte Installation der
Kammunikation Perioherieaerate in I
EI Bitte stellen Sie sicher, dass Sie das ,Generische Risikoanalysedokument” sorgfdltig m
gelesen haben, bevor Sie IQ Step7 abschlielen
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S EE—
EBS — o X
‘bva) - Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung ®a
\ A
B 0 Logbuch Start eStep | *Step 2 oStep 3 *Step 4 *Step 5 *Step 6 sAllgemeine Risikoanalyse tef 1
5] EQS_2023_DTh_15 M
Name des Gerdteherstellers * Gerdatetyp *
[ Kern solutions
KERN & Sohn 440-21A
= 440-21A
o
= 5 28-12-2023
Erstellungs datumn * Autor *
= 0 Design Qualifizierung 01-01-2024 5 Dhanwanth Yashwanth
Installations Qualifizierun
@ @ 9 [ Lesen Sie die allgemeine Risikoanalyse
F i Qualifizierung
@
Leistung 1 rung
Routine Prufung
Quailifikationsbericht
artungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
a :
KERN [ Beenden ] [ Zurtck J [ speichern als Entwurf ]
@ online T Vers Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft
Vorab ausgefiillte Felder:
* Name des Gerateherstellers, Geratetyp und Autor - Wird aus den Anmeldeinformationen des
Benutzers und beim Logbuchstart vorab ausgefiillt.
EGS - o x
,"DYG\,DQualifizierungsprozess Installations Qualifizierung @&
O /¢
0 Logbuch Start sStep 1 sStep 2 *Step 3 *Step 4 sStep 5 +Step 6 *Allgemeine Risikoanalyse
{5 EQs_2023_pTh_15 @
Name des Geréteherstellers * Gerétetyp *
[j;ﬂ Kern solutions
KERN & Soh 440-21A
o 440-21A enn
u u)
5o = 28-12-2023
Erstellungs datum * Autor *
ﬁ Q Design Qualifizierung B Dhanwanth Yashwanth
Installations Qualifizierun
o ® g
unktions Qualifizie ng
e
istungs Qualifizierung
ine Iur
alifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
eparatur Qualifizierung
a 9
KERN [ Beenden } { Zurick } { Speichern als Entwurf ] ( Speichern & Weiter ]
@ online % Version Live 10130 Handgefertigt von Marlensqg

Hinweis: Ein Pop-up-Fenster mit Hilfeinformationen wird angezeigt, wenn Sie die Installations-
Qualifizierung in Schritt 7 eingeben.
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Hilfe-Info

Bitte klicken Sie auf das (?) Symbol, um alle

Informationen zum aktuellen Kapitel
anzuzeigen

* Schritt 8 (Abweichungen): Fiigen Sie etwaige Abweichungen hinzu und klicken Sie auf die
Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EBS - o x

(ova) - Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung ® &

o Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Step 3 *Step 4 *Step 5 *Step 6 *Step 7 * Abweichungen Step 9 Stef Step 11

{F] EQS_2023_DTh_15 @
Geben Sie die Abweichungen sin

[y Kern solutions
Nummer der Abweichung Beschreibung Referenz (Abschnitt | Seite) uUnterschirft Aktionen

v 440-214
=) IQ_DA_1_2024 Display issue 3 o)
oo £ 28-12-2023 Al A -
Bemerkunger

= o Design Quailifizierung

@ Installations Qualifizierung

Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung
Routine Prifung
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
[ ]
KERN

Beenden J[ Zurlick ][ Speichern als Entwurf ] Speichern & Weiter

@ online % Version Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft
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* Schritt 9 (Beurteilung von Abweichungen): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die
Pflichtfelder ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EGS5

(bva) - Qualifizierungsprozess

- 9 Logbuch Start
7] EQS_2023_DTh_15 M
(2 Kern solutions
fm 440-21A

[mm)
= & 28-12-2023

= 9 Design Qualifizierung

@ Installations Qualifizierung

Routine Pr

KERN

Installations Qualifizierung

*Step 1 *Step 2 *Step 3 *Step 4
IQ_DA_1_2024
Art der Abweichung *
Beschreibung *
Display issue
Auswirkung der Abweichung *
Bewertung der Abweichung *
Beschreibung der MaRnahme zur Beseitigung *
@ online

®a

*Step § *Step 6 *Step 7 *Step 8 *Bewertung der Abweichungen

Nummer der Abweichung *

1Q_DA_1_2024

[ Beenden 1 [ Zuriick ][ Speichern als Entwurf ]

= Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

Vorab ausgefiillte Felder:
* Nummer der Abweichung - Beschreibung - Vorab ausgefiillt aus dem vorherigen Schritt.

EGS

(ova) ., Qualifizierungsprozess

o 9 Logbuch Start
7] EQ5_2023_DTh_15 M
[ Kern solutions
m 440-21A

[mm)
= £ 28-12-2023

E 9 Design Qualifizierung

(&) nstallations Quaiifizierung

Routine Pr

Ref 1tur Quailifiz

= a X

Installations Qualifizierung @
*Step 1 «Step 2 *Step 3 «Step 4 *Step 5 *Step 6 +Step 7 *Step 8 *Bewertung der Abweichungen
IQ_DA_1_2024 ~
Art der Abweichung * Nummer der Abweichung *

1Q_DA_1_2024

Beschreibung *

Display issue
Auswirkung der Abweichung *
Bev ng der Abweichung *
Beschrelbung der Mananme zur Beseitigung *

@ online

{ Beenden } [ Zurick ][ Speichern als Entwurf ]

= Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft
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Weitere Felder:
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* Abweichung behoben (iibergeordnetes Feld) - Gelost durch und der Kunde kiimmert sich um

die Behebung der Abweichung (Zusatzfelder)

EES = m] X
SN g . PP
(omh).~ Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung @8
g Logbuch start eStep 1 *Step 2 eStep 3 eStep 4 eStep & eStep 6 eStep 7 eStep 8 eBewertung der Abweichungen
{°] EQS_2024_DTh_50 M@
[y EQS Kern
m 440-21A
oo
0o E 03-01-2024 Bewertung der Abweichung *
& Q Design Qualifizierung
@ Installations Qualifizierung
Beschreibung der MaRnahme zur Beseitigung *
Funktions Qualifizierung
&
Leistungs Qualifizierung
Routine Prufung
Bemerkungen
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
= Reparatur Qualifizierung Abweichung behoben ~ Gelost durch *
® Ja (O Nein O Qualifizierungs beauftragter () Kunde
KERN [ Beenden ] [ Zurack } [ Speichern als Entwurf } Speichern & Weiter
Online % Version Li 0 Handgefertigt von Marlensoft
i = dgefertig 1 f
EBS = m] X
SN g . PP
(o1h).— Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung ®a
e Logbuch start oStep 1 *Step 2 *Step 3 eStep 4 eStep 5 *Step 6 eStep 7 eStep 8 *Bewertung der Abweichungen
{7] EQS_2024_DTh_50 @
ff EQS Kern
fim, 440-21A
oo
0o E 03-01-2024 Bewertung der Abweichung *
(] g Design Qualifizierung
& Installations Qualifizierung
Beschreibung der MaRnahme zur Beseitigung *
Funktions Qualifizierung
&
Leistungs Qualifizierung
Routine Prufung
Bemerkungen
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
~ Reparatur Qualifizierung Abweiohung behoben *
weichung behob: | —
O Ja @ Nein I [ Der Kunde sorgt fiir die Behebung der Abweichung
KERN [ Beenden ] [ Zuruck } [ Speichern als Entwurf }
@ Online % Version Li )1.30 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Die Anzahl der eingegebenen Abweichungen aus den vorhergehenden Schritten wird

hier aufgelistet.

* Schritt 10 (Abschlussbericht): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder
ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier gibt es Felder mit vorab
ausgefiillten Angaben und bei einigen Feldern gibt es Zusatzfelder, die Pflichtfelder sind.
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®Qualifizierungsprozess

Q Logbuch Start
{7 EQS_2023_DTh_15 M@
fizs Kern solutions
=, 440-214

5 ] 28-12-2023
& 0 Design Qualifizierung

Installations Qualifizierung

Funktions Qualifizierung
() Leistungs Qualifizierung
f ) Routine Prifung
Quallifikationsbericht
f <) Wartungs Qualifizierung
(88) Reparatur Qualifizierung
a 5/
KERN

Installations Qualifizierung

sStep 1 eStep 2 *Step 3 sStep 4 *Step 5

Bewertung des IQ *

*Step 6

sStep 7 *Step 8 *Step 9

(O Alle Prifungen erfolgreich ohne kritische Abweichungen durchgefihrt und Formblétter ausgefullt.

() Alle Tests erfolgreich durchgefihrt, entscheidende Abweichungen beseitigt und Formulare ausgefillt.

() Kritische Abweichungen festgestellt.

wurde die Installationsqualifizierung erfolgreich abgeschiossen? *
O Ja O Nein

Erstellt und gepruft von

O Mit Vorbehalt

Qualifizierungs beauftragter *

Dhanwanth Yashwanth

Unterschirft

Y vl /

Geprift und bestanden von *

® online

Erstellungs datum *

02-01-2024

* Abschlussbericht

[ Beenden J[ Zurlck ] [ Speichern als Entwurf ][ Speichern & Weiter ]

% Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

Unterschrift des Prifers fir das Qualifikationsteam

Vorname des

Sam

Nachname des Priifers *

Wilsson

Funktion *

Reviewer

Abbrechen

Hinweis: Die Angaben zum Uberpriifungsantrag werden automatisch eingetragen, sofern diese in
der Design-Qualifizierung eingegeben wurden.
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EB5 = ] x

e ™ g e . ega_ s > A

:Dmf@Quallfmerungsprozess Installations Qualifizierung @8
o o Logbuch Start +Step 1 sStep 2 +Step 3 *Step 4 *Step 5 *Step 6 +Step 7 sStep 8 sStep 9 *Abschlussbericht

AT 155 SHUIGISILH UL LHYSIULNT L S1HLSLEISIUGHIUE AUWEILIUT IS USSSIUYL WU U UG UUSY S UL

{F] EQS_2023_DTh_15 @
@, Kern solutions (O Kritische Abweichungen festgestellt.

EI:L 440-21A Wurde die Ins judlifizierung erfolgreich abgeschlossen? *

[a'a]
0o ) 28-12-2023 O Ja @ Nein (O MitVorbehalt
Erstellt und geprift von
@ 0 Design Qualifizierung Qualifizierungs beauftragter * Erstellungs datum *
Dhanwanth Yashwanth 02-01-2024

@ Installations Qualifizierung

Unterschirft

’ BN,

eistungs Qualifizierung

Geprift und bestanden von *
Routine Prfung

Name des Uberprafers * Uberpruftes Datum *

sam Wilsson 02-01-2024

Reparatur Qualifizierung
= \ ¢ \>
KERN { Beenden } [ Zuriick ] [ Speichern als Entwurf ] Speichern & Weiter

@ online = Vers ve 10130 Handge

t von Marlensoft

Vorab ausgefiillte Felder:
* Qualifizierungsbeauftragter erstellt von & Unterschrift - Vorab ausgefiillt aus den
Benutzerinformationen und dem Logbuchstartseite.

EES = a X

6\@ @Quqlifizierungsprozess Installations Qualifizierung
A

0 Logbuch Start eStep 1 eStep 2 *Step 3 *Step 4 eStep 5 *Step 6 eStep 7 *Step 8 *Step 9 * Abschlussbericht

{7 EQS_2023_DTh_15 @

) Bewertung des1Q *
fiz Kern solutions

(O Alle Prifungen erfolgreich ohne kritische Abweichungen durchgefihrt und Formbldtter ausgefullt.
o, 440-214

£ 28-12-2023 (O Alle Tests erfolgreich durchgefihrt, entscheidende Abweichungen beseitigt und Formulare ausgefullt.

%

. o O Kritische Abweichungen festgestellt.
& Q Design Qualifizierung

Wurde die Installationsqualifizierung erfolgreich abgeschlossen? *

Installations Qualifizierung O Ja O Nein O Mit Vorbehalt

@ Erstellt und gepraft von
(3 :" Funktions Qualifizierung Qualifizierungs beauftragter * Erstellungs datum *
(e
Dhanwanth Yashwanth 02-01-2024
(. ) Leistungs Qualifizierung
Unterschirft
( ) Routine Prifung Z\/
J Qualifikationsbericht (/(JUV\/
Geprift und bestanden von *
( Nartungs Qualifizierung
) Reparatur Qualifizierung
a >
KERN [ Beenden J [ Zurdck ] [ Speichern als Entwurf ] [ Speichern & Weiter ]

@ online Handgefertigt von Marlensoft
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Weitere Felder:
* Mit Buchungen (iibergeordnetes Feld) - Buchungsdetails (Zusatzfelder)

EEs = a X

‘/Dﬂ',) @Quulifizierungsprozess Installations Qualifizierung

«Step 1 *Step 2 *Step 3 *Step 4 *Step 5 *Step 6 *Step 7 *Step 8 *Step 9 *Abschlussbericht

Q Logbuch Start

{7] EQS_2024_DTh_50 @

Bewertung des IQ *

[y EQS Kern
O Alle Prufungen erfolgreich ohne kritische Abweichungen durchgefihrt und Formblétter ausgefillt.
fim 440-21A
5B E 03-01-2024 @ Alle Tests erfolgreich durchgeflhrt, entscheidende Abweichungen beseitigt und Formulare ausgefallt.

) L O Kritische Abweichungen festgestellt.
& Q Design Qualifizierung

Wurde die Installationsqualifizierung erfolgreich abgeschlossen? *
O Ja O Nein

Details des Vorbehalts *

@ Mit Vorbehalt

~.

© Installations Qualifizierung
O

Funktions Qualifizierung

0
Leistungs Qualifizierung
Erstellt und gepruft von
Routine Prifung Qualifizierungs beauftragter * Erstellungs datum *
Danial Thomas 03-01-2024
Qualifikationsbericht
Unterschirft
Wartungs Qualifizierung
[/WU (UA/\/ Antrag auf Uberprafung
Reparatur Qualifizierung
]
Gepruft und bestanden von *
KERN

[ Beenden ][ Zurlick ][ Speichern als Entwurf ][ Speichern & Weiter ]

Version Live 1.0.1.30

@ online = Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 11 (Signaturidentifikation): Hier werden die Angaben zum
Qualifizierungsbeauftragten und zum Uberpriifer der Installations-Qualifizierung vorab
ausgefiillt. Sie konnen weitere Unterschriftsmerkmale hinzuftigen.

= a X

) Qualifizierungsprozess

o Logbuch Start
7] EQ5_2023_DTh_15 M

[ Kern solutions

m 440-21A

og
oa

£ 28-12-2023

@ Q Design Qualifizierung

@ Installations Qualifizierung

Routine Pr

KERN

Installations Qualifizierung

eStep] — +Step2 —— +Step3 — +Step 4 —— #St +Step 6

Identifikation der Unterschrift
Name Firmenname/Abteilung
Dhanwanth Yashwanth KERN & Sohn

Sam Wilsson Kern solutions

@ online

eStep 7

+Step 9

Bezeichnung
Qualification officer

Reviewer

® 8

*Step 10

«Iidentifizierung der Unterschrift

Unterschirft Aktionen
i Ty =
! [ZlviToy €

o @

Handgefe

artigt von Marlensoft
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Vorab ausgefiillte Felder:
* Unterschriftsidentifikation - Vorab ausgefiillt anhand der Benutzerinformationen und der

Entwurfs-Qualifizierung.

EGS - a P
‘bva ) Qualifizierungsprozess Installations Qualifizierung ? 5
«Identifizierung der Unterschrift
7] EQ5_2023_DTh_15 M
H’_j_,] Kern solutions Identifikation der Unterschrift
m 440-21A
oo I 7
oo 5 28-12-2023 Dhanwanth Yashwanth KERN & Sohn Qualification officer Yl ollun, /
Sam Wilsson Kern solutions Reviewer -
]
& @\D Installations Qualifizierung
G.
(]
Online andgefertigt Marlensoft

7.4 Betriebs-Qualifizierung

Bei der Betriebs-Qualifizierung wird das Wiegesystem an seinem Aufstellungsort messtechnisch
Uberpriift. Dabei werden die kritischen Parameter zur Messeffektivitat tiberpriift. Der durch eine
Standard-Arbeitsanweisung (SOP) gefiihrte Vorgang wird durch einen DakkS-Kalibrierschein
nachgewiesen. Die Qualifizierung wird von geschultem Fachpersonal mit zertifizierten Gewichten
auf der Grundlage eines zugelassenen Normensystems vorgenommen. Die Einweisung und
Schulung der Benutzer wird in der Betriebs-Qualifizierung (0Q) protokolliert. Die Qualifizierung
ist standortspezifisch, und falls das Gerat an einen anderen Ort gebracht wird, miissen die
Installations-Qualifizierung (I1Q) und die OQ erneut durchgefiihrt werden.
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* Schritt 1 (Grundfunktion testen): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder
ein und Kklicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EGS
,",5“;"‘,\.\.)Qualifizierungsprozess

0 Logbuch Start

{7 EQs_2023_pTh_15 M@

[‘E-] Kern solutions
fr 440-21A

0o 5 28-12-2023

& Q Design Qualifizierung

0 Installations Qualifizierung
) g

@ Funktions Qualifizierung

Funktions Qualifizierung

+Grundfunktionen testen

eibung: Die Prifung der Grundtunktionen wird unter Betriebsbedingungen durchgefuhrt.

anzkriterium: Grundfunktionen in einwandtfreiem Zustand.

Grundlegende Funktion

G sic wschalten *
O Ja O Nein O Nfa

Tara-Funktion
Last auf die

schale legen Tarataste dricken Waage

O N/A

SC zeigt Nullan *
O Ja O Nein
sonderfunktionen E]

Bemerkunger

® online

Gerat ausschalten

Gerat geht OFF | Standby Modus *
O Jda O Nein O NfA
oruckfunktion

st auf d

platte legen. Druck auslosen. Gewogenes Ergebnis wird tber die

chnittstel be

) Ja

O Nein

O Nfa

| Speichern & Weiter

) Handgefertigt von Marlens

* Schritt 2 (Einstellung): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder ein und

klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EB5
(oTh),-, Qualifizierungsprozess
N
0 Logbuch Start
{7] EQS_2024_DTh_50 @
[y EQS Kern
fir, 440-21A
oo
5o =) 03-01-2024
0 Design Qualifizierung
Installations Quailifizierun
e @ 9
Funktions Qualifizierung
&
Leistungs Qualifizierung
Routine Prufung
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
]
KERN

Funktions Qualifizierung
*Step | eEinstellung

Testbeschreibung: Erstjustage des Gerdtes am Aufstellort.
Akzeptanzkriterium: Die Waage wurde ohne Fehlermeldung justiert.

Wie wurde die Waage justiert? *

O Internjustiert () Extern justiert () N/A

war die Justierung erfolgreich

O Ja O Nein O N/A

Bemerkungen

@ online

GMP/GLP-Druck

O Ja O Nein O N/A

{ Beenden ] [ Zurlick } [ Speichern als Entwurf }

0 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 3 (Messtechnische Priifung): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die
Pflichtfelder ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier gibt es Felder
mit vorab ausgefiillten Angaben und einige Felder haben Zusatzfelder, die Pflichtfelder sind.
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EGS = u] §2
(;’DVG\;@Quulifizierungsprozess Funktions Qualifizierung ®a
"

9 Logbuch Start +Step 1 +Step 2 sMesstechnische Prafung
estbeschreibung: Die in der Aufstellungs-Betriebsanleitung unter Technische Datenangegebenen Werte fur Ablesbarkeit Wagebereich und Reproduzierbarkeit werden mit den
{7 EQs_2023_pth_15 @ Lsistungsdaten des Geratetyps verglichen.
i Akzeptanzkriterium: Die messtechnische Prifung der Gerdte wurde durchgefuhrt (z8. optimale: Mindesteinwaage und akkreditiertes Kalibrierungszertifikat) Leistungsdaten des Geratetyps
S g Kern solutions wurden erfailt.
= 440-212
oo Metrologische Tests [+
0o ] 28-12-2023
Test Durchgefiihrter Zustand Dokument Aktionen
0 Design Qualifizierung Mindesteinwaage 4
DAKkS-Kalibrierschein wurde ausges... a
0 Installations Quailifizierung
G Die Messunsicherheit des Gerates w... Va
Funktions Qualifizierung Die Ruckfuhrbarkeit der Waage auf n... V4
o
Leistungs Qualifizierung Ablesbarkeit
Ablesbarkeit gemdR den Spezifikationen *
Ablesbarkeit des Gerdts entspricht den Spezifikationen *
Routine Prifung 0,001g OJda Onen O N/A
Quualifikationsbericht
wagebereich
Wagebereich gemaR Spezifikation *
lingsiQualifiziening Der Wagebereich der Ausriistung entspricht den Spezifikationen *
809 O Ja O Nein O N/a
Reparatur Qualifizierung
a :
ey
KERN [ Beenden ] [ Zurdck } [ Speichern als Entwurf ]
® online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
Vorab ausgefiillte Felder:
* Lesbarkeit und Wiegebereich - wird beim Logbuchstart vorab ausgefiillt.
* Log-Nummer - wird im selben Schritt bereits vorab eingegeben.

EGS - m] X
(DYG\;®Qualifizierungsprozess Funktions Qualifizierung @&
S

a Logbuch Start eStep 1 eStep 2 *Messtechnische Prifung

Testbeschreibung: Die in der Aufstellungs-Betriebsanleitung unter Technische Datenangegebenen Werte fur Ablesbarkeit Wéagebereich und Reproduzierbarkeit werden mit den
{7 EQs_2023_pTh_15 @ Lelstungsdaten des Gerdtetyps verglichen.

Akzeptanzkriterium: Die messtechnische Prifung der Gerdte wurde durchgefuhrt (zB. optimale: Mindesteinwaage und akkreditiertes Kalibrierungszertifikat) Leistungsdaten des Gerdtetyps
wurden erfllt.

[ Kern solutions

= 440-21A ) ) ) i
oo Die Messunsicherheit des Gerdtes w.. Va
5o 5 28-12-2023
Die Rickfuhrbarkeit der Waage auf n.. Va
& o Design Qualifizierung
Ablesbarkeit
Ablesbarkeit gemaRk den Spezifikationen *
0 Installations Qualifizierung Ablesbarkeit des Gerdts entspricht den Spezifikationen *
[®) 0001g )
O Ja O Nein O N/A
Funktions Qualifizierung
0
Wdgebereich
Leistungs Qualifizierung Wagebereich gemaR Spetzifikation *
Der Wagebereich der Ausriistung entspricht den Spezifikationen *
80g .
Routine Prifung O Ja O Nein O N/A
Q ationsbericht
Qi Rz Mindesteinwaage gemaR USP [ gemaR Ph.Eur. 2.1.7
Log-Nummer * Mindesteinwaage gema den Anforderungen *
Wartungs Qualifizierung . . -
: Ansprechpartner im Service fur interne Fragen QATS (1)
Reparatur Qualifizierung
a Mindesteinwaage gernaR USP-Protokoll erfullt Anforderungen * Auslesefehler gemaR USP-Protokoll entspricht den USP-Anforderungen *
O Ja O Nein O N/A O Ja O Nein O N/A
KERN y 5 R
—_— [ Beenden ] { Zurack 1 [ Speichern als Entwurf } Speichern & Weiter
® online Live 1.0..30 Handgefertigt von Marlensoft

Weitere Felder:

* Mindesteinwaage (libergeordnetes Feld) - Mindesteinwaage gemaf$ USP / gemaf ph.Eur,
Mindesteinwaage gemaf3 den Anforderungen, Mindesteinwaage gemafd USP-Protokoll erfiillt die
Anforderungen, Auslesefehler geméaf3 USP-Protokoll, USP-Anforderungen, Logzahl und
Standardabweichungen bei der Wiederholgenauigkeit gemafs den Anforderungen (zusatzliche Felder)
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» DAKkkS-Kalibrierschein wurde ausgestellt (libergeordnetes Feld) - Protokollnummer und
Standardabweichungen fiir die Reproduzierbarkeit gemafd den Vorgaben (Zusatzfelder)

= a X
®Quulifizierungsprozess Funktions Qualifizierung ® 2
Q Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Messtechnische Prifung Step 4 Step 5 Step 7 Step 8 Step 9 Step 10
Testbeschreibung: Die in der Aufstellungs-Betriebsanleitung unter Technische Datenangegebenen Werte fir Ablesbarkeit Wagebereich und Reproduzierbarkeit werden mit den
{7] eQs_2024_pth_s0 @ Leistungsdaten des Gerdtetyps verglichen.
Akzeptanzkriterium: Die messtechnische Prifung der Gerdte wurde durchgefihrt (28 optimale: Mindesteinwaage und akkreditiertes Kalibrierungszertifikat) Leistungsdaten des Gerdtetyps
S [ EQS Kern wurden erfallt
ﬁﬂ A-AR Mindesteinwaage gemaR USP [ gemaR Ph.Eur. 2.1.7
[5e] E 03-01-2024 Log-Nummer * Mindesteinwaage gemaR den Anforderungen *

qxc215_KERN_Analysenwaage _compressed
& Q Design Qualifizierung

Mindesteinwaage gemag USP-Protokoll erfllt Anforderungen * Auslesefehler gemaR UsP-Protokoll entspricht den UsP-Anforderungen *
© Q Installations Qualifizierung O Ja O Nein O N/A Oda O Nein O N/A
Funktions Qualifizierung Mindesteinwaage gemaR DAKkS
o Log-Nummer Mindesteinwaage gemdR den Anforderungen
(@) Leistungs Qualifizierung qxc215_KERN_Analysenwaage _compressed
(®) Routine Prifung Mindesteinwaage der Gerdte entspricht den Spezifikationen

O Ja O Nein O N/A

) Qualifikationsbericht i i ) .
g Reproduzierbarkeit z.B. nach USP-Protokoll Mindesteinwaage

Log-Nurnmer * standardabweichungen fur die Reproduzierbarkeit gemaR den Anforderungen

w () Wartungs Qualifizierung { } { ]
& <

qgxc2]5_KERN_Analysenwaage _compressed

&%) Reparatur Qualifizierung
L] = Die Standardabweichung fir die Reproduzierbarkeit laut Kalibrierschein ist <+ der fir das Gerdt angegebenen maximalen Standardabweichung. *

O Ja O Nein O N/A

(o [ Beenden ][ Zurlck ][ Speichern als Entwurf }

@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Wenn Sie die Kontrollkdstchen ,Die Messunsicherheit des Gerats wurde bestimmt" und
,Die Ruckfiihrbarkeit der Waage auf nationale Messnormen wurde dokumentiert" aktivieren,
wird das hochgeladene Dokument automatisch fiir den entsprechenden Abschnitt aktualisiert.

Messtechnischen Test hinzufligen

Titel der Prafung *

DAkkS-Kalibrierschein wurde at

Nummer des Kalibrierungszertifikats *

[ Die Messunsicherheit des Gerites wurde bestimmt

[ Die Riickfuhrbarkeit der Waage auf nationale Messnormale wurde dokumentiert

Messtechniscr >st bestanden? *

@ Ja O Nein (O N/a

Abbrechen ] [ Loschen ]
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* Schritt 4 (Testprotokolle): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Felder ein und
klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier gibt es Felder mit vorab
ausgefiillten Angaben.

EGS = m] X
[ Dv9,6>Qual|f|2|erungsprozess Funktions Qualifizierung ®8
- @ Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Step 3 +Prfprotokolle
estbeschreibung: Die erforderlichen Prafbescheinigungen (z.B. USP-Mindesteinwaagenzertifikat, Elektrosicherheitsbescheinigung) wurden ausgestellt und dokumentiert
{5 EQs_2023_pTh_15 @ Akzeptanzkriterium: Die erforderlichen Prafbescheinigungen wurden ausgestellt und sind vorhanden.
f= Kern solutions
Beschreibung der Prifung
. 440-21A
0o Beschreibung der Prifung Verflgbarkeit Nummer des Protokolls Aktionen
0o ) 28-12-2023
Mindesteinwaage Ja Ansprechpartner im Service fir interne Fragen QAT.. /'
& 0 Design Qualifizierung Kalibrierzertifikat mit Anwendungsgenauigkeit nac..  Ja C5-399-KERN-2023-06 _MinWeight Va
. o Aufstellungsort (Temperaturverlauf, ...) Vi
o @ Installations Qualifizierung
O
weégebereich [ Reproduzierbarkeit prafen Va
Funktions Qualifizierung
Bemerkungen
0
Leistungs Qualifizierung
Routine Prafung
Qualifikationsbericht
Nartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
[ ]
KERN [ Beenden J [ Zurick ] [ Speichern als Entwurf ]
@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
Vorab ausgefiillte Felder:
* Protokollnummer - Vorab ausgefiillt durch den vorherigen Schritt.
= a X
[ Dvﬂ/.@Qu:.'1||f|zu-,\rungsprozess Funktions Qualifizierung ® 7
- Q Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Step 3 «Prafprotokolle
estbeschreibung: Die erforderlichen Prafbescheinigungen (z.B. USP-Mindesteinwaagenzertifiat, Elektrosicherheitsbescheinigung) wurden ausgestelit und dokumentiert
{7 EQs_2023_pTh_15 @ Akzeptanzkriterium: Die erforderlichen Prifbescheinigungen wurden ausgestellt und sind vorhanden.
@, Kern solutions
Beschreibung der Prifung
fm 440-21A
0o Beschreibung der Prifung Verfagbarkeit Nummer des Protokolls Aktionen
0o ] 28-12-2023
Mindesteinwaage Ja Ansprechpartner im Service flr interne Fragen QAT ./
5] Q Design Qualifizierung Kalibrierzertifikat mit Anwendungsgenauigkeit nac..  Ja C5-399-KERN-2023-06 _MinWeight 7
Aufstellungsort (Temperaturverlauf, ...) Va
© Q Installations Quelifizierung
O
Wagebereich | Reproduzierbarkeit prafen V4
Funktions Qualifizierung
Bemerkungen
@
Leistungs Qualifizierung
Routine Prafung
Quualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
paratur Qualifizierung
a :
KERN [ Beenden ] [ Zurdck ] [ Speichern als Entwurf ] Speichern & Weiter
@ Online & Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
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* Schritt 5 (Fehlermeldungen): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Felder ein und
klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EGS = @ X
(ba :-I,\,))Quahﬂnerungsprozess Funktions Qualifizierung ®m
o 9 Logbuch Start sStep 1 *Step 2 sStep 3 *Step 4 sFehlermeldungen
eschreibung: Prifen Sie anhand der technischen Dokumentation, ob die wichtigsten Fehlermeldungen vom Gerat korrekt ausgegeben werden.
{F] EQs_2023_DTh_15 M 1zkritoriurm: Fehlermaldungen werden korrekt angezeigt.
@1 Kern solutions
Fehlermeldungen
fm 440-21A
oa Beschreibung der Prifung Fehlermeldungen korrigieren Funktionsweise Aktionen
oo = 28-12-2023
Gewicht > wagebereich auf Wageplatte auflegen (max. Ub... V4
B 9 Design Qualifizierung Waagschale abnehmen (maximale Unterlast) V4
9 Installations Qualifizierung
o h Bemerkungen
Funktions Qualifizierung
&
Leistungs Qualif
Routine Pr
e} be
Reparatur Qual
[ ]
KERN { Beenden ] [ Zurdick ] [ Speichern als Entwurf ]
@ Online = Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 6 (Einweisung der Benutzer): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Felder ein
und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Die Angaben des
Qualifizierungsbeauftragten werden in der Detailliste der Ausbilder vorab ausgefiillt.

EES = m] X
[ Dvu/‘,@Qu:::llfmerungsprozess Funktions Qualifizierung ® 8
- g Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Step 3 *Step 4 *Step 5 eEinweisung der Benutzer
estbeschreibung: Einweisung der Bediener in die Grundlagen der Arbeit mit einer Laborwaage. Die Einweisung solite die Punkte Nivellieren der Waage, Kalibrieren, Justieren, Auflegen der
{5 EQs_2023_pTh_15 @ Last, Pflege der Waage sowie wichtige Faktoren, die den Wageprozess beeinflussen konnen, umfassen
. Akzeptanzkriterium: Die Benutzer wurden eingewiesen und die Einweisung wurde dokumentiert.
fi= Kern solutions
Eﬂ. 440-21A Angaben zum Ausbilder
oo
oo a 28-12-2023 Vorname des Ausbilders Nachname des Ausbilders Name des Unternehmens Datum Aktionen
Dhanwanth Yashwanth KERN & SOHN 02-01-2024 7

) 9 Design Qualifizierung
Angaben zum Auszubildenden
Q Installations Qualifizierung

e Bemerkungen
Funktions Qualifizierung
&
Leistungs Qualifizierung
Routine Prafung
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
[ ]
KERN] [ Beenden J[ Zur(ck ][ Speichern als Entwurf ] Speichern & Weiter
@ online 7@ Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Die in Schritt 6 erfassten Ausbilder- und Auszubildendendaten werden in Schritt 10
automatisch eingetragen.
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o Schritt 7 (Abweichungen): Siehe Installations-Qualifizierung in Schritt 8. 7.3Installations-

Qualifizierung

e Schritt 8 (Beurteilung von Abweichungen): Siehe Installations-Qualifizierung in Schritt 9.
7.3Installations-Qualifizierung

e Schritt 9 (Abschlussbericht): Siehe Installations-Qualifizierung in Schritt 10.
7.3Installations-Qualifizierung

e Schritt 10 (Signaturidentifikation): Hier werden die Angaben zum
Qualifizierungsbeauftragten und zum Uberpriifer der Anlagen-Qualifizierung vorab ausgefiillt.
Es konnen weitere Signaturidentifikationen hinzugefiigt werden. .

Vorab ausgefiilltes Feld:
e Unterschrifts-Identifikationen - Vorab ausgefiillt durch die Angaben des Ausbilders und des

Auszubildenden in Schritt 6 der Betriebs-Qualifizierung.

EGS
- ~ Qualifizierungsprozess

7] EQS_2023_DTh_15 @
(2 Kern solutions

= 440-21A

5o = 28-12-2023

(e8) Funk Jifizi
(k) unktions Quali IZIQI’Ung

KERN

= a X

Funktions Qualifizierung ? o

»Identifikation der Unterschrift
Identifikation der Unterschrift
Dhanwanth Yashwanth KERN & SOHN Qualification officer ‘\"‘wf{,“(.g;k
Sam Wilsson Kern solutions Reviewer W

Beenden ( Zurtck
Online rsion Live 10130 Handge rtigt farl oft

7.5 Leistungs-Qualifizierung
Die Leistungs-Qualifizierung (PQ) liefert den dokumentierten Nachweis, dass das Wiegesystem in
der vorgesehenen Anwendung wie beabsichtigt funktioniert. Dabei erfolgt eine
Qualifizierungspriifung unter Praxisbedingungen, wobei unter anderem auch Faktoren wie die
Umgebung und spezifische Vorgaben (z. B. die riickverfolgbare Dateniibertragung) berticksichtigt
werden. Wird das System ausschlief3lich fiir das Wiegen ohne Zusatzfunktionen eingesetzt,
erubrigt sich unter Umstanden eine PQ, da die Betriebsbereitschaft bereits durch die
messtechnische Priifung nachgewiesen wurde.

e Schritt 1 (Grundqualifizierungen): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die
Pflichtfelder ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier gibt es Felder
mit vorab ausgefiillten Angaben und einige Felder haben Zusatzfelder, die Pflichtfelder sind.
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EQS5 - o x
(bva) - Qualifizierungsprozess Leistungs Qualifizierung il
o 9 Logbuch Start «Grundlegende Funktionen
{5 EQs_2023_DTh_15 @ urchfihrung der PQ flr die Woage | 440-214 ist erforderiich *
[y Kern solutions O Ja O Nein O N/a
il:]. 440-21A system ist unter den derzeitigen Anwendungsbedingunger
8
(5 28-12-2023 O Ja O Nein O N/A
] 9 Design Qualifizierung Bemerkunge
Installations Qualifizierun
o © :
& runktions Qualifizierung
G}
Leistungs Qualifizierung
Routine Pr
a ationst
I J<
Reparatur Qual
[ ]
e

@ online = Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

Vorab ausgefiilltes Feld:
* Geratetyp - Wird bei Logbuchstart vorab ausgefiillt.

EGS = o 5
(bva :_(,;/ Qualifizierungsprozess Leistungs Qualifizierung =
o o Logbuch Start «Grundlegende Funktionen
{F] EQs_2023_DTh_15 @ burchfihrung der PQ fr die Waage “ t erforderiich *
[ Kern solutions O Ja O Nein O N/A
h 440-21A e Waage | das Wagesystem ist unter den derzeitigen Anwendungsbedingunger
%8 betriebsbereit *
(5 28-12-2023 O Ja O Nein O N/A
© 9 Design Qualifizierung Bemerkunge
Q o Installations Qualifizierung
(o)
Q Funktions Qualifizierung
e
Leistungs Qualifizierung
Routine Pr
a ationst
INgs
Ref 1tur Quali
-

@ online = Vers v 0 Handgefertigt von Marlensoft

Weitere Felder:

* Die Durchfiihrung der PQ fiir das Wiegesystem / ist erforderlich und die Waage / das
Wiegesystem ist unter den aktuellen Einsatzbedingungen betriebsbereit (libergeordnetes
Feld) - Beschreibung (Zusatzfelder)
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EGS = m] X
(DTH‘-,>\QuaIifizierungsprozess Leistungs Qualifizierung &
\ S\
"
Q Logbuch Start +Grundlegende Funktionen
{°] EQS_2024_DTh_50 @ e ———
@;ﬁ EQS Kern Durchtfihrung der PQ fiir die Waage / 440-214 ist erforderlich *
J Neil N/A
fim 440-21A ® g Onein ON
oo
e ) 03-01-2024
Beschrelbung *
0 Design Qualifizierung "
- Installations Qualifizierung
& ® Bemerkungen
Q Funktions Qualifizierung
&
Leistungs Qualifizierung
[ ]
(dfidag Speichern & Weiter
@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

« Schritt 2 (Annahme von PQ): Siehe Schritt Design-Qualifizierung. 7.2 Design-
Qualifizierung

7.6 Routinepriifung

Es ist wichtig, dass das Messgerat regelmafdig nach einem standardisierten Verfahren kalibriert
wird. Dies entspricht der Uberwachung von Mess- und Priifgeriten und gewéhrleistet, dass die
Messleistung innerhalb der festgelegten Toleranzgrenzen liegt. Der Benutzer ist fir die
Ausfiihrung der Priifung mit DAKkkS-riickfiihrbaren Priifgewichten zustandig.

* Schritt 1 (Basisfunktionen): Wird , Einrichtungen werden entsprechend dem Priifablauf
durchgefiihrt" mit JA bestatigt, folgt der normale Ablauf (Schritt 2 wird angezeigt) mit der
Eingabe des Intervalls und der Priifgewichte.
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EGQS
‘ova - Qualifizierungsprozess
- 9 Logbuch Start
7] EQS_2023_DTh_15 M
[y Kern solutions
e 440-214

e 5 28-12-2023

= 9 Design Qualifizierung

g Installations Qualifizierung

@
& runktions Qualifizierung
o
=
o Leistungs Qualifizierung
Routine Prifung
b
: Qual
]
KERN

Routine Prifung

+Grundlegende Funktionen

Einrichtul sprechend dem Prafablauf durchgefihrt *

nge ent
® Ja O Nein O N/A
[J MaBgeschneiderte Standardarbeitsanweisungen fiir die Durchfiihrung von Routinepriifungen

est [ Bestatigungsintervall *

O taglich (O woéchentlich () monatlich () Kundenspezifisch

@ online

Speichern & Weiter

0 Handgefertigt von Marlensoft

Weitere Felder:

* Das Gerat wird gemafd dem Priifablauf betrieben (libergeordnetes Feld) - Kundenspezifische
Standardarbeitsanweisungen zur Durchfithrung von Routinepriifungen, Pruf-
/Konformitatsintervall, Priifgewichte (Zusatzfelder)

* Kundenspezifische Standard-Arbeitsanweisungen (iibergeordnetes Feld) - Kundenspezifische
Anweisungen (Zusatzfelder)

* Test-/Konformitatsintervall (libergeordnetes Feld) - Routinetest-Intervall (Zusatzfelder)

EG5

(o1h).- Qualifizierungsprozess
NS

Q Logbuch Start

{7] EQS_2024_DTh_50

[y EQS Kern
i 440-21A
[u/m)
5o = 03-01-2024

& Q Design Quadlifizierung

Q Installations Qualifizierung

@]
g Funktions Qualifizierung
&
0 Leistungs Qualifizierung
Routine Prifung
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
]
KERN

Routine Prifung

+Grundlegende Funktionen

Einrichtungen werden entsprechend dem Prafablauf durchgefahrt *

® Ja O Nein O N/A
N

[“] MaBgeschneiderte Standardarbeitsanweisungen fur die Durchfiihrung von Routinepriifungen

MaRgeschneiderte Anweisungen *

Test / Bestdtigungsintervall *

(O taglich (O woéchentlich (O monatlich @ Kundenspezifisch

ntervall der Routineprifung (in Tagen) *

@ online

on Live 1.0..30 Handgefertigt von Marlensoft
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*  Wenn ,Einrichtungen werden entsprechend dem Priifablauf durchgefiihrt" ausgewahlt wird,
werden die Felder ,NEIN" oder ,N/A" und ,Dokument hochladen" angezeigt und Schritt 2 ist
nicht mehr auszufiithren.

EES = [m] X
(ot )., Qualifizierungsprozess Routine Priifung 5]
\ /)
N
Q Logbuch Start
Dokument zur Erstreinigung hochladen
{5 EQs_2024_DTh_50 @ Einrichtungen werden entsprechend dem Prafablauf durchgefanrt ~ .
! &
[y EQS Kern O Ja @ Nein O N/A c
fim 440-21A
oo Bemarkungen
o £ 03-01-2024 —

& Q Design Qualifizierung

. 9 Installations Qualifizierung

o) g
0 Funktions Qualifizierung

o
0 Leistungs Qualifizierung
Routine Prufung
-
EEE RN Speichern & Weiter

® online % Version Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 2 (Akzeptanz von RC): Siehe Design-Qualifizierung in Schritt 6. 7.2 Design-
Qualifizierung

7.7 Qualifizierungsberichte

Die Ergebnisse der Installations-Qualifizierung (IQ), der Betriebs-Qualifizierung (0OQ) und der
Leistungs-Qualifizierung (PQ) konnen in einem Abschlussbericht festgehalten werden. Wenn
diese Qualifizierungen erfolgreich durchgefiihrt wurden, ist das Mess- und Priifgerat fiir den
Einsatz gemaf$ der Design-Qualifizierung (DQ) freigegeben.
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* Schritt 1 (Geratequalifizierung): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder
ein und Kklicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter".

EG5
bva) - Qualifizierungsprozess
9 Logbuch Start

7] EQS_2023_DTh_15 M

(2 Kern solutions
fm 440-21A

[mm)
= & 28-12-2023

= 9 Design Qualifizierung

9 Installations Qualifizierung

@
9 Funktions Qualifizierung
o Leistungs Qualifizierung
9 Routine Prafung
Qualifikationsbericht
INgE fizie
Reparatur Qualifizierung
-
KERN

Qualifikationsbericht

+Geratequalifizierung

Das Geréat erfilit alle in der D

O Ja O Nein O N/A

Bemerkunger

@ online

nannten Anforderungen *

riert und in Betrieb

genomm

O Ja O Nein O NfA

Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 2 (Qualifizierungsbericht): Alle durchgefiihrten Qualifizierungen werden aufgefiihrt.

EG5

@Y;x @Quolifizieru ngsprozess

g Logbuch Start
{7 EQS_2023_DTh_15 M@
fizs Kern solutions
= 440-214

=2 5 28-12-2023

& Q Design Qualifizierung

9 Installations Qualifizierung

G
Q Funktions Qualifizierung
(e
g Leistungs Qualifizierung
Q Routine Priifung
Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
a y
===

Qualifikationsbericht

estep

- o x
&

«Qualifikationsbericht

Name der Qualifizierung
Design Qualifizierung
Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung

Routine Prufung

Durchgefihrt von

Dhanwanth Yashwanth
Dhanwanth Yashwanth
Dhanwanth Yashwanth
Dhanwanth Yashwanth

Dhanwanth Yashwanth

Erstellungs datum Status Aktionen
28-12-2023 Abgeschlossen @
02-01-2024 Abgeschlossen @
02-01-2024 Abgeschlossen @
02-01-2024 Abgeschlossen @
02-01-2024 Abgeschlossen @«

Erstellt und gepruft von

Qualifizierungs beauftragter *

Dhanwanth Yashwanth

Unterschirft

i/ﬂxx/uw

Geprift und bestanden von *

® online

Erstellungs datum *

02-01-2024

Antrag

[ Beenden ][ Zurlick ][ Absenden ]

0 Handgefertigt von Marlensoft
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* Klicken Sie auf die Schaltfliche ,Uberpriifung durchfiihren", geben Sie die Angaben zum
Uberpriifer ein und klicken Sie auf die Schaltfliche ,Absenden”.

Unterschrift des Prifers fir das Qualifikationsteam

Vorname des Prifers *

Reviewer

* Geben Sie gegebenenfalls Angaben zum Wartungsplan und zur Wartungserinnerung ein. Somit
erhalt der Qualifizierungsbeauftragte eine Erinnerungsmail beziiglich der Wartungsarbeiten.
* Klicken Sie auf die Schaltflache ,Absenden”, um den Grundqualifizierungsprozess zu beenden.

EGS - o x

{’b\@ ® Qualifizierungsprozess Qualifikationsbericht &

o Logbuch Start *Step 1 «Qualifikationsbericht

{5] EQS_2023_DTh_15 @
Geprdft und bestanden von *

@, Kern solutions

Name des Uberprafers * Uberpriftes Datum *
f 440-214

=3 S wil 02-01-2024

g =) 28-12-2023 am wisson

S 9 Design Qualifizierung bnterscnit

9 Installations Qualifizierung \(D“/

o Funktions Qualifizierung Zeitplan fur die Wartungsqualifizierung
& Wartungsvertrag vorhanden *
9 Leistungs Qualifizierung O Monatlich ) Jahrich @ Benutzerdefiniert () Nicht erforderlich
Wartungsintervall (in Tagen) *
o Routine Prafung
Qualifikationsbericht
[7] Aufforderung an den Benutzer, die Wartungsqualifizierung durchzufiihren
Wartungs Qudlifizierung Erinnerung erfolgt vor (in Tagen) *
1
Reparatur Qualifizierung
[ ]
Online = Version Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft
U gefertig
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)

Erfolg!
Die Grundqualifikation wurde

erfolgreich abgeschlossen

Vorab ausgefiilltes Feld:
* . Qualifizierungsname und Unterschrift - werden aus den Benutzerdaten vorab ausgefiillt.

EEs = a X

DTh\‘ ®Quul ifizierungsprozess Quuailifikationsbericht 7
Q Logbuch Start *Step 1 Qualifikationsbericht

{°] EQs_2024_DTh_50 @

ﬂzﬁl EQS Kern Name der Qualifizierung Durchgefihrt von Erstellungs datum Status Aktionen
ﬁﬂ 440-21A Design Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
oo
2] E 03-01-2024 Installations Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Funktions Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
& Q Design Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Q Instaliations Qualifizierung Routine Prafung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
@
Erstellt und geprift von
Q Funktions Qualifizierung
T Qualifizierungs beauftragter * Erstellungs datum *
& Lsistungs Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024
Q Routine Prifung Unterschirft

ot ]

Qualifikationsbericht

G ,'/ Wartungs Qualifizierung Gepruft und bestanden von *

(&%) Reparatur Qualifizierung

KERN [ Beenden ][ Zuriick ][ Absenden ]

® online % Version Live 1.0.30 Handgefertigt von Marlensoft

Weitere Felder:

*  Wartungskontakte stehen zur Verfligung (libergeordnetes Feld) - Wartungsintervall
(Zusatzfeld)

* Aufforderung an den Benutzer, die Wartungs-Qualifizierung auszufiihren (iibergeordnetes
Feld) - Erinnerung erscheint vorher (Zusatzfeld)
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EEs - a X
@9 - Qualifizierungsprozess Qualifikationsbericht ]
Q Logbuch Start *Step 1 *Qualifikationsbericht
{°] EQS_2024_DTh_50 @
GeprUft und bestanden von *
[y EQS Kern
Name des Uberpriifers * Uberpriiftes Datum *
fim 440-21A
&) (=) 03-01-2024 sam wilson 03-01-2024
& Q Design Qualifizierung Untersehirtt
© Q Installations Qualifizierung
Q Funktions Qualifizierung Zeitplan fr die Wartungsqualifizierung
@ wartungsvertrag vorhanden *
0 Leistungs Qualifizierung O Monatlich () Jahrich (@ Benutzerdefiniert () Nicht erforderlich
Wartungsintervall (in Tagen) *
Q Routine Prifung
Qualifikationsbericht
[ Aufforderung an den Benutzer, die Wartungsqualifizierung durchzuftihren
Wartungs Qualifizierung Erinnerung erfolgt vor (in Tagen) *
(&) Reparatur Qualifizierung
a o,
@ online = Vel Handgefertigt von Marlensoft

Wichtige Punkte:

Alle Qualifizierungen kénnen in Schritt 2 des Qualifizierungsberichts aufgerufen werden.

EGS - m] X
@c\. . Qualifizierungsprozess Qualifikationsbericht 5|
)¢
Q Logbuch Start *Step 1 «Qualifikationsbericht
{7 EQs_2023_DTh_15 M
@l e selliiens Name der Qualifizierung Durchgeflhrt von Erstellungs datum Status Aktionen
ﬁﬂ. 440-21A Design Qualifizierung Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 Abgeschlossen @
[nla]
L) B 02-01-2024 Installations Qualifizierung Dhanwanth Yashwanth 02-01-2024 Abgeschlossen @
Funktions Qualifizierung Dhanwanth Yashwanth 02-01-2024 Abgeschlossen @
& Q Design Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung Dhanwanth Yashwanth 02-01-2024 Abgeschlossen @
S Q Installations Quailifizierung Routine Prafung Dhanwanth Yashwanth 02-01-2024 Abgeschlossen @
Gerdtequalifizierung Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 Abgeschlossen & &
Q Funktions Qualifizierung
&
Q Leistungs Qualifizierung
Zeitplan fur die Wartungsqualifizierung
g Routine Prafung Wartungsvertrag vorhanden *
O Monatlich @ Jahrlich (O Benutzerdefiniert () Nicht erforderlich
o . Y] Aufforderung an den Benutzer, die Wartungsqualifizierung durchzufiihren
0 Qualifikationsbericht
Erinnerung erfolgt vor (in Tagen) *
Wartungs Qualifizierung o
& Reparatur Qualifizierung
KERN
® online Handgefertigt von Marlensoft
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* Die Anwendung fiihrt den Benutzer zum Startbildschirm des Logbuchs, sobald der
Grundqualifizierungsprozess beendet ist.
* Erst nach Fertigstellung der Grundqualifizierungsschritte wird der Zugriff auf die Wartungs-
und Reparatur-Qualifizierungen freigegeben.

EGS

(-, - Qualifizierungsprozess
\A\(le

0 Logbuch Start
{7 EQS_2023_DTh_15 M@
fieg Kern solutions
= 440-21n

] 02-01-2024

g Design Qualifizierung

a Installations Quailifizierung
@ Funktions Qualifizierung
0 Leistungs Qualifizierung

0 Routine Prifung

Q Quualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung

& Reparatur Qualifizierung

KERN

Qualifikationsbericht

oStep 1
Name der Qualifizierung Durchgeflhrt von
Design Qualifizierung Dhanwanth Yashwanth
Installations Qualifizierung Dhanwanth Yashwanth
Funktions Qualifizierung Dhanwanth Yashwanth
Leistungs Qualifizierung Dhanwanth Yashwanth
Routine Prufung Dhanwanth Yashwanth
Gerdatequalifizierung Dhanwanth Yashwanth

Zeitplan far die Wartungsqualifizierung

Wartungsvertrag vorhanden *

(O Monatlich @ Jahrlich (O Benutzerdefiniert () Nicht erforderlich
[ Aufforderung an den Benutzer, die Wartungsqualifizierung durchzufihren

Erinnerung erfolgt vor (in Tagen) *

2

® online

Erstellungs datum

28-12-2023

02-01-2024

02-01-2024

02-01-2024

02-01-2024

28-12-2023

Status

Abgeschlossen
Abgeschlossen
Abgeschlossen
Abgeschlossen
Abgeschlossen

Abgeschlossen

- o x
]

«Qualifikationsbericht

Aktionen

on Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft

* Nach Beendigung der Grundqualifizierungsschritte wechselt der Status im Dashboard-
Bildschirm auf , Abgeschlossen” und die Funktion zur Generierung von Logbuch-PDFs und zum
E-Mail-Versand des Logbuchs ist im Dashboard und im Qualifizierungsbericht in Schritt 2 zu

finden.
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EGQ5 = u} X
A o
|bYa)) Ubersicht online Neue Qualifikation erstellen [JIIECCIERIRC RN
"
Zeilen pro Seite 25 n @ Alle O In Bearbeitung O Abgeschlossen
Eg Logbuch nummer 4 Hersteller der Ausristung 4 Gerdtetyp 4 Name des Unternehmens 4  Qualifizierungs beauftragter 4 Erstellungs datum 4 Status Aktionen
- EQS_2023_DTh_15 KERN & Sohn 440-21A Kern solutions Dhanwanth Yashwanth 02-01-2024 Abgeschloss..|® &) &
) EQS_2023_DTh_14 KERN & Sohn 440-21A asda Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbeitu.. @&
- EQS_2023_DTh_13 KERN & Sohn ABJ 120-4NM KERN Systems Dhanwanth Yashwanth 28-12-2023 In Bearbeitu.. &
©
) EQS_2023_FAm_7 KERN & SOHN GmbH EW 6200-2NM  CureVac Manufacturing Gm..  Florian Ammann 30-11-2023 Abgeschloss.. @ &) &
o - EQS_2023_TGUl_1 KERN & Sohn TACJ 300-4M.. Samplecompany Timo Gunther 1-08-2023 Abgeschloss.. @ &) &
a
KERN
@ Online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

7.8 Wartungs-Qualifizierung

Eine regelmafdige Wartung, eine Reinigung und eine umfassende messtechnische Priifung des
Wiegesystems werden in der Wartungs-Qualifizierung (MQ) durch einen ausgebildeten und
zugelassenen Techniker dokumentiert. Die Ergebnisse werden in einem DakkS-

Kalibrierungszertifikat aufgezeichnet, und die Wartung erfolgt nach einem vorgegebenen
Ablaufplan.

* Die Wartungs-Qualifizierung ist sowohl im Online- als auch im Offlinemodus verfiigbar.
* Kilicken Sie auf das ,+"-Symbol, um die Wartungs-Qualifizierung hinzuzufiigen oder

auszufiihren.
EBS = a X
"[’W(;IV.'; Qualifizierungsprozess Wartungs Qualifizierung @ online| @ offiine| 51
Q Logbuch Start wartungsqualifizierung durchfihren
{F] EQS_2023_DTh_15 @ Nummer der Qualifizierung Durchgefiihrt ve rstellungs datum Status der Qualifizierung Aktionen

[y Kern solutions ’ )
Es wurde noch keine Wartungsqualifizierung durchgefihrt

e 440-21

e = 02-01-2024

g & o=sign Qualitizierung

N 9 Installations Qualifizierung
o]

o
o Leist ] )| g
0 Routine Pr N
o Qualifikationsk
@ Wartungs Qualifizierung
& @ Reparatur Qualifizierung
KERN

@ online 0 Handgefertigt von Marlensoft
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Schritt 1 (Dienstleister): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder ein und klicken Sie auf
die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier gibt es Felder mit vorab ausgefiillten Angaben.

EGS

KERN

‘bva -, Qualifizierungsprozess

o Logbuch Start
7] EQS_2023_DTh_15 M
@, Kern solutions
m 440-21A

=] 02-01-2024
9 Design Qualifizierung
9 Installations Qualifizierung

9 Funktions Qualifizierung

9 Leistungs Qualifizierung
9 Routine Prafung

9 Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung

Wartungs Qualifizierung

+Anbieter der Dienstleistung

Name des Ansprechpartners *

strake *

asdadas

Wartungsvertrag vorhanden *

O Ja O Nein O N/A

@ Online

Speichern & Weiter

Live 1 0 Handgefertigt von Marlensoft

Vorab ausgefiilltes Feld:

» Strafde, Postleitzahl und Ortsangabe - Vorab ausgefiillt in Schritt 2 der Installations-
Qualifizierung.
EEs - a X
6T9®Quq|ifizie rungsprozess Wartungs Qualifizierung 8
A ; . ) . -
Q Logbuch Start * Anbieter der Dienstleistung Step 2 Step 3
a
B Eqs_2024_oTh_50 Name des Ansprechpartners * Telefonnummer *
[y EQS Kern
i 440-21A
oo
& = 03-01-2024 e —
& Q Design Qualifizierung Kern first street berlin
& Q Installations Qualifizierung Postleitzahl * Land *
56756 Germany
e Funktions Qualifizierung
& E-Mail * ax
0 Leistungs Qualifizierung
Q Routine Prifung
Wartungsvertrag vorhanden *
Q Qualifikationsbericht O Ja O Nein O NA
Wartungs Qualifizierung
& Reparatur Qualifizierung
@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
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* Schritt 2 (Wartungshiufigkeit): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Felder ein und
klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier gibt es Felder mit vorab
ausgefiillten Angaben und Felder, die zusatzliche Pflichtfelder sind.

EGS - o x
(-5 . Qualifizierungsprozess Wartungs Qualifizierung o)

- i «Step *Wartungintervall
Q Logbuch Star

7] EQS_2023_DTh_15 @ . -

fixy Kern solutions O Monatlich @ Jahrlich () Benutzerdefiniert () Nicht erforderlich
m 440-21A
o
=) = 02-01-2024
& 9 Design Qualifizierung
N 0 Installations Qualifizierung
D
@
@ Loistungs Quaiiierung
@& routine Priifung
& cuaiifikationsbericht

@ Wartungs Qualifizierung

@ Reparatur Qualifizierung

KERN [ Beenden } [ Zurick ][ Speichern als Entwurf ]

@ Online = 0130 Handgefertigt Marlensoft

Vorab ausgefiilltes Feld:
* Die in Schritt 2 der Qualifizierungsberichte unter ,Wartungsvertrag vorhanden" eingegebenen
Angaben werden hier vorab eingetragen.

Zusatzliches Feld:
* Vorhandene Wartungskontakte (iibergeordnetes Feld) - Wartungsintervall (Zusatzfeld)
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EGS = a X
(om). Qualifiierungsprozess  warungs cutions 2]
A .
Q Logbuch Start eStep 1 eWartungintervall
{7] EQS_2024_DTh_50 M@
Wartungsvertrag vorhanden *
I ﬁ?ﬁl EQS Kern O Monatlich () Jahrlich @ Benutzerdefiniert (O Nicht erforderlich
ﬁﬂ 440-D1A Wartungsintervall (in Tagen) *
[}
2] 5 03-01-2024 0

& Q Design Qualifizierung
Q Installations Qualifizierung

Q Funktions Qualifizierung

e Leistungs Qualifizierung

Q Routine Priifung

Q Qualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung
a Reparatur Qualifizierung

EEEEN [ Beenden ][ Zurtick J[ Speichern als Entwurf J

@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 3 (Wartungsprotokoll): Geben Sie die erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder ein
und klicken Sie auf die Schaltflache ,Absenden", um den Schritt fiir die Wartungs-
Qualifizierung fertigzustellen. Hier finden Sie Felder mit vorab ausgefiillten Angaben und
Felder mit weiteren Pflichtfeldern.

Hinweis: Siehe ,Messtechnische Priifung” in Schritt 3 der Betriebs-Qualifizierung.
7.4 Betriebs-Qualifizierung
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EGS5

y Y
(ova))

Qualifizierungsprozess

9 Logbuch Start

{7] EQS_2023_DTh_15 @

[y Kern solutions
e 440-214

e = 02-01-2024
= o Design Qualifizierung
o Installations Qualifizierung

o Funktions Qualifizierung

53
o Leistungs Qualifizierung
o Routine Prifung
o Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
= Reparatur Qualifizierung
KERN

Wartungs Qualifizierung

*Step |

Maintenance Log 1

Datum *

Ausrisstung wurde gereinigt *

O Ja O Nein O N/A
Prifbescheinigung wurde au te
O Ja O Nein O N/a
N wartung *

Metrologische Tests

Test

Mindesteinwaage
DAkkS-Kalibrierschein wurde ausges...
Die Messunsicherheit des Gerdtes w..

Die RuckfUhrbarkeit der Waage auf n..

Ablesbarkeit

@ online

Durchgefihrter Zustand

*Step 2

&

*Wartungsprotokoll

Durchgefahrt von *

Dhanwanth Yashwanth

Messtechnische Prifung durchgefahrt *

O Ja O Nein O N/A

Die messtechnische Prifung wurde erfolgreich gemaR 0Q_3 durchgefahrt *

O Ja O Nein O N/a

Dokument Aktionen

V4
4
s
V4

[ Beenden } [ Zurlick ] [ Speichern als Entwurf }

Handgefertigt von Marlensoft

Vorab ausgefiilltes Feld:
* durchgefiihrt von - vorab aus Benutzerinformationen ausgefiillt.

AT

(ova) ) Quallifizierungsprozess
o o Logbuch Start
7] EQS_2023_DTh_15 @
&, Kern solutions

m 440-21A

8

=] 02-01-2024

Design Qualifizierung
Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung
Routine Prafung
Qualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung

-9 0 0 0 09

Reparatur Qualifizierung

»
@

KERN

Wartungs Quailifizierung

sStep 1

Maintenance Log 1
Datum *

Ausristung wurde gereinigt *

O Ja O Nein O N/A
Prifbescheinigung wurde au tel
O Ja O Nein O N/a

Nachste Wartung *

Metrologische Tests

Test

Mindesteinwaage
DAkkS-Kalibrierschein wurde ausges...
Die Messunsicherheit des Gerates w..

Die RuckfUhrbarkeit der Waage auf n..

Ablesbarkeit

@ Online

Durchgefahrter Zustand

sStep 2

- o x
i

*Wartungsprotokoll

Durchgefahrt von *

Dhanwanth Yashwanth

Messtechnische Prifung durchgefahrt *

O Ja O Nein O N/A

Die messtechnische Prifung wurde erfolgreich gemaRk OQ_3 durchgeflhrt *

O Ja O Nein O N/A

Dokument Aktionen

4
V4
4
4

[ Beenden } [ Zurick ] [ Speichern als Entwurf }

0 Handgefertigt von Marlensoft

Wichtige Punkte:

* Ohne die aktuelle Wartungs-Qualifizierung abzuschlief3en, darf der Qualifizierungsbeauftragte
keine neue Wartungs-Qualifizierung hinzufiigen.
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EGS - m} X
TN sge s I r - )
(DTh :@Quahﬁnerungsprozess Wartungs Qualifizierung ‘foﬁ Online | & offline| 7]
‘\7, S L
@ Logbuch start Wartungsqualifizierung durchfuhren [-H
E EQS_2024_DTh_50 M@ Nummer der Qualifizierung Durchgefuhrt von — gs datum Status der Qualifizierung Aktionen
[ EQS Kern £QS_2024_DTh_50_Mal Danial Thomas 03-01-2024 @
fm 440-21A
oo
5o 5 03-01-2024

E 9 Design Qualifizierung

0 Installations Qualifizierung

&
Q Funktions Qualifizierung

&
0 Leistungs Qualifizierung
9 Routine Prafung
0 Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung

& Reparatur Qualifizierung

e

@ online % Version Live 1.0130 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Die Qualifizierungsnummer wird automatisch aus der Kombination von
Logbuchnummer und ,MQ" + Nummerierung in ansteigender Reihenfolge erstellt (z. B.
EQS_2023_DTh_3_MQ1).

7.9 Reparatur-Qualifizierung

Storungen und Reparaturen von Geraten werden in der Reparatur-Qualifizierung (RQ) erfasst.
Wartungsarbeiten und Reparaturen miissen von dazu berechtigten und geschulten Technikern
unter Einsatz von Originalersatzteilen ausgefiihrt werden. Nach der Reparatur werden alle
Parameter, die fiir die Leistungsfahigkeit des Wiegegerats relevant sind, tiberpriift und die
Ergebnisse auf dem DakkS-Kalibrierschein vermerkt.

* Die Reparatur-Qualifizierung ist sowohl im Online- als auch im Offlinemodus ausfiihrbar.
* Kilicken Sie auf das ,+"-Symbol, um die Reparatur-Qualifizierung hinzuzufiigen oder
auszufihren.
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EBS - o x

(bva ‘:(-)./QualifiZierungSPrOleSS Reparatur Qualifizierung #» Online| & Oftiine| 5]
9 Logbuch Start Reparaturqualifizierung durchfuhren
5] EQs_2023_pTh_15 M@ Nummer der Qualifizierung Durchgefihrt von Erstellungs datum Status der Qualifizierung Aktionen

[y Kern solutions : - .
Es wurde noch keine Reparaturqualifikation durchgefihrt

e 440-214
8 = 02-01-2024
& 9 Design Qualifizierung
9 Installations Qualifizierung
& runktions Qualifizierung
Q Leistungs Qualifizierung
9 Routine Prifung
9 Qualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung

& Reparatur Qualifizierung

A
m
r4

@ online = Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 1 (Protokolle von Stérungen und Reparaturen): Geben Sie die erforderlichen
Angaben in die Pflichtfelder ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter". Hier
gibt es Felder mit vorab ausgefiillten Angaben und Felder, die zusatzliche Pflichtfelder sind.

Hinweis: Siehe Messtechnische Priifung aus der Betriebs-Qualifizierung 7.4 Betriebs-
Qualifizierung

EBS - a X
£ ) | Quolifizierungsprozess Reparatur Qualifizierung 51
(Dva)s
- 9 . «Protokolle von Ausfallen und Reparaturen
Logbuch Start
5] EQS_2023_DTh_15 @
Fault Detection 1
[ Kern solutions Datum der Fehlererkennung *
fm 440-21A Ausristung auRer Betrieb genommen *
B '
oo O Ja O Nein O N/A
=2 =) 02-01-2024
@ 9 Design Qualifizierung ehler entdeckt von *
Dhanwanth Yashwanth
Q o Installations Qualifizierung
(o)
9 Funktions Qualifizierung Bemerkunge
D}
O Leistungs Qualifizierung
9 Routine Prafung
9 Qualifikationsbericht Datum * Durchgefihrt von *
B Dhanwanth Yashwanth
Wwartungs Qualifizierung
. Gerdit wurde repariert * Messtechnische Priifung durchgefihrt *
Reparatur Qualifizierung .
- O Ja O Nein O N/A O Ja O Nein O N/A
riitbescheinigung wurde ausgestellt * Die messtechnische Prifung wurde erfolgreich gemaR 0Q_3 dughgating»
eaw R o ]
@ online = Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

Vorab ausgefiilltes Feld:
* durchgefiihrt durch - vorab anhand von Benutzerinformationen ausgefiillt.
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Reparatur Qualifizierung
+Protokolle von Ausféllen und Reparaturen
{5 EQs_2023_pTh_15 & .
Fault Detection 1
[ Kern solutiens Datum der Fehlererkennung *
e 440-214
o0
e = 02-01-2024
E o Design Qualifizierung ehler entdeckt von *
Dhanwanth Yashwanth
@ 9 Installations Qualifizierung
& runktions Qualifizierung Bemerkunger
[L‘.
Q Leistungs Qualifizierung
9 Routine Prifung
o Qualifikationsbericht Datum *
Wartungs Quadlifizierung
Gerat wurde repariert *
%) Reparatur Qualifizierun
- P 9 O Ja O Nein (O N/A
Pritbescheinigung wurde ausgestellt *
KERN
@ online

Ausristung aulSer Betrieb genommen *

O Ja O Nein O N/A

Durchgefahrt von *

Dhanwanth Yashwanth

Messtechnische Priifung durchgefdhrt *
O Ja O Nein O N/A

Die messtechnische Prifung wurde erfolgreich gemaR 0Q_3 durchgetlhrt *
Speichern & Weiter

& Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 2 (Endgiiltige Aufderbetriebnahme der Waage/Wiegeanlage): Geben Sie die
erforderlichen Angaben in die Pflichtfelder ein und klicken Sie auf die Schaltflache ,Absenden”,
um den Schritt der Reparatur-Qualifizierung zu beenden. Hier gibt es Felder mit vorab

ausgefiillten Angaben.

EGQS
"’DVG“V . Quu“fizierungsprolegs Reparatur-Qualifizierung
\ /)
— Step 1
o Logbuch Start el
7] EQS_2023_DTh_15 M Datum der endgltigen AuRerbetriebsetzung
[y Kern solutions R
e 440-214
o0
e = 02-01-2024
Verantwortliche Person *
= o Design Qualifizierung Dhanwanth Yashwanth
@ 0 Installations Qualifizierung
Bemerkungen
9 Funktions Qualifizierung
&
9 Leistungs Qualifizierung
9 Routine Prifung
o Qualifikationsbericht
Wartungs Quadlifizierung
& Reparatur Qualifizierung
KERN
@ online

= m] x
&1
«Endgultige AuRerbetriebnahme der Waage/Wagesystem

Ausristung wurde ordnungsgemaR verschrottet *

O Ja O Nein O rJ/A

[ Beenden }[ Zurlick ][ Speichern als Entwurf ]

F Vers ve 10130 Handgefertigt von Marlensoft
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Vorab ausgefiilltes Feld:

* Endgiiltiges Datum der Auf3erbetriebnahme - Wurde aus dem vorhergehenden Schritt vorab
ausgefillt.

* Verantwortliche Person - Wird aus den Benutzerinformationen vorab ausgefiillt.

EGS = m] X
il ogs_s P »
‘//D\‘u \ g Qua||f|z|e|-u ngsprozess Reparatur-Qualifizierung &1
Y
o oStep 1 . Glti it
9 Logbuch Start ep Endgultige AuRerbetriebnahme der Waage/wégesystem
{7] EQS_2023_DTh_15 @ Datum der endgiltigen AuRerbetriebsetzung *
@l i e e Ausriistung wurde ordnungsgemaR verschrottet *
03-01-2024
8 O Ja O Nein O N/A
v 440-214
[um)
5o = 02-01-2024
Verantwortliche Person *
E 9 Design Quailifizierung Dhanwanth Yashwanth
@ Q Installations Qualifizierung
Bemerkungen
o Funktions Qualifizierung
&
Q Leistungs Qualifizierung
o Routine Prafung
9 Qualifikationsbericht
Wartungs Quadlifizierung
& Reparatur Qualifizierung
KERN Beenden J[ Zurlick l[ Speichern als Entwurf J
@ online & Version Live 0 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Ohne die laufende Reparatur-Qualifizierung abzuschlief3en, darf der Qualifizierungsbeauftragte
keine neue Reparatur-Qualifizierung hinzufiigen.

EGS -8
o) @Quulifizierungsprozess Reparatur Qualifizierung & offline| 5)
Q Logbuch Start Reparaturqualifizierung durchfthren {Jr]
E EQS_2024_DTh_50 @ Nummer der Qualifizierung Durchgefthrt von allungs datum Status der Qualifizierung Aktionen
R [y EQS Kern EQS_2024_DTh_50_RQl Danial Thomas 03-01-2024 @
f= 440-21A

8

) 03-01-2024
& Q Design Qualifizierung

Q Installations Qualifizierung

©
Q Funktions Qualifizierung
&
Q Leistungs Qualifizierung
Q Routine Priifung
Q Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
~ Reparatur Qualifizierung

© online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Die Qualifizierungsnummer wird automatisch aus der Kombination von
Logbuchnummer und "RQ" + Nummerierung in ansteigender Reihenfolge erstellt (z. B.
EQS_2023_DTh_3_RQ1).
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7.10 Grundqualifizierung im Offlinemodus

In Fallen, in denen der Qualifizierungsbeauftragte die Grundqualifizierung der Gerate in einer
Umgebung ohne Internetverbindung ausfiithren muss, wird ein Offlinemodus eingerichtet. Im
Offlinemodus kann der Qualifizierungsprozess ohne eine Internetverbindung erfolgen, so dass die
Durchfiihrung der grundlegenden Qualifizierungsverfahren auch in Offline-Umgebungen
gewdhrleistet wird.

* Schritt 1: Siehe 7.1 Logbucherstellung

* Schritt 2: Wenn Sie auf die Schaltflache , Offline fortfahren" klicken, schaltet die Anwendung in
den Onlinemodus. Dies wird durch die Farbdanderung des Kreissymbols (griin zu rot) und die
Kennzeichnungsanderung von online zu offline angezeigt.

Erfolg!

Logbuch EQS_2024_DYa_16 wurde aktiviert
und ist bereit fur die Qualifikation

Online fortfahren Offiine fortfahren
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EQ5
@ Qualifizierungsprozess
Q Logbuch start
{7] EQS_2024_DTh_53 @

[y EQS TECH
fim 440-35A

&8

= 03-01-2024

& Design Qualifizierung

Installations Qualifizierung

y/ ) Funktions Qualifizierung
\/ ) Leistungs Qualifizierung
y/ ) Routine Prafung
) Qualifikationsbericht
Vartungs Qualifizierung
) Reparatur Qualifizierung
a )
e N

# Design Qualifizierung (DQ)

In der Designqualifizierung werden die Anforderungen an die Waage im Hinblick auf bestimmte
Anwendungen definiert. Ziel ist es, die Entscheidung zur Auswahl eines bestimmten Gerates und eines
bestimmten Gerateherstellers auf die Anforderungen zu stitzen und damit den Nachweis zu erbringen, dass
alle relevanten Anforderungen bei der Kaufentscheidung berlcksichtigt wurden

Uberspringen, wenn nicht zutreffend

I Offline I

Version Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 3: Beenden Sie die Grundqualifizierung wie im Onlinemodus.

Qualifizierungsprozess

Q Logbuch Start

{°] EQs_2024_DTh_51 @

[z EQS Device
fim 440-33N

og
0o

= 03-01-2024
a8 0 Design Qualifizierung

Q Installations Qualifizierung

Q Funktions Qualifizierung
o
0 Leistungs Qualifizierung
Q Routine Prifung
Q Qualifikationsbericht
) Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
a .
EEEN

Qualifikationsbericht =]

*Step 1 eQualifikationsbericht

Name der Qualifizierung Durchgefihrt von Erstellungs datum Status Aktionen
Design Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Installations Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Funktions Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Leistungs Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Routine Prifung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Qualifikationsbericht Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen

Zeitplan fUr die Wartungsqualifizierung

Wwartungsvertrag vorhanden *

@® Monatlich (O Jahrlich (O Benutzerdefiniert (O Nicht erforderlich
[J Aufforderung an den Benutzer, die Wartungsqualifizierung durchzuftihren

@ Offline

Version Live 1.0.1.30 Handgefertigt von Marlensoft

Version 1.0

Seite 89 von 116




KERN KERN & Sohn GmbH

e Schritt 4: Wenn Sie auf das Dashboard-Symbol klicken, wird die Seite zum Offline-Dashboard-
Bildschirm umgeleitet.

EES - a X
i g o 1] . .
(o1h) @Quullfmerungsprozess Quallifikationsbericht 53]
\ /
N
Q Logbuch Start *Step 1 *Qualifikationsbericht
{7] EQs_2024_DTh_51 M@
ﬁ}ﬁ‘l EQS Device Name der Qualifizierung Durchgefihrt von Erstellungs datum Status Aktionen
ﬁﬂ 440-33N Design Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
[=]
E 03-01-2024 Installations Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Funktions Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
& o Design Quadlifizierung
Leistungs Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
S o Installations Qualifizierung Routine Prafung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Qualifikationsbericht Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen
a Funktions Qualifizierung
&
9 Leistungs Qualifizierung
Zeitplan far die Wartungsqualifizierung
o Routine Prafung wartungsvertrag vorhanden *
@® Monatlich () Jahrlich () Benutzerdefiniert () Nicht erforderlich
» [ Aufforderung an den Benutzer, die Wartungsqualifizierung durchzuftihren
0 Quallifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
]
e
@ offline Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

» Schritt 5: Nachdem die Grundqualifizierungen fiir ein Logbuch erfiillt sind, dndert sich der
Status von ,In Bearbeitung" zu "Abgeschlossen" und das Synchronisierungssymbol wird
angezeigt. Wenn Sie auf das Synchronisierungssymbol klicken, startet die Synchronisation des
Logbuchs zum Server.

EGS - m} X
VAR o Y
(PTh)& Ubersicht offline &> Oniine | & offiine |
Logbuch nummer Hersteller der Ausristung Geratetyp Name des Unternehmens Qualifizierungs beauftragter Erstellungs datum Status Aktionen
a EQS_2024_DTh_53 KERN & Sohn 440-35A EQS TECH Danial Thomas 03-01-2024 In Bearbeitung & Tl
[ ) EQS_2024_DTh_51 KERN & Sohn 440-33N EQS Device Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
og
0o
©
a
KERN
@ Offline Version Live 1.0.1.30 Handgefertigt von Marlensoft
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Schritt 6: Wenn ein Qualifizierungsschritt mit der Synchronisierung startet, wird ein blaues
Synchronisierungssymbol neben diesem Qualifizierungsschritt angezeigt.

Wenn ein Qualifizierungsschritt erfolgreich synchronisiert wurde, wird ein griines Hakchen-
Symbol neben dem Qualifizierungsschritt angezeigt.

Grundlegende
Qualifikationssynchronisierung

Design Qualifizierung
Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung
Routine Priifung

Qualifikationsbericht

SchlieBen

* Schritt 8: Nachdem die Synchronisierung durchgefiihrt wurde, ist das Logbuch nicht mehr im
Offline-Dashboard zuganglich, sondern nur noch im Online-Dashboard.

Grundlegende
Qualifikationssynchronisierung

Design Qualifizierung
Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung
Routine Priifung

Qualifikationsbericht
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EGQS = u] X
T o S
‘\DTh/-@ Ubersicht offline &> Online |
Logbuch nummer Hersteller der Ausristung Gerdtetyp Name des Unternehmens Qualifizierungs beauftragter Erstellungs datum Status Aktionen
- EQS_2024_DTh_53 KERN & Sohn 440-35A EQS TECH Danial Thomas 03-01-2024 In Bearbeitung @ Tl
oo
0o
&
&
[ ]
KERN
Offline ersion Live 1.0.30 Handgefertigt von Marlensoft

7.10.1 Neusynchronisierung

Der Qualifizierungsbeauftragte hat die Moglichkeit, den Synchronisierungsprozess zu

wiederholen, falls bei der Synchronisierung von Qualifizierungen irgendwelche plétzlichen

Probleme auftreten. Wahrend dieses Prozesses gehen keine Daten verloren. Die Daten werden

erst dann aus der lokalen Datenbank geldscht, wenn samtliche Qualifizierungen synchronisiert

worden sind.

* Schritt 1: Siehe Abschnitt 7.10 Grundqualifizierung im Offlinemodus Fehler! Textmarke
nicht definiert.

» Schritt 2: Klicken Sie auf das Synchronisierungssymbol, um das Logbuch nach dem Aufbau
einer Internetverbindung zu synchronisieren.

Eas - a X
TN - )
‘\DTh/-@ Ubersicht offline & online |
Logbuch nummer Hersteller der Ausristung Geratetyp Name des Unternehmens Qualifizierungs beauftragter Erstellungs datum Status Aktionen
a EQS_2024_DTh_53 KERN & Sohn 440-35A EQS TECH Danial Thomas 03-01-2024 In Bearbeitung @ T
a EQS_2024_DTh_5I KERN & Sohn 440-33N EQS Device Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @&
oo
ao
&
&
]
KERN
offline ersion Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
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Schritt 3: Das Popup-Fenster zum Synchronisierungsfortschritt wird angezeigt, nachdem
Sie auf das Synchronisierungssymbol geklickt haben.

Grundlegende
Qualifikationssynchronisierung

Design Qualifizierung
Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung
Routine Prifung

Qualifikationsbericht

SchlieRen

Schritt 4: Tritt wahrend der Synchronisierung eines Qualifizierungsschritts ein plotzlicher

Fehler auf (z. B. ein Problem mit der Internetverbindung), wird ein rotes ,X"-Symbol
angezeigt.

Grundlegende
Qualifikationssynchronisierung

Design Qualifizierung
Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung
Routine Prafung

Qualifikationsbericht
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Schritt 5: Es besteht nun die Wahlmaoglichkeit einer Neusynchronisierung, um den
Qualifizierungsschritt zu synchronisieren.

Grundlegende
Qualifikationssynchronisierung

Design Qualifizierung
Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung
Routine Prifung

Qualifikationsbericht

Schritt 6: Wenn Sie auf die Schaltflache ,Neu synchronisieren” klicken, wird die

Synchronisierung des gescheiterten Schritts ab dem Qualifizierungsschritt, an dem der
Synchronisierungsprozess abgebrochen wurde, wieder aufgenommen.

Grundlegende
Qualifikationssynchronisierung

Design Qualifizierung
Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung
Routine Prafung

Qualifikationsbericht
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Wichtige Punkte:

Die Funktion zur Neusynchronisierung ist in den MQ- und RQ-Schritten dieselbe wie in der
Grundqualifizierung,.

Wenn die Neusynchronisierung weiterhin scheitert, kann der Qualifizierungsbeauftragte zu einem
anderen Bildschirm wechseln oder sogar die Anwendung schliefden. Sobald eine angemessene
Internetverbindung hergestellt ist, kann der Benutzer den Neusynchronisierungsprozess starten.

7.10.2 Wartungs- und Reparatur-Qualifizierung im Offlinemodus

* Schritt 1: Das Einpflegen von Datensatzen in MQ und RQ im Offlinemodus ist dhnlich wie
im Onlinemodus.

* Siehe Wartungs-Qualifizierung im Offlinemodus 7.8 Wartungs-Qualifizierung

* Siehe Wartungs-Qualifizierung im Offlinemodus 7.9 Reparatur-Qualifizierung

EQS_2024_DTh_54 [ ) Nummer der Qualifizierung Durchgeflhrt von Erstellungs datum Status der Qualifizierung Aktionen
— (g TESTEQS ; o .
Es wurde noch keine Wartungsquailifizierung durchgeflhrt

fim 440-33N
oo
5o £ 03-01-2024
@
&

Wartungs Qualifizierung
& Reparatur Qualifizierung
Offline ersion Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

EBS = a X

(o), Qualifizierungsprozess wartungs Qualifizierung & oniine 7
Q@

Wartungsqualifizierung durchfihren
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* Schritt 2: Nach dem Abschluss der Wartungs- und Reparatur-Qualifizierung wechselt der
Status von ,In Bearbeitung" zu "Abgeschlossen" und das Synchronisierungssymbol wird
angezeigt. Wenn Sie auf das Synchronisierungssymbol klicken, wird die Qualifizierung mit
dem Server synchronisiert.

EGS - o x
DTh\@Qualifizierungsprozess Wartungs Qualifizierung & Online | & Offline| 5

‘J Logbuch Start Wartungsqualifizierung durchfthren

E EQS_2024_DTh_54 @ Nummer der Qualifizierung Durchgefiihrt von Erstellungs datum Status der Qualifizierung Aktionen
(g TESTEQS £QS_2024_DTh_54_MQI Danial Thormas 03-01-2024 Abgeschiossen ®
fim 440-33N

oo

=) ) 03-01-2024

& ‘7 Design Qualifizierung

@ (% ) Installations Qualifizierung
(¢ ') Funktions Qualifizierung
&
((=)) Leistungs Qualifizierung
(@) Routine Prifung
\/‘J Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
a Reparatur Qualifizierung

@ offline Version Live .01.30 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 6: Wenn eine Qualifizierung zu synchronisieren anfangt, wird ein blaues
Synchronisierungssymbol neben dieser Qualifizierung angezeigt.

Synchronisierung der
Wartungsqualifikation

Wartungs Qualifizierung Q)
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* Schritt 7: Wurde eine Qualifizierung erfolgreich synchronisiert, wird ein griines
Kontrollsymbol fiir diesen Qualifizierungsschritt angezeigt.

Synchronisierung der
Wartungsqualifikation

Wartungs Qualifizierung

* Schritt 8: Nach Abschluss der Synchronisierung der Wartungs- und Reparatur-
Qualifizierung sind diese nicht mehr im Offline-Dashboard, sondern im Online-Dashboard

abrufbar.
EGS5 = m] X
DTh\ ®Qualifizierungsprozess Wartungs Qualifizierung & offiine| 51
Q Logbuch start wartungsqualifizierung durchfihren
E EQS_2024_DTh_54 @ Nummer der Qualifizierung Durchgefiihrt von Erstellungs datum Status der Qualifizierung Aktionen
[y TESTEQS EQS_2024_DTh_54_MQl Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
fie, 440-33N
oo
5o = 03-01-2024
@ \;Z;\ Design Qualifizierung
& 0 Installations Qualifizierung
Q Funktions Qualifizierung
&
Q Leistungs Qualifizierung
9 Routine Prifung
Q Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
o Reparatur Qualifizierung
® online % Version Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Im Offlinemodus kann der Qualifizierungsbeauftragte keine anderen
Qualifizierungen abrufen.
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7.10.3 Vorteile des Offlinemodus

* Die Geratequalifizierung kann auch an Standorten durchgefiihrt werden, die keinen
Internetanschluss haben.

* Die Sitzungsdauer fiir die EQS-Anwendung betragt 8 Stunden.

7.10.4 Daten lokal im Onlinemodus speichern.
* Schritt 1: Zum Beispiel gibt der Qualifizierungsbeauftragte Daten im Onlinemodus ein (0Q
Schritt 6).

Angaben zum Auszubildenden

'orname des Auszubildenden *

sam

Nachname des Auszubildenden *

wilson

Firmenname/Abteilung *

EQS ONE

Bezeichnung *

Trainee

Unterschirft *

b

nischen Signatu
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* Schritt 2: Nach dem Eintragen der Daten (Angaben zum Auszubildenden) klickt der
Qualifizierungsbeauftragte auf die Schaltflache ,Speichern & Weiter" und die
Internetverbindung endet.

EGS
‘/DTQ, Qualifizierungsprozess
e
0 Logbuch Start
{7 EQS_2024_DTh_55 @
ff EQS ONE
fim 440-35A
5 04-01-2024

Design Qualifizierung

Q Installations Qualifizierung

Funktions Qualifizierung

( Leistungs Qualifizierung
Routine Prafung
( Qualifikationsbericht
(3 rtungs Qualifizierung
(& iratur Qualifizierung
-
EEEN

= a X
Funktions Qualifizierung @
eStep 1 *Step 2 *Step 3 *Step 4 *Step 5 sEinweisung der Benutzer Step 7 p 9 Step 10

Testbeschreibung: Einweisung der Bediener in die Grundlagen der Arbeit mit einer Laborwaage. Die Einweisung sollte die Punkte Nivellieren der Waage, Kalibrieren, Justieren, Auflegen der
Last, Pflege der Waage sowie wichtige Faktoren, die den Wageprozess beeinflussen kénnen, umfassen.
Akzeptanzkriterium: Die Benutzer wurden eingewiesen und die Einweisung wurde dokumentiert.

Angaben zum Ausbilder

Vorname des Ausbilders Nachname des Ausbilders Name des Unternehmens Datum Aktionen

Danial Thomas Waagen-Fischer 04-01-2024 2 W

Angaben zum Auszubildenden

Vorname des Auszubildenden Nachname des Auszubildenden Name des Unternehmens Datum Aktionen

sam wilson EQS ONE 04-01-2024 g W

Bemerkungen

[ Beenden ] [ Zuruck J [ Speichern als Entwurf }

@ Oonline Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 3: Der Qualifizierungsbeauftragte sieht ,Fehler bei der Kommunikation" und die
Daten werden in der lokalen DB abgespeichert.

EGS

619 @Quulifizierungsprozess

Q Logbuch Start

{°] EQS_2024_DTh_55 @

[y EQS ONE
fi= 440-35A
[um)
£ 5 04-01-2024
& ‘L Design Qualifizierung

Q Installations Qualifizierung

Funktions Qualifizierung

( Leistungs Qualifizierung
( Routine Prifung
.J Qualifikationsbericht
3 rtungs Qualifizierung
( ratur Qualifizierung
(]
KERN

- a X
Funktions Qualifizierung [OR=]
*Step 1 *Step 2 *Step 3 *Step 4 *Step 5 eEinweisung der Benutzer Step 7 Step 9 Step 10

Testbeschreibung: Einweisung der Bediener in die Grundiagen der Arbeit mit einer Laborwaage. Die Einweisung sollte die Punkte Nivellieren der Waage, Kalibrieren, Justieren, Auflegen der
Last, Pflege der Waage sowie wichtige Faktoren, die den Weigeprozess beeinflussen kénnen, umfassen.
Akzeptanziriterium: Die Benutzer wurden eingewiesen und die Einweisung wurde dokumentiert.

Angaben zum Ausbilder

Vorname des Ausbilders Nachname des Ausbilders Name des Unternehmens Datum Aktionen
Danial Thomas Waagen-Fischer 04-01-2024 7 W
Angaben zum Auszubildenden
Vorname des Auszubildenden Nachname des Auszubildenden Name des Unternehmens Datum Aktionen
sam wilson EQS ONE 04-01-2024 g W
Bemerkungen
Fehler bei der Kommunikation X
[ Beenden ] [ Zuruck J [ Speichern als Entwurf J ichern & Weiter
@ online 1 Live Handgefertigt von Marlensoft
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* Schritt 4: Der Qualifizierungsbeauftragte wechselt zu einem anderen Bildschirm, meldet
sich bei der Anwendung ab oder schliefd3t die Anwendung.

EES a X
(o) . Qualifizierungsprozess
@e o
Q Logbuch Start
{7] EQS_2024_DTh_55 M
[y EQS ONE
fim, 440-35A
oo
5o =) 04-01-2024
= (ﬁi Design Qualifizierung
© Q Installations Qualifizierung
Funktions Qualifizierung &
G Etwas ist schief gelaufent. Bitte wenden Sie sich an den Administrator
( ) Leistungs Qualifizierung
( ., Routine Prafung
‘iUf Quualifikationsbericht
€ ) Wartungs Qualifizierung
(= Reparatur Qualifizierung Fehler bei der Kommunikation
L) - :
KERN
@ online 4 Version Live 1.0..30 Handgefertigt von Marlensoft

* Schritt 5: Nachdem die Internetverbindung hergestellt ist, ruft der

Qualifizierungsbeauftragte den gleichen Bildschirm erneut auf und sieht ein Popup-Fenster
mit Informationen.

Information

Wir haben festgestellt, dass die zuletzt
eingegebenen Daten nicht mit dem Server
synchronisiert werden. Wir haben die nicht

gespeicherten Daten abgerufen, damit Sie sie auf
dem Server speichern kénnen

* Schritt 6: Der Qualifizierungsbeauftragte kann die abgerufenen Daten einsehen und auf
»Speichern & Weiter" klicken, um die Daten auf dem Server abzuspeichern.
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EGS = m] X
2 Ten . e =
(om) @Quullfmerungsprozess Funktions Qualifizierung OS]
- Q Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Step 3 *Step 4 *Step 5 sEinweisung der Benutzer Step 7 Step ¢ Step 10
Testbeschreibung: Einweisung der Bediener in die Grundlagen der Arbeit mit einer Laborwaage. Die Einweisung solite die Punkte Nivellieren der Waage, Kalibrieren, Justieren, Auflegen der
{5 EQs_2024_DTh_55 @ Last, Pflege der Waage sowie wichtige Faktoren, die den Wageprozess beeinflussen konnen, umfassen.
Akzeptanzkriterium: Die Benutzer wurden eingewiesen und die Einweisung wurde dokumentiert.
[ EQS ONE
fm 440-35 Angaben zum Ausbilder
oo
5o E 04-01-2024 Vorname des Ausbilders Nachname des Ausbilders Name des Unternehmens Datum Aktionen
Danial Thomas Waagen-Fischer 04-01-2024 7 W
& ( Design Qualifizierung
Angaben zum Auszubildenden
o) Q Installations Qualifizierung Vorname des Auszubildenden Nachname des Auszubildenden Name des Unternehmens Datum Aktionen
sam wilson EQS ONE 04-01-2024 g W
Funktions Qualifizierung
® Bemerkungen
( Qualifizierung N/A
( Routine Prifung
Qualifikationsbericht
3 rtungs Qualifizierung
( paratur Qual ung
[ ]
KERN [ Beenden ] [ Zurlick } [ Speichern als Entwurf J ichern & Weiter J
@ online = Version Liv Handgefertigt von Marlensoft

8. 0 Logbuchverwaltung

8.1 Logbuch-PDF generieren
Die Optionen zur Erstellung von Logbuch-PDFs sind im Dashboard und im Qualifizierungsbericht

Schritt 2 zu finden.

Neue Qualifikation erstellen [ > Online | My Offiine

o
( DTh/*@ Ubersicht online
A
Zeilen pro Seite 25 - n
% Logbuch nummer ¥ Hersteller der Ausriistung 4 Gerdtetyp 4 Name des Unternehmens 4  Qualifizierungs beauftragter 4
[ ) EQS_2024_DTh_50 KERN & Sohn 440-21A EQS Kern Danial Thomas
e a EQS_2024_DTh_51 KERN & Sohn 440-33N EQS Device Danial Thomas
[ ) EQS_2024_DTh_52 KERN & Sohn 440-33N System EQS Danial Thomas
a EQS_2024_DTh_53 KERN & Sohn 440-35A EQS TECH Danial Thomas
U] [ ) EQS_2024_DTh_54 KERN & Sohn 440-33N TEST EQS Danial Thomas
a EQS_2024_DTh_55 KERN & Sohn 440-35A EQS ONE Danial Thomas
-
KERN
@ Online

@ Alle O In Bearbeitung O Abgeschlossen

= a X

Erstellungs datum 4 Status 4 Aktionen

03-01-2024 Abgeschloss.. @@
03-01-2024 Abgeschloss.. @ &)
03-01-2024 Abgeschloss.. @ & ]
03-01-2024 Abgeschloss.. ® &)
03-01-2024 Abgeschloss.. @ & ]
04-01-2024 In Bearbeitu.. &

Handgefertigt von Marlensoft
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EGS - o x

- @Quulifizierungsprozess Qualifikationsbericht 5|
0 Logbuch Start *Stepl +Qualifikationsbericht

{7] EQS_2024_DTh_50 M@

ﬁ:ﬁl EQS Kern Name der Qualifizierung Durchgefihrt von Erstellungs datum Status Aktionen
fm, 440-21A Design Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
oo
=2 E 03-01-2024 Installations Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Funktions Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
& Q Design Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
o) Q Installations Quailifizierung Routine Prufung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Gerdatequalifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @ =
Q Funktions Qualifizierung
&
Q Leistungs Qualifizierung
Zeitplan flr die Wartungsqualifizierung
9 Routine Priifung wartungsvertrag vorhanden *
() Monatlich @ Jahrlich () Benutzerdefiniert () Nicht erforderlich
T X [] Aufforderung an den Benutzer, die Wartungsqualifizierung durchzufiihren
Q Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
a Reparatur Qualifizierung
KERN

® online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

* Wenn der Qualifizierungsbeauftragte auf das Symbol ,Logbuch im PDF-Format erstellen"
klickt, wird das Logbuch im PDF-Format erstellt und im Standard-PDF-Reader angezeigt.

Wird geladen...
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C (D File | C/Users/KarthikSoundarajan/Documents/EQS_2024_DTh_50.pdf

=g v Y Draw v & Read aloud | Ask Copilot = < 1| ofe3 | ) | (B

KERN

— CALIBRATION

Gerate-Qualifizierung
Logbuch zur Qualifizierung von Waagen und Wigeaniagen

Gerate-Qualifizierung

Logbuch zur Qualifizierung von Waagen und Wageanlagen

Dokumenteninformation

Gerétehersteller KERN & Sohn
Gerdtetyp 440-21A

Modell 440-21A
Serlennummer 645120

Priifmittel- / Inventarnummer 64510

Datum Logbuch 03-01-2024
Logbuch Nummer EQS_2024_DTh_50
Vorlaufer (Logbuch Nr) N/A

Nachfolger (Logbuch Nr.) N/A

- o X
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(]
@
+
]
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8.1.1 Anlage

Die Dateien, die bei der Erstellung des Logbuchs als Anlage beigefiligt werden, werden in der

PDF-Datei des Logbuchs unter dem Abschnitt Anlagen angezeigt.

S @ @O (B EQs_2024.DTh_50.pdf x B

C (D File | C/Users/KarthikSoundarajan/Documents/EQS_2024_DTh_50.pdf

=P v Y Draw v & Read aloud | Ask Copilot T ar 62 | of63 | ) | (B
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&

+
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8.2 E-Mail

8.2.1 Qualifizierungsbericht senden.

* Die Option, das Logbuch-PDF per E-Mail zu iibermitteln, wird nur angezeigt, wenn der
Qualifizierungsbeauftragte die Grundqualifizierung erfolgreich abgeschlossen hat.

* Diese Option ist nur im Dashboard-Bildschirm und im Qualifizierungsbericht Schritt 2
enthalten.

EES = a X
VY

o tbersichtoniine i i JESRPSS
Zeilen pro Seite 25 - n @® alle Q) InBearbeitung (O Abgeschlossen

% Logbuch nummer  Hersteller der Ausristung 4 Gerdtetyp 4 Name desUnternehmens 4 Qualifizierungs beauftragter 4  Erstellungs datum 4  Status 4 Aktionen
a EQS_2024_DTh_50 KERN & Sohn 440-21A EQS Kern Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschloss.. ® r£«‘-]
a EQS_2024_DTh_51 KERN & Sohn 440-33N EQS Device Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschloss.. @ @ =
a EQS_2024_DTh_52 KERN & Sohn 440-33N System EQS Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschloss.. ® &)
@ a EQS_2024_DTh_53 KERN & Sohn 440-35A EQS TECH Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschloss.. @ @ =
o a EQS_2024_DTh_54 KERN & Sohn 440-33N TEST EQS Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschloss.. ® &)
a EQS_2024_DTh_55 KERN & Sohn 440-35A EQS ONE Danial Thomas 04-01-2024 In Bearbeitu.. ©
]
KERN
@ online = Handgefertigt von Marlensoft
EES = a X
(o) @Qualifizierungsprozess Qualifikationsbericht 5]
AN
9 Logbuch Start sStep | sQualifikationsbericht
{°] EQs_2024_DTh_50 @
o ﬂ}ﬁ‘l EQS Kern Name der Qualifizierung Durchgefihrt von Erstellungs datum Status Aktionen
ﬁﬂ 440-21A Design Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
& E 03-01-2024 Installations Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen l©
Funktions Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
& o Design Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
) o Installations Qualifizierung Routine Prafung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Gerdatequalifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen &]

0 Funktions Qualifizierung

Q Leistungs Qualifizierung
Zeitplan flr die Wartungsqualifizierung

o Routine Prafung Wartungsvertrag vorhanden *
O Monatlich @ Jahrlich (O Benutzerdefiniert () Nicht erforderlich

[J Aufforderung an den Benutzer, die Wartungsqualifizierung durchzuftihren

o Qualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung

& Reparatur Qualifizierung

@ online

Live 1.0..30 Handgefertigt von Marlensoft
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Nachdem der Qualifizierungsbeauftragte auf das E-Mail-Symbol geklickt hat, wird die
Option zum Senden einer E-Mail angezeigt. Die E-Mail-Adresse, die im Startbildschirm des
Logbuchs eingegeben wurde, wird automatisch eingefiigt.

Qualifikationsbericht als PDF versenden

E- M

danial.thomas@kern.com

Bitte verwenden Sie ;" als Trennzeichen, um die Qualifizierung an mehrere
Empfanger zu senden.

Abbrechen Erledigt

Der Qualifizierungsbeauftragte kann durch Eingabe von ,;" eine zusatzliche E-Mail-
Adresse hinzufiligen.

Qualifikationsbericht als PDF versenden

E-Mail- n*

danialthomas@kern.com; sum@kern.coﬂ

Bitte verwenden Sie " als Trennzeichen, um die Qualifizierung an mehrere
Empfanger zu senden.

Abbrechen Erledigt
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Nachdem der Qualifizierungsbeauftragte auf die Schaltflache ,Erledigt " geklickt hat, wird

die E-Mail gesendet.

Qualifikationsbericht als PDF versenden

E-Mail- en*

danial.thomas@kern.com

Bitte verwenden Sie ;" als Trennzeichen, um die Qualifizierung an mehrere
Empfénger zu senden.

Qualifikationsbericht als PDF versenden

E-Mail-, en*

danialthomas@kern.com

Bitte verwenden Sie ;" als Trennzeichen, um die Qualifizierung an mehrere
Empfénger zu senden.
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EGS = m] X
™ sgs s g . .
/DTh ) Qualifizierungsprozess Qualifikationsbericht 53
e
- Q Logbuch Start *Step 1 +Qualifikationsbericht
{7] EQS_2024_DTh_50 M@
ﬁ?ﬁ] EQS Kern Name der Qualifizierung Durchgefihrt von Erstellungs datum Status Aktionen
fm, 440-21A Design Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
oo
=2 E 03-01-2024 Installations Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Funktions Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
& Q Design Qualifizierung
Leistungs Qualifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
o) Q Installations Quailifizierung Routine Prufung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen @
Gerdatequalifizierung Danial Thomas 03-01-2024 Abgeschlossen & &
Q Funktions Qualifizierung
&
0 Leistungs Qualifizierung
Zeitplan flr die Wartungsqualifizierung
6 Routine Priifung wartungsvertrag vorhanden *
() Monatlich @ Jahrlich () Benutzerdefiniert () Nicht erforderlich
. [] Aufforderung an den Benutzer, die Wartungsqualifizierung durchzufiihren
Q Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
= Reparatur Qualifizierung E-Mail erfolgreich versendet
e
@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

Hinweis: Die Option zum Versenden von E-Mails ist fiir Qualifizierungsbeauftragte, die die
Testversion der Lizenz einsetzen, nicht verfligbar.

8.3 Bearbeiten

 Der Qualifizierungsbeauftragte kann die Bearbeitungsoption fiir Anderungen im Falle eines
Fehlers in einem durchgefiihrten Schritt einsetzen.

* Der Bearbeitungsmodus ist sowohl in der Online-Bearbeitung als auch in der Offline-
Bearbeitung (DQ, IQ, 0Q, PQ, MQ & RQ) moglich
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8.3.1 Funktion bearbeiten
* Nach Abschluss der entsprechenden Qualifizierung wird die Schaltflache
»,Bearbeitungsmodus" in der oberen rechten Ecke des Bildschirms aktiviert.

EGS - o x

(om0 Qualifizierungsprozess i ifizi . -

\\DTh/‘Q> Design Qualifizierung Bearbeitungsmodus . ]
Q Logbuch Start «Step 1 «Step 2 = Dokumentation «Step 4 *Step 5 *Step 6

{7] EQs_2024_DTh_50 @

Wéhlen Sie die Art der Dokumentationan *

o ﬂ}ﬂ EQS Kern
ﬁﬂ 440-21A [] DAKkS-Kalibrierungszertifikate
8 £ 03-01-2024 & Qualifizierung (1Q 0Q, PQ)

CE-Kennzeichnung

& Q Design Qualifizierung

0
[0 Mindesteinwaage

Q Installations Qualifizierung [ Qualifizierungsdokumente des Herstellers (z.B. ISO 9001)
Andere Dokumentationen  (+]

e Funktions Qualifizierung

9 Leistungs Qualifizierung

Q Routine Prifung

Q Qualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung

& Reparatur Qualifizierung

@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft

* Wenn Sie auf die Schaltflache ,Bearbeitungsmodus" klicken, wird das Bearbeitungssymbol
in allen Feldern aktiviert, wie im folgenden Screenshot zu sehen ist.

EEs - m] X
Y PPTry
(o) Qualifizierungsprozess  pesign qualiizierung 2]
Q Logbuch start eStep | *Step 2 «Dokumentation TP 4 Step 5 *Step 6
{°] EQS_2024_DTh_50 @
‘Wdahlen Sie die Art der Dokumentationen ’

o [y EQS Kern

ﬁﬂ 440-21A [J DAkkS-Kalibrierungszertifikate
B (=) 03-01-2024 [ Qualifizierung (1Q, 0Q, PQ)

CE-Kennzeichnung

0
= Q Design Qualifizierung
[J Mindesteinwaage

e Installations Qualifizierung [J Qualifizierungsdokumente des Herstellers (z.B. IS0 9001)
Andere Dokumentationen  (+)

Q Funktions Qualifizierung

Q Leistungs Qualifizierung

9 Routine Prafung

e Qualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung

& Reparatur Qualifizierung

@ online % Version Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
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* Klicken Sie auf das Bearbeiten-Symbo], fithren Sie Anderungen im Feld durch und klicken
Sie auf das Speichern-Symbol. Das Popup-Fenster ,Kommentar hinzufiigen" wird mit
einem Kommentarpflichtfeld angezeigt.

EGS5 = m} X
‘\DTh/@Quul|f|Z|erungsprozess Design Qualifizierung Bearbeitungsmodus @ 5]
Q Logbuch Start «Step 1 *Step 2 «Dokumentation *Step 4 *Step 5 *Step 6

{7] EQs_2024_DTh_50 @

Wahlen Sie die Art der Dokumentationen* I8l

. ﬂ}ﬂ EQS Kern
ﬁﬂ 440-21A [ pAkks-Kalibrierungszertifikate
8 E 03-01-2024 [ Qualifizierung (1Q, 0Q, PQ)

& Q Design Qualifizierung

[J Mindesteinwaage

Q Installations Qualifizierung [ Qualifizierungsdokumente des Herstellers (z.8. 1SO 9001)
Andere Dokumentationen [H

Q Funktions Qualifizierung

Q Leistungs Qualifizierung

Q Routine Prifung

Q Qualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung

& Reparatur Qualifizierung

Online = n Live 1.01.30 Handgefertigt von Marlensoft
g )
EGQS = m] X
™ rer_e
@Ty@Qual|f|2|erungsprozess Design Qualifizierung Bearbeitungsmodus @ &)
Q Logbuch Start *Step 1 *Step 2 *Dokumentation *Step 4 *Step 5 «Step 6

{7] EQS_2024_DTh_50 M@

‘Wahlen Sie die Art der Dokumentationen *

(2 EQSKern
ﬁﬂ. 440-21A [[] DAkkS-Kalibrierungszertifikate
8 E 03-01-2024 Qualifizierung (1Q. OQ, PQ)

& Q Design Qualifizierung

Mindesteinwaage

5]
[} CE-Kennzeichnung
]
]

Q Installations Quailifizierung Qualifizierungsdokumente des Herstellers (z.B. 1SO 9001)

Andere Dokumentationen (]
Q Funktions Qualifizierung
Q Leistungs Qualifizierung
0 Routine Priifung
Q Qualifikationsbericht

Wartungs Qualifizierung

a Reparatur Qualifizierung
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* Nach Eingabe eines giiltigen Kommentars und dem Anklicken der Schaltfliache ,Absenden”
werden die durchgefiihrten Anderungen abgespeichert und der Bildschirm wechselt in den
Nicht-Bearbeitungsmodus.

Kommentare hinzufligen
Kommentare *

Change approved

* Auf dem Bildschirm ohne Bearbeitungsmodus wird neben dem Bearbeitungsfeld ein
Verlaufssymbol angezeigt.

EGS - m} X
DTh\Q)QuaI|f|2|erungsprozess Design Qualifizierung Bearbeitungsmodus @ &)
Q Logbuch Start eStep 1 sStep 2 *Dokumentation eStep 4 eStep 5 *Step 6
{°] EQs_2024_DTh_50 &
Wahlen Sie die Art der Dokumentationen *
ff EQS Kern
ﬁﬂ 440-21A O DAKkS-Kalibrierungszertifikate
% E 03-01-2024 [ Qualifizierung (IQ, 0Q. PQ)
[ CE-Kennzeichnung
Design Qualifizierung
e 0 [J Mindesteinwaage
@ Q Installations Qualifizierung O Qualifizierungsdokumente des Herstellers (z.B. 1SO 9001)
Andere Dokumentationen (4]
Q Funktions Qualifizierung
o
0 Leistungs Qualifizierung
0 Routine Prifung
Q Qualifikationsbericht
Wartungs Qualifizierung
& Reparatur Qualifizierung
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* Wenn Sie auf das Symbol fiir den Verlauf klicken, 6ffnet sich ein Popup-Fenster, in dem
Angaben wie der neue und der alte Wert, Kommentare, Datum und Namenskiirzel /Name
des Qualifizierungsbeauftragten, der die Anderung durchgefiihrt hat, angezeigt werden.

DTh | Danial Thomas Date: 04-01-2024
fert: Qualifizierung (IQ, 0Q, PQ);CE-Kennzeichnung

1t : Qualifizierung (1Q, 0Q, PQ)
ommentar : Change approved

Hinweis: Die vorgenannten Schritte konnen auch fiir die Wartungs- und Reparatur-
Qualifizierung zur Bearbeitung herangezogen werden.

Danial Thomas Date: 04-01-2024
rert: Qualifizierung (IQ, 0Q, PQ);CE-Kennzeichnung;Mindesteinwaage
1t Qualifizierung (IQ, 0Q, PQ);CE-kennzeichnung
ntar : change approved
DTh | Danial Thomas Date: 04-01-2024
: Qualifizierung (1Q, 0Q, PQ);CE-Kennzeichnung

Qualifizierung (1Q, 0Q, PQ)
tar: Change approved

Hinweis: Ein Feld kann mehrfach bearbeitet werden, und diese Anderungen werden im
Verlaufs-Popup angezeigt.
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& ]
* - Bearbeitete Anderungen auch im Logbuch-PDF mit Bearbeitungsverlauf .
: @ @M @ EQS2024.DTh 50 Rev2.pdf x = a X
G (O Fle | C/Users/KarthikSoundarajan/Documents/EQS_2024_DTh_50%20Rev%202.pdf v m v= R o
=g . Y Draw v~ & Read aloud | Ask Copilot - & | 10 | ofe3 | ) Q| & Blo & “q
|
KERN °
Gerate-Qualifizierung L 1aRATIO @
Logbuch zur Qualifizierung  von Waagen und Wageanlagen 0
|
+
1.3 Dokumentation
[0 DAkkS-Kalibrierungszertifikate
® Mindesteinwaage
5 Qualiizierung (IQ, 0Q, PQ)
O Qualifizierungsdokumente des Herstellers (z.8. 1SO 9001)
B CE-Kennzeichnung
Q {1 0QPQ}CE- g~ DTh 04-01-2024
& 40-00-PQ} DTh 04-01-2024
1.4 Servicelistungen durch Dienstleister
O Vor-Ort-Priifdienst
O Notdienst
O Geratequalifizierung (1Q, 0Q, PQ)
[ Einweisung/Schulung zur Gerétebedienung
O Geréitewartung/Wartungsvertrage
O Ersatzteillisten mit Ersatzteinummern und Preisen
| g von DAKK mit
[ Bestimmung der Mindesteinwaage nach USP
O Bestimmung der Mindesteinwaage nach Ph.Eur. 2.1.7
[ Bereitstellung von Leihgeréten
@
S
8.3.2 Zusitzliche Feldbearbeitung
* Schritt 1: Klicken Sie auf das Bearbeitungssymbol und passen Sie den Inhalt des
libergeordneten Feldes an.
EBS = a X
N sge e
( DTh/‘@QuaI|fIZ|erungSprozess Design Qualifizierung )
\
"
0 Logbuch start «Step - Wégesystem «Step 3 Step 4 +Step 5 «Step 6
{°] EQS_2024_DTh_56 @
ﬁ% EQS System ereich (max) egenauigkeit (d)
fim 440-21A 5 6
ogd
5o £ 04-01-2024
Einheiten
& Q Design Quallifizierung Muw Omg Jg O kg [ méglichkeit der Konformitatsbewertung [ Konformitstshewertet
Minimale Prol ”,_‘m.v,,mq,_‘ Kleinstes Netto-Einwaagegewicht *
Installations Qualifizierun:
o) g . 4
gemark UsP v
@ rarageuicht -
a 4
Reproduzierbarkeit (+/-) Linearitat (+/-)
5 6
Stabilisierungszeit
Betriebstemperaturbereich (in °C)
e ° o Py 200 von  pms 34
a
Abmess eplattform i6he der Wageplattform
® online 2 Version Li 0 Handgefertigt von Marlensoft
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*  Schritt 2: Beim Andern von Daten im {ibergeordneten Feld werden die Daten im
Zusatzfeld geloscht.

EB5
/’“\ ge o
Eh/\@Qucll|f|zu-}rungsprozess
Q Logbuch Start
{7 EQs_2024_pTh_56 @
[ EQS System
fm 440-21A

5o 5 04-01-2024
& Q Design Qualifizierung

& Installations Qualifizierung

Funktions Qualifizierung

( ) Leistungs Qualifizierung
( ) Routine Priifung
"/J, Qualifikationsbericht
wf () Wartungs Qualifizierung
) Reparatur Qualifizierung
a \ S
KERN

Design Qualifizierung

eStep 1 sWégesystem *Step 3

Wégebereich (max)

Einheiten
Muw Omg Og Ok
Minimale Probeneinwaage B

gemaR Ph.Eur. 217 %

*Step 4

Ablesegenauigkeit (d)

[¥] méglichkeit der Konformitatsbewertung

= [m] X
Bearbeitungsmodus @ )
eStep 5 *Step 6

[[] Konformitatshewertet

Kleinstes Netto-Einwaagegewicht *

Taragewicht *

Gewtinschte Genauigkeit *

Reproduzierbarkeit (+/-)

stabilisierungszeit

Abmessung Waagschale/Wéageplattform

@ online

Linearitat (+/-)

Betriebstemperaturbereich (in °C)

0
r—2@e

Hohe der Wageplattiorm

30 Handgefertigt von Marlensoft

» Schritt 3: Fiigen Sie neue Daten in das Zusatzfeld ein.

EB5
/’“\ ge e
Eh/.‘@Quczl|f|zu-zrungsprozess
Q Logbuch Start
{°] EQS_2024_DTh_56 @
[ EQS System
i 440-21A

3B

) 04-01-2024
& Q Design Qualifizierung

Installations Qualifizierung

Funktions Qualifizierung

(( ) Leistungs Qualifizierung
wf Routine Prufung
(#) Qualifikationsbericht
{) Wartungs Qualifizierung
Reparatur Qualifizierung
]
KERN

Design Qualifizierung

*Step 1 +Wégesystem *Step 3
wagebereich (max)
5
Einheiten
Mw Omg g Ok
Minimale Probeneinwaage B
gemaR Ph.Eur. 21.7 Y

Taragewicht *

Reproduzierbarkeit (+/-)

Stabilisierungszeit

Abmessung Waagschale/Wéageplattform

@ online

«Step 4

Ablesegenauigkeit (d)

[ méglichkeit der Konformitétsbewertung

Kleinstes Netto-Einwaagegewicht *

Gewtinschte Genauigkeit *

Linearitat (+/-)

Betriebstemperaturbereich (in °C)

0 200

P

Hohe der Wageplattform

= a X
Bearbeitungsmodus @ 51
*Step 5 +Step 6

[J Konformitétsbewertet

Handgefertigt von Marlensoft
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«  Schritt 4: Klicken Sie auf das Symbol ,Speichern und sichern Sie die Anderungen.

EGS5

DTh\ ®Quallf|2|erungsprozess

Q Logbuch Start
{°] EQs_2024_DTh_56 @
[ EQS System
fim, 440-21A

&8

5 04-01-2024
a8 0 Design Qualifizierung

Installations Qualifizierung

&) Funktions Qualifizierung
\/ ) Leistungs Qualifizierung
wf ) Routine Prufung
Qualifikationsbericht
) Wartungs Qualifizierung
f: ) Reparatur Qualifizierung
a
EEEN

Design Qualifizierung

eStep 1 s Wdagesystem

Wégebereich (max)

5

Einheiten

Muw Omg g Ok

gemaR Ph.Eur. 21.7

Taragewicht *

7

Reproduzierbarkeit (+/-)

5

stabilisierungszeit

8
Abmessung Waagschale/Wageplattform

@ Oonline

eStep 3

= a X

Bearbeitungsmodus . o]

eStep 4 *Step 5

Ablesegenauigkeit (d)

6

] méglichkeit der Konformitatsbewertung
Kleinstes Netto-Einwaagegewicht *

7

Gewiinschte Genauigkeit *

7

Linearitat (+/-)

6

Betriebstemperaturbereich (in °C)

0 200 0,y

Héhe der Wageplattform

% Version Live 10130 Handgefertigt von Marlensoft

*Step 6

[J Konformitétsbewertet

(o) D

* Schritt 5: Durch Klicken auf das Verlaufssymbol werden Zusatzinformationen zu den
Anderungen in zusitzlichen Feldern angezeigt.

Version 1.0
116

DTh Danial Thomas

Neuer Wert: 7
Alter Wert : 4

Date: 04-01-2024

Kommentar : Die Werténderungen erfolgten aufgrund der abhangigen Feldénderungen
im Rahmen des Bearbeitungsvorgangs
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8.4 Priifung

* Nachdem Sie alle Qualifizierungsschritte mit dem bearbeiteten Inhalt durchgefiihrt haben,
klicken Sie auf das Symbol PDF erstellen. Die erstellte PDF-Datei zeigt die Anzahl der im
Logbuch durchgefiihrten Anderungen als ,Rev 1" neben dem PDF-Dateinamen an. (Die
Uberarbeitungszahl erhéht sich bei jeder Anderung und bei der Erstellung der PDF-Datei)

2 @ O & EQS,ZOZA,DTN,SORE\/Zpde x e = [m] X
C (D File | C/Users/KarthikSoundarajan/Documents/EQS_2024_DTh_50%20Rev%202.pdf aQ m = R - O
=Y o 7 Draw v & Read aloud | Ask Copilot -+ 10 ofea | ) | (B Q& Bl o & ° q
orerdale-WudiinZieurly — CALIBRATION
|
o)
1.3 Dokumentation
O DAkkS-Kalibrierungszertifikate .
+
ingsdokumente des Herstellers (z.8. IS0 9001)
5 CE-Kennzeichnung
Quakhizianmng o DQ-ROLCE Kaapzaichauag  DTh 04-01-2024
1.4 Servicelistungen durch Dienstleister
«
O Bereitstellung von Leingeraten
[ omoonrv[[Eos 202 om soRevz | Doumerten 4 QXCO00DE oo 10 vt o
.

* Diese ,Rev"-Zahl wird auch im PDF-Logbuch angezeigt, wenn es per E-Mail verschickt wird.
Bitte beachten Sie, dass die erstellte PDF-Logbuchnummer auch die Revisionsnummer in der
Fufdzeile aufweist. (z. B. ,EQS_2023_DYa_782 Rev 2")

* Die Bearbeitung eines Zusatzfeldes gilt als eine Revision.

9. Anhang
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