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Verksamhet

Propoints verksamhet ar att for vara kunder producera elektronik i form av kretskort samt att
montera dessa till fardiga produkter. Propoint ar inte produktagare utan producerar efter kundernas
produktspecifikationer.

Organisation och ansvar
Propoints organisation finns beskriven i ett organisationsschema.

Individuella arbetsbeskrivningar beskriver ansvar och befogenheter for personal pa Propoint.
Kompetensnivaer for personal finns angiven i personliga akter. En kompetensmatris for
produktionspersonal beskriver uppnadda kompetensnivaer for respektive produktionspersonal samt
de mal som finns for att 6ka kompetens hos de anstéllda.

Propoints ledningsgrupp har det 6vergripande ansvaret for att leda foretaget och utveckla,
implementera och kontinuerligt forbattra kvalitetsledningssystemet. Ledningsgruppen har ocksa det
Overgripande ansvaret for att tillse att organisationen arbetar kundfokuserat for att na hog
kundtillfredsstallelse, har erforderliga resurser gallande utrustning, infrastruktur och kompetent
personal, erforderlig verksamhetsmiljo samt att foretaget uppfyller de krav som aterfinns i de
standarder som foretaget valt att folja.

Propoints ledningsgrupp bestar av foljande funktioner.

e Verkstallande Direktor

e Vice Verkstallande Direktdr och Personalchef
e Platschef

e Kvalitet och miljéchef

e Marknadschef

e Produktionschef

e Inkopschef

Kvalitet och miljochef dr utsedd att vara ledningens representant gallande kvalitet. | detta ingar
befogenheter att sakerstalla att kvalitetsledningssystemet har erforderliga processer
dokumenterade, rapportera till ledningsgruppen om kvalitetsledningssystemets effektivitet samt
forbattringsbehov, samt promota organisationens medvetenhet gallande krav i
kvalitetsledningssystem och regulatoriska krav.

Alla anstallda skall félja kvalitetsledningssystemets foreskrifter och aktivt arbeta med att forbattra
dessa for 6kad kvalitet pa arbete och produkter.

Ledningssystem

Propoints ledningssystem omfattar hela Propoints verksamhet. Propoints verksamhet utfors inom de
fysiska granserna for Faktorvagen 13, Kungsbacka. Propoint har avgransat kvalitet- och miljéansvar
gédllande de delar som &r styrda av Propoints kunder, t.ex komponentval i produkter, da detta &r
beroende pa den funktion produktdgaren vill ha i sin produkt och saledes utanfér Propoints kontroll.
Det kan finnas rutiner for att paverka kundernas val, men valet ar inte Propoints ansvar.

Propoints ledningssystem har en processorienterad uppbyggnad med en 6vergripande processkarta
over foretagets processer samt hur de samverkar. | de fall dar en delprocess bestar av manga efter
varandra foljande aktiviteter utférda av manga personer eller avdelningar finns en underliggande

Propoint AB — Faktorvagen 13, 434 37 Kungsbacka
Tel: 0300-690500 — Fax: 0300-690525 — www.propoint.se — org.nr.: SE 556286-5450 — Site: GOTEBORG


http://www.propoint.se/

delprocesskarta som anger ordningsfoljden for dessa aktiviteter samt vilken féretagsfunktion som
ska genomféra den.

Till varje ledningsprocess, huvudprocess och stddprocess finns dokumenterade rutiner och arbetssatt
som beskriver de aktiviteter som ska i de olika processerna. Fran de olika aktiviteterna finns, dar sa
behovs, lankar till underliggande instruktioner som pa ett mer detaljerat vis beskriver arbetsgangen i
olika arbetsmoment.

| de olika processerna finns dven hanvisningar till de blanketter, checklistor och mallar etc som
anvands i arbetet i de olika processerna.

Ledningssystemet ar publicerat pa Propoints Intranat, for enkel datkomst for alla anstallda.

Strategi Lipande
Utveckiing Féirbattringar

e DOK ID: W21

New Product Implementation NP1

DOK ID: W40

Marknadsfiring ach offert Ovder till pro-duktionsstart Produktion

DOK 1D W74 DOK IO W73 DOk Io- W54

Service och garanti

DOK IO We3:

ESD Processakiing

DHORC D Wil DK I0c Wige

Processerna i Propoints ledningssystem for kvalitet med hénvisningar till aktuella processer.

Ledningsprocesser

Propoint har tre ledningsprocesser vilka ska leda personalens arbete i enlighet med
foretagsledningens mal.

Operativ Ledning

Avsnittet Operativ ledning beskriver styrningen och uppfoljningen av det dagliga arbetet. Avsnittet
innehaller rutiner och information kring policy, mal, organisation, motestrukturer, externa
standarder och andra krav, lagar och miljé som paverkar Propoint.

Strategi och Utveckling
Avsnittet Strategi och utveckling omfattar arbetsgangen for foretagets langsiktiga strategier.
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Lopande forbattring

Avsnittet Lopande forbattring beskriver hur Propoint arbetar med standiga férbattringar och hur
dessa forbattringsmojligheter identifieras. Avsnittet omfattar bl.a. revisioner (interna och externa),
kundfeedback, hantering av externa och interna avvikelser, ledningens genomgang etc.

Huvudprocesser

Propoints huvudflode ar indelat i tre delar, marknadsforing och offert, order till produktionsstart
samt produktion. Dessa tre floden foljer efter varandra och samverkar i tre steg, fran de forsta
kundkontakterna till leverans av varor.

Parallellt med dessa tre processer har vi dven processen for Service och Garanti samt New Product
Implementation NPI.

Marknadsféring och Offert

Avsnittet beskriver flodet for processen Marknadsforing och Offert, fran de férsta kundkontakterna
till att vi skickar kunden en offert och uppféljning av denna. | processen beskrivs arbetssatt for
granskning av kunders krav, hur beredning och arkivering av kundunderlag sker samt inkopsrelaterat
arbete kopplat till forfragan och medféljande krav for att skapa en giltig offert till kund.

Order till Produktionsstart

Avsnittet beskriver flodet for processen Order till produktionsstart, fran att kunden skickar oss en
order till att komponenter &r plockade fran lager redo att borja anvandas i produktion. | processen
beskrivs arbetssatt for eventuella andringar i kundunderlag, eventuella tillkommande
produktionsutrustning fran kunder, orderhantering i affarssystem, beredning av produktspecifika
produktionsinstruktioner, uppdatering av inkdpsparametrar for aktuell order, materialbestallning
samt inleveranskontroll.

Produktion

Avsnittet beskriver flodet for processen Produktion, fran finplanering av produktion till leverans till
kund. | processen beskrivs arbetssatt for identifikation av produkter och deras produktionsstatus,
arbetssatt for respektive produktionsavsnitt samt leverans till lager och kund.

Service och Garanti

Avsnittet beskriver arbetsgangen for processen Service och Garanti, fran inkommande service och
reklamationsarenden till atersandning av reparerade enheter till kund. Denna process paverkas i stor
grad av Lopande forbattring.

New Product Implementation NPI
Avsnittet beskriver 6vergripande flédet for processen New Product Implementation NPI, hur vi ska
kunna aterkoppla producerbarhet till vara kunder vid tillverkning av nya produkter.

Stodprocesser

Ett antal stodprocesser hjilper de 6vriga processerna genom att de skapar forutsattningar for att
processerna skall fungera sa optimalt som majligt.
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HR
Avsnittet HR beskriver Propoints personalrelaterade aktiviteter sdsom rekrytering, introduktion av
nyanstallda, kompetensutveckling, avslut av anstallning etc.

ESD
Avsnittet ESD beskriver ESD, Electro Static Discharge, beskriver vad ESD ar samt hur Propoint skapar
ett EPA omrade — ESD Protected Area for sdker produktion av kunders produkter géllande ESD.

Underhall
Avsnittet Underhall omfattar icke processunika serviceinstruktioner som t.ex. kalibrering.

IT
Avsnittet IT omfattar Propoints IT-miljo, bl.a. hur Back-up av data ska ske.

Administration

Avsnittet Administration beskriver Propoint process fér dokumenthantering t.ex. andringar i styrande
dokument inklusive godkdnnande, arkivering av redovisande dokument etc samt eventuell utbildning
i dessa dokument.

Inkdp
Avsnittet Inkdp beskriver Propoints satt att arbeta med bl.a. leverantérsutveckling och annat
inkdpsrelaterat som inte ar direkt kopplat till nagot huvudprocessfléde.

Processakring

Avsnittet beskriver hur grundlaggande andringar i Propoints interna produktionsprocesser ska
genomforas (ej relaterat till produktspecifika processer) samt hur ny produktionsutrustning ska
inforas for att sakerstalla kvalitet, effektivitet och sdkerhet for personal.

Uteslutningar

1ISO 13485:2016

Kapitel 7.3
Kapitel 7.3 ar utesluten och hanteras ej i Propoints ledningssystem. Motiveringen till detta ar att
Propoint endast tillverkar produkter, ingen konstruktion och utveckling av produkter.

Kapitel 7.5.2
Kapitel 7.5.2 ar utesluten och hanteras ej i Propoints ledningssystem. Motiveringen till detta ar att
Propoint inte tillverkar produkter som omfattas av dessa krav.

Kapitel 7.5.3
Kapitel 7.5.3 ar utesluten och hanteras ej i Propoints ledningssystem. Motiveringen till detta ar att
Propoint inte utfor installationsaktiviteter.

Kapitel 7.5.5
Kapitel 7.5.5 ar utesluten och hanteras ej i Propoints ledningssystem. Motiveringen till detta ar att
Propoint inte utfor sterilisering av medicintekniska produkter.

Kapitel 7.5.7
Kapitel 7.5.7 ar utesluten och hanteras ej i Propoints ledningssystem. Motiveringen till detta ar att
Propoint inte utfor sterilisering av medicintekniska produkter.
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Kapitel 7.5.9.2
Kapitel 7.5.9.2 ar utesluten och hanteras ej i Propoints ledningssystem. Motiveringen till detta ar att
Propoint inte tillverkar implanterbara produkter.

ISO 9001:2015

Kapitel 8.3
Kapitel 8.3 ar utesluten och hanteras ej i Propoint ledningssystem. Motiveringen till detta ar att
Propoint inte konstruerar/utvecklar produkter.
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