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4. Qualitatsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen
MDR Anhang IX Absatz 1: Das Managementsystem unterliegt der Uberwachung Dritter.

Wir beachten stets die Ubereinstimmung mit einer genehmigten Baumusterpriifbescheinigung.

4.1.1 Regulatorische Anforderungen

Alle anwendbaren Anforderungen dieser Norm und regulatorische Anforderungen wurden
implementiert und aufrechterhalten. Dies bezieht sich auf alle Verfahren, Tatigkeiten oder
Regelungen.

Unsere Rollen in Bezug auf regulative Anforderungen

> Wir entwickeln, produzieren und vertreiben Medizinprodukte und unterliegen den
regulatorischen Anforderungen der MDR 745/2017 und den entsprechenden
Aktualisierungen.
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Kapitel 4
@ Qualitatsmanagementsystem

> Wir handeln und importieren Medizinprodukte (Artikel 13 und 14 MDR).
= Wir verkaufen Medizinprodukte im eigenen Namen von anderen Herstellern(Artikel 16
MDR).

> Wir erbringen Dienstleistungen fir Medizinprodukte.
Prozess(e)
4 1 1 Einhaltung regulative Vorgaben
Nachweis(e)
Kapitel 2 Normative Verweise

4.1.2 Risikobasierte Prozesse

Die notwendigen Prozesse sind festgelegt. Siehe Liste der Dokumente Teil ,,Prozesse”. Die Prozesse
wurden auf Grundlage einer Risikobeurteilung und Risikoabschatzung festgelegt. Siehe Formblatt
7.1.0 ,Risiken MaRnahmen*.

Die Abfolge und Wechselwirkungen der Prozesse sind im Handbuch, in Arbeitsanweisungen und den
Prozessbeschreibungen geregelt.

Arbeitsanweisung(en)

AA 7.3.7 Anforderungen MDR

Nachweis(e)
FB 7 1 0 Risiken MaBnahmen

4.1.3 Prozesskriterien
Wir haben festgelegt:

= die Kriterien und Methoden aller Prozesse zur Durchfiihrung der Prozesse

= die Verfligbarkeit der Ressourcen und notwendige Informationen

= Die Prozessiiberwachung durch die Verantwortlichen soweit moglich

= Notwendige MalRnahmen zur Erreichung der Wirksamkeit

= Erforderliche Aufzeichnungen im Rahmen dieser Norm und der regulatorischen
Anforderungen

4.1.4 Prozesslenkung

Prozesse werden mit den Anforderungen der DIN EN ISO 13485 und den regulatorischen
Anforderungen gelenkt. Bei Prozessanderungen wird immer die Auswirkung auf das QM-System und
das Produkt geprift und bewertet. Prozessanderungen und deren Risiken werden immer im
Formblatt 7.1.0 ,Risiken MaRRnahmen” bewertet.

Nachweis(e)
FB 7 1 0 Risiken MaBnahmen

4.1.5 Ausgegliederte Prozesse

Die ausgegliederten Prozesse sind festgelegt und werden im Rahmen der Verifizierung, der
Beschaffung (Kapitel 7.4.3) Giberwacht. Art und Umfang der Uberwachung héngt von der Komplexitat
und der Risiken ab, wobei die Verantwortung immer bei unserem Unternehmen liegt.

Die Prozesse:

= Verpackung,
> Versand,
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Kapitel 4

Qualitatsmanagementsystem

= Verchromen und
3> Harten
einzelner Produkte sind in unserem Unternehmen ausgegliedert. In den Produktionsunterlagen, der

Beschaffung, der Auditierung von Lieferanten und den Prifprotokollen wird auf diese Prozesse ndher

eingegangen. Wir Uberwachen die Prozesse durch einen systematischen Wareneingang (Kapitel
7.4.ff).

Bei der Ausgliederung von Prozessen wird immer die Einhaltung der Normforderungen und der
regulatorischen Anforderungen geprift.

Trotz Ausgliederung der Prozesse behalt das Unternehmen die Verantwortung fiir die Prozesse.

MDR Artikel 11 und 12

Die benannte Person und deren Tatigkeiten werden als kritischer Prozess eingestuft.
MDR Artikel 15

Die benannte Person wird von Externen wahrgenommen und deren Tatigkeiten werden als kritischer
Prozess eingestuft. Es existiert eine schriftliche Vereinbarung.

Nachweis(e)
FB 4 15 QSV Kritische Prozesse
MDR 2017/745

4.1.6 Validierung von Software
Wir setzen in unserem Unternehmen unterschiedliche Softwaretypen ein.

Dies sind unter anderem:

= Konstruktionssoftware
= Produktionsplanungs- und —steuerungs Software
> Steuerungseinheiten an Produktionsmaschinen
= Verwaltung von Riickmeldungen und Reklamationen
In der ,Prozessanweisung 4.1.6 Validierung Software” haben wir den Ablauf von Validierungen

beschrieben. Die Validierung berlicksichtigt erkannte Risiken gemall dem Formblatt 7.1.0 ,Risiken
MaRBnahmen®.

Diese sind:

> Microsoft Excel = Verwaltung von Rickmeldungen und Reklamationen, Kunden- und

Lagerlisten, QM-System.

o Welches Risiko ergibt sich fir den Anwender? Es kénnen Reklamationen und
Riickmeldungen verloren gehen. MalRnahme: Aufnahme in die Datensicherung und
Sperren von Eingabefeldern in Bezug auf Veranderung (bereits geschehen).
Autospeichern ist auf zwei Minuten eingestellt.

o Tauglichkeit (Validierung) fiir den Anwender: Die Tabellen wurden gepriift. Es finden
keine Berechnungen statt. Die Anwender sind in die Inhalte eingewiesen.
Reklamationen und Riickmeldungen kdnnen einfach ausgewertet werden.
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5.4.1 Qualitadtsziele

Mw VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Die qualifizierbaren Qualitatsziele
Priifung alter / Qualititsziele werden auf ihre Erl_'gichung
BDL bestehender Uberprift. Bei der Uberwachung
Qualititsziele wird geprift, ob die gesetzten Ziele
erreicht werden kénnen.
Qualitatsziele
erreicht? PA KorrekturmaR- PA KorrekturmaR- | Verfahren gemaR PA Korrektur-
GF BDL nahmen maRnahmen.
Nein nahmen
) T
2 Qualitatsziele, o X o
Managementbe- Qualitatsziele werden einmal jahrlich
BDL Informations- wertung anhand der beschriebenen
sammlung Verpﬂich’tung der Dokumente und Auswertungen
Leitung / erstellt.
Abteilungen Qualitatspolitik
beteiligt?
Abt.- . Befragung der Leitungsfunktionen.
BDL _
Ltg. . E-Mail
Nein
Ja
Ziele im Einklang
mit der
Qualitatspolitik?
Vergleich mit der Qualitatspolitik und
GF itatszi
BOL ~ - —> ?’;’_?&t/ﬁ;?de' ggf. Rucksprache mit der GF.
Ja
Vet:besrs]ter:?g Die Qualitatsziele enthalten immer
eachtet: PA KorrekturmaR- Verbesserungsziele
Abt.- PA KorrekturmaR- -
Ltg. BDL . = nahmen nahmen Verfahren gemiR PA KorrekturmaR-
Nein nahmen .
Ja ‘
Stehen die
Qualitatsziele im
Einklang mit dem Die Qualitatsziele missen im
Produkt? Einklang mit der Produktstrategie
- N PA KorrekturmaR- Qualitatsziele, stehen.
Nein nahmen ENTWURF Erstellung der Qualititsziele im
Ja Entwurf unter Beriicksichtigung der
Machbarkeit.
Abt- Qualitatsziele,
Ltg. BDL gSt?,lllf:g ,dTr ENTWURF Der Entwurf wird 14 Tage zur
GF MELOEL 1SS Prifung ausgegeben. Schweigen
v bedeutet, dass die Ziele
angenommen wurden.
Abt.- Abgabe der
Ltg. BDL Qualitatsziele Qualitatsziele, Gegebenenfalls mit Absprache GF.
GF (Entwurf) ENTWURF
Qualitatsziele sind
reallst.'lsch u:d Der BDL héngt die Qualitatsziele gut
erreichbars sichtbar aus. Die Leitungen schulen
GF BDL = die Mitarbeiter, laufende
ein .
I Uberwachung der Qualitatsziele.
Abt.- BOL Aush_gng / Verteilung / Qualitatsziele
Ltg. Uberwachung

v

ENDE

PRRC = Verantwortliche Person fir
die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften (Artikel 15)
MW = Mitwirkung

VA = Verantwortung
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6.2.0 Weiterbildung

Mw VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
o Auswert.ung der alten Ausbildungs- & Auswertung der bestehenden
Ausb|ldur?gen/ Befugnismatrix Kenntnisse und Befugnisse.
Befugnisse
Ausbild bedarf Durch Befragung der Mitarbeiter,
GF ol urTgs Ie Elr Ausbildungs- & Abteilungsleiter und Mitglieder der
Ltg. Vi Befugnismatrix GF.
Abt.
. Durchsprache der Planungen, Ziele,
f ; 5 Ausbildungs- & ’ ’
MA GE Mltarbelt?rgesprach Befugnismgatrix Vorstellungen der Mitarbeiter,
gefihrt Kosten, Trager und Zeitbedarf.
Geplante
Ausbildungen
sind geeignet?
o é Ausbildungs- & ?n:ldle Koitzn u;d Iderc:\lut(zieFr?lm
~ o Befugnismatrix inklang mit den Zielen der GF?
Ja
h 4
Ausbildungs- & Befugnismatrix durch
Planung der Ausbildungs- & . & &
GF . . . Plan ergénzen.
Ausbildungen Befugnismatrix
v
BDL PA Schulungen PA Schulungen Ablauf gem. PA Schulungen.
ENDE
PRRC = Verantwortliche Person fir
die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften (Artikel 15)
MW = Mitwirkung
VA = Verantwortung
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7.3.1 Arbeitsanweisung
@ Risikomanagement

Inhalt
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Grundlagen

Kapitel 7 Abschnitt 7.3.1 "Entwicklung Allgemeines”.

Gultigkeit
Diese Anweisung betrifft alle Personen, die mit dem Risikomanagement betraut sind.

Ziel und Grund
Offene Punkte rund um die DIN EN ISO 14971 regulieren.

Allgemeines

Die DIN EN ISO 14971 reguliert das Risikomanagement eines Medizinproduktes. In der Norm DIN EN
ISO 13485 wird unter Kapitel 7.1 das Risikomanagement in den Dienstleistungs- und
Produktrealisierungsprozessen gefordert.

Diese Arbeitsanweisung betrifft ausschlieBlich die Forderungen der DIN EN ISO 14971.

AbKkiirzungen
GF Geschaftsfihrung
BDL Beauftragte(r) der Leitung
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7.3.1 Arbeitsanweisung
@ Risikomanagement

PRRC Verantwortliche Person (Artikel 15)
Regelungen

Verantwortungen

Die oberste Leitung ist verantwortlich fiir den Risikomanagementprozess. Dies realisieren wir durch
die Bereitstellung geeigneter Ressourcen und die Beauftragung von kompetentem Personal. Siehe
auch Kapitel 5.5.1 Verantwortungen und Befugnisse und Aufgaben des PRRC gemal Artikel 15 MDR
2017/745.

Aufzeichnungen

Wir fiihren die folgenden Aufzeichnungen im Rahmen des Risikomanagements:

Bezeichnung Dokument / | Anmerkung
Aufzeichnung

Risikomanagementakte Vorgabedokument | Ubergreifende Regelungen zum
Risikomanagement

Risikomanagementprozess Vorgabedokument | Regelung des Risikomanagements (Quelle:
EN 1SO 14971)

Auditcheckliste 14971 Aufzeichnung Hilfsmittel zur Auditierung und
Dokumentation des

Risikomanagementprozesses

Risiken verwalten Aufzeichnung Dokumentation und Lenkung erkannter
Risiken

Risikomanagementbericht Aufzeichnung Berichtet Uber die Ergebnisse des
Risikomanagements.

Risikomanagementplan Aufzeichnung Dokumentiert die Tatigkeiten des
Risikomanagement

Formblatt 7 1 O Risiken | Aufzeichnung Steuert und lenkt die allgemeinen Risiken im

MaBnahmen Unternehmen (Prozessbezogen / nicht
Produkt)

Risikomanagementplan / Inhalte

Der Risikomanagementplan beinhaltet:

= den Aufgabenbereich der geplanten Tatigkeiten des Risikomanagements mit allen Phasen seines
Lebenszyklus.

= Verantwortlichkeiten und Befugnissen,

> Anforderungen an die Uberpriifung der Tatigkeiten des Risikomanagements,

> Kriterien fur die Akzeptanz von Risiken auf der Grundlage der Politik des Herstellers zur
Bestimmung akzeptabler Risiken,

> Kriterien fiir die Akzeptanz von Risiken, wenn die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines
Schadens nicht eingeschatzt werden kann,

> eine Methode zur Bewertung des Gesamt-Restrisikos und Kriterien fir die Akzeptanz des
GesamtRestrisikos auf Grundlage der Politik zur Bestimmung des akzeptablen Risikos,
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= Tatigkeiten zur Verifizierung der Implementierung und Wirksamkeit der Manahmen der
Risikobeherrschung,

> Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Erfassung und Uberpriifung relevanter Informationen aus
der Herstellung und der Herstellung nachgelagerten Phasen.

Beherrschung / Minimierung und gewihlte Losungen

Beherrschung

Alle Risiken werden Uberwacht von dem / der Beauftragten der Leitung (QM). Wenn Risiken
eingetreten sind, wird der PRRC informiert. Es wird das Risiko bewerten und geeignete MalRnahmen
einleiten.

Minimierung

Alle Risiken werden so weit moglich minimiert.
Die Rangfolge der Minimierung sind MalBnahmen zu:

> inharentes sicheres Design und sichere Herstellung,

> SchutzmaBnahmen im Medizinprodukt selbst oder im Herstellungsprozess,
> Informationen fiir die Sicherheit,

= und, soweit zutreffend, die Schulung von Anwendern.

Gewidhlte Léosungen
= Bestimmung der Gefahrdung
= Beschreibung der Abfolge von Ereignissen mit
o Bestimmung der Eintrittswahrscheinlichkeit und
o Bestimmung der Umstédnde, die den Schweregrad beeinflussen
= Bestimmung der Gefahrdungssituation mit
o Bestimmung der Wahrscheinlichkeit, dass die Gefahrdungssituation zum Schaden fiihrt
und
o Bestimmung der Umsténde, die den Schweregrad beeinflussen
> Beschreibung des moglichen Schadens (Risikos) mit
o Bestimmung der Eintrittswahrscheinlichkeit des Schadens und
o Der Beschreibung des Schweregrades des Schadens.

Risikopolitik

Kriterien fur die Akzeptanz von Risiken:

3> Das Risiko muss vertretbar sein,
Die Anwender/-innen dirfen nicht verletzt oder geschadigt werden,

o

= Das Produkt darf nicht ausfallen im Betrieb,

= Das Produkt muss dem Stand der Technik entsprechen
o

Das akzeptierte Risiko muss konform zu regulativen Anforderungen sein.
Die Risikopolitik ist mit Freigabe dieser Anweisung fir giltig erklart.

Risikomanagementbericht

Im Risikomanagementbericht werden folgende Themen behandelt:
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Die Eignung des Risikomanagementplans,
Die Vertretbarkeit der Gesamt-Restrisiko / Nutzen Risiko Analyse,

uuu

Die Eignung der Methoden, um relevante Informationen aus der Herstellung und der
Herstellung nachgelagerten Phasen zu erhalten,

Erkannte Restrisiken,

Die Vollstandigkeit der Risikobeherrschung,

Das Gesamt-Restrisiko im Verhaltnis zum Nutzen der Zweckbestimmung,

Die Eignung der Risikoinformationen fiir Anwender

Mogliche nicht vertretbare Risiken,

Die Einhaltung des Risikomanagementplans,

Die Implementierung neuer Risiken ,

Die Eignung der erkannten Informationen und

VARVARVARVARVAR VIR VAR VARV

Risiken die nicht langer akzeptabel sind.
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5.1.0 Verpflichtung der
Leitung /5.3.0 Qualitatspolitik

Verpflichtung der Leitung
Im Rahmen der unternehmerischen Sorgfaltspflicht hinsichtlich der Qualitatssicherung unserer
Produkte legen wir mit dem vorliegenden QM-Handbuch unsere Qualitatspolitik fest.

Das QM-Handbuch stellt eine Beschreibung des von uns festgelegten QM-Systems dar. Seine
Anwendung gewahrleistet, dass alle organisatorischen, kaufmannischen und technischen Tatigkeiten,
die Auswirkungen auf die Qualitdt haben, geplant, gesteuert und Uberwacht werden, und dass
vertraglich vereinbarte Forderungen erfillt werden.

Durch diese Erklarung verpflichtet die Geschéaftsleitung alle Mitarbeiter/-innen, ihre Tatigkeiten
gemall den Beschreibungen dieses QM-Handbuchs und den nachgeschalteten Arbeitsanweisungen
auszufihren, um sicherzustellen, dass die Qualitat aller Produkte unseres Unternehmens den selbst
gestellten Anforderungen und den Erwartungen und Anforderungen der Kunden entspricht.

Mit der Beurteilung der Ergebnisse, interner Audits und der periodischen Berichterstattung Gber die
Qualitat prift die Geschaftsleitung die Wirksamkeit des QM-Systems.

Das Unternehmen stellt alle erforderlichen Mittel zur Erfillung der Qualitatsziele und der
Durchsetzung der Qualitatspolitik zur Verfligung.

Das Management bewertet sich und den Erfillungsgrad der Norm im Unternehmen.

Wir verpflichten uns zur Erfillung der Anforderungen und Aufrechterhaltung des QM-Systems und
zur standigen Verbesserung und Weiterentwicklung des QM-Systems.

Risikomanagement / Klinische Bewertung

Wir verpflichten uns zur Umsetzung der Norm ISO 14971. Aus der Risikomanagementakte kénnen wir
standig bestehende Risiken ableiten und bewerten. Zur fachlichen Unterstreichung unserer
Produktqualitat fihren wir klinische Bewertungen durch. Die Ergebnisse bewerten wir im Rahmen
der Managementbewertung (Kapitel 5.6.ff Managementbewertung, QMH).

Qualitatspolitik

Die stabile Qualitdt unserer Produkte ist eine der Grundlagen unserer erfolgreichen
Geschaftstatigkeit. Qualitat bedeutet fiir uns, die Anspriiche unserer Kunden bestmoglich zu erfillen.
Dies erfordert die prazise Abstimmung unserer Lieferzusagen mit den Erfordernissen unserer
Kunden, sowie die gleichmaRige Erfullung dieser so festgelegten Qualitatsstandards.

In diesem Sinne ist Qualitdt ein wichtiges Kriterium fiir die Kaufentscheidung und bildet ein
zuverldssiges Band zu unseren Kunden.

Qualitdtsbewusst handeln heildt fiir uns auch, mit wertvollen Ressourcen effizient und schonend
umzugehen. Jede/r Mitarbeiter/-in hat das Recht und die Pflicht darauf hinzuwirken, dass Umstande,
welche die Herstellung von Produkten mit einwandfreier Qualitat verhindern, beseitigt werden.
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Die kontinuierliche Verbesserung der Qualitat ist fir uns deshalb mittel- und langfristig auch
Voraussetzung fir eine wirksame Senkung der Kosten und einen wichtigen Beitrag zur Schonung der
Umwelt.

Um Qualitat zu erzeugen, kommt es in erster Linie darauf an, in allen Stadien der Auftragsabwicklung
Fehler zu vermeiden und Fehlerquellen konsequent zu beseitigen. Die Sicherung und gezielte
Verbesserung der Qualitat ist dabei die Prioritat fir alle Mitarbeiter/-innen und Funktionsgrenzen.
Sie erfordert das bewusste Engagement und die aktive Zusammenarbeit aller Mitarbeiter/-innen.

Eine storungsfreie Organisation und fortschrittlichste Methoden des Qualitdtsmanagements bilden
den dafiir notwendigen Rahmen. Die Fihrungskrafte sind verpflichtet, die in ihrem
Verantwortungsbereich geltenden QM-MalBnahmen anzuwenden, ihre Wirksamkeit stdndig zu
Uberwachen und den neuesten Kenntnissen und Erfordernissen anzupassen. Dieses
Qualitdtsverstandnis und Qualitdtsbewusstsein sowie die Einstellung aller Mitarbeiter/-innen zur
Qualitat sind Voraussetzung fiir die Zufriedenheit unserer Kunden und damit fir den dauerhaften
Erfolg unseres Unternehmens.

MDR 2017/745
Wir verpflichten uns zur Einhaltung der MDR 2017/745 und den enthaltenen Anforderungen an
unser Unternehmen.

Ort, den

Geschaftsfihrung PRRC
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Produkt:

Bericht zur Datenanalyse

Grundlage dieses Berichts ist der PMS-Plan fiir das Kalenderjahr XXXX. AbschlieRend soll der Informationsgewinn zusammenfassend dargestellt

werden.

Nummer
01

02

03

04

05

06

07

08

09

Thema / Fragestellung

Aktualisierung der Beurteilung des Risiko-Nutzen-
Verhaltnisses

Aktualisierung der Beurteilung von Einzelrisiken und
des Gesamtrisikos

Aktualisierung der Auslegung und der Information
zur Herstellung, der Gebrauchsanweisung und
Kennzeichnung

Aktualisierung des Kurzberichts Gber Sicherheit und
Leistung (PSUR)

Ermittlung von moglichen Korrektur- und
Praventivmalinahmen im Feld

Ermittlungen von Moglichkeiten zur Verbesserung
der Gebrauchstauglichkeit, der Leistung und der
Sicherheit des Produkts

Erkennung und Meldung von Trends
Bewertung des allgemeinen
Wissenschaft und Technik
Ermittlung des Bedarfs an Schulungstatigkeiten im
Hinblick auf die Anwender

Standes  von
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FB 8.2.1 Bericht zu PMS- Plan nach ISO/TR 20416 und
MDR 2017/745 Art. 83

Ergebnis

Verbessertes Risiko-Nutzen-Verhaltnis durch
Risikominderung im Qualitatssicherungsprozess
Verbesserung eines Einzelrisikos, keine
Auswirkungen auf die Bewertung des Gesamt-
Restrisikos. Dies ist nach wie vor gemaf}
Risikopolitik vertretbar.

Keine Veranderung.

Der PSUR wurde auf Basis der relevanten Daten
und Informationen erstellt, es lassen sich jedoch
keine neuen Informationen und Erkenntnisse
daraus generieren.

Derzeit keine.

Keine Veranderung.
Keine Veranderung.
Keine Veranderung.

Keine Veranderung.

MaRnahme
Keine.

Keine.

Keine.

Keine.

Keine.

Keine.

Keine.

Keine.

Keine.



FB 8.2.1 Bericht zu PMS- Plan nach ISO/TR 20416 und
4 MDR 2017/745 Art. 83

Ermittlung von Trends nach EU-VO MDR 2017/745 Art. 88

Verglichen werden die Kalenderjahre XXXX. Das Verfahren ist in der zum PMS zugehorigen Arbeitsanweisung beschrieben.
Daten zur Grundlage der weiteren Berechnungen

= Anzahl verkaufte Einheiten:

> Anzahl reklamierte Einheiten (unkritische Reklamationen):

> Anzahl reklamierte Einheiten (kritische Reklamationen):
Berechnung Fehlerraten

Reklamationen
Fehlerrate Jahr = = Wert

Verkaufte Menge

Interpretation und Schlussfolgerung

Datum der nichsten Uberpriifung

XX XX XXXX

Ort, Datum Unterschrift Geschaftsfiihrung
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