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4. Qualitatsmanagementsystem

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

Wir beachten stets die Ubereinstimmung mit einer genehmigten Baumusterpriifbescheinigung.

4.1.1 Regulatorische Anforderungen
Alle anwendbaren Forderungen dieser Norm und regulatorische Anforderungen wurden implemen-
tiert 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.

=> 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.

Nachweis(e)
Kapitel 2 Normatrive 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 MalRnahmen*.

Die Abfolge und Wechselwirkungen der Prozesse ist 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 Prozessliberwachung 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 Anforderun-
gen 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 ,,Risi-
ken MaBnahmen” bewertet.
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4.1.5 Ausgegliederte Prozesse

Die ausgegliederten Prozesse sind festgelegt und werden im Rahmen der Verifizierung, der Beschaf-
fung (Kapitel 7.4.3) Gberwacht. Art und Umfang der Uberwachung hingt von der Komplexitit und
der Risiken ab wobei die Verantwortung immer bei unserem Unternehmen liegt.

Die Prozesse:

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

Beschaffung, der Lieferantenauditierung und den Priifprotokollen wird auf diese Prozesse naher ein-
gegangen. Wir Glberwachen die Prozesse durch einen systematischen Wareneingang (Kapitel 7.4.ff).

Bei der Ausgliederung von Prozessen wird immer die Einhaltung der Normforderungen und der regu -
latorischen Anforderungen geprift.

Trotz Ausgliederung der Proztesse 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 be-
schrieben. Die Validierung beriicksichtigt erkannte Risiken gemall dem Formblatt 7.1.0 ,,Risiken MafR -
nahmen”.

Diese sind:

> Microsoft Excel -> Verwaltung von Riickmeldungen und Reklamationen, Kunden- und
Lagerlisten, QM-System.
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o Welches Risiko ergibt sich fiir den Anwender? Es kdnnen Reklamationen und
Rickmeldungen verloren gehen. Mallnahme: 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 geprift. Es finden
keine Berechnungen statt. Die Anwender sind in die Inhalte eingewiesen.
Reklamationen und Riickmedungen kénnen einfach ausgewertet werden.

> Microsoft Word -> Korrespondenz mit Interessenten, Kunden, Lieferanten, QM-System.

o Welches Risiko ergibt sich fir den Patienten? Keines, die Verwendung steuert das
Medizinprodukt nicht und lenkt keine Aussagen dazu.

o Tauglichkeit (Validierung) fiir den Anwender: MS Word ist eine handelsibliche
Software und wird im Unternehmen allgemein beherrscht..

> Microsoft Outlook -> Email- und Kalenderfunktion

o Welches Risiko ergibt sich fiir den Patienten? Es konnen produktbezogene
Informationen und Hinweise zu Reklamationen und Riickmeldungen eingehen bzw.
verloren gehen. MaRnahme: Datensicherung der PST-Datei.

o Tauglichkeit (Validierung) fiir den Anwender: MS-Outlook bietet dem Anwender in
bezug auf Mails und Termine geeignete Informationen und Auswertemaoglichkeiten.

o Die Anwender sind in die Inhalte eingewiesen und beherrschen das Programm.

Wir kommen zu dem Entschluss, dass die eingesetzte Software in der Verwaltung aus Sicht der An-

wender und der Patientensicherheit ausreichend validiert und geeignet ist.
Retrospective wurden in der letzten Jahren keine signifikanten Fehler gemacht.

Das Formblatt 4.1.6 ,Softwarevalidierungen” zeigt die Aufzeichnungen (ber Validierungstatigkeiten
und deren Ergebnisse.

Prozess(e)

PA 4 1 6 Validierung Software
Nachweis(e)

FB 4 1 6 Softwarevalidierungen
FB 7 1 0 Risiken MaBnahmen

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.1 Allgemeines
Inhalte:

= Eine Qualitatspolitik und Qualitatsziele

= Managementsystemhandbuch

= Alle geforderten Verfahren und Aufzeichnungen

= Dokumente die der Sicherstellung der wirksamen Planung, Durchfiihrung und Lenkung aller
Prozesse notwendig sind

= Weitere Dokumente, die durch regulatorische Anforderungen notwendig sind.

4.2.2 Qualitdtsmanagementhandbuch
Unsere Unternehmung hat dieses QM-Handbuch erstellt und halt es aufrecht.

Es beinhaltet:
> Den Anwendungsbereich des Qualitaitsmanagementsystems
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Handbuch

Dokumente Musterhandbuch DIN EN ISO 13485:2021-12
unter Beachtung der MDR 2017/745

3> Kapitel 1 und 2 Anwendungsbereich & Normative Verweise

3> Kapitel 3 Begriffe Abklirzungen

3> Kapitel 4 Qualitatsmanagementsystem
3> Kapitel 5 Verantwortung der Leitung
3> Kapitel 6 Management von Ressourcen

3> Kapitel 7 Produktions- und Dienstleistungserbringung
3 Kapitel 8 Messung, Analyse & Verbesserung

3> Entsprechung zu Anforderungen ZA
Prozessbeschreibung / Verfahren

3> 4.1.6 Validierung Software

3> 4.2.4 Lenkung externer Dokumente

3> 4.2.4 Lenkung von Dokumenten

3> 4.2.5 Lenkung von Qualitatsaufzeich-
nungen

3> 4.2.5 Vertrauliche Informationen

3> 5.3.0 Qualitatspolitik

2> 5.4.1 Qualitatsziele

3 5.4.2 Anderungen in der Auslegung

3 5.4.2 Anderungen QMS

3> 5.5.3 Interne Kommunikation

3> 5.6.0 Managementbewertung

3> 6.1.0 Bereitstellung von Ressourcen

3> 6.1.0 Planung Produktionsmittel

3> 6.2.0 Einfihrung neuer Mitarbeiter

3> 6.2.0 Einstellung

3> 6.2.0 Erforderliche Ausbildung

3> 6.2.0 Schulungen

3> 6.2.0 Weiterbildung

3> 6.3.0 Externe Wartungen

3> 6.3.0 Interne Wartungen

3> 6.4.0 Erfassen von Arbeitsbedingungen

3> 7.1.0 Arbeitsvorbereitung

3> 7.1.0 Risikomanagement Produktion

3> 7.2.3 Angebotserstellung

3> 7.2.3 Auftragsabwicklung

3> 7.2.3 Auftragsanderung

3> 7.2.3 Vertrieb

3> 7.3.0 Risikomanagement

3> 7.3.2 Entwicklungsplanung

3> 7.3.3 Entwicklungseingaben

3> 7.3.4 Entwicklungsergebnisse

3> 7.3.4 Erstellung Sterilisationsanweisun-
gen

3> 7.3.4 Konformitatsverfahren

3> 7.3.4 Produktionsunterlagen

3> 7.3.4 Technische Dokumentation

> 7.3.4 Ubersetzung

3> 7.3.4 Zulassung Produkte in Europa
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3> 7.3.6 Entwicklungsverifizierung

3> 7.3.7 Entwicklungsvalidierung

3> 7.3.7 Klinische Bewertung

> 7.3.8 Ubertragung Entwicklung

3> 7.3.9 Entwicklungsdnderung

3> 7.4.1 Auswahl Lieferanten

3> 7.4.1 Beschaffung Priifmittel

3> 7.4.1 Beschaffung

3> 7.4.1 Lieferantenaudit

3> 7.4.1 Lieferantenbewertung

3> 7.4.1 Lieferantenkommunikation

3> 7.4.1 Rahmenvertrage

3> 7.4.3 Wareneingang

3> 7.5.1 Dienstleistung

3> 7.5.1 Produktion

3> 7.5.1 Risikomanagement Produktion

3> 7.5.3/7.5.4 Installation Instandhaltung

3> 7.5.5 Sterilisation

3> 7.5.6 Prozessvalidierung

3> 7.5.7 Prozessvalidierung Sterilisation

3> 7.5.8 Anlieferung

3> 7.5.8 Identifizierung

2> 7.5.8 Riicklieferungen

3> 7.5.9 Riickverfolgbarkeit

3> 7.5.10 Eigentum des Kunden

3> 7.5.11 Einlagern

3> 7.5.11 Fehlerfreie Verpackung

3> 7.5.11 Verpackung

3> 7.5.11 Versand

> 7.6.0 Uberwachung Messmittel

3> 8.2.1 Kundenzufriedenheit

3> 8.2.1 Rickmeldungen

3> 8.2.2 Reklamationsbearbeitung

3> 8.2.3 Meldung Regulierungsbehorden

2> 8.2.3 Information Hersteller und Behor-
den

3> 8.2.4 Internes Audit

3> 8.2.6 Besondere Priifungen
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3> 8.2.6 Externe Prifungen / Labor

3> 8.2.6 Planung Prifungen

3> 8.2.6 Prifung fehlerfreier Verpackung
3> 8.2.6 Serienprifungen

3> 8.2.6 Verifizierung Produktion

3> 8.3.1 Lenkung nichtkonformer Produkte
3> 8.3.1 Rickruf Meldung Behérden

Arbeitsanweisung

3> 4.2.4 Erstellen von Dokumenten
3> 6.4.2 verunreinigte Produkte
3> 7.1.0 MDR Aufgaben Artikel 13
3> 7.1.0 MDR Aufgaben Artikel 14
3> 7.1.0 MDR Aufgaben Artikel 16
3> 7.2.3 Angebotserstellung

3> 7.3.7 MDR Anforderungen

3> 7.4.1 Auswahl Lieferanten

Formblitter / Nachweise

3> 4.0.0 Dokumentationsebenen (einge-
bunden in Kapitel 4)

3> 4.1.5 QSV Handler Importeure

3> 4.1.5 QSV kritische Prozesse

3> 4.1.6 Softwarevalidierung

3> 4.2.2 Wechselwirkungen der Prozesse

3> 4.2.4 Liste der Dokumente (diese Datei)

3> 4.2.5 Auflistung der Aufzeichnungen

3> 5.1.0/5.3.0 Verpflichtung der Leitung /
Qualitatspolitik

3> 510 Erklarung kein anderer Zertifizierer

3> 5.4.1 Qualitatsziele

3> 5.5.1 Organisationsdiagramm

3> 5.5.1 Verantwortungen und Befugnisse

3> 551 Artikel 11 Bevollmachtigter

3> 5.5.2 Benennungsschreiben BDL

3> 5.5.2 Benennungsschreiben PRRC Artikel
15 MDR

3> 5.5.3 Liste Informationsquellen

3> 55 3 Liste Kommunikationswege

3> 5.5.3 Notfallplan

2> 5.5.3 QM Kalender

3> 5.6.0 Managementbewertung

3> 6.2.0 Ausbildungs- und Befugnismatrix

3> 6.2.0 Einarbeitungsplan

3> 6.2.0 Personalgesprach

3> 6.2.0 Stellenbeschreibung

3> 6.2.0 Unterweisungsnachweis

3> 6.2.0 Schweigepflicht

2> 6.3.0 Infrastruktur

3> 6.3.0 Liste der Maschinen
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3> 8.3.3 Empfehlungen und MalRnahmen
nach Auslieferung

3> 8.3.4 Nacharbeit

3> 8.4.0 Datenanalyse
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3> 8.5.2 KorrekturmalBnahmen
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2> 7.1.0 Risiken MaBnahmen

3> 7.1.0 Verpflichtung Handler Artikel 14

3> 7.1.0 Verpflichtung Importeur Artikel 13

3> 7.3.0 Liste der CE-gekennzeichneten
Produkte

3> 7.3.2 Liste der aktuellen Entwicklungen

3> 7.3.5 Fehlermaoglichkeits- & Einflussana-
lyse (FMEA)

3> 7.3.6 Verifizierungsplan

3> 7.3.7 Bewertungsbericht zur Klinischen
Bewertung MDCG

2> 7.3.7 Klinische Nachbeobachtung

3> 7.3.7 Entwicklungsvalidierung

3> 7.3.7 PMCF Plan

> 7.3.7 System zur Uberwachung Artikel
83
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3> 7.4.1 Lieferantenbewertung

3> 7.5.1 Chargenprotokoll
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3> 7.5.4 Instandhaltung Produkt

3> 7.5.6 Prozessdanderungen

3> 7.5.6 Prozessvalidierung

3> 7.5.8 Begleitblatt Produktstatus

3> 7.5.9.1 Liste Handler und Importeure

3> 7.5.9.1 Vergebene UDI Nummern

3> 7.6.0 Prifgeratekartei

3> 8.2.1 Beschwerderegister nach Artikel 13
und 14

3> 8.2.1 Datenerfassung

3> 8.2.1 Kundenzufriedenheit Reklamatio-
nen

3> 8.2.1 Meldefristen

3> 82 1PMCF

3> 8.2.1 PMS Plan

3> 8.2.1 Rickmeldungen

3> 8.2.4 Auditabweichung

3> 8.2.4 Auditbericht

3> 8.2.4 Auditcheckliste Lieferanten

3> 8.2.4 Auditcheckliste

3> 8.2.4 Auditplan

3> 8.2.4 Auditprogramm

3> 8.2.6 Prifplan

3> 8.3.1 Fehlerliste

3> 8.3.2 Sonderfreigaben

3> 8.3.3 MaRnahmenempfehlungen

3> 8.3.4 Nacharbeit / Nachbesserungen

3> 8.4.0 Datenanalyse

3> 8.5.1 Verbesserungen

3> 8.5.2 KorrekturmaRnahmen
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5.4.2 Anderungen in der

Auslegung

MwW VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Der Anlass der Anderung kann
vielfaltig sein. Beispiele:

PRRC Anderung steht an Unterschiedlich Verfligbarkeit Rohstoffe,
Werkzeuganderungen, Anderungen
in der Dimension,

l Produktionsverfahren u.v.m.
. Technische Ermittlung de§ notwendigen
PRRC Umfang ermitteln Dokumentation Umfangs der Anderungen und
’ Beschreibung der MaRBnahmen.
MaRnahmenplan
Anderungen
machbar? Technische
Dokumentation, Analyse der MaBnahmen und
GF BDL < > Risikomanagement- Be-'yve.rtung und Begriindung der
Nein akte, maoglichen Risiken.
Ja MaRnahmenplan
. Bei ja werden die MaBnahmen erst
A”derf‘”i realisiert wenn die benannte Stelle
erheblich? Information MaRnahmenplan die Anderung abgesegnet hat. Falls
oF BDL Zertifizierer / benannte Mitteilung ! die Stelle die Anderung ablehnt, wird
Nein Ja Stelle wieder mit dem Schritt ,,Umfang
ermitteln” fortgefahren.
' MaRnahmenplan,
. gednderte
BDL D__urchfuhrung Dokumentation, Die Anderungen werden
GF Anderungen Aktualisierung der  |durchgefiihrt unter Beachtung der
technischen Regelungen im QM-System.
Dok tati
Abnahme durch okumentation
benannte Stelle?
Eingereichte Die Benannte Stelle prift die
GE BDL < Nein Dokumentation Anderungen und nimmt diese ab. Bei
PRRC Ja Qein wird nachgearbeitet bis die
Anderungen abgenommen sind.
" if MaRnahmenplan, Die MaRnahmen werden gepriift auf
BDL Uberpru. ung gednderte Ihre Wirksamkeit und Nachhaltigkeit.
Nachhaltigkeit Dokumentation, Bei erheblichen Anderungen wird ein
GF Auditdokumente Audit durchgefiihrt.
ENDE

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

VA = Verantwortung
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7.3.4 Konformitatsverfahren

Mw VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Technische
Dokumentation Sammeln und Sichten der
PRRC .Start Vorlage MDR, Unterlagen, Bewertung der
Konformitatsverfahren Entwicklungs- Anforderungen.
l ergebnisse
Beachtung der Inhalte des Artikels 52
PRRC Bestimmung Verfahren sowie der Anhdnge IX bis XI.
MDR 745/2017 Zuvor wird die Klassifizierung nach
l Anhang VIII durchgefiihrt.
Benannte Stellen Suche nach einer benannten Stelle
Ben. | PRRC Suche Benannte Stelle mit Akkreditierung fur das Produkt.
Stelle
Umsetzung der Beantragung der UDI, Entwurf
PRRC Beschuiebenen MDR 745/2017 Konformitatserklarung, Beachtung
Anforderungen der Sprachen, Entwurf der
Kennzeichnung und Abschluss der
grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen.
Konformitat
bescheinigt? Die KorrekturmaRnahmen werden
PRRC PA PA Korrektur- individuell umgesetzt. Notwendige
Ben. Nein KorrekturmaRnahmen maBnahmen Korrekturen werden intern erkannt
Stelle oder sind Abweichungen der
Ja benannten Stelle.
L
PRRC Standige Pflege der Ordner Technische | Pflege der Daten im notwendigen

Daten und Unterlagen

i

ENDE

Dokumentation

Umfang. Freigabe
Konformitatserklarung.

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

VA = Verantwortung
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Uberpriifung des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen................c...cccccveeveueunn...

Grundlage
Kapitel 8 Abschnitt 8.2.1 Riickmeldungen.

Gultigkeit

Diese Arbeitsanweisung gilt fiir alle Personen mit Aufgaben in Regulierungsfragen.

Ziel und Grund
Ziel dieser Anweisung ist die geregelte Arbeitsgrundlage zur Einhaltung der Anforderungen.

Allgemeines
Zustandigkeiten: Verantwortliche Person gemaR Artikel 15 MDR 2017/745.
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Abkiirzungen

GF Geschaftsfiihrung

BDL Beauftragte(r) der Leitung

PRRC Verantwortliche Person (Artikel 15)
Forderungen

Diese Arbeitsanweisung hat den Zweck, die Verarbeitung der Daten und der Umgang mit den Ergeb -
nissen aus der PMS festzulegen.

Sie stellt sicher dass:

= die Medizinprodukte die ausgesprochene Sicherheit und Leistung tatsachlich erfillen in
Ubereinstimmung mit der Zweckbestimmung
= die regulatorischen Anforderungen eingehalten werden.
= Erkenntnisse Uber das Lebenszyklusmanagement gewonnen und verwendet werden kénnen.
Es handelt sich dabei um einen laufenden Prozess, der an mehreren Schnittstellen zu anderen Pro-

zessen, Tatigkeiten, etc. mit diesen interagiert.

Planung der PMS-Titigkeiten

Die Aktivititen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen sollten vor dem ersten Inverkehrbrin-
gen des Medizinprodukts geplant und bei Bedarf wahrend des Produktlebenszyklus aktualisiert wer-
den.

Ein dokumentierter Plan fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen befasst sich mit den fol-
genden Punkten:

Umfang des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,

Ziel des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,

Verantwortlichkeiten und Befugnisse,

Datenerfassung,

Datenanalyse,

Bericht zur Datenanalyse,

Uberpriifung des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.

Der Umfang der Uberwachungsaktivitidten nach dem Inverkehrbringen hdngt von verschiedenen Fak-

VRVEIVIVRVIR VIRV

toren ab, wie z. B. den mit dem Medizinprodukt verbundenen Risiken, den gewéahlten Datenquellen
oder der erwarteten Robustheit der verfligharen Informationen Uber Sicherheit und Leistung.

Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen enthilt Einzelheiten dariiber, wie die folgen-
den Abschnitte dieses Dokuments flr das Medizinprodukt oder die Medizinproduktfamilie, die Ge-
genstand des Plans sind, behandelt werden. Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
befasst sich auch mit den Methoden, die zur Sammlung und Analyse der verfligbaren Daten verwen -
det werden, um Informationen fir andere relevante Prozesse bereitzustellen.

Der Plan sowie alle nach dem Plan erzeugten Daten, werden im Rahmen der Dokumente (QMS) ge-
lenkt.
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Ein genehmigter Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen sollte in einem oder mehreren
Dokumenten innerhalb des Qualitditsmanagementsystems enthalten sein und kann Verweise auf an-
dere Dokumente oder Verfahren enthalten, die Aktivititen zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen enthalten.

Zur Dokumentation des Plans bzw. der geplanten Aktivitdten sollte das entsprechende zugehorige
Formblatt verwendet werden.

Umfang des PMS-Plans

Der Umfang des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hiangt von der Art des Medizin -
produkts ab.

Dabei bericksichtigen wir:

> den Medizinproduktetyp oder die Medizinproduktfamilie, einschlielich Zubehor,

= regulatorische Klassifizierung,

> erwartete Lebensdauer des Medizinprodukts, erwartete Anzahl der Verwendungen oder
Verwendungshaufigkeit des Medizinprodukts (Einmalgebrauch vs. wiederverwendbares
Instrument),

= die bestimmungsgemalie Verwendung,

= die verfligbaren Daten in Bezug auf Sicherheit und Leistung des Medizinprodukts,
einschlieBlich klinischer Daten,

= Lebenszyklusstadium im Hinblick auf die Produkt- und Technologiereife in Bezug auf den
Stand der Technik.

Ziel des PMS-Plans
Die libergeordneten Ziele sind unter Punkt 1 bereits aufgefiihrt. Das spezifische Ziel in einem PMS-
Plan bzw. einer geplanten Tatigkeiten, wird in dem Plan festgehalten.

Bei der Festlegung der jeweiligen Ziele des Plans konnen folgende Fragestellungen hilfreich sein:

= Wurde eine neue Gefdhrdung oder gefahrliche Situation flir das Medizinprodukt oder
dhnliche Medizinprodukte festgestellt oder hat sich die Risikoakzeptanz gedandert?
> Liegt ein Missbrauch des Medizinprodukts vor?

= Erflllt das Medizinprodukt die Bedurfnisse des Anwenders nach mittel-/langfristigem klini-
schen Einsatz?

= Gibt es unvorhergesehene Nebenwirkungen flr das Medizinprodukt oder dhnliche Medizin-
produkte?

> Gibt es Verbesserungen, die an dem Medizinprodukt vorgenommen werden kénnen?

> Hat sich der Stand der Technik nach Auslegung und Entwicklung des Medizinprodukts gedn-
dert?

> Beeinflusst das Durchschnittsalter des Patienten bei der Implantation des Medizinprodukts
die Lebensdauer des Medizinprodukts?

= Kann eine Benutzer-/Patientenschulung die Wahrscheinlichkeit einer Fehlfunktion verrin-
gern?

> Liegt eine Fehlfunktion des Medizinprodukts vor, die sich auf die Nutzen-Risiko-Analyse aus-
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> Sind die Indikationen bzw. Kontraindikationen geeignet, um die Sicherheit und Wirksamkeit
bei der bestimmungsgemafien Verwendung des Medizinprodukts zu gewahrleisten?

= Gibt es Probleme mit der Benutzerfreundlichkeit?
= Sind wiederkehrende Fehlfunktionen auf Service-/Wartungsméangel zuriickzufiihren?

= Konnen fir eine bestimmte Fehlfunktion eines Medizinprodukts, die eine mogliche Scha-
densquelle darstellt, signifikant zunehmende/abnehmende Trends festgestellt werden?

= |st die erwartete Lebensdauer korrekt?

= Wie wirkt sich die Behandlung auf die Lebensqualitdt des Patienten aus?

Zustindigkeiten und Befugnisse
In jedem PMS-Plan werden fiir die jeweiligen Tatigkeiten die Zustandigkeiten und Befugnisse die ver-
antwortliche Instanz festgelegt.

Datenerfassung

Die Datenerfassung erfolgt gesammelt in einem Formblatt, in der alle Daten aus unterschiedlichen
Quellen gesammelt, analysiert und bewertet werden.

Datenquellen
Die Datenquellen werden im PMS-Plan bei den jeweiligen Tatigkeiten aufgefihrt.

Datenerfassungsmethoden
Die Methode zur Erhebung der Daten geht aus dem Formblatt 8.4.0 Datananalyse hervor.

Zur proaktiven Sammlung von Daten kdnnen folgende Methoden angewandt werden:

= schriftliche oder elektronische Umfragen oder Fragebogen,
= Befragung von Anwendern,

= Literatursuche,

= Verwendung von Medizinprodukteregistern,

> klinische Nachbeobachtungsstudien nach dem Inverkehrbringen, Riickrufinformationen und

andere von Aufsichtsbehorden veroffentlichte Informationen
Reaktiv kénnen folgende Methoden angewandt werden:

> Uberpriifung von Beschwerden (einschlieRlich Vorfallsberichten),

> Uberpriifung von nicht angeforderten Beobachtungen durch medizinisches Fachpersonal
oder Beobachtungen durch Mitglieder des Vertriebs- und Marketingteams der Organisation,

> Uberpriifung von Service- oder Wartungsberichten,

> Uberpriifung von Meldungen zur Einhaltung von Vorschriften.
Bei der Auswahl der geeigneten Datenerfassungsmethoden werden folgende Merkmale beriicksich -
tigt:

© QMKontakt.de/verlag, Revision 0, Seite 4 von 6, giiltig ab xx.xx.xxxx



- g
{:} dokumentieren

= die Analysemethode, z. B. qualitativ oder quantitativ (statistisch), deskriptiv, Transkription,
Kodierung,

= Stichprobengrolle, abhdngig von der Verwendung des medizinischen Gerits,

= das Ziel der Methode, z. B. Ursache ermitteln, Ideen erforschen, feststellen, was oder wo et-
was passiert.

Datenanalyse
Um Erkenntnisse aus den jeweiligen Daten generieren zu kénnen, missen diese im nachsten Schritt
analysiert werden.

Die Methodik richtet sich danach nach der Tatigkeit. Ganz allgemein werden einfache statistische
Methoden wie die Berechnung von Mittelwerten, Stichprobenanalysen, etc. verwendet, als auch die
gualitative Auswertung von Reparaturberichten, Beschwerden, Reklamationen, etc. Die jeweilige Me-
thode geht aus dem Formblatt 8.4.0 Datananalyse hervor. Nachfolgend sind einige Beispiele aus der
ISO/TR 20416 zur Veranschaulichung aufgefiihrt:

Ziel Ein mogliches Beispiel fiir Methoden
Uberwachung der Sicherheit und Leistung von Medi-Trendanalyse durch Aufzeichnung von Daten
zinprodukten desselben Attributs Gber einen bestimmten

Zeitraum. Die Analyse von Mustern kann den
Regeln der statistischen Prozesskontrolle (SPC)
folgen.

Erflllung regulatorischer Anforderungen Nicht-statistische (qualitative) Analyse durch
Durchsicht von Dokumenten (z. B. Vorschrif-
ten, Normen).

Beitrag zum Lebenszyklusmanagement Pareto-Analyse zur Einordnung des Auftretens
bestimmter Attribute (z. B. Defekte).

Quelle: ISO/TR 20416:2020, Ubersetzt aus dem Englischen.

Bericht zur Datenanalyse
Der Bericht zur Datenanalyse bzw. der jeweilige Erkenntnisgewinn wird direkt im Formblatt 8.4.0 Da-
tananalyse dokumentiert.

MalRnahmen, die sich aus dem Sammeln und Auswerten der Daten ergeben, werden Uber die Korrek-
tur- und Praventivmalnahmen gelenkt.

Uberpriifung des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
Der PMS-Plan wird regelmalig auf die Angemessenheit zwischen dem Ergebnis und den Zielen und
greift dabei beispielsweise auf Folgende Kriterien zurlick:

= den Zeitplan, die Zeitleiste und die Fertigstellung der geplanten Aktivitaten (d. h. die Einhal-
tung des Plans),

= ob die gewahlten Datenquellen noch angemessen und ausreichend sind,
> ob die erfassten Daten ausreichend sind,

= ob die erzeugten Outputs den Zielen des Plans entsprechen,
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= ob die Ergebnisse des Plans geeignet waren, in den entsprechenden Prozessen verwendet zu
werden, z. B:

o Risikomanagement-Prozesse,
o Produktverbesserungen,

o die Kommunikation mit den Zulassungsbehérden und die Verwendung bei Zulassun-
gen vor der Markteinfiihrung,

o Uberlegungen als Design- und Entwicklungsinput fiir zukiinftige Designs und Entwick-
lungen

> Notwendige Anderungen am Plan fiir die nichste Periode
Die Nachweise fiir die Uberpriifung des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen kénnen

durch Prifung der relevanten dokumentierten Verfahren und ihrer Ergebnisse anhand der Kriterien
gesammelt werden.

Die Uberpriifungen des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen sollten als Beitrag zur
Uberpriifung durch das Management bereitgestellt werden, um die Wirksamkeit des Prozesses zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen zu bestimmen.

Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen wird wihrend des gesamten Lebenszyklus
des Medizinprodukts aufrechterhalten.

Die Ergebnisse der Uberwachungsaktivititen nach dem Inverkehrbringen kénnten darauf hinweisen,
dass eine Anderung der Zeitspannen fiir die zukiinftige Sammlung und Uberpriifung von Daten ange-
bracht ist. Eine Zunahme von unerwiinschten Ereignissen oder Trends, die auf ein erhéhtes Risiko des
Medizinprodukts hinweisen, konnen darauf hinweisen, dass eine hdufigere Datenerfassung und -ana-
lyse in Betracht gezogen werden sollte. Umgekehrt kann eine ausgereifte Technologie, die einen re-
duzierten Trend bei unerwiinschten Ereignissen zeigt, eine weniger haufige Datenerfassungs- und -
Analysehaufigkeit ermoglichen.
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Beispiele in ,,rot”

wertung alter Schuungsplan
und Wirksamkeit prifen

Norm Tatigkeit Zyklus Verantwortlich Termin Erledigt / wirk- | Anmerkung
sam?
Allge- Normen auf Aktualitat prifen | 2xim Jahr PRRC XX.XX.XXXX XX.XX.XXXX GAP Analysen durchfiih-
mein und und ren
XX XX XXXX XX XX XXXX
4.1.1 Rolle des Unternehmens pri- | Jahrlich PRRC XX.XX.XXXX XX.XX.XXXX Ergibt sich aus den Ge-
fen schaftsfeldern
4.1.5 Ausgegliederte Prozesse prii- 2x im Jahr PRRC XX XX XXXX XX XX XXXX ACHTUNG: Vertrags-
fen und ggfs. weitere QSV ab- und und pflicht
sclielen XX XX XXXX XX XX XXXX
4.1.6 Prifung auf neue Software Jahrlich PRRC XX XX XXXX XX XX XXXX Alle Abteilugen einbe-
und ggfs. Validierung durch- ziehen
flhren
424/ Dokumente auf Aktualitat pri- | 2x im Jahr PRRC XX XX XXXX XX XX XXXX Alle Abteilugen einbe-
4.2.5 fen und Listen aktualisieren und und ziehen
XX XX XXXX XX XX XXXX
5.1/5.3 | Verpflichtung der Leitung und | Jahrlich GF XX.XX.XXXX XX.XX.XXXX
Qualitatspolitik prifen
5.4.1 Quaitatsziele bewerten und Jahrlich und eine Zwischen- | BDL / GF XX.XX.XXXX; Zwischen- | XX.XX.XXXX Formblatt ausfillen
neue erstellen bewertung nach 6 Mona- bewertung am
ten XX XX XXXX
5.5.1 Aktualitat Orgdiagramm und Jahrlich und bei Bedarf BDL XX XX XXXX XX XX XXXX
Verantwortungen
5.5.2 Benennung priifen Jahrlich GF XX XX XXXX XX XX XXXX
5.6.3 Managementbewerung durch- | Jahrlich und bei Bedarf BDL / GF XX XX.XXXX Alle Parteien mit einbe-
flihren ziehen
6.1 Erforderliche Ressourcen pri- | Jahrlich und bei Bedarf Alle Abteilungen XX.XX.XXXX XX XX.XXXX FormloseMitteilungen
fen
6.2 Schulungsplan erstellen, Aus- | Jahrlich und bei Bedarf Alle Abteilungen XX.XX.XXXX XX.XX.XXXX Alle Parteien mit einbe-

ziehen
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sehrtheit priifen

lung Produktions-

Norm Tatigkeit Zyklus Verantwortlich Termin Erledigt / wirk- | Anmerkung
sam?
6.2 Kompetenzen prifen und ak- | Jahrlich und bei Bedarf Alle Abteilungen XX XX XXXX XX XX XXXX Alle Parteien mit einbe-
tualisieren ziehen
6.3 Wartungen planen und Nach- | Jahrlich Produktionsleitung | XX.XX.XXXx XX XX XXXX
weise prifen
6.4 Arbeitsumgebung prifen und | Jahrlich und bei Bedarf PRRC / Produkti- XX XX XXXX XX XX XXXX
ggfs. aktualisieren onsleitung
7.2.ff Kunden und Bezugsberechti- Jahrlich und bei Neukun- Vertrieb XX XX.XXXX XX XX.XXXX
gugen prifen den
7.3.ff Akten auf Aktualitat priifen 2x im Jahr und bei Bedarf PRRC XX XX.XXXX XX XX.XXXX Bewertungsbericht er-
stellen
7.4 Lieferantenbewertung und Jahrlich und bei Bedarf EK mit BDL und XX.XX.XXXX XX XX.XXXX Formblatt ausfillen
Feststellung ob Lieferantenau- PRRC
dits notwendig sind
7.5.1 Produktionsablaufe prifen Jahrlich und bei Bedarf Produktionsleitung | xx.xx.xxxx XX XX.XXXX
und aktualisieen / PRRC
7.5.2 Priifen ob die Anforderung Jahrlich Produktionsleitung | xx.xx.xxxx XX.XX.XXXX
noch aktuell ist / PRRC
753/ Prifen ob die Anforderung Jahrlich Aussendienst / XX XX XXXX XX XX XXXX
7.5.4 noch aktuell ist, Unterlagen PRRC
ggfs. aktualisieren
7.5.5 Priifen ob die Anforderung Jahrlich PRRC XX.XX.XXXX XX.XX.XXXX
noch aktuell ist
7.5.6 Validierungen prifen auf Ak- Jahrlich PRRC / alle Betei- | XX.XX.XXXX XX XX.XXXX
tualitat und ggfs. weitere Pla- ligten
nen / durchfiihren
7.5.8/ Regelungen auf Aktualitat pri- | 2x im Jahr und bei Bedarf BDL / PRRC XX.XX.XXXX und XX XX.XXXX
7.5.9 fen XX XX XXXX
7.5.10 Kundeneigentum auf Unver- Jahrlich und bei Bedarf PRRC / Entwick- XX XX XXXX XX XX.XXXX
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Norm Tatigkeit Zyklus Verantwortlich Termin Erledigt / wirk- | Anmerkung
sam?
leitung
7.5.11 Regelungen auf Aktualitét prii- | Jahrlich und bei Andeurn- PRRC / Entwick- XX XX.XXXX XX.XX.XXXX
fen und ggfs. anpassen gen lung
7.6 Anstehende Kalibrieurngen Monatlich Jeweilige Abtei- Bis zum 5ten eines
prifen lung jeden Monats
8.2.1 Rickmeldungen sammeln und | Jahrlich und bei Bedarf PRRC / Entwick- CEAR beachten. Ist auch
auswerten lung Eingabe in die
Managementbewertung
8.2.2 Auswerten und laufend be- Aus Anlass PRRC ASAP 100% Dokumentation
werten
8.2.3 Kommunikation prifen und Jahrlich und bei Bedarf PRRC
mogliche Meldungen durch-
flhren
8.2.4 Planung und Durchfliihrung Jahrlich und bei Bedarf BDL Ist auch Eingabe in die
der Audits Managementbewertung
8.2.5/ Laufende Auswertung der Pro- | Laufend Jeweilige Abtei- Laufend / Informations BDL und
8.2.6 zessergebnisse und Prifergeb- lung PRRC bei Abweichungen
nisse
8.3.0 Prifen der Regelungen und Jahrlich und bei Bedarf PRRC /Vertrieb
ggfs. anpassen, Rickrufe und
MaBnahmenempfehlungen
auswerten
8.4 Durchfiihrung der Datenanaly- | Jahrlich BDL / alle Abtei- Ist auch Eingabe in die
se lungen Managementbewertung
8.5.2/ Auswertung und FolgemaR- Jahrlich und bei Bedarf BDL / alle Abtei- Ist auch Eingabe in die
8.5.3 nahmen festlegen lungen Managementbewertung
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