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4. Qualitaitsmanagementsystem

4.1. Allgemeine Anforderungen

4.1.1 Regulatorische Anforderungen
Alle anwendbaren Forderungen dieser Norm und regulatorische Anforderungen wurden implemen-
tiert und sind aufrechterhalten. Dies bezieht sich auf alle Verfahren, Tatigkeiten oder Regelungen.

Unsere Rollen in Bezug auf organisatorischen Anforderungen
Wir handeln Medizinprodukte.
Wir nehmen die Rolle gemiR Artikel 13, 14 und 16 MDR 2017/745 wabhr.

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 und den Prozessbeschreibungen
geregelt.

4.1.3 Prozesskriterien
Wir haben festgelegt:

3> die Kriterien und Methoden aller Prozesse zur Durchfiihrung der Prozesse

> die Verfligbarkeit der Ressourcen und notwendige Informationen

3> Die Prozessiiberwachung durch die Verantwortlichen soweit moéglich

> Notwendige MalRnahmen zur Erreichung der Wirksamkeit

3> Erforderliche Aufzeichnungen im Rahmen dieser Norm und der regulatorischen Anforderun-
gen

4.1.4 Prozesslenkung

Prozesse werden mit den Anforderungen der DIN EN ISO 13485 und den regulatorischen Anforde-
rungen gelenkt. Bei Prozessanderungen wird immer die Auswirkung auf das QM-System und die Pro-
dukte geprift und bewertet. Prozessanderungen und deren Risiken werden immer im Formblatt
7.1.0 ,,Risiken MalRnahmen“ bewertet.

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 Komplexitdt und
der Risiken ab wobei die Verantwortung immer bei unserem Unternehmen liegt.

Die Prozesse:

> Verpackung und
3> Versand
einzelner Produkte sind in unserem Unternehmen ausgegliedert. In den Beschaffungsunterlagen, der

Lieferantenauditierung und den Prifprotokollen wird auf diese Prozesse naher eingegangen. Wir
Uberwachen die Prozesse durch einen systematischen Wareneingang (Kapitel 7.4.ff).
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Bei der Ausgliederung von Prozessen wird immer die Einhaltung der Normforderungen und der regu-
latorischen Anforderungen geprift.

Nachweis(e)
FB 41 5 QSV Kritische Prozesse

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

In der ,Prozessanweisung 4.1.6 Validierung Software” haben wir den Ablauf von Validierungen be-
schrieben. Die Validierung bericksichtigt erkannte Risiken gema dem Formblatt 7.1.0 ,Risiken
MaRnahmen*.

Diese sind:

3> Microsoft Excel -> Verwaltung von Riickmeldungen und Reklamationen, Kunden- und Lager-
listen, QM-System.

o Welches Risiko ergibt sich fir den Anwender? Es konnen Reklamationen und Riick-
meldungen verloren gehen. MaRnahme: Aufnahme in die Datensicherung und Sper-
ren von Eingabefeldern in Bezug auf Veranderung (bereits geschehen). Autospei-
chern 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. Reklamati-
onen und Rickmedungen kdnnen einfach ausgewertet werden.

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

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

o Tauglichkeit (Validierung) fiir den Anwender: MS Word ist eine handelsiibliche Soft-
ware und wird im Unternehmen allgemein beherrscht..

3> Microsoft Outlook -> Email- und Kalenderfunktion

o Welches Risiko ergibt sich fir den Patienten? Es kdnnen produktbezogene Informati-
onen 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 Auswerteméglichkeiten.

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 (iber 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
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6.1.0 Bereitstellung von

Ressourcen
Mw VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
. Bei Bedarf werden die etwaigen
MA Bedarf an Beschaffung Investitionsplan, Kosten. der Nutzer fiir das
/ Nachbeschaffung Geschéftsplan Unternlehmen und der gedachte
¢ Zweck schriftlich fixiert.
MA GE Fachliche Prifung Investitionsplan, Priifung auf Moglichkeiten der
Finanzen Geschéftsplan Mittel.
" Prifung, ob Beschaffung im Einklang
MA GF Fachliche Priifung GF Inveshﬂtmnsplan, mit den Visionen des Unternehmens
Geschéftsplan stehen
Beschaffung
sinnvoll und
méglich? . Ablehnung kann handschriftlich auf
MA GF Schriftliche Ablehnung Notiz der Bedarfsanforderung
Nein durchgefiihrt werden.
Ja
\’ v
MA GF PA Beschaffung ENDE PA Beschaffung Schr|ftl|_ch gemaR PA Beschaffung
ggfs. mit Lastenheft.
Priifung auf Eignung und
Validierung der Tauglichkeit. Vom Lieferant wird ggf.
MA Investition ein schriftlicher Nachweis gefiihrt.
Investition kann
verwendet . .
werden? PA KorrekturmaR- |Kann die Anschaffung .n|ch.t o
MA GF PA Korrekturmal- nahmen verwendet werden, wird sie wie ein
nahmen Fehler intern und extern reklamiert.
||
o Abgabe Dokument an Investitionsplan, Weitere Abw'!cklung der finanzie.llen
Verwaltung Geschiftsplan Angelegenheiten bzw. Reklamation.
ENDE
MW = Mitwirkung
VA = Verantwortung
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7.5.6 Prozessvalidierung

Mw VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Veranlassung durch Produktion oder
GF Validierung fiir Prozess < Prozessvalidierung Entwicklungsabschluss.
oder Produkt steht an Bei Softwarevalidierung siehe
Kapitel 4.1.6.
Ist der Prozess-
fortschritt zur
Validierung
GF geeignet? Geeignet ist der Fortschritt, wenn
P Prozessvalidierung |entsprechende Parameter
Ja Nein iberwacht werden kénnen Beispiel:
Handelt es sich Sterilisation, Beschichtung, etc..
. Wourde das
um eine System- lante Ziel
validierung? gep an. ecle
erreicht?
BDL GF o Bei Systemvalidierung wird ein
Prozessvalidierung | jndividuelles Protokoll erstellt.
Als Aufzeichnungen werden
. Laufzettel und Datenbanken
Fuhren der L
: Prozessvalidierung | gepflegt, das Protokoll
Aufzeichnung . . .
Prozessvalidierung beinhaltet die
A 4 wichtigsten Prifschritte und deren
) Ergebnisse.
BDL GF Validierungsnachweis
erstellen
Auswertung ist ENDE
geeignet?
BDL GF > Prozessvalidierung | Geeignet bedeutet das die
~ Nein Ergebnisse verwertbar sind.
Ja
Methode /
Verfahren
i ?
geeignet! Konnte der Prozess wirtschaftlich
GF —|
BDL P > Prozessvalidierung und vomj(now how beherrscht
Ia Nein durchgefiihrt werden.
Alle Forderungen
beachtet? v
PA KorrekturmaR- Kann der Prozess in der Serie
BDL GF PA KorrekturmaR- nahmen, durchgefiihrt werden?
» Nein nahmen Prozessvalidierung,
KorrekturmaR-
nahmen
\ 4
Prozessvalidierun Erstellen eines Berichtes. Nach
GF Aufzeichnung der & erfolgter KorrekturmaRnahme wird
BDL . KorrekturmaR- .
Ergebnisse der Prozess nochmals durchgefiihrt.
nahmen
Prozessvalidierung, | Analyse der Daten auf ihre Eignung
BDL PA Datenanalyse Korrekturmal3- und mogliche Verbesserung, Ablauf
nahmen, PA gemaR PA Datenanalyse.

v

ENDE

Datenanalyse

MW = Mitwirkung
VA = Verantwortung
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= 4.2.4 Arbeitsanweisung
© Erstellen von Dokumenten

Inhaltsverzeichnis
LG VT gV 1 = 7= USSR 1
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Grundlage

Kapitel 4 Abschnitt 4.2.4 "Lenkung von Dokumenten".

Gultigkeit

Die Anweisung umfasst den gesamten Betrieb.

Ziel und Grund
Ziel dieser Anweisung ist die Vereinheitlichung und eindeutige Regelung zur Erstellung und Pflege
von Arbeitsanweisungen und Formblattern.

Allgemeines

Grundsatzlich ist die Geschéaftsfihrung fir die Erstellung von Arbeitsanweisungen und Formblattern
zustandig. Die Freigabe der Dokumente wird durch den / die BDL durchgefiihrt. Die Prifung wird
durch Handzeichen auf dem Skript dokumentiert. Wenn méglich, ldsst der / die BDL das Dokument
von einer fachlich versierten Stelle gegenzeichnen. Diese Arbeitsanweisung dient als Muster.

AbKkiirzungen
GF Geschaftsfihrung

BDL Beauftragte(r) der Leitung

Forderungen
An ein Dokument / Formblatt in unserem Betrieb werden folgende formale Forderungen gestellt.

Grundlagen

Ein Dokument hat eine schriftliche Grundlage (in der Regel die zugrundeliegende Norm) und wird
vom Verfasser flir den individuellen Bereich begriindet. Es definiert das angestrebte Ziel. Der Inhalt
steht stets im Einklang mit den zugrundeliegenden Normen und wird somit vom BDL auf die Vertrag-
lichkeit mit den Normenforderungen geprift.
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4.2.4 Arbeitsanweisung
© Erstellen von Dokumenten

Die Arbeitsanweisung bzw. das Formblatt sollen kurz, aber pragnant gehalten sein. Personen diirfen
namentlich nicht erwahnt werden. Nur gelaufige Abkirzungen sind geeignet.

Zur einfachen Erkennung von Qualitatsaufzeichnungen, Arbeitsanweisungen und Formblattern unse-
res Unternehmens werden immer die Schriftarten ,,Calibri”“ verwendet, sofern ihre Gestaltung dies
erlaubt. Alle anderen Unterlagen sowie personliche Aufzeichnungen kénnen in einer anderen Schrift-
art geschrieben werden. Alle wichtigen Dokumente werden in der Liste der Dokumente gefiihrt. Sie
wird im Firmennetzwerk zentral verwaltet und vom jeweiligen Bediener mit einem Passwort ge-
schiitzt. Generell werden nur Leseberechtigungen vergeben.

Erstellung

Auftragsbezogene Dokumente werden von den jeweiligen Bereichen in Eigenverantwortung erstellt.
Bereichstbergreifende Dokumente sind in Abstimmung mit allen betroffenen Bereichen zu erstellen.
Bei Verwendung von EDV-Masken und -Formularen in Zusammenhang mit den verwendeten EDV-
Systemen sind diese in den jeweiligen Systembeschreibungen aufzufihren. Jedes Dokument muss als
Mindestangaben Titel, Dateiname und Ausgabestand enthalten. Der Dateiname entspricht gleicher-
malken der Dokumentenkennzeichnung. Aus dem Dateinamen geht jeweils auch der Revisionstand
hervor. Im Dateinamen wird auf Sonderzeichen wie Punkt, Komma, Ausrufezeichen usw. verzichtet.

Prifung/Freigabe

Alle Managementdokumente (z.B. Kapitel des Managementhandbuchs, Verfahrens- und Arbeitsan-
weisungen, Checklisten, Formulare usw.) sind vor Verteilung von einer fachlich kompetenten und von
der Dokumenterstellung unabhangigen Person auf inhaltliche Vollstandigkeit und Praktizierbarkeit zu
prifen. Bei bereichsiibergreifenden Dokumenten ist diese Prifung von den Verantwortlichen aller
betroffenen Bereiche durchzufiihren. Die Freigabe von Dokumenten erfolgt durch die Geschaftsfiih-
rung. Die Geschéftsfilhrung kann hierzu einen Vertreter benennen (in der Regel den BDL). Der Aus-
gabestand wird fortgefiihrt und im Dateinamen sowie in der Liste der Dokumente gedndert.

Verteiler

Fir die Festlegung des Verteilers ist der / die BDL verantwortlich. Der sofortige Einzug veralteter Do-
kumente unterliegt ebenfalls der Verantwortung der BDL / dem BDL. Entwicklungsdokumente wer-
den gekennzeichnet und in der technischen Dokumentation abgelegt. Hier sind auch alle alten Versi-
onen zu finden.

Anderungen

Auftrags- / produktbezogene Unterlagen dirfen nur vom Ersteller bzw. in Abstimmung mit dem er-
stellenden Bereich gedandert werden. Die Ersteller der jeweiligen Dokumente sind verantwortlich fir
die Verteilung an alle betroffenen Bereiche. Gednderte Stellen sind in den Dokumenten deutlich zu
kennzeichnen. Die Anderungen sind mit dem gednderten Dateinamen (Erhéhung des Revisions-
stands) auf allen Seiten zu versehen. Veraltete Dokumente sind am Arbeitsplatz zu entfernen. Der
BDL archiviert jeweils ein Exemplar des vorherigen Revisionsstands.
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4.2.4 Liste der Dokumente

Das Handbuch ist vorbelegt.

. . - . . Grund der letzten
Art Revision | Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler ..
Anderung
Handbuch
Kapitel 1 und 2 Anwendungsbereich & Normative Verweise 0 BDL BDL
Kapitel 3 Begriffe Abklirzungen 0 BDL BDL
Kapitel 4 Qualitdtsmanagementsystem 0 BDL BDL
Kapitel 5 Verantwortung der Leitung 0 BDL BDL
Kapitel 6 Management von Ressourcen 0 BDL BDL
Kapitel 7 Produktions- und Dienstleistungserbringung 0 BDL BDL
Kapitel 8 Messung, Analyse & Verbesserung 0 BDL BDL
Prozessbeschreibung / Verfahren
4.1.6 Validierung Software 0 BDL BDL
4.2.4 Lenkung externer Dokumente 0 BDL BDL
4.2.4 Lenkung von Dokumenten 0 BDL BDL
4.2.5 Lenkung von Qualitatsaufzeichnungen 0 BDL BDL
4.2.5 Vertrauliche Informationen 0 BDL BDL
5.6.0 Managementbewertung 0 BDL BDL
6.1.0 Bereitstellung von Ressourcen 0 BDL BDL
6.2.0 EinfUhrung neuer Mitarbeiter 0 BDL BDL
6.2.0 Einstellung 0 BDL BDL
6.2.0 Schulungen 0 BDL BDL
6.3.0 Externe Wartungen 0 BDL BDL
6.3.0 Interne Wartungen 0 BDL BDL
7.1.0 Risiken Handel 0 BDL BDL
7.2.3 Vertrieb 0 BDL BDL
7.4.1 Auswabhl Lieferanten 0 BDL BDL
7.4.1 Beschaffung 0 BDL BDL
7.4.1 Lieferantenbewertung 0 BDL BDL
7.4.1 Lieferantenkommunikation 0 BDL BDL
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4.2.4 Liste der Dokumente

Das Handbuch ist vorbelegt.

&
. . - . ) Grund der letzten
Art Revision | Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler ..
Anderung

7.4.3 Wareneingang 0 BDL BDL
7.5.6 Prozessvalidierung 0 BDL BDL
7.5.8 Anlieferung 0 BDL BDL
7.5.8 Identifizierung 0 BDL BDL
7.5.10 Eigentum des Kunden 0 BDL BDL
7.5.11 Verpackung 0 BDL BDL
7.5.11 Versand 0 BDL BDL
8.2.1 Kundenzufriedenheit 0 BDL BDL
8.2.1 Riickmeldungen 0 BDL BDL
8.2.2 Reklamationsbearbeitung 0 BDL BDL
8.2.3 Information Hersteller und Behorden 0 BDL BDL
8.2.4 Internes Audit 0 BDL BDL
8.2.6 Externe Prufungen / Labor 0 BDL BDL
8.2.6 Priifung fehlerfreier Verpackung 0 BDL BDL
8.3.1 Lenkung nichtkonformer Produkte 0 BDL BDL
8.3.1 Riickruf Meldung Behérden 0 BDL BDL
8.3.3 Empfehlungen und Malnahmen nach Auslieferung 0 BDL BDL
8.3.4 Nacharbeit 0 BDL BDL
8.4.0 Datenanalyse 0 BDL BDL
8.5.2 KorrekturmaBnahmen 0 BDL BDL
8.5.3 VorbeugemalRnahmen 0 BDL BDL
Arbeitsanweisung

4.2.4 Erstellen von Dokumenten 0 BDL BDL
6.4.2 Verunreinigte Produkte 0 BDL BDL
7.1.0 MDR Anforderungen Artikel 13 0 BDL BDL
7.1.0 MDR Anforderungen Artikel 14 0 BDL BDL
7.1.0 MDR Anforderungen Artikel 16 0 BDL BDL
7.4.3 Wareneingang 0 BDL BDL
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4.2.4 Liste der Dokumente

Das Handbuch ist vorbelegt.

&
. . - . ) Grund der letzten
Art Revision | Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler ..
Anderung

Formblatt

4.0.0 Dokumentationsebenen (eingebunden in Kapitel 4) 0 BDL BDL
4.1.5 QSV Handler Importeure 0 BDL BDL
4.1.5 QSV kritische Prozesse 0 BDL BDL
4.1.6 Softwarevalidierung 0 BDL BDL
4.2.2 Wechselwirkungen der Prozesse 0 BDL BDL
4.2.4 Liste der Dokumente (diese Datei) 0 BDL BDL
4.2.5 Auflistung der Aufzeichnungen 0 BDL BDL
5.1.0/ 5.3.0 Verpflichtung der Leitung / Qualitatspolitik 0 BDL BDL
5 1 0 Erkldrung kein anderer Zertifizierer 0 BDL BDL
5.4.1 Qualitatsziele 0 BDL BDL
5.5.1 Organisationsdiagramm 0 BDL BDL
5.5.1 Verantwortungen und Befugnisse 0 BDL BDL
5.5.2 Benennungsschreiben BDL 0 BDL BDL
55 3 Liste Kommunikationswege 0 BDL BDL
5.5.3 QM Kalender 0 BDL BDL
5.6.0 Managementbewertung 0 BDL BDL
6.2.0 Einarbeitungsplan 0 BDL BDL
6.2.0 Kompetenzmatrix 0 BDL BDL
6.2.0 Unterweisungsnachweis 0 BDL BDL
6.2.0 Schweigepflicht 0 BDL BDL
6.3.0 Infrastruktur 0 BDL BDL
6.4.0 Sauberkeitskonzept 0 BDL BDL
7.1.0 Risiken MalRnahmen 0 BDL BDL
7.4.1 Ausgegliederte Prozesse 0 BDL BDL
7.4.1 Lieferantenbewertung 0 BDL BDL
7.5.6 Prozessanderungen 0 BDL BDL
7.5.6 Prozessvalidierung 0 BDL BDL
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4.2.4 Liste der Dokumente

Das Handbuch ist vorbelegt.

&
. . - . ) Grund der letzten
Art Revision | Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler ..
Anderung
8.2.1 Beschwerderegister nach Artikel 13 und 14 0 BDL BDL
8.2.1 Kundenzufriedenheit Reklamationen 0 BDL BDL
8 2 1 Meldefristen 0 BDL BDL
8.2.1 Riickmeldungen 0 BDL BDL
8.2.4 Auditabweichung 0 BDL BDL
8.2.4 Auditbericht 0 BDL BDL
8.2.4 Auditcheckliste Lieferanten 0 BDL BDL
8.2.4 Auditcheckliste 13485 2021 0 BDL BDL
8.2.4 Auditplan 0 BDL BDL
8.2.4 Auditprogramm 0 BDL BDL
8.2.6 Priifplan 0 BDL BDL
8.3.1 Fehlerliste 0 BDL BDL
8.3.3 Mallnahmenempfehlungen 0 BDL BDL
8.3.4 Nacharbeit / Nachbesserungen 0 BDL BDL
8.4.0 Datenanalyse 0 BDL BDL
8.5.1 Verbesserungen 0 BDL BDL
8.5.2 KorrekturmaBBnahmen 0 BDL BDL

Liste geprift und freigegeben:

Datum: Funktion, Unterschrift
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5.5.1 Verantwortungen und

Beispiele in ,,rot”

< Befugnisse

Hauptverantwortung

Aufgabenbereich Person Verantwortlich fiir folgende Normforde-
rungen und Aufgaben

Geschaftsfuhrung 4.1,5.1,5.2,53,54,55,5.6, 6.1, 6.2ff, 8.1,
8.2.3,8.4,8.5.1,85.2,85.3

BDL 4.2.3,4.24,55.2,553,8.2.2,85.1,8.5.2,85.3

Vertrieb 7.21,7.2.2,7.2.3,7.5.4,8.2.3,85.1,8.5.2,85.3

Einkauf 7.4.1,74.2,7.43,8.2.3,85.1,8.5.2,8.5.3

Detaillierte Verantwortungen

Weitere Aufgabenbereiche und Verantwortungen Person / Funktion
QMHandbuch BDL

Lenkung von Dokumenten & Aufzeichnungen BDL
Verpflichtung der Leitung / Qualitatspolitik GF

Qualitatsziele GF
Verantwortungen und Befugnisse GF

Benennung BDL GF
Managementbewertung GF

Planung Ressourcen GF

Einstellungen GF

Schulung Abteilungsleitung
Wartung GF

Arbeitsschutz Arbeitsschutzbeauftragte(r)
Kundenbezogene Prozesse Vertrieb
Beschaffungsprozesse Einkauf
Wareneingang GF
Kennzeichnung Riickverfolgbarkeit GF
Kundeneigentum Vertrieb
Konservierung GF

Priif- und Messmittelmanagement GF
Rickmeldungen BDL

Audits BDL

Messung von Prozessen Abteilungsleitung
Produktprifungen GF

Umgang mit nichtkonformen Produkte GF & BDL
Datenanalyse Abteilungsleitung
Verbesserungen Abteilungsleitung
Korrektur- & VorbeugungsmalRnahmen Abteilungsleitung
Rickrufe BDL
Medizinprodukteberater/-innen §83 MPDG BDL

Abgabe von Empfehlungen und MaBnahmen Medizinprodukteberater
Kommunikation mit Regulierungsbehdrden GF
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0 Geforderte Nachweise nach DIN EN ISO 9001:2015

Gefordert in DIN EN ISO 9001:2015

Im Handbuch ISO 13485 realisiert in:

Anwendungsbereich des
Qualitatsmanagementsystems

Kapitel 1 Anwendungsbereich

Notwendige Prozesse

Dieses Regelwerk

Qualitatspolitik

Kapitel 5.3 Qualitatspolitik

Qualitatsziele

Kapitel 5.4.1 Qualitatsziele

Verwendete Ressourcen

Kapitel 6.3 Infrastruktur

Kalibriernachweise

Kapitel 7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln

Kompetenznachweise

Kapitel 6.2 Personelle Ressourcen

Informationen zur Dokumentenlenkung

Kapitel 4.2.4 Lenkung von Dokumenten und 4.2.5
Lenkung von Aufzeichnungen

Dokumente zur betrieblichen Planung und
Steuerung

Kapitel 7.1 Planung der Produktrealisierung

Ergebnisse der Auftragsprifung

Kapitel 7.2 Kundenbezogene Prozesse

Produkt- und Dienstleistungsanforderungen

Kapitel 7.5 Produktions- und Dienstleistungsrealisierung
Kapitel 7.5.1 Lenkung der Produktion und
Dienstleistungsrealisierung

Kapitel 7.5.2 Sauberkeit von Produkten

Kapitel 7.5.3 Tatigkeiten bei der Installation

Kapitel 7.5.4 Tatigkeiten zur Instandhaltung

Kapitel 7.5.11 Produkterhaltung

Entwicklungsnachweise, Entwicklungseingaben

Kapitel 7.3 Entwicklung
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Regelwerk zur Norm
DIN EN I1SO 9001:2015

Gefordert in DIN EN ISO 9001:2015

Im Handbuch ISO 13485 realisiert in:

Kapitel 7.3.2 Entwicklungsplanung
Kapitel 7.3.3 Entwicklungseingaben
Kapitel 7.3.4 Entwicklungsergebnisse
Kapitel 7.3.10 Entwicklungsakten

Steuerungsmalinahmen der Entwicklung

Kapitel 7.3 Entwicklung
Kapitel 7.3.2 Entwicklungsplanung

Entwicklungsanderungen

Kapitel 7.3.9 Lenkung von Entwicklungsanderungen

MaRnahmen aus Anbieteranfragen

Kapitel 7.4.2 Beschaffungsangaben

Kapitel 7.4.3 Wareneingang / Verifizierung Beschaffung

Produktions- und oder Dienstleistungsnachweise

Kapitel 8.2.4 Erfassung und Messung von Prozessen
Kapitel 8.2.5 Erfassung und Messung des Produktes

Informationen zur Riickverfolgbarkeit

Kapitel 7.5.8 Identifikation
Kapitel 7.5.9 Riickverfolgbarkeit

MaRnahmen aus Verlust und Beschadigung von
Kunden- und Anbietereigentum

Kapitel 7.5.10 Eigentum des Kunden

Ergebnisse aus Priifungen von Anderungen

Kapitel 5.4.2 Planung des Qualitatsmanagements

Produkt- und Dienstleistungsfreigaben

Kapitel 8.2.4 Erfassung und Messung von Prozessen
Kapitel 8.2.5 Erfassung und Messung des Produktes

Unterlagen zu Nichtkonformitaten

Kapitel 8.3.2 MaBnahmen als Reaktion auf vor der
Auslieferung festgestellte nichtkonforme Produkte
Kapitel 8.3.3 MalBnahmen als Reaktion auf nach der
Auslieferung festgestellte nichtkonforme Produkte
Kapitel 8.3.4 Nacharbeit

Nachweise der Leistungsbewertung

Kapitel 8.4 Datenanalyse

Methodennachweise zur
Kundenzufriedenheitserfassung

Dieses Regelwerk

Ergebnisse der Managementbewertung

Kapitel 5.6.1 Allgemeines
Kapitel 5.6.2 Eingaben fiir die Bewertung
Kapitel 5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

Arten von Nichtkonformitaten, getroffene
MaRnahmen und Ergebnisse

Kapitel 8.5.2 KorrekturmalRnahmen

4 Kontext der Organisation

4 1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

Unsere wirtschaftlichen Rahmenbedingungen sind fir die strategische Ausrichtung relevant. Die Themen zur
Erreichung der beabsichtigten Ergebnisse sind in externe und interne Zusammenhange unterteilt. Die Themen
werden laufend, formel aber jahrlich gepriift und Gberwacht.

Werden zwischen den Uberwachungen neue Themen erkannt, so werden diese umgehend umgesetzt.
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Nachweis{e)
FB 4 0 0 Kontext
FB 410/ 42 0Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Wir haben die Erfordernisse und Erwartungen in einem Formblatt gelistet und kommunizieren diese im
Unternehmen. Die Erfordernisse und Erwartungen werden laufend, formel aber jahrlich geprift und
Uiberwacht. Werden zwischen den Uberwachungen neue Erfordernisse und Erwartungen erkannt, werden diese
umgehend umgesetzt.

Nachweis{e)
FB 410/ 42 0Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 4 Qualitatsmanagementsystem und dessen Prozesse

441

Mit diesem Regelwerk und den nachfolgenden Regelungen und Nachweisen haben wir nachgewiesen, dass wir
ein QM-System eingeflihrt haben. Dieses System wird fortlaufend aufrechterhalten und verbessert.

Unsere Prozesse sind im Laufe dieses Handbuchs oder in gesonderten Prozessbeschreibungen beschrieben.
Die Prozessbeschreibungen beinhalten:

die Prozesseingaben,

das zu erwartende Prozessergebnis,

Kriterien und Methoden zur Durchfiihrung,

die Art der Messung,

Messmethoden,

bedeutende Leistungsindikatoren, die fiir das Prozessergebnis von Bedeutung sind,

Verantwortungen / Befugnisse im Rahmen des Prozessablaufes,

Prozessrisiken und Chancen sowie abgeleitete MaRnahmen,

die Form der Prozessiiberwachung,

letzte Anderungen,

mogliche Prozessverbesserungen,

Dokumente und deren Aufbewahrung und

die Prozessabfolge und deren Wechselwirkungen.

VAVRVEVRVIVRVEVRVRVEVEIVAY
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Dokumentierte Informationen, wie Aufzeichnungen und Vorgaben, stehen im Einklang mit der Notwendigkeit
und unterstiitzen die Durchfiihrung und werden aufbewahrt.

Nachweis{e)
FB 4 2 2 Wechselwirkungen der Prozesse

6 Planung

6 1 MaRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

6.1.1

Aus unseren Themen zum Kontext (4.1) und Anforderungen (4.2) haben wir Risiken und Chancen bestimmt.
Sie dienen dazu:

die beabsichtigten Ergebnisse zu erzielen,

erwilinschte Auswirkungen zu verbessern,

unerwiinschte Auswirkungen zu verhindern und zu verringern

eine fortlaufende Verbesserung zu erreichen.

VRVRIVRLY

6.1.2

Die MalRnahmen zum Umgang mit Risiken sind geplant und an geeigneten Stellen umgesetzt. Die MaRnahmen
und deren Wirksamkeit sind Grundlage laufender Bewertungen. Alle MalRnahmen stehen im Verhaltnis zum
Risiko und dem Einfluss auf die Qualitdt unserer Produkte und Dienstleistungen.
Bei dem Umgang mit Risiken und Chancen haben wir folgendes beachtet:

= die Vermeidung von Risiken,

= ein Risiko auf sich zu nehmen, um eine Chance wahrzunehmen,

> die Beseitigung der Risikoquelle,
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>  Andern der Wahrscheinlichkeit oder der Konsequenzen,
3> Risikoteilung oder
3> Beibehaltung des Risikos durch verantwortungsbewusste Entscheidung.
Unsere Optionen:
> Vermeiden von Risiken,
= ein Risiko auf sich zu nehmen, um Chancen wahrnehmen zu kénnen,
> Beseitigen der bestimmten Risikoquelle oder der Risikoquellen,
> Andern der Wahrscheinlichkeiten oder den méglichen Konsequenzen,
= Risikoteilung, oder Beibehaltung durch Entscheidung.
Mogliche Konsequenzen:
Ubernahme neuer Praktiken oder Prozesse,
Einfihrung neuer Produkte,
ErschlieBung neuer Zielmarkte,
Neukundengewinnung,
Aufbau von Partnerschaften und Interessengruppen,
Integration und Einsatz neuer Techniken.
Prozess(e)
PA 6 1 0 Ermittlung Risiken Chancen
Nachweis{e)
FB 6 1 0 Chancen und Risiken,
FB 7 1 0 Risiken MaRnahmen,

uguuuovu

9 1 2 Kundenzufriedenheit

Wir Gberwachen Wahrnehmungen der Kunden. Das Ausmal} kann nachweisen, ob die Anforderungen erfiillt
sind. Informationen (ber Meinungen und den Eindruck des Kunden Ulber unser Unternehmen und dessen
Produkte und Dienstleistungen werden eingeholt.

Methoden zur Einholung und Verwendung dieser Informationen sind festgelegt.

Mogliche Methoden zu Erreichung der Informationen sind:

Eindriicke der Kunden,

Kundenzufriedenheits- oder Kundenmeinungsermittlungen,

Kundendaten in Bezug auf gelieferte Produkte oder erbrachter Dienstleistungen,

Analyse der Marktanteile,

Anerkennungen,

Forderungen nach Garantieleistungen,

Berichte von Handlern und

Auswertungen von Reparaturen oder Nachbesserungen.

Nachweis{e)
FB 9 1 2 Kundenzufriedenheit

VRVIRVEVRVIRVAIVAY

10.3 Fortlaufende Verbesserung

Laufend verbessern wir die Wirksamkeit, Angemessenheit und Eignung des QM-Systems. Dabei berlicksichtigen
wir Ergebnisse von Analysen und Beurteilungen sowie die Ergebnisse der Managementbewertung. So sind wir
in der Lage, Minderleistungen oder Chancen zu erkennen. Die Elemente des QM-Systems gewahrleisten genug
Methoden fiir die Untersuchung der Ursachen von Minderleistung und zur Unterstiitzung der fortlaufenden
Verbesserung.
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