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4. Qualitatsmanagementsystem

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 gemaR 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 MaRnahmen*.

Die Abfolge und Wechselwirkungen der Prozesse ist im Handbuch und den Prozessbeschreibungen
geregelt.

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 MalRknahmen 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 I1SO 13485 und den regulatorischen Anforderun-
gen gelenkt. Bei Prozessdanderungen wird immer die Auswirkung auf das QM-System und die Produk-
te geprift und bewertet. Prozessdanderungen und deren Risiken werden immer im Formblatt 7.1.0
,Risiken MaBnahmen” bewertet.

4.1.5 Ausgegliederte Prozesse

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

Die Prozesse:

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

Lieferantenauditierung und den Priifprotokollen wird auf diese Prozesse naher eingegangen. Wir
Uiberwachen 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 gepriift.

Nachweis(e)
FB 4 15 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 beriicksichtigt erkannte Risiken gemall dem Formblatt 7.1.0 ,,Risiken MaR -
nahmen*”.

Diese sind:

> Microsoft Excel -> Verwaltung von Riickmeldungen und Reklamationen, Kunden- und
Lagerlisten, QM-System.

o Welches Risiko ergibt sich fiir den Anwender? Es kdnnen Reklamationen und
Rickmeldungen verloren gehen. Malnahme: 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.

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 handelsibliche
Software und wird im Unternehmen allgemein beherrscht..

3> 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
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4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.1 Allgemeines
Inhalte:

= Eine Qualitatspolitik und Qualitatsziele

= Managementsystemhandbuch

= Alle geforderten Verfahren und Aufzeichnungen

3> 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:

3> Den Anwendungsbereich des Qualitaitsmanagementsystems

= Einzelheiten und Begriindungen flr Ausschliisse oder nicht anwendbare Normforderungen
3> Alle Verfahren inklusive Verweise darauf

> Die Struktur des Qualitaitsmanagementsystems

Anwendungsbereich
(Beispiele)

Handel, Reparatur, Montage von xy. Schulung zu den Produkten.

Wechselwirkung der Prozesse
Wir haben die Wechselwirkungen der Prozesse in unserem Unternehmen erkannt und in einem
Formblatt beschrieben.

Nachweis(e)
FB 4 2 2 Wechselwirkung der Prozesse

Nicht anwendbare Normforderungen
(Beispiele)

1. 4.2.3 Medizinpridukteakte. Begriindung: Wir sind Handler (Wirtschaftsakteur) und nicht In-
verkehrbringer im Sinne der MDR 745/2017.

2. 6.4.1 Arbeitsumgebung. Begriindung: Die Prozesse in denen Anforderungen an die
Arbeitsumgebung gefordert sind, gibt es im Unternehmen nicht. Dennoch wurde formal eine
Arbeitsanweisung zur Lenkung kontaminierter Produkte erstellt.

3. 6.4.2 Lenkung der Kontamination sowie Besondere Anforderungen flr sterile
Medizinprodukte. Begriindung: Die Prozesse, in denen die Lenkung der Kontamination
gefordert sind, gibt es im Unternehmen nicht.

4. 7.5.1 Lenkung der Produktion und Dienstleistungserbringung. Begriindung: Wir produzieren

keine Produkte im Sinne der Norm.

5. 7.5.3 Tatigkeiten bei der Installation. Begriindung: Unsere Produkte bedirfen keiner Installa-
tion.
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6. 7.5.4 Tatigkeiten zur Instandhaltung. Begriindung: Unsere Produkte bedirfen keiner Instand-
haltung.

7. 7.5.5Besondere Anforderungen fur sterile Medizinprodukte. Begriindung: Unser Produkt ist
nicht steril.

8. 7.5.7 Besondere Anforderungen fir Validierung von Sterilisationsprozessen und Sterilbarrie-
resystemen. Begriindung: Wir sterilisieren nicht im Hause.

9. 7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln. Begriindung: Wir setzen keine Priifmittel
ein zur Uberwachung unserer gehandelten Produkte.

Ausschliisse
1. Wir betreiben keine Entwicklung = Normauschluss des Punktes 7.3

Struktur des Qualitdtsmanagements

1. Handhuch (Grundsatzliche Regelungen fir alle
Unternehmensebenen)

2. Prozess- und Arbeitsanweisungen (Detaillierte
Regelungen / know how)

3. Machweise [Machweisfihrung mittels
Aufzeichnungen)

4.2.3 Medizinproduktakte
Nicht anwendbare Normforderung.

4.2.4 Lenkung von Dokumenten
Die vom QM-System geforderten Dokumente werden von uns gelenkt. Aufzeichnungen stellen einen
besonderen Dokumententyp dar und werden gesondert gelenkt (siehe Abschnitt 4.2.5).

Unsere eingefiihrten LenkungsmaBnahmen gewahrleisten,

> Dokumente beziglich ihrer Angemessenheit vor ihrer Herausgabe zu bewerten und zu
genehmigen (BDL zusammen mit betroffenem Bereich),

> Dokumente zu bewerten, sie bei Bedarf zu aktualisieren und erneut zu genehmigen,

5> sicherzustellen, dass Anderungen und der aktuelle Uberarbeitungsstatus von Dokumenten
gekennzeichnet werden,

> sicherzustellen, dass gliltige Fassungen zutreffender Dokumente an den jeweiligen
Einsatzorten verflgbar sind,

3> sicherzustellen, dass Dokumente lesbar und leicht erkennbar bleiben,
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= sicherzustellen, dass Dokumente externer Herkunft gekennzeichnet werden und ihre
Verteilung gelenkt wird,
= Ablage im Archiv und Langzeitsicherungen von digitalen Daten,
= die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und diese in
geeigneter Weise zu kennzeichnen, falls sie aus irgendeinem Grund aufbewahrt werden.
Veraltete Dokumente werden im Archiv aufbewahrt. Veraltete Dokumente sind sofort vom urspriing -

lichen Ersteller gemall dem Verteiler einzuziehen. Weiteres regelt die Arbeitsanweisung "4.2.4 Erstel-
len von Dokumenten".

Anderungen von Dokumenten:

Bereits erstellte Dokumente kdnnen gedndert werden, wenn die gednderten Stellen farblich gekenn -
zeichnet sind mit blauer Fettschrift. Beispiel!

Besonderer Personenkreis:

Bereits erstellte Dokumente kdnnen nur von jeweils verantwortlichen Person verandert werden. Die
Verantwortlichen sind im Formblatt 4.2.4 Liste der Dokumente benannt.

Prozess(e)

PA 4 2 4 Lenkung externer Dokumente
PA 4 2 4 Lenkung von Dokumenten
Arbeitsanweisung

AA 4.2.4 Erstellen von Dokumenten
Nachweis(e)

FB 4 2 4 Liste der Dokumente

4.2.5 Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungen
Aufzeichnungen werden erstellt und aufrechterhalten. Wir erbringen damit den Nachweis der Kon-
formitat mit den Anforderungen und des wirksamen Funktionierens unseres QM-Systems.

Verfahren zur Lenkung von Aufzeichnungen:

> Kennzeichnung: Alle Aufzeichnungen sind mit dem Firmenlogo gekennzeichnet und
beinhalten eine FulRzeile nach dem gleichen Muster (siehe dieses Dokument). Alle
Aufzeichnungen haben einen Titel. Bei Angeboten, Auftragen und Rechnungen ergibt sich die
Kennzeichnung aus dem Text in der Aufzeichnung.

3> Lagerung: Aufzeichnungen verbleiben die ersten zwei Jahre am Arbeitsplatz und werden
anschlieRend im Archiv abgelegt.

> Schutz und Unversehrtheit: Alle Aufzeichnungen werden in Ordnern oder Kartonagen
gelagert. Das Archiv ist trocken und verschlossen.

> Wiederauffindbarkeit: Alle Aufzeichnungen sind in Gruppen zusammengefasst und
chronologisch abgelegt.

> Verfiigung Giber Aufzeichnungen: Uber die Aufzeichnungen kénnen nur die erstellenden
Bereiche verfligen. Sonderregelungen werden mit dem BDL abgestimmt.

> Lesbarkeit: Aufzeichnungen werden so gelagert, dass sie lesbar bleiben. Bei digitalen Daten
wird die Kompatibilitat der Daten aufrechterhalten durch Prifungen bei neuer Software oder
Betriebssystemen.

= Erkennung: Alle Aufzeichnungen werden in digitalen Ordnern aufbewahrt oder in
Aktenordnern. Sie sind stets mit dem vorgesehenen Inhalt gekennzeichnet. Alle Bereiche
haben ihre Aufzeichnungen organisatorisch so bereitgestellt, dass sie leicht erkennbar
bleiben.
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= Auffindbarkeit: Alle Aufzeichnungen verbleiben bei der letzten bearbeitenden Stelle bis sie
dem Archiv zugefiihrt werden.
3> Anderungen: Vorgenommene Anderungen werden gekennzeichnet mittels Datum und
Handzeichen durch die andernde Person.
Falls die Aufzeichnungen bei einem Lieferanten gelagert werden, werden diese Bestimmungen als
Vertragsgrundlage festgelegt.

Umgang mit vertraulichen Informationen

Der Umgang mit vertraulichen Informationen ist in einer Prozessbeschreibung geregelt. Die
Mitarbeiter/-innen sind befugt zum Umgang mit vertraulichen Informationen. Unterlagen mit
Informationen Uber die Gesundheit Dritter werden nach Bearbeitung an den BDL Gbergeben.

Aufbewahrungsfristen

3> Sonstige Dokumente =5 Jahre
= Entscheidungen des Zertifizierers = 10 Jahre
= Aufzeichnungen zu Klasse llb und Klasse Il Produkten nach Herstellervorgabe

Prozess(e)

PA 4 2 5 Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungen
PA 4 2 5 Vertrauliche Informationen
Nachweis(e)

FB 4 2 5 Auflistung der Aufzeichnungen
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4.2.4 Lenkung von Dokumenten

Mw VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Durch den Ersteller oder durch den
MA . Dokument neu » N Dok ¢ Erfasser des Dokuments. Die GF
G (?.rfassen <.Jder eues Dokumen bewertet das Dokument auf seine
Uberarbeiten Giiltigkeit.
Handelt es sich
um ein neues In der Liste der Dokumente werden
Dokument? die alten Exemplare eingezogen und
MA GF Alte Dokumente Liste der Dokumente ] me gezo
- einziehen vernichtet. Ein Exemplar wird
archiviert.
Ja l
Altes Dokument kennzeichnen und
MA GF Kennzeichnung alt Altes Dokument auf Inhalt prifen, handschriftlich ist
ebenfalls maglich.
. Dokument geht als Original ins
MA GF AblagelArchlv/ Altes Dokument Archiv und als gesicherte Datei in die
Datensicherung Datensicherung.
d l Revisionsstand des liberarbeiteten
Dokumentes erhéhen.
isi Uberarbeitetes
MA GF Fachliche Prufung € Revuilonsstand
erhéhen (+1) Dokument . . . .
Die fachliche Priifung beinhaltet
auch die Machbarkeit.
Fachliche und
inhaltliche
Prifung in
Ordnung? Wenn die Inhalte nicht ausreichen,
MA GF Uberarbeitung Neues Dokument wird das Dokument Giberarbeitet.
Nein
Ja
Muss aufgrund
des Inhaltes eine
:::;TIL;:% Wenn der Inhalt einer Einarbeitung
GF gen: PA Schulun Neues Dokument, PA |hedarf | wird gem. PA Schulungen
1a 5 Schulungen verfahren.
Nein J
Ausgabe des neuen Dokuments an
MA GF Ausgabe Neues Dokument alle Beteiligten. Digitale Daten
werden im Netzwerk veréffentlicht.
Datei in laufenden
Neues Dokument, i wird in di i
MA GF Siherungskestand Datei wird in die Datensicherung

aufnehmen

!

ENDE

Liste der Dokumente

aufgenommen.

MW = Mitwirkung
VA = Verantwortung

© QMKontakt.de/verlag, Revision 0, Seite 1 von 1, giiltig ab xx.xx.xxxx




EHEw

¢ ==

7.1.0 Risiken Handel

MW | VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Star
GF |Vertrieb Produkte stehen erstmalig Informationen aus | Zusammenstellen der Informationen.
zum Handel an der Entwicklung
) . Mogliche Gefahren in Bezug auf die
GF |Vertrieb Gefahren ableiten Anweisungen, Gesundheit und Sicherheit ableiten
D?tent')latter, und Listen.
Hinweise
6f  Ivertrieb Anweisungen, .
Risiken einschatzen Datenblatter, Ggf. mittels FMEA oder Befragung.
Hinweise,
VP Risiken MaRBnahmen
Minderung des Risikos
b erforderlich? Erforderlich ist die Minderung, wenn
GF  |Vertrie Risiken MalRnahmen |zu vertretbaren Konditionen das
Risiko minimiert werden kann.
GF | Vertrieb Risikokontrolle festlegen und Risiken Mafnahmen Kurze Beschreibung, wie das Risiko
aufzeichnen kontrolliert werden kann.
GF | Vertrieb Geeignete MaRnahmen en Magrah )I:eschrelbung ;i.ferdMaIZ'nahren mit
durchfiihren isiken MaRnahmen nwgsungen Ur die einzelnen
Bereiche.
Gesamtrisiko
GF vertretbar? Vertretbar bedeutet keine Gefahren
o > Ende Risiken MaRnahmen |in Bezug auf die Produktqualitit, der
Ja ein Gesundheit und Sicherheit.
6F | vertrieb ' Alle Unterlagen Dokumentation der Maﬁlnahmen in
Dokumentation Form von Umsetzungen in
Arbeitsanweisungen,
Priifanweisungen, Schulungen....
Vertrieb Priifung der Informationen Auswel.'tung der laufenden
VP s i ek Auswertungen Ergebnisse und Bewertung von

neuen regulatorischen
Anforderungen.

MW = Mitwirkung
VA = Verantwortung

© QMKontakt.de/verlag, Revision 0, Seite 1 von 1, giiltig ab xx.xx.xxxx




" g
{:} dokumentieren

Inhaltsverzeichnis

(€] 0T o F= =0T o TS USURUPPPPPP 1

LU L= =T | USSR 1

ZIEl UNG GIUNG. ...ttt ettt s bt e st e bt e st et e b e e e b e e st e e sateesmteeaabrbeeessmneeeees 1

F [ =T o g 1T g =SS USSUSUPPPPPP 1

1 o] U 40T Y={ Y o VO PRSP 1

Zu beachtende Punkte bei individuellen AnNgeboten..........cooocciiiiiiiiiciiiiee e 1
Grundlagen

Artikel 13 Allgemeine Pflichten der Importeure

Giiltigkeit

Diese Anweisung betrifft alle Tatigkeiten mit Aufgaben als Importeur.

Ziel und Grund
Einhaltung der Vorgaben.

Allgemeines
Neben den zu beachtenden Punkten meldet sich das Unternehmen bei www.bfarm.de an, um eine
Single Registration Number (SRN) zu erhalten.

Wir verpflichten uns zu den folgenden Regelungen.

Abkiirzungen
GF Geschaftsfiihrung
BDL Beauftragte(r) der Leitung

Zu beachtende Punkte bei individuellen Angeboten
(1)  Wir bringen nur Produkte in Verkehr, die dieser Verordnung entsprechen.
(2)  Um ein Produkt in Verkehr zu bringen, tGberpriifen wir, dass

a) das Produkt die CE-Kennzeichnung tragt und eine EU-Konformitatserklarung fiir das Produkt aus-
gestellt wurde,

b) der Hersteller bekannt ist und einen Bevollmachtigten gemaR Artikel 11 benannt hat,

c) das Produkt gemaR MDR 745/2017 gekennzeichnet ist und ihm die erforderliche Gebrauchsan-
weisung beiliegt,

d) der Hersteller fur das Produkt gegebenenfalls eine UDI gemaR Artikel 27 MDR 745/2017 vergeben
hat.
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Sind wir der Auffassung oder haben wir einen Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den An -
forderungen dieser Verordnung entspricht, bringen wir dieses Produkt nicht in Verkehr, bevor die
Konformitat des Produkts hergestellt ist; in diesem Fall informieren wir den Hersteller und den Be-
vollméachtigten des Herstellers.

Sind wir der Auffassung oder haben wir Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine schwer-
wiegende Gefahr ausgeht oder dass es sich um ein gefalschtes Produkt handelt, informieren wir au-
Rerdem die zustdndige Behorde.

(3) Wir geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder auf einem dem Produkt beilie-
genden Dokument unseren Namen, unseren eingetragenen Handelsnamen oder unsere eingetrage-
ne Handelsmarke, unsere eingetragene Niederlassung und die Anschrift an, unter der wir zu errei-
chen sind, so dass unser tatsachlicher Standort ermittelt werden kann. Wir sorgen dafiir, dass eine
zusatzliche Kennzeichnung die Informationen auf der vom Hersteller angebrachten Kennzeichnung
nicht verdeckt.

(4) Wir Uberprifen, dass das Produkt in dem elektronischen System gemall Artikel 29 MDR
745/2017 registriert ist. Wir erganzen diese Registrierung durch unsere Daten gemaR Artikel 31 MDR
745/2017.

(5) Wahrend sich ein Produkt in unserer Verantwortung befindet, sorgen wir dafir, dass die La-
gerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den in Anhang | MDR
745/2017 aufgefiihrten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht beeintrachti-
gen und dass etwaige Vorgaben der Hersteller eingehalten werden.

(6) Wir fuhren ein Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der Rickrufe
und Riicknahmen und stellen dem Hersteller, dem Bevollmachtigten und den Handlern alle von die -
sen angeforderten Informationen zur Verfligung, damit sie Beschwerden priifen konnen.

(7) Sind wir der Auffassung sind oder haben einen Grund zu der Annahme, dass ein von uns in
Verkehr gebrachtes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen wir dies unverziiglich dem
Hersteller und seinem Bevollmachtigten mit. Wir arbeiten mit dem Hersteller, dem Bevollméachtigten
des Herstellers und der zustandigen Behorde zusammen, um sicherzustellen, dass die erforderlichen
KorrekturmaRnahmen ergriffen werden, um die Konformitat des Produkts herzustellen oder es vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Geht von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus, in-
formieren wir auBerdem unverziiglich die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen wir
das Produkt bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls die Benannte Stelle, die fir das betreffende
Produkt eine Bescheinigung gemaR Artikel 56 ausgestellt hat, und Gbermitteln dabei insbesondere
genaue Angaben zur Nichtkonformitat und zu bereits ergriffenen KorrekturmafBnahmen.

(8) Erhalten wir Beschwerden und Berichte seitens Angehériger der Gesundheitsberufe, der Pa-
tienten oder Anwender lGiber mutmaRliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, die
wir in den Verkehr gebracht haben, zugehen, leiten wir diese unverziiglich an den Hersteller und sei-
nen Bevollméachtigten weiter.

(9) Wir halten iber den in Artikel 10 Absatz 8 genannten Zeitraum (10 Jahre) eine Kopie der EU-
Konformitatserklarung sowie gegebenenfalls eine Kopie der gemaR Artikel 56 ausgestellten einschla-
gigen Bescheinigung einschlieRlich etwaiger Anderungen und Nachtrige bereit.

(10) Wir kooperieren mit den zustdandigen Behorden auf deren Ersuchen bei allen Malinahmen
zur Abwendung oder, falls dies nicht moglich ist, Minderung von Gefahren, die mit Produkten ver-
bunden sind, die wir in Verkehr gebracht haben. Wir stellen der zustandigen Behorde, auf deren Er-
suchen unentgeltliche Proben des Produkts zur Verfligung oder gewahren ihr, sofern dies nicht prak-
tikabel ist, Zugang zu dem Produkt.
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Beispiele in ,,rot”
5.4.1 Qualititsziele
&

Qualitatsziele fur das Jahr: XXXX

Thema Soll MaRBnahmen zur Erreichung Verantwortlich IST am:

Kundenzufriedenheit

Ziel: Besuch der wichtigen Kunden 1x per anno Besuchsplan erstellen. Vertrieb
Fiihrung
Ziel: Einfiihrung DIN EN ISO 13485 (Zertifizierung) 100% Aufbau Handbuch, Zertifizierer BdL

vertraglich binden.

Mitarbeiter/-innenzufriedenheit

Ziel: Kiindigungen wegen Unzufriedenheit 0 Formlose Personalgesprache halb- | GF
jahrlich. Liste erstellen.

Mitarbeiter/-innen

Ziel: Ausfall wegen mangelnder Wartung 0 Wartungen planen und liberwa- GF
chen.

Bereitstellung von Mitteln

Ziel: Planung eines Neubaus 100% Planungsbiiro beauftragen und GF
Uberwachen.

Verbesserung der Prozesse
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5.4.1 Qualitatsziele

Beispiele in ,,rot”

Mitarbeitern/-innen

anfordern

Thema Soll MaRBnahmen zur Erreichung Verantwortlich IST am:

Ziel: Beschreibung der Prozesse im Rahmen des Qualitats- Schulungskonzept | Schulungskonzept erstellen, pri- | Vertrieb

managementsystems Wartung fen und freigeben.

Beziehungen zu unseren Lieferanten

Ziel: Durchfiihrung der Lieferantenbewertung 1x komplett Ermittlung der wichtigsten Liefe- Einkauf
ranten

Akquisition, Vertriebsziele

Ziel: Aufbau neuer Stammkunden >1 Messebesuch in Saarbriicken Vertrieb

Vorkehrungen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit

am Arbeitsplatz

Ziel: Durchfiihrung der Erst- und Folgeunterweisungen im Rah- | 1x per anno Externen Arbeitsschiitzer beauf- GF

men des Arbeitsschutzes. tragen

Umsetzung von MaRnahmen aus vorliegenden Bewertungen

Ziel: nicht belegbar

Ausschluss von Haftungsrisiken, Risikominimierung

Ziel: Ausfiihrliche Einarbeitung von Auszubildenden und neuen | 100% Ausbilder beauftragen und Bericht | GF, Ausbilder

Regulatorische Anforderungen
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5.4.1 Qualitatsziele

Beispiele in ,,rot”

Thema

Soll

MaRBnahmen zur Erreichung

Verantwortlich

IST am:

Ziel: Priifung auf Neuerungen durch die GF

2X per anno

Uberwachung Internetseiten und
Informationen der Zertifizierer

GF, BDL

Freigegeben am: xx.xx.xxxx

Unterschrift GF, Datum
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Anrede

Name

Strafie
D-PLZ Ort

Ort, den
Benennungsschreiben zum / zur Beauftragten der Leitung

Hiermit benennen wir Sie zum / zur Beauftragten der Leitung im Rahmen unseres
Qualitatsmanagementsystems nach DIN EN ISO 13485 in der jeweils aktuellen Fassung.

lhre Aufgaben sind im Besonderen:

> Durchsetzung, Uberwachung und Weiterentwicklung des Managementsystems,
= Berichterstattung an die Leitung tiber den Stand, die Entwicklung und mégliche,
Verbesserungen des Management-Systems,
> Erstellung, Verteilung, Uberwachung und Aktualisierung des Management-Handbuchs,
= Sammlung und Auswertung aller interner und externer Fehler und
2 Planung und Durchfiihrung interner Audits, Archivierung der Auditberichte.
Im Rahmen der Aufgaben stellen Sie sicher, dass bei allen Mitarbeitern/-innen das Bewusstsein fiir

die korrekte Erfillung aller Kundenforderungen vorhanden ist.

Weitere Verantwortungen sind in den Prozessbeschreibungen hinterlegt.

Ort, Datum

Leitung Mitarbeiter/-in (BDL)
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