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Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom CEN/TC 205 “Nicht-aktive Medizinprodukte” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI
betreut wird.

Das Technische Komitee CEN/TC 205 hat beschlossen, den SchluBentwurf zur formellen Abstimmung vorzulegen. Das
Abstimmungsergebnis war positiv.

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Kommission der Europédischen Gemeinschaften
und das Sekretariat der Europaischen Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderun-
gen der EG-Richtlinien.

Diese Europaische Norm muB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines identi-
schen Textes oder durch Anerkennung bis April 1995, und etwaige entgegenstehende nationale Normen mussen bis
April 1995 zurlickgezogen werden.

Anhéange, die mit “informativ” bezeichnet werden, sind nur zur Information angegeben. In dieser Norm sind die Anhange
A, B und C informativ.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind folgende Lander gehalten, diese Européische Norm zu dber-
nehmen:

Belgien, Dépemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Halien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Kénigreich.
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0 Einleitung

Diese Europaische Norm wurde als Anleitung fur alle
Organisationen verfaBt, die nicht-aktive Medizinprodukte
liefern und sicherstellen wollen, daB diese EN 29001/
EN 29002 und den besonderen Anforderungen von
EN 46001/EN 46002 entsprechen. Sie ist auch als Anlei-
tung fur Zertifizierungsstellen und Behérden gedacht. Die
Anleitung in dieser Norm zur Erfallung von Anforderun-
gen sollte immer in Verbindung mit den Produkten stehen,
die hergestellt werden und entsprechend interpretiert
werden.

Diese Norm muB in Verbindung mit den Normenreihen
EN 29000 gelesen werden, deren Erflillung angestrebt
wird. Diese Norm ist nicht als Ersatz fur EN 29004
gedacht, die eine eigene, sehr klare Beziehung zur Nor-
menreihe EN 29000 hat.

Die Kombination von EN 29001/EN 46001 und
EN 29002/EN 46002 umfaBt die Grundsatze der Good-
Manufacturing-Practices (GMP), die bei der Herstellung
von nicht-aktiven Medizinprodukten seit einer Reihe von
Jahren angewendet worden sind.

Dieses Dokument versucht, durch Darstellung bekannter
Begriffe in den entsprechenden Absdtzen von
EN 29001/EN 46001 und EN 29002/EN 46002 den Uber-
gang von GMP =zu Qualitatssicherungssystemen zu
erleichtern.

Die Verweise auf EN 29004 sind nicht umfassend, versu-
chen jedoch, Hauptabschnitte von EN 29004 notwendi-
gerweise hervorzuheben, die von besonderer Bedeutung
fur die vorliegende Anleitung sind.

Die Berlicksichtigung dieses Dokumentes allein ist keine
Alternative fiir das Verstandnis von EN 29004; deshalb
wird empfohlen, zuerst EN 29004 zu lesen und in ihrer
Gesamtheit zu verstehen.

Zur einfachen Anwendung dieser Norm wurden Verwei-
sungen auf Absdtze von EN 29004 im Rahmen von
EN 29001 und EN 29002 zitiert.

Anhang A dieser Européaischen Norm enthélt eine zuséatz-
liche Anleitung fiir diejenigen Elemente von Qualitats-
sicherungssystemen, die besonders betont werden soll-
ten bei Medizinprodukten, die entweder steril oder nach
einer definierten Norm von mikrobieller oder partikularer
Sauberkeit geliefert werden. Die Anleitung in Anhang A ist
als Zusatz zum Hauptteil der Norm zu verstehen.

1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm ist eine Anleitung zur Einfuh-
rung und Aufrechterhaltung der Qualitdtssicherungs-
systeme nach EN 29001/EN 46001 oder EN 29002/
EN 46002 bei der Herstellung nicht-aktiver Medizinpro-
dukte. Sie enthalt keine Erweiterungen oder sonstigen
Veranderungen von Anforderungen dieser Normen und
ist nicht zur Bewertung des Qualitatssicherungssystems
eines Herstellers vorgesehen.

Diese Europaische Norm liefert Beispiele dafir, wie die
Anforderungen erflillt werden kénnen, erkennt jedoch
auch an, daB es andere Methoden gibt, die zu denselben
Ergebnissen fiihren; sie gibt aligemeine Ratschlage zur
Erfillung der Anforderungen und macht auf solche
Aspekte bei den Anforderungen aufmerksam, die fur jene
nicht ohne weiteres ersichtlich sind, die mit Qualitats-
sicherungssystemen flr nicht-aktive Medizinprodukte
nicht vertraut sind.

Anhang A dieser Europdischen Norm enthélt eine Anlei-
tung fir die Elemente des Qualitatssicherungssystems, die
fiir die Herstellung von Medizinprodukten, die entweder ste-
ril oder nach einem definierten Niveau mikrobieller oder
partikularer Sauberkeit geliefert werden, relevant sind.
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Die Ubernahme von Systemen, die nicht in dieser Euro-
paischen Norm beschrieben sind, darf nicht als fehlende
Ubereinstimmung mit EN 29001 und EN 29002 und/oder
den besonderen Anforderungen von EN 46001 und
EN 46002 angesehen werden.

2 Normative Verweisungen

Diese Europdische Norm enthdlt durch datierte oder
undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an
den jeweiligen Stellen im Text zitiert und die Publikationen
sind nachstehend aufgeflhrt. Bei starren Verweisungen
gehdren spétere Anderungen oder Uberarbeitungen die-
ser Publikationen nur zu dieser Européischen Norm, falls
sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet
sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe
der in Bezug genommenen Publikation.
EN 29001 : 1987
Qualitatssicherungssysteme — Modell fir die Dar-
legung der Qualitatssicherung in Design/Entwicklung,
Produktion, Montage und Kundendienst
EN 29002 : 1987 '
Qualitatssicherungssysteme — Modell fir die Darle-
gung der Qualitdtssicherung in Produktion und Mon-
tage
EN 29004 : 1987
Qualitdtsmanagement und Elemente eines Qualitats-
sicherungssystems — Leitfaden
EN 46001 :1993
Qualitatssicherungssysteme — Medizinprodukte —
Besondere Anforderungen fir die Anwendung von
EN 29001
EN 46002 : 1993
Qualitatssicherungssysteme — Medizinprodukte —
Besondere Anforderungen fiir die Anwendung von
EN 29002

3 Begriffe

Im Sinne dieser Norm gelten die in EN 46001 und
EN 46002 angegebenen Begriffe und das Folgende:

3.1 Vertrag
Jede Vereinbarung zwischen Lieferanten und Auftragge-
ber Uiber die Lieferung von Produkten.

ANMERKUNG: Ein Vertrag darf schriftlich, mind-
lich oder eine Kombination von beidem sein.

3.2 Design

ProzeB der Entwicklung eines Produktes von der Konzep-
tion bis zur Herstellung.

3.3 Auftraggeber

Empfanger des Produktes und/oder der vom Lieferanten
erbrachten Dienstleistung.

3.4 Festgelegte Anforderungen

Jede der folgenden Anforderungen gilt:
a) Anforderungen, vorgeschrieben vom Auftraggeber
und vom Lieferanten in einem Vertrag fir das Produkt
gebilligt;
b) Anforderungen, vorgeschrieben vom Lieferanten,
die zur Befriedigung von Marktbediirfnissen verstan-
den werden; oder

c) gesetzliche Anforderungen.
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3.5 \Validierung

Durchfihrung eines erarbeiteten und dokumentierten
Programmes zum Nachweis, daB ein ProzeB, der inner-
halb festgelegter Grenzen ablauft, durchweg ein Produkt
oder Dienstieistungen liefert, die mit den vorgegebenen
Anforderungen tbereinstimmen.

ANMERKUNG: Validierung wird als Gesamtprozef3

betrachtet, der aus
a) Erlangung und Dokumentation des Nachweises,
daB die Montage der Einrichtung dem beabsichtigten
Design entspricht und daB die installierte Einrichtung
stets innerhalb vorgegebener Grenzen arbeitet (Inbe-
triebnahme) und
b) Erlangung und Dokumentation des Nachweises,
daB die nach den ProzeBspezifikationen installierte
und betriebene Einrichtung zuverléssig arbeitet, ein
annehmbares Produkt oder annehmbare Dienstiei-
stungen liefert und die Schilissel-ProzeBvariablen
bekannt sind (Qualifikation der Durchfiihrung).

4 Anleitung fiir Anforderungen
an Qualitatssicherungssysteme

41 \Verantwortung der obersten Leitung

411 AQualitatspolitik

Anleitung fur Abschnitt 4.1.1 von EN 29001 und EN 46001
und fiir Abschnitt 4.1.1 von EN 29002 und EN 46002.

Bei der Definition und Dokumentation der Verpflichtung
und der Zielvorstellungen der Qualitatspolitik des Liefe-
ranten sollte die oberste Leitung die Politik in einer dem
Personal verstéandlichen Sprache ausdriicken. Die Politik
sollte spezifisch fiir das gelieferte Produkt und das ange-
stellte Personal sein.

Es sollte sichtbar sein, daB die oberste Leitung die Ver-
pflichtung zu ihrer Qualitatspolitik aktiv und kontinuierlich
darlegt.

Allgemeine Anleitung siehe Abschnitte 4.1, 4.2, 4.3 und
4.4.4 von EN 29004.

41.2 Organisation
41.21 Verantwortung und Befugnisse
Anleitung fur Abschnitt 4121 von EN 29001 und
EN 46001 und fir Abschnitt 412.1 von EN 29002 und
EN 46002.
Es ist wichtig, daB die Ubereinstimmung mit festgelegten
Anforderungen nicht gefahrdet wird von Uberlegungen
zur Produktionssteigerung, Okonomie oder durch Markt-
zwange. Deshalb werden innerhalb einer Organisation
Verantwortungsebenen, Befugnisse und Wechselbezie-
hungen festgelegt und Ublicherweise in einem Organi-
gramm dargestellt. Insbesondere sollten Verantwortungen
flir Schlisselelemente des Qualitatssicherungssystems
identifiziert in schriftliche Stellenbeschreibungen einbe-
zogen werden.
Verantwortung flr die wirksame Durchfiihrung des Quali-
tatssicherungssystems liegt bei den Beauftragten der
obersten Leitung (siehe Abschnitt 4.1.2.3), der Systeme
einfuhren solite, die sicherstellen daf3:
a) das Produkt die festgelegten Anforderungen
erfullt;
b) laufend dokumentierte Qualitatssicherungssy-
steme, Normen und Spezifikationen aufrechterhalten
werden; und

c) regelmdBig interne Qualitatsaudits durchgefiihrt
werden.

Die Verantwortung fir Qualitatssicherung und Produktion
sollte verschiedenen Personen {bertragen werden.
Anhang B dieser Europaischen Norm gibt ein Beispiel fiir
die Merkmale einer Stellenbeschreibung flr diese Perso-
nen an.

Eine besondere Anleitung lber die Verantwortlichkeit und
Befugnisse fur die Herstellung von sterilen Produkten
oder anderen Produkten, fur die mikrobiologische Sau-
berkeit von Bedeutung ist, ist in Anhang A enthalten.

Es sollten Vertreter fir die oben angegebenen Hauptver-
antwortlichen ernannt werden, die in der Lage sein soll-
ten, erforderlichenfalls die Verantwortung zu tibernehmen.
Alilgemeine Anieitung siehe auch die Abschnitte 5.2.1,
5.22 und 5.2.3 von EN 29004.

41.2.2 Mittel und Personal fur die Verifizierung
Anleitung fir Abschnitt 4122 von EN 29001 und
EN 46001 und far Abschnitt 4122 von EN 29002 und
EN 46002.

Die Mittel, die bereitgestelit werden miissen, kdnnen auch
Personal umfassen, das in Werkstoffkunde, Mikrobiologie
oder Statistik ausgebildet ist.

Allgemeine Anleitung siehe auch die Abschnitte 5.2.4 und
18.3 von EN 29004.

41.2.3 Beauftragter der obersten Leitung

Anleitung fir Abschnitt 4123 wvon EN 29001 und
EN 46001 und fur Abschnitt 4122 von EN 29002 und
EN 46002.

Hat der Beauftragte der obersten Leitung (siehe auch
Abschnitt 4.1.2.1), der die Verantwortung fiir das Qualitats-
sicherungssystem hat, noch andere Funktionen auszu-
Uben, sollte es nicht zu einem Interessenkonflikt kommen.

41.3 Review des Qualititssicherungssystems durch
die oberste Leitung

Anleitung fur Abschnitt 4.1.3 von EN 29001 und EN 46001

und fiir Abschnitt 4.1.3 von EN 29002 und EN 46002.

Aligemeine Anleitung siehe Abschnitt 5.5 von EN 29 004.

4.2 AQualititssicherungssystem

Anleitung fur Abschnitt 4.2 von EN 29001 und EN 46001
und fur Abschnitt 4.2 von EN 29002 und EN 46002.

Das wichtigste Dokument in dem Qualitatssicherungssy-
stem ist Ublicherweise ein Qualitatssicherungs-Hand-
buch. Es dokumentiert die Qualitatspolitik und beschreibt
das Qualitatssicherungssystem. Das Qualitatssicherungs-
Handbuch wird in der Regel durch detaillierte Verfahren,
Arbeitsanweisungen und Spezifikationen fiir Produkte
und Prozesse ergéanzt. Derartige Schlisseldokumente
sind wegen der Haufigkeit ihrer Anderung im allgemeinen
nicht selbst im Qualitatssicherungs-Handbuch enthalten.
EN 46001 und EN 46002 schreiben vor, da3 die Doku-
mentation, die das Qualitatssicherungs-Handbuch er-
ganzt, fur jeden Produkttyp in einer Datei organisiert ist.
Derartige Dateien dirfen als “Produkt-Hauptdatei” oder
“Produkt-Hauptauizeichnung” bezeichnet werden. Diese
Datei kann die Dokumentation oder Verweisungen auf ihr
Auffinden enthalten, die fur die Herstellung dieses Pro-
duktes zutreffend ist. Eine derartige Dokumentation kann
enthalten:

— Spezifikationen fiir Rohmaterialien, Kennzeich-

nung, Verpackungsmaterialien, Zwischen- und Fertig-

produkte;

— Zeichnungen;
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— Arbeitsanweisungen, einschlieBlich fur das Betrei-
ben des Gerates;
— Einzelheiten des Sterilisationsprozesses, sofern
anwendbar;
— Prifverfahren und Annahmekriterien.
Derartige Dateien kdnnen auch Qualitatsaufzeichnungen
(Abschnitt 4.16) enthalten, wie z.B.:
— Aufzeichnung lber Designverifizierung;
— Aufzeichnungen Uber ProzeBvalidierung.
Diese Dokumentation ist Teil des Qualittssicherungs-
systems und sollte den Verfahren zur Lenkung der Doku-
mente (siehe Abschnitt 4.5) unterliegen.
Aligemeine Anleitung siehe auch die Abschnitte 511,
51.2,5.25,5.32 und 5.3.3 von EN 29004.

4.3 Vertragsiiberpriifung

Anleitung fir Abschnitt 4.3 von EN 29001 und EN 46001
und fiir Abschnitt 4.3 von EN 29002 und EN 46002.

Es ist wichtig, daB der Lieferant ein umfassendes Ver-
standnis flir die Bediirfnisse des Auftraggebers erhalt.
Dies wird wahrend der Vertragsuberpriifung erreicht. Die
Vertragsiiberpriifung solite Faktoren einschlieBen, wie:

— Beschreibung des Produktes, Menge und Preis;

— Einzelnheiten der Lieferung;

— Anforderungen hinsichtlich spezieller Verpackung,

Lagerung und Beférderung;

— Dienstleistungen;

— Ersatzteile.
ANMERKUNG: Die Beziehung zwischen dem Lie-
feranten und dem Unterlieferanten wird in
Abschnitt 4.6 von EN 29001 und von dieser Norm
behandelt.

4.4 Designlenkung

441 Allgemeines

Anleitung fir Abschnitt441 von EN29001 und
EN 46001; nicht anwendbar auf EN 29002 und EN 46002.

Die Designphase reicht von der Konzeption eines Pro-
duktes bis zu seiner Produktion und stellt eine bedeut-
same Phase fir den Lebenszyklus eines Medizinproduk-
tes dar. In dieser Phase werden die wesentlichen Quali-
tatsaspekte von Sicherheit, Leistungsvermégen und
Zuverlassigkeit eines Produktes festgelegt. Deshalb soll-
ten angemessene Design-Lenkungsmafnahmen fest-
gelegt und eingefiihrt werden, um sicherzustelien, daB
diese Aspekte vor der Produktion erfillt sind. Eine der
Hauptursachen fur Qualitatsprobleme, die zu Riickruf und
Ausfall von Produkten flhren, ist ein mangelhaftes
Design.

Aligemeine Anleitung siehe auch die Abschnitte 8.1 und
19 von EN 29004.

442 Design- und Entwicklungsplanung

Anleitung flir Abschnitt 4421 von EN 29001 und
EN 46001; nicht anwendbar auf EN 29002 und EN 46002.
Die Planung, die Ausflihrung und das Management der
Designphase konnen in einem Design-Handbuch doku-
mentiert werden.

Allgemeine Anleitung siehe auch die Abschnitte 8.21,
8.2.2 und 8.2.3 von EN 29004.

4.4.21 Zuordnung der Tatigkeiten
Anleitung fur Abschnitt 4421 von EN 29001 und
EN 46001; nicht anwendbar auf EN 29002 und EN 46002.

Allgemeine Anieitung siehe die Abschnitte 8.2.1 und 8.2.2
von EN 29004.
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4.4.2.2 Organisatorische und technische Schnittstellen

Anleitung fiir Abschnitt 4422 von EN 29001 und
EN 46001, nicht anwendbar auf EN 29002 und EN 46002.
Wenn die Designvorgaben aus einer Vielzahl von Quellen
stammen, wie z.B. von Personen mit unterschiedlichen
Funktionen und/oder Disziplinen innerhalb oder auSler-
halb der Organisation des Lieferanten oder von Personen
mit speziellen Sachkenntnissen, sollten wechselseitige
Beziehungen oder Schnittstellen klar verstanden und
kontrolliert sein.

Allgemeine Anleitung siehe auch Abschnitt7 von
EN 29004.

4.43 Designvorgaben

Anleitung flir Abschnitt 443 von EN2900f1 und
EN 46001; nicht anwendbar auf EN 29002 und EN 46002.
Designvorgaben erfolgen im allgemeinen in Form einer
Leistungsspezifikation und/oder einer Produktbeschrei-
bung. Designvorgaben sollten soweit in Einzelheiten fest-
gelegt werden, die notwendig sind, um die Designaktivitat
effektiv durchfihren zu kénnen und eine einheitliche
Basis fiir Designentscheidungen, Designverifizierung und
Designanderungen zu schaffen.

Designvorgaben duarfen eine Produktbeschreibung und
Leistungsanforderung, zusammen mit gesetzlichen
Anforderungen, harmonisierten Europaischen Normen
und anderen verdéffentlichten technischen Normen enthal-
ten.

Daten von Designvorgaben kdnnen auch den Rat von
entsprechend qualifizierten Praktikern enthalten. Bei-
spielsweise kénnen Uberlegungen hinsichtlich anatomi-
scher und physiologischer Auswirkungen bei der beab-
sichtigten Verwendung des Produktes notwendig sein.
Allgemeiner Anleitung siehe auch die Abschnitte 7, 8.2.4
und 8.2.5 von EN 29004.

4.4.4 Designergebnis

Anleitung fir Abschnitt 444 von EN 29001 und
EN 46001; nicht anwendbar auf EN 29002 und EN 46002.

Die Dokumente fur das Designergebnis enthalten (bli-
cherweise:

— Produktspezifikationen und Zeichnungen;

— Herstellungsspezifikationen und Zeichnungen.
Sie sollten:

— die Designvorgaben berucksichtigen und eine
Designverifizierung ermoglichen;

— Aspekte identifizieren, die Sicherheit, Leistungs-
vermdgen und Zuverlassigkeit beeinflussen;

— als Qualitdtsaufzeichnungen aufrechterhalten wer-
den (siehe auch Abschnitt 4.16).

445 Designverifizierung

Leitfaden fur Abschnitt445 von EN29001 wund
EN 46 001; nicht anwendbar auf EN 29002 und
EN 46002.

Designverifizierung sollte ein formelles Verfahren sein.
Eine detaillierte, dokumentierte Beschreibung des Pro-
gramms flr die Designverifizierung sollte festgelegt wer-
den, einschlieBlich darin enthaltenen organisatorischen
Funktionen, der zu verwendenden Verfahren und Metho-
den, der erforderlichen Dokumentation und der zu
berticksichtigenden und zu bewertenden Variablen.

Der Umfang der erforderlichen Designverifizierung ist
eine Funktion der Sicherheits-, Leistungs- und Zuverlas-
sigkeitsanforderungen flr den jeweiligen Gegenstand, der
Komplexitat des Designs, des Vorhandenseins veréffent-
lichter technischer Normen, des StavBas der Technik und
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