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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2016-08-01.

Fiir DIN EN ISO 13485:2012-11 besteht eine Ubergangsfrist bis 2019-03-31.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 13485:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 ,Quality management
and corresponding general aspects for medical devices“ (Sekretariat: ANSI, USA) in Zusammenarbeit mit
dem Technischen Komitee CEN/CLC/TC 3, Qualitaitsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fiir
Medizinprodukte“ (Sekretariat: NEN, Niederlande) unter Beteiligung deutscher Experten erstellt.

Das zustdndige nationale Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-13 AA ,Qualitditsmanagement und
entsprechende allgemeine Aspekte fiir Medizinprodukte“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Die Ubersetzung der in diesem Dokument enthaltenen Verbformen entspricht DIN 820-2:2012-12, Anhang H
(ISO/IEC Direktiven Teil 2:2011, modifiziert). Danach gilt:

— ,muss” (im englischen ,shall“) kennzeichnet eine Anforderung;

— ,sollte” (im englischen ,should“) kennzeichnet eine Empfehlung;

— ,darf" (im englischen ,may“) kennzeichnet eine Erlaubnis;

— ,kann“ (im englischen ,can”) kennzeichnet eine Mdglichkeit oder Fahigkeit.

Dariiber hinaus wurden der Erstellung von DIN EN ISO 13485 folgende Ubersetzungen zugrunde gelegt:

— ,establish and maintain“ wurde mit ,erstellen und aufrechterhalten” ibersetzt;

— ,design and development” wurde mit ,Entwicklung” iibersetzt;

— ,nonconform“und ,nonconformity“ wurde mit ,nichtkonform“ bzw. ,Nichtkonformitat“ iibersetzt.

Die Norm verwendet bewusst den Begriff , Nichtkonformitdt“ und nicht den Begriff ,Fehler. Beide Begriffe
sind nicht inhaltsidentisch. ,Fehler* ist ein juristisch gepragter Begriff, der in der Sachméangelgewahrleistung
und der Produkthaftung eine Rolle spielt. Die ,Nichtkonformitat“ weicht hiervon insofern ab, als die
herstellereigenen Spezifikationen weiter oder anders sein konnen, als diejenigen welche mit dem Kunden
vereinbart wurden oder vom Markt erwartet werden.

Abschnitt 3 dieses Dokumentes enthalt Begriffsbestimmungen, die zum Teil in nationalen regulatorischen
Vorgaben festgelegt sind. In Deutschland sind durch das Gesetz iiber Medizinprodukte
(Medizinproduktegesetz - MPG) folgende Begriffsbestimmung gesetzlich verbindlich vorgegeben:

— Bevollmachtigter (sieche MPG §3 Nr. 16)

— Hersteller (siehe MPG §3 Nr. 15)

— Medizinprodukt (siehe MPG §3 Nr. 1)

— Einfiihrer (siehe MPG §3 Nr. 26)
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Die Begriffsbestimmung fiir ,Produkt aus ISO 9000:2005 wurde nach erfolgter Schlussabstimmung ohne
Riicksprache mit dem zustdndigen internationalen Komitee in die Norm aufgenommen. Nach Meinung des
zustdndigen nationalen Gremiums steht diese Begriffsbestimmung nicht im Einklang mit der Verwendung
des Begriffes ,Produkt” bzw. ,Medizinprodukt“ an anderer Stelle in dieser Norm.

Fiir die im Abschnitt 2 und in den Literaturhinweisen zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden
auf die entsprechenden Deutschen Norm hingewiesen:

ISO 9000 siehe DIN EN ISO 9000

IS0 9001 siehe DIN EN IS0 9001

[SO 10012  siehe DIN EN ISO 10012

ISO 11607-1 siehe DIN EN ISO 11607-1

[SO 11607-2 siehe DIN EN IS0 11607-2

[SO11644  siehe DIN EN ISO 11644

ISO 14698  siehe DIN EN ISO 14698

ISO 14791  siehe DIN EN ISO 14791

[SO 19011  siehe DIN EN ISO 19011

IEC 62366-1 siehe DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1)

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 13485:2012-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) der Norm wurde ISO 9001:2008 zugrunde gelegt;

b) im Anwendungsbereich wurde erganzt, dass die Norm anwendbar ist durch

1) Organisationen, die an einer oder mehreren Phasen des Lebenszyklus eines Medizinproduktes
beteiligt sind,

2) Lieferanten oder externe Parteien;
c) Begriffsbestimmungen wurden erganzt;
d) Anforderungen an die Dokumentation wurden liberarbeitet und erweitert;
e) Anforderungen an die Anwendung eines risikobasierten Ansatzes wurden integriert;
f)  Anforderungen an die Validierung der Anwendung von Computersoftware wurden erganzt;

g) Anforderungen an die Infrastruktur sowie an die Arbeitsumgebung und Lenkung der Kontamination
wurden erganzt;

h) Anforderungen an die Produktrealisierung wurden erweitert;
i) Anforderungen an Messung, Analyse und Verbesserung wurden erganzt;

j) Anhang A liber Anderungen gegeniiber der Vorgingerausgabe ISO 13485:2003 wurde iiberarbeitet;
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k) zur Darstellung des Zusammenhang zwischen 1SO 13485:2016 und ISO 9001:2015 wurde AnhangB
erganzt;

1) die Anhdnge ZA, ZB und ZC, die den Zusammenhang zwischen den grundlegenden Anforderungen der
EU-Richtlinien 90/385/EWG tiber aktive implantierbare Gerate, 93/42/EWG iiber Medizinprodukte und
98/79/EG liber In-vitro-Diagnostika und Abschnitten von dieser Norm darstellen, wurden aktualisiert;

m) Norm wurde redaktionell iiberarbeitet.

Frithere Ausgaben
DIN EN 46001: 1993-12, 1996-09

DIN EN 46002: 1993-12, 1996-08
DIN EN ISO 13485:2001-02, 2003-11, 2010-01, 2012-11

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9000, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe
DIN EN ISO 9001, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen
DIN EN ISO 10012, Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse und Messmittel

DIN EN ISO 11607-1, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

DIN EN ISO 11607-2, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2:
Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens

DIN EN ISO 11644 (alle Teile), Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche

DIN EN ISO 14698-1, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Biokontaminationskontrolle — Teil 1:
Allgemeine Grundlagen

DIN EN ISO 14698-2, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Biokontaminationskontrolle — Teil 2:
Auswertung und Interpretation von Biokontaminationsdaten

DIN EN ISO 14791, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 19011, Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen

DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1), Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte
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Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 13485:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 ,Quality management
and corresponding general aspects for medical devices” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/CLC/TC 3 ,Qualititsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fiir Medizinprodukte“
erarbeitet, dessen Sekretariat vom NEN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2016, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Marz 2019 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 13485:2012.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, ZB, und ZC, die Bestandteil dieses
Dokuments sind.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
[talien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei undatierten
Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefilich aller
Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender fiir die weitere Verwendung dieser Norm im Sinne von Anhang ZA, Anhang ZB und Anhang ZC
stets Uberpriifen, dass jedes zitierte Dokument nicht ersetzt worden ist, und dass dessen relevanter Inhalt
immer noch als der allgemein anerkannte Stand der Technik erachtet werden kann.

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, muss dies als normative
Verweisung auf die entsprechende EN-Norm verstanden werden, sofern vorhanden, und andernfalls auf die
datierte Ausgabe der ISO- oder IEC-Norm, wie unten aufgefiihrt.

ANMERKUNG  Die Art und Weise, in der diese in Bezug genommenen Dokumente in den verbindlichen
Anforderungen zitiert sind, bestimmt das Ausmaf3 (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.

Tabelle — Beziehung zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen wie in Entsprechende datierte Norm
Abschnitt 2 der ISO-Norm
aufgefiihrt EN ISO
1S0 9000:2015 EN ISO 9000:2015 [S0 9000:2015
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Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 13485:2016 wurde vom CEN als ENISO 13485:2016 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (sieche www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitatsbewertung beziehen, sowie Informationen tber die Beachtung der WTO-Grundsitze zu
technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthalt der folgende Link:
www.iso.org/iso/foreword.html.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 210, Quality management and corresponding
general aspects for medical devices.

Diese dritte Ausgabe von ISO 13485 ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 13485:2003) und ISO/TR 14969:2004,
die technisch tiberarbeitet wurden. Sie beinhaltet das Technische Corrigendum ISO 13485:2003/Cor.1:2009.

Eine Zusammenfassung der Anderungen in dieser dritten Ausgabe gegeniiber der Vorgingerausgabe gibt
Anhang A.
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Einleitung

0.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem fest, das durch eine
Organisation angewendet werden kann, die an einer oder mehreren Stufen des Lebenszyklus eines
Medizinprodukts beteiligt ist, einschlief}lich Entwicklung, Produktion, Lagerung und Vertrieb, Installation,
Instandhaltung und endgiiltige Aufderbetriebnahme und Entsorgung von Medizinprodukten sowie
Entwicklung oder Bereitstellung von damit zusammenhangenden Tatigkeiten (z. B. technischer Support). Die
Anforderungen nach dieser Internationalen Norm koénnen auch von Lieferanten oder anderen externen
Parteien angewendet werden, die Produkte (z.B. Rohstoffe, Bauteile, Baugruppen, Medizinprodukte,
Sterilisationsdienstleistungen, Kalibrierdienstleistungen, Vertriebsdienstleistungen,
Instandhaltungsdienstleistungen) fiir derartige Organisationen bereitstellen. Der Lieferant oder die externe
Partei kann die Anforderungen dieser Internationalen Norm entweder freiwillig erfiillen oder kann
vertraglich dazu aufgefordert werden.

In verschiedenen Zustdndigkeitsbereichen gelten regulatorische Anforderungen an die Anwendung von
Qualitatsmanagementsystemen durch Organisationen mit unterschiedlichen Rollen in der Lieferkette fiir
Medizinprodukte. Aus diesem Grund erwartet diese Internationale Norm von der Organisation, dass

— sie ihre Rolle(n) unter anwendbaren regulatorischen Anforderungen identifiziert;

— sie die regulatorischen Anforderungen identifiziert, die flir ihre Tatigkeiten unter diesen Rollen
gelten;

— sie diese anwendbaren regulatorischen Anforderungen in ihr Qualititsmanagementsystem
einbindet.

Die Begriffsbestimmungen in den anwendbaren regulatorischen Anforderungen unterscheiden sich von
Land zu Land und von Region zu Region. Die Organisation muss verstehen, wie die Begriffsbestimmungen in
dieser  Internationalen @ Norm  angesichts regulatorischer  Begriffsbestimmungen in den
Zustindigkeitsbereichen, in denen die Medizinprodukte verfiigbar gemacht werden, zu interpretieren sind.

Diese Internationale Norm kann auch von internen und externen Parteien einschliefilich
Zertifizierungsstellen verwendet werden, um die Fahigkeit der Organisation zur Erfiillung von
Kundenanforderungen und regulatorischen Anforderungen, die auf das Qualititsmanagementsystem
anwendbar sind, sowie die Fahigkeit der Organisation zur Erfiillung der eigenen Anforderungen zu
bewerten. Es wird betont, dass die in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen an das
Qualitatsmanagementsystem zusdtzlich zu den technischen Anforderungen an Produkte gelten, die
notwendig sind, um die Anforderungen des Kunden und die anwendbaren regulatorischen Anforderungen
an die Sicherheit und Leistung zu erfiillen.

Die Einfithrung eines Qualititsmanagementsystems ist eine strategische Entscheidung einer Organisation.
Design und Implementierung des Qualititsmanagementsystems einer Organisation werden beeinflusst
durch:

a) das Organisationsumfeld, Anderungen in diesem Umfeld und den Einfluss, den das Organisationsumfeld
auf die Konformitéat der Medizinprodukte hat;

b) die sich verdndernden Erfordernisse der Organisation;

c) die besonderen Ziele der Organisation;
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d) dasvon der Organisation bereitgestellte Produkt;

e) die von der Organisation angewendeten Prozesse;

f) die Grofde und Struktur der Organisation;

g) dieregulatorischen Anforderungen, die auf die Tatigkeiten der Organisation anwendbar sind.

Diese Internationale Norm unterstellt nicht, dass unterschiedliche Qualitdtsmanagementsysteme einheitlich
strukturiert, einheitlich dokumentiert oder die Dokumentation entsprechend der Abschnittsstruktur dieser
Internationalen Norm ausgerichtet sein miissen.

Es gibt eine Vielzahl von Medizinprodukten, und einige der besonderen Anforderungen dieser
Internationalen Norm gelten nur fiir ndher bezeichnete Gruppen von Medizinprodukten. Diese Gruppen
werden in Abschnitt 3 definiert.

0.2 Klarstellung der Konzepte

In dieser Internationalen Norm werden die folgenden Begriffe oder Formulierungen im nachstehend
beschriebenen Zusammenhang verwendet:

— Wenn eine Anforderung durch die Formulierung ,soweit angemessen” qualifiziert ist, ist sie als
angemessen anzusehen, aufier wenn die Organisation eine andere Begriindung liefern kann. Eine
Anforderung wird als angemessen angesehen, wenn sie erforderlich ist:

— damit das Produkt Anforderungen erfiillen kann;

— fiir die Ubereinstimmung mit anwendbaren regulatorischen Anforderungen;
— damit die Organisation Korrekturmafinahmen durchfiihren kann;

— damit die Organisation Risiken lenken kann.

— Wenn der Begriff ,Risiko“ verwendet wird, entspricht seine Anwendung dem Anwendungsbereich
dieser Internationalen Norm und betrifft die Anforderungen an die Sicherheit oder Leistung von

Medizinprodukten oder die Erfiillung anwendbarer regulatorischer Anforderungen.

— Wenn es erforderlich ist, eine Anforderung zu ,dokumentieren®, ist es ebenfalls erforderlich, sie zu
erstellen, zu implementieren und aufrechtzuerhalten.

— Wenn der Begriff ,Produkt” verwendet wird, kann er auch ,Dienstleistung” bedeuten. Produkt gilt
fiir Ergebnisse, die fiir einen Kunden vorgesehen sind oder von diesem gefordert werden oder fiir
alle aus einem Produktrealisierungsprozess stammenden vorgesehenen Ergebnisse.

— Wenn der Begriff ,regulatorische Anforderungen” verwendet wird, umfasst er Anforderungen, die
in fiir den Anwender dieser Internationalen Norm anwendbaren gesetzlichen Regelungen (z.B.
Statuten, Vorschriften. Verordnungen oder Richtlinien) enthalten sind. Die Anwendung des Begriffs
Jregulatorische Anforderungen” ist auf die Anforderungen an das Qualititsmanagementsystem und
die Sicherheit oder Leistung des Medizinprodukts beschrankt.

In dieser Internationalen Norm werden folgende Verbformen verwendet:

,muss" kennzeichnet eine Anforderung;

,sollte” kennzeichnet einen Empfehlung;
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— ,darf“ kennzeichnet eine Erlaubnis;
— ,kann" kennzeichnet eine Méglichkeit oder Fahigkeit.

Als ,ANMERKUNG" gekennzeichnete Informationen dienen als Anleitung zum Verstindnis oder der
Erlauterung der zugehorigen Anforderung.

0.3 Prozessorientierter Ansatz

Grundlage dieser Internationalen Norm ist ein prozessorientierter Ansatz fiir das Qualititsmanagement-
system. Jegliche Tatigkeit, die eine Eingabe erhalt und diese in ein Ergebnis umwandelt, kann als Prozess
angesehen werden. Oft bildet das Ergebnis des einen Prozesses die direkte Eingabe fiir den nachsten
Prozess.

Damit eine Organisation wirksam funktionieren kann, muss sie zahlreiche miteinander verkniipfte
Tatigkeiten identifizieren und verwalten. Die Anwendung eines Systems von Prozessen in einer
Organisation, gepaart mit dem Identifizieren und den Wechselwirkungen dieser Prozesse sowie deren
Management zur Erzeugung des gewiinschten Ergebnisses, kann als ,prozessorientierter Ansatz“ bezeichnet
werden.

Bei der Verwendung in einem Qualitdtsmanagementsystem betont ein derartiger Ansatz die Bedeutung:
a) des Verstehens und der Erfiillung von Anforderungen;

b) Prozesse aus der Sicht der Wertschopfung zu betrachten;

c) der Erzielung von Ergebnissen beziiglich Prozessleistung und -wirksamkeit;

d) der Verbesserung von Prozessen auf der Grundlage objektiver Messungen.

0.4 BeziehungzuISO 9001

Auch wenn diese eine selbststindige Norm ist, ist ihre Grundlage IS0 9001:2008, welche durch
IS0 9001:2015 ersetzt wurde. Zur Unterstiitzung der Anwender stellt Anhang B den Zusammenhang
zwischen dieser Internationalen Norm und ISO 9001:2015 dar.

Der Zweck dieser Internationalen Norm ist die Ermdéglichung der globalen Ausrichtung der angemessenen
regulatorischen Anforderungen fiir Qualititsmanagementsysteme, die fiir Organisationen anwendbar sind,
die an einer oder mehreren Stufen des Lebenszyklus eines Medizinproduktes beteiligt sind. Diese
Internationale Norm enthélt einige besondere Anforderungen fiir Organisationen, die am Lebenszyklus eines
Medizinproduktes beteiligt sind und schliefst einige Anforderungen von ISO 9001 aus, die nicht als
regulatorische Anforderungen geeignet sind. Aufgrund dieser Ausschliisse konnen Organisationen, deren
Qualitatsmanagementsysteme dieser Internationalen Norm entsprechen, keine Konformitdat mit ISO 9001
beanspruchen, aufder wenn ihr Qualitdtsmanagementsystem alle Anforderungen nach ISO 9001 erfiillt.

0.5 Vertraglichkeit mit anderen Managementsystemen

Diese Internationale Norm enthalt keine Anforderungen, die fiir andere Managementsysteme, wie Umwelt-
management, Arbeitsschutzmanagement oder Finanzmanagement, spezifisch sind. Dennoch ermdglicht
diese Internationale Norm einer Organisation, ihr eigenes Qualititsmanagementsystem mit in Beziehung
stehenden Managementsystemanforderungen in Einklang zu bringen oder mit diesen zusammenzufiihren.
Es ist einer Organisation moglich, ihr vorhandenes Managementsystem oder ihre vorhandenen
Managementsysteme anzupassen, um ein Qualititsmanagementsystem aufzubauen, das die Anforderungen
dieser Internationalen Norm erfiillt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem fest, wenn eine
Organisation gefordert ist, ihre Fahigkeit zur Bereitstellung von Medizinprodukten und zugehorigen
Dienstleistungen darzulegen, die stindig die Anforderungen der Kunden und anwendbaren gesetzlichen
Anforderungen erfiillen. Derartige Organisationen kénnen an einer oder mehreren Stufen des Lebenszyklus
eines Medizinproduktes beteiligt sein, einschlief3lich Entwicklung, Produktion, Lagerung und Vertrieb,
Installation oder die Instandhaltung eines Medizinproduktes und Entwicklung oder Bereitstellung von damit
zusammenhdngenden Tatigkeiten (z.B. technischer Support). Diese Internationale Norm kann auch von
Lieferanten oder externen Parteien angewendet werden, die Produkte, einschliefdlich mit dem
Qualitatsmanagementsystem verbundene Dienstleistungen, flir derartige Organisationen bereitstellen.

Anforderungen dieser Internationalen Norm sind anwendbar flir Organisationen, unabhdngig von ihrer
Grofde und unabhingig von ihrer Art, sofern nicht anders angegeben. Wo Anforderungen als geltend fiir
Medizinprodukte festgelegt sind, gelten die Anforderungen gleichermafien fiir zugehorige Dienstleistungen,
die von der Organisation erbracht werden.

Die durch diese Internationale Norm geforderten Prozesse, die auf die Organisation anwendbar sind, aber
durch die Organisation nicht durchgefiihrt werden, liegen in der Verantwortlichkeit der Organisation und
werden im Qualititsmanagementsystem der Organisation durch Uberwachung, Aufrechterhaltung und
Lenkung der Prozesse berticksichtigt.

Wenn anwendbare regulatorische Anforderungen Ausschliisse von Lenkungsmafinahmen zu Entwicklung
zulassen, kann dies als Begriindung fiir deren Ausschluss aus dem Qualititsmanagementsystem verwendet
werden. Diese regulatorischen Anforderungen konnen alternative Ansitze vorsehen, die in dem
Qualitatsmanagementsystem zu beriicksichtigen sind. Es liegt in der Verantwortung der Organisation
sicherzustellen, dass sich jeder Ausschluss von Lenkungsmafinahmen der Entwicklung in den Anspriichen
auf Konformitat mit dieser Internationalen Norm widerspiegelt.

Wenn aufgrund der von der Organisation durchgefiihrten Tatigkeiten oder aufgrund der Art des
Medizinprodukts, auf die das Qualititsmanagementsystem angewendet wird, eine oder mehrere
Anforderungen in den Abschnitten 6, 7 oder 8 dieser Internationalen Norm nicht anwendbar ist/sind,
braucht die Organisation eine solche Anforderung nicht in ihr Qualitdtsmanagementsystem aufnehmen. Bei
jedem Abschnitt, der als nicht anwendbar ermittelt wurde, muss die Organisation die Begriindung nach 4.2.2
aufzeichnen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieflich aller Anderungen).

IS0 9000:2015Y) Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 Begriffe

Flr die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 9000 und die folgenden Begriffe.

1) Ersetzt 1SO 9000:2005.
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Mafnahmenempfehlung

Mitteilung der Organisation nach Auslieferung des Medizinprodukts mit zusatzlichen Informationen oder
Beratung iiber Mafdnahmen, die ergriffen werden im Zusammenhang mit:

— dem Gebrauch eines Medizinprodukts,

— der Veranderung eines Medizinprodukts,

— der Riicksendung des Medizinprodukts an die Organisation, die es geliefert hat, oder
— der Zerstorung eines Medizinprodukts

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Die Herausgabe einer Maffnahmenempfehlung kann erforderlich sein, um anwendbaren
regulatorischen Anforderungen zu entsprechen.

3.2

Bevollmachtigter

natiirliche oder juristische Person in einem Land oder Zustdndigkeitsbereich, die von dem Hersteller einen
schriftlichen Vertretungsauftrag erhalten hat, um in seinem Namen bei festgelegten Aufgaben in Bezug auf
dessen gesetzliche Verpflichtungen unter den geltenden Bestimmungen des Landes oder
Zustandigkeitsbereichs zu handeln

[QUELLE: GHTF/SG1/N055:2009, 5.2]

3.3

klinische Bewertung

Beurteilung und Auswertung von klinischen Daten, die ein Medizinprodukt betreffen, um die klinische
Sicherheit und Leistung des Medizinprodukts zu verifizieren, wenn es wie vom Hersteller vorgesehen
angewendet wird

[QUELLE: GHTF/SG5/N4:2010, Abschnitt 4]

34

Reklamation

schriftliche, elektronische oder miindliche Mitteilung tiber angebliche Unzuldnglichkeiten hinsichtlich
Identitat, Qualitdt, Haltbarkeit, Zuverladssigkeit, Gebrauchstauglichkeit, Sicherheit oder Leistung eines
Medizinprodukts, das aus dem Lenkungsbereich der Organisation entlassen wurde oder sich auf eine
Dienstleistung bezieht, die die Leistung derartiger Medizinprodukte beeinflusst

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese Begriffsbestimmung von ,Reklamation“ unterscheidet sich von der
Begriffsbestimmung in ISO 9000:2015.

3.5

Vertriebspartner

natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die in ihrem eigenen Namen die Verfligbarkeit eines
Medizinprodukts zu dem Endanwender vermittelt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es kann mehr als ein Vertriebspartner an der Lieferkette beteiligt sein.
Anmerkung 2 zum Begriff:  Personen in der Lieferkette, die im Auftrag des Herstellers, Importeurs oder Vertriebs-
partners an Tatigkeiten, wie z. B. Lagerung und Transport, beteiligt sind, sind keine Vertriebspartner im Sinne dieser

Begriffsbestimmung.

[QUELLE: GHTF/SG1/N055:2009, 5.3]
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3.6

implantierbares Medizinprodukt

Medizinprodukt, das nur durch einen medizinischen oder chirurgischen Eingriff wieder entfernt werden
kann und dazu bestimmt ist:

— ganz oder teilweise in den menschlichen Korper oder in eine natiirliche Koérperoffnung
eingefiihrt zu werden, oder

— eine Epitheloberflache oder die Oberflache des Auges zu ersetzen, und
— nach dem Eingriff fiir mindestens dreif3ig Tage an dieser Stelle zu verbleiben

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese  Begriffsbestimmung implantierbarer = Medizinprodukte umfasst aktive
implantierbare Medizinprodukte.

3.7

Importeur

erste natlirliche oder juristische Person der Lieferkette, die ein Medizinprodukt, das in einem anderen Land
oder Zustdndigkeitsbereich hergestellt worden ist, in einem anderen Land oder Zustdndigkeitsbereich
verfiigbar macht

[QUELLE: GHTF/SG1/N055:2009, 5.4]

3.8

Kennzeichnung

Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung und alle anderen Informationen, die sich auf die Identifizierung,
technische Beschreibung, die Zweckbestimmung und den bestimmungsgemafien Gebrauch des
Medizinprodukts beziehen; ausgenommen sind Versanddokumente

[QUELLE: GHTF/SG1/N70:2011, Abschnitt 4]

3.9

Lebenszyklus

alle Phasen im Leben eines Medizinprodukts von der urspriinglichen Konzeption bis zur endgiiltigen Aufier-
betriebnahme und Entsorgung

[QUELLE: ISO 14971:2007, 2.7]

3.10

Hersteller

natiirliche oder juristische Person, die fiir das Design und/oder die Herstellung eines Medizinprodukts
verantwortlich ist und die Absicht besitzt, das Medizinprodukt unter ihrem Namen fiir den Gebrauch
bereitzustellen, unabhingig davon, ob dieses Medizinprodukt von dieser Person selbst und/oder in deren
Auftrag von (einer) anderen Person(en) entwickelt oder hergestellt worden ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese ,natiirliche oder juristische Person” besitzt die oberste rechtliche Verantwortung bei
der Sicherstellung der Ubereinstimmung mit allen anwendbaren regulatorischen Anforderungen an Medizinprodukte in
den Liandern oder Zustandigkeitsbereichen, in denen es verfiighar gemacht oder verkauft werden soll, sofern diese
Verantwortung nicht durch die Regulierungsbehorde (RA, en: Regulatory Authority) konkret auf eine andere Person
innerhalb dieses Zustandigkeitsbereichs libertragen worden ist.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Verantwortungen des Herstellers sind in anderen GHTF-Leitfaden beschrieben. Diese
Verantwortungen umfassen die Einhaltung von Anforderungen sowohl vor Inverkehrbringen des Produkts als auch
nach Inverkehrbringen des Produkts, wie z.B. Meldung von unerwiinschten Ereignissen und Meldung von
Korrekturmafinahmen.
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Anmerkung 3 zum Begriff:  ,Design und/oder Herstellung, wie in der obigen Begriffsbestimmung angegeben,
kann/konnen das Erstellen von Spezifikationen, die Fertigung, die Verarbeitung, den Zusammenbau, die
Weiterverarbeitung, die Verpackung, die Neuverpackung, die Kennzeichnung, die Neukennzeichnung, die Sterilisation,
den Einbau oder das Wiederaufbereiten eines Medizinprodukts einschlieffen oder das Zusammenstellen von Geraten
und moglicherweise anderen Produkten zu einem medizinischen Zweck.

Anmerkung 4 zum Begriff:  Eine Person, die ein bereits von einer anderen Person fiir einen bestimmten Patienten
geliefertes Medizinprodukt entsprechend der Gebrauchsanweisung fiir diesen Patienten zusammenbaut oder anpasst,
ist nicht der Hersteller, sofern der Zusammenbau oder die Uberarbeitung den bestimmungsgemafien Gebrauch des
Medizinprodukts nicht verandert.

Anmerkung 5 zum Begriff:  Jede Person, die den bestimmungsgeméfien Gebrauch eines Medizinprodukts verandert
oder das Medizinprodukt modifiziert, ohne dabei im Auftrag des Originalherstellers zu handeln, und es unter ihrem
eigenen Namen bereitstellt, sollte als Hersteller des modifizierten Medizinprodukts betrachtet werden.

Anmerkung 6 zum Begriff:  Ein Bevollméchtigter, ein Vertriebspartner oder ein Importeur, der lediglich seine eigene
Anschrift und seine Kontaktdaten auf dem Medizinprodukt bzw. auf dessen Verpackung hinzufiigt, ohne dabei die
bestehende Kennzeichnung zu tiberdecken oder zu verandern, wird nicht als ein Hersteller betrachtet.

Anmerkung 7 zum Begriff:  Insoweit ein Zubehoérteil den regulatorischen Anforderungen eines Medizinprodukts
unterliegt, dann wird die Person, die die Verantwortung fiir das Design und/oder die Herstellung dieses Zubehorteils
tragt, als ein Hersteller betrachtet.

[QUELLE: GHTF/SG1/N055:2009, 5.1]

3.11
Medizinprodukt
Instrumente, Apparate, Werkzeuge, Maschinen, Gerite, Implantate, Reagenzien fiir die in-vitro
Anwendung, Software, Materialien oder andere gleichartige oder verwandte Gegenstiande, die alleine oder in
Kombination, vom Hersteller fiir die Anwendung fiir Menschen fiir einen oder mehrere der folgenden
spezifischen medizinischen Zwecke bestimmt sind:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;

— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen;

— Untersuchung, Ersatz, Verdnderung oder Unterstiitzung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs;

— Lebenserhaltung oder Lebensunterstiitzung;
— Empfangnisregelung;
— Desinfektion von Medizinprodukten;

— Bereitstellung von Informationen mittels In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen
Korper stammenden Proben;

und deren bestimmungsgemafie Hauptwirkung weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel
noch metabolisch, im oder am menschlichen Kérper, erreicht wird, deren vorgesehene Wirkungsweise aber

durch solche Mittel unterstiitzt werden kann

Anmerkung 1 zum Begriff:  Produkte, die in einigen aber nicht in allen Zustdndigkeitsbereichen als Medizinprodukte
angesehen werden diirfen, sind:

— Desinfektionsmittel;

— Hilfen fiir Menschen mit Behinderungen;
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— Produkte, die tierische und/oder menschliche Gewebe enthalten;
— Produkte fiir die In-vitro-Fertilisation oder unterstiitzte Reproduktionstechnologie.

[QUELLE: GHTF/SG1/N071:2012, 5.1]

3.12

Medizinproduktgruppe

Gruppe von Medizinprodukten, hergestellt durch oder fiir dieselbe Organisation, und welche die gleichen
grundlegenden Design- und Leistungseigenschaften im Zusammenhang mit Sicherheit,

bestimmungsgemafiem Gebrauch und Wirkungsweise aufweisen

3.13

Leistungsbewertung

Beurteilung und Auswertung von Daten, um die Fahigkeit von In-vitro-Diagnostika, ihren
bestimmungsgemafien Gebrauch zu erreichen, zu begriinden oder zu verifizieren

3.14

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

systematischer Prozess zum Sammeln und Auswerten von Erfahrungswerten, die iiber in Verkehr gebrachte
Medizinprodukte erhalten worden sind

3.15
ProduktN1
Ergebnis eines Prozesses

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es gibt viele iibergeordnete Produktkategorien:

— Dienstleistungen (z. B. Transport);

— Software (z. B. Rechnerprogramm, Worterbuch);

— Hardware (z. B. mechanisches Motorteil);

— verfahrenstechnische Produkte (z. B. Schmiermittel).
Viele Produkte bestehen aus Elementen, die zu verschiedenen iibergeordneten Produktkategorien gehoren. Ob das
Produkt als Dienstleistung, Software, Hardware oder verfahrenstechnisches Produkt bezeichnet wird, hiangt vom
vorherrschenden Element ab. Zum Beispiel besteht das Angebotsprodukt ,Auto” aus Hardware (z. B. den Reifen),

verfahrenstechnischen Produkten (z. B. Kraftstoff, Kiihlfliissigkeit), Software (z. B. Motorsteuerungssoftware,
Betriebsanleitung) und Dienstleistung (z. B. den vom Handler gegebenen Erlauterungen zum Betrieb).

N1) Nationale Fufdnote: Die Begriffsbestimmung fiir Produkt aus ISO 9000:2005 wurde nach erfolgter
Schlussabstimmung ohne Riicksprache mit dem zustdndigen internationalen Komitee in die Norm aufgenommen. Nach
Meinung des zustindigen nationalen Gremiums stehen die in dieser Begriffsbestimmung aufgenommenen
Anmerkungen im Widerspruch zu der Anwendung des Begriffes Produkt in der Norm und sind daher nicht im Einklang
mit der Verwendung des Begriffes Produkt bzw. Medizinprodukt an anderer Stelle in dieser Norm.
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Anmerkung 2 zum Begriff:  Eine Dienstleistung ist das Ergebnis mindestens einer Tétigkeit, die notwendigerweise an
der Schnittstelle zwischen dem Lieferanten und dem Kunden ausgefiihrt wird und iiblicherweise immateriell ist. Zur
Erbringung einer Dienstleistung kann z. B. gehoren:

— eine Tatigkeit, die an einem vom Kunden gelieferten materiellen Produkt ausgefiihrt wird (z. B. einem zu
reparierenden Auto);

— eine Tatigkeit, die an einem vom Kunden gelieferten immateriellen Produkt ausgefiihrt wird (z. B. dem fiir die
Erstellung einer Steuerriickerstattung erforderliche Einkommensnachweis);

— die Lieferung eines immateriellen Produkts (z. B. die Vermittlung von Kenntnissen);
— die Schaffung eines Ambiente fiir den Kunden (z. B. in Hotels und Restaurants).

Software besteht aus Informationen, ist iblicherweise immateriell und kann die Form von Herangehensweisen,
Transaktionen oder Verfahren aufweisen.

Hardware ist iiblicherweise materiell, wobei ihre Menge ein zahlbares Merkmal darstellt. Verfahrenstechnische
Produkte sind tblicherweise materiell, wobei ihre Menge ein kontinuierliches Merkmal darstellt. Hardware und
verfahrenstechnische Produkte werden haufig als Waren bezeichnet.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Diese Begriffsbestimmung von ,Produkt” unterscheidet sich von der Begriffsbestimmung
in IS0 9000:2015.

[QUELLE: IS0 9000:2005, 3.4.22) modifiziert]

3.16

beschafftes Produkt

Produkt, das durch eine Partei aufRerhalb des Qualititsmanagementsystems der Organisation bereitgestellt
wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Bereitstellung des Produktes schliefdst nicht zwangsldufig eine geschaftliche oder
finanzielle Vereinbarung ein.

3.17
Risiko
Kombination der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und des Schweregrades dieses Schadens

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese Begriffsbestimmung von ,Risiko” unterscheidet sich von der Begriffsbestimmung in
1SO0 9000:2015.

[QUELLE: ISO 14971:2007, 2.16]

3.18

Risikomanagement

systematische Anwendung von Managementstrategien, Verfahren und Praktiken auf die Aufgaben der
Analyse, Bewertung, Beherrschung und Uberwachung von Risiken

[QUELLE: ISO 14971:2007, 2.22]

3.19

Sterilbarrieresystem

Mindestverpackung, die das Eintreten von Mikroorganismen verhindert und die aseptische Bereitstellung
des Produktes am Ort der Verwendung ermoglicht

[QUELLE: ISO 11607-1:2006, 3.22]

2) Ersetzt durch ISO 9000:2015.
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3.20
steriles Medizinprodukt
Medizinprodukt, das dafiir vorgesehen ist, die Anforderungen an Sterilitat zu erfiillen

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Anforderungen an die Sterilitit eines Medizinprodukts konnen anwendbaren
regulatorischen Anforderungen oder Normen unterliegen.

4 Qualititsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen

4.1.1 Die Organisation muss entsprechend den Anforderungen dieser Internationalen Norm und den
anwendbaren regulatorischen Anforderungen ein Qualititsmanagementsystem dokumentieren und dessen
Wirksamkeit aufrechterhalten.

Die Organisation muss jede Anforderung, jedes Verfahren, jede Tatigkeit oder Regelung erstellen,
implementieren und aufrechterhalten, die nach dieser Internationalen Norm oder anwendbaren

regulatorischen Anforderungen zu dokumentieren sind.

Die Organisation muss die Rolle(n) dokumentieren, die von der Organisation unter den anwendbaren
regulatorischen Anforderungen iibernommen wird/werden.

ANMERKUNG Zu den Rollen, die von der Organisation iibernommen werden, konnen der Hersteller, der Bevoll-
machtigte, der Importeur oder Vertriebspartner zdhlen.

4.1.2 Die Organisation muss:
a) die Prozesse festlegen, die fiir das Qualititsmanagementsystem bendtigt werden, und die Durchfiihrung
dieser Prozesse innerhalb der Organisation unter Beriicksichtigung der von der Organisation

ausgefiihrten Rollen bestimmen;

b) einen risikobasierten Ansatz fiir die Lenkung von geeigneten Prozessen anwenden, die fiir das
Qualitatsmanagementsystem bendtigt werden;

c) die Abfolge und Wechselwirkung dieser Prozesse festlegen.
4.1.3 Fiir jeden Prozess des Qualititsmanagementsystems muss die Organisation:

a) die erforderlichen Kriterien und Methoden festlegen, um das wirksame Durchfiihren und Lenken dieser
Prozesse sicherzustellen;

b) die Verfiigbarkeit von Ressourcen und Informationen sicherstellen, die zur Durchfithrung und
Uberwachung dieser Prozesse benotigt werden;

c) die erforderlichen Mafdnahmen implementieren, um die geplanten Ergebnisse zu erreichen sowie die
Wirksamkeit dieser Prozesse aufrechtzuerhalten;

d) diese Prozesse liberwachen, soweit angemessen, messen und analysieren;
e) Aufzeichnungen erstellen und aufrechterhalten, die erforderlich sind, um die Ubereinstimmung mit

dieser Internationalen Norm und den anwendbaren regulatorischen Anforderungen darzulegen
(siehe 4.2.5).
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4.1.4 Die Organisation muss diese Qualititsmanagementsystemprozesse in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen dieser Internationalen Norm und den anwendbaren regulatorischen Anforderungen leiten
und lenken. An diesen Prozessen vorzunehmende Anderungen miissen:

a) im Hinblick auf ihren Einfluss auf das Qualitdtsmanagementsystem bewertet werden;

b) im Hinblick auf ihren Einfluss auf die nach diesem Qualititsmanagementsystem hergestellten
Medizinprodukte bewertet werden;

c) in Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Internationalen Norm und den anwendbaren
regulatorischen Anforderungen gelenkt werden.

4.1.5 Wenn sich die Organisation dafiir entscheidet, einen Prozess auszugliedern, der die Produkt-
konformitit mit den Anforderungen beeinflusst, muss sie die Lenkung eines derartigen Prozesses
iiberwachen und sicherstellen. Die Organisation muss ihre Verantwortung zur Konformitdt mit dieser
Internationalen Norm und Kundenforderungen sowie anwendbaren regulatorischen Anforderungen fiir
ausgegliederte Prozesse behalten. Die Lenkungsmafinahmen miissen in einem angemessenen Verhaltnis zu
dem damit verbundenen Risiko und der Fahigkeit der externen Parteien, die Anforderungen nach 7.4 zu
erfiillen, stehen. Die Lenkungsmafinahmen miissen schriftliche Qualitdtsvereinbarungen enthalten.

4.1.6 Die Organisation muss Verfahren fiir die Validierung der Anwendung der Computersoftware im
Qualitatsmanagementsystem dokumentieren. Derartige Softwareanwendungen miissen vor ihrem ersten
Einsatz validiert werden sowie, soweit angemessen, nach Anderungen an dieser Software oder ihrer
Anwendung.

Der spezifische Ansatz und die Tatigkeiten in Zusammenhang mit der Softwarevalidierung und
-revalidierung miissen in einem angemessenen Verhaltnis zu dem Risiko stehen, das mit dem Einsatz der
Software in Verbindung gebracht wird.

Es miissen Aufzeichnungen liber diese Tatigkeiten aufrechterhalten werden (siehe 4.2.5).

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.1 Allgemeines

Die Dokumentation zum Qualitdtsmanagementsystem (siehe 4.2.4) muss enthalten:

a) dokumentierte Angaben zu Qualitatspolitik und Qualitédtszielen;

b) ein Qualititsmanagement-Handbuch;

c) dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen, die von dieser Internationalen Norm gefordert werden;

d) Dokumente, sowie Aufzeichnungen, die die Organisation zur Sicherstellung der wirksamen Planung,
Durchfiihrung und Lenkung ihrer Prozesse als notwendig bestimmt hat;

e) andere Dokumentation, die durch anwendbare regulatorische Anforderungen festgelegt ist.
4.2.2 Qualitaitsmanagement-Handbuch
Die Organisation muss ein Qualititsmanagement-Handbuch dokumentieren, das Folgendes enthalt:

a) den Anwendungsbereich des Qualititsmanagementsystems, einschliefllich Einzelheiten und Begriin-
dungen fiir jegliche Ausschliisse oder Nicht-Anwendung;

b) die fiir das Qualitdtsmanagementsystem dokumentierten Verfahren oder Verweisungen darauf;
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c) eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse des Qualititsmanagementsystems.

Im Qualititsmanagement-Handbuch muss die Struktur der im Qualititsmanagementsystem verwendeten
Dokumentation im Uberblick dargestellt sein.

4.2.3 Medizinproduktakte

Die Organisation muss eine oder mehrere Akten erstellen und aufrechterhalten, die fiir jeden
Medizinprodukttyp oder jede Medizinproduktgruppe entweder Dokumente enthalt oder auf solche verweist,
die die Konformitit mit den Anforderungen nach dieser Internationalen Norm und Ubereinstimmung mit
den anwendbaren regulatorischen Anforderungen nachweisen.

Der Inhalt der Akte(n) muss unter anderem Folgendes enthalten:

a) allgemeine Beschreibung des Medizinprodukts, bestimmungsgemafier Gebrauch/Zweckbestimmung/
sowie Kennzeichnung einschlief3lich etwaiger Gebrauchsanweisungen;

b) Produktspezifikationen;

¢) Spezifikationen oder Verfahren hinsichtlich Herstellung, Verpackung, Lagerung und Vertrieb;

d) Verfahren fiir Messung und Uberwachung;

e) soweit angemessen, Anforderungen fiir die Installation;

f) soweit angemessen, Verfahren fiir die Instandhaltung.

4.2.4 Lenkungvon Dokumenten

Die vom Qualititsmanagementsystem geforderten Dokumente miissen gelenkt werden. Aufzeichnungen
stellen einen besonderen Dokumententyp dar und miissen nach den in 4.2.5 genannten Anforderungen
gelenkt werden.

Ein dokumentiertes Verfahren muss die erforderlichen Lenkungsmafinahmen festlegen, um:

a) Dokumente beziiglich ihrer Angemessenheit vor ihrer Herausgabe zu bewerten und zu genehmigen;

b) Dokumente zu bewerten, sie bei Bedarf zu aktualisieren und erneut zu genehmigen;

c) sicherzustellen, dass der aktuelle Uberarbeitungsstatus und Anderungen von Dokumenten identifiziert
werden;

d) sicherzustellen, dass glltige Fassungen anwendbarer Dokumente an den jeweiligen Einsatzorten
verfiigbar sind;

e) sicherzustellen, dass Dokumente lesbar und leicht identifizierbar bleiben;

f)  sicherzustellen, dass Dokumente externer Herkunft, die die Organisation als notwendig fiir die Planung
und den Betrieb des Qualititsmanagementsystems bestimmt hat, identifiziert werden und ihre
Verteilung gelenkt wird;

g) teilweisen Verlust oder Totalverlust von Dokumenten zu verhindern;

h) die nicht vorgesehene Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und diese in geeigneter Weise
zu identifizieren.
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Die Organisation muss sicherstellen, dass Anderungen an Dokumenten durch folgenden Personenkreis
bewertet und genehmigt werden: entweder durch den Verantwortlichen, der die Originalfassung
genehmigte, oder durch einen anderen benannten Verantwortlichen, der Zugang zu einschlagigen
Hintergrundinformationen hat, auf denen er seine Entscheidungen begriindet.

Die Organisation muss die Zeitspanne festlegen, iiber die mindestens ein Exemplar veralteter Dokumente
aufzubewahren ist. Diese Zeitspanne muss sicherstellen, dass Dokumente, nach denen Medizinprodukte
hergestellt und gepriift worden sind, mindestens wahrend der von der Organisation bestimmten
Lebensdauer des Medizinprodukts zuganglich sind, jedoch nicht kiirzer als fiir die Aufbewahrungszeitspanne
aller sich ergebenden Aufzeichnungen (siehe 4.2.5) oder als in den anwendbaren regulatorischen
Anforderungen festgelegt ist.

4.2.5 Lenkung von Aufzeichnungen

Es miissen Aufzeichnungen aufrechterhalten werden, um einen Nachweis der Konformitit mit den
Anforderungen und des wirksamen Funktionierens des Qualititsmanagementsystems bereitzustellen.

Die Organisation muss ein dokumentiertes Verfahren erstellen, um die Lenkungsmafinahmen festzulegen,
die erforderlich sind fiir die Identifizierung, die Lagerung, den Schutz und die Unversehrtheit, die Wieder-
auffindbarkeit, die Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen und die Verfiigung tiber Aufzeichnungen.

In Ubereinstimmung mit den anwendbaren regulatorischen Anforderungen, muss die Organisation
Methoden fiir den Schutz von vertraulichen Angaben zur Gesundheit, die in den Aufzeichnungen enthalten
sind, festlegen und implementieren.

Aufzeichnungen miissen lesbar, leicht identifizierbar und wieder auffindbar bleiben. An den Aufzeichnungen
vorgenommene Anderungen missen identifizierbar bleiben.

Die Organisation muss die Aufzeichnungen fiir mindestens die Lebensdauer des Medizinprodukts, die von
der Organisation bestimmt wurde oder die durch anwendbare regulatorische Anforderungen festgelegt ist,
aufbewahren, jedoch nicht fiir weniger als 2 Jahre ab Freigabe des Medizinproduktes durch die Organisation.

5 Verantwortung der Leitung
5.1 Verpflichtung der Leitung

Die oberste Leitung muss ihre Verpflichtung beziiglich der Entwicklung und Implementierung des Qualitéts-
managementsystems und der Aufrechterhaltung von dessen Wirksamkeit nachweisen, indem sie:

a) der Organisation die Bedeutung der Erfiillung der Kundenanforderungen sowie der anwendbaren
regulatorischen Anforderungen vermittelt;

b) die Qualitatspolitik festlegt;

c) sicherstellt, dass Qualitatsziele festgelegt werden;
d) Managementbewertungen durchfiihrt;

e) die Verfiigbarkeit von Ressourcen sicherstellt.
5.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Kundenanforderungen und anwendbare regulatorische
Anforderungen ermittelt und erfiillt werden.
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5.3 Qualitdtspolitik
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Qualitatspolitik:
a) aufden Zweck der Organisation anwendbar ist;

b) eine Verpflichtung zur Erfiillung der Anforderungen und zur Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des
Qualitdtsmanagementsystems enthélt;

c) einen Rahmen zum Festlegen und Bewerten von Qualititszielen bietet;
d) inder Organisation vermittelt und verstanden wird;

e) aufihre fortdauernde Eignung bewertet wird.

5.4 Planung

5.4.1 Qualititsziele

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Qualititsziele einschliefilich derer, die fiir die Erfiillung der
anwendbaren regulatorischen Anforderungen und der Anforderungen an Produkte erforderlich sind, fiir
relevante Funktionsbereiche und Ebenen innerhalb der Organisation festgelegt sind. Die Qualititsziele
miissen messbar sein und mit der Qualitatspolitik im Einklang stehen.

5.4.2 Planung des Qualititsmanagementsystems
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass:

a) die Planung des Qualititsmanagementsystems erfolgt, um die in 4.1 angegebenen Anforderungen zu
erfiillen und die Qualitatsziele zu erreichen;

b) die Funktionsfihigkeit des Qualititsmanagementsystems aufrechterhalten bleibt, wenn Anderungen am
Qualitdtsmanagementsystem geplant und implementiert werden.

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation
5.5.1 Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Verantwortungen und Befugnisse innerhalb der
Organisation festgelegt, dokumentiert, und bekannt gemacht werden.

Die oberste Leitung muss die gegenseitigen Beziehungen aller Personen dokumentieren, die Arbeiten, die
sich auf die Qualitit auswirken, leiten, durchfiihren und bewerten, und muss die erforderliche
Unabhangigkeit und Befugnis zur Durchfiihrung dieser Aufgaben sicherstellen.

5.5.2 Beauftragter der Leitung

Die oberste Leitung muss ein Mitglied der Leitung benennen, das, unabhdngig von anderen
Verantwortungen, die Verantwortung und Befugnis hat, die Folgendes einschlief3en:

a) sicherzustellen, dass die fiir das Qualititsmanagementsystem erforderlichen Prozesse dokumentiert
werden;

b) der obersten Leitung iliber die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems und jegliche
Notwendigkeit fiir Verbesserungen zu berichten;

c) die Forderung des Bewusstseins iiber die anwendbaren regulatorischen Anforderungen und die
Qualitatsmanagementsystemanforderungen in der gesamten Organisation sicherstellen.
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