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Anwendungswarnvermerk
Dieser Norm-Entwurf wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.
Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an named@din.de in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter http://www.din.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung
e. V., 10772 Berlin (Hausanschrift: Burggrafenstrale 6, 10787 Berlin).

Das internationale Schriftstiick ISO/DIS 13485:2002, "Quality systems — Medical devices — System
requirements for regulatory purposes”, wurde unverandert in diesen deutschen Norm-Entwurf {ibernommen.

Fortsetzung Seite 2 bis 59

Normenausschuss Medizin (NAMed) im Deutsches Institut fiir Normung e. V.
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE

.__Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN ISO 13485:2002-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-13485-2002-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-13485-2002-05

— Entwurf —

E DIN ISO 13485:2002-05

Nationales Vorwort

Der internationale Norm-Entwurf ISO/DIS 13485 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 "Quality
management and corresponding general aspects for medical devices" unter wesentlicher Beteiligung
deutscher Experten erarbeitet. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir der
Normenausschuss Medizin (NAMed), der Arbeitsausschuss "Nationales Spiegelgremium QS CEN/ISO"
zustandig.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 13485:2001-02 und DIN EN ISO 13488:2001-02 wurden folgende Anderungen
vorgenommen:

a) Zusammenfihrung von DIN EN ISO 13485 und DIN EN I1SO 13488 zu einer Norm,;

b) Abfassung als allein stehende Norm, die nicht mehr nur besonderen Anforderungen an die Anwendung
von EN ISO 9001 festlegt;

c) Verfolgung des prozessorientierten an Stelle des produktorientierten Ansatzes.
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Deutsche Ubersetzung
Qualitatssicherungssysteme
Medizinprodukte
Systemanforderungen fir regulative Zwecke
(ISO/DIS 13485:2002)

Inhalt Seite
72 oL T o 4
0 T 1 =Y L g ' 4
0.1 N1 e =T 5 0T 3 ==Y 4
0.2 Prozessorientierter ANSAtz ... 4
0.3 Beziehung zu anderen NOIMEN ... s s s s s s s s s s s s s s s s s s sasasnsn s s s s e s s e s e e nnenennnnnans 5
04 Vertraglichkeit mit anderen Managementsystemen.........ccccoec s cccccsecr e 5
1 N 1TV =Y o Lo [T Yo T= o L= = T o] o PP 6
1.1 LT 1= 3 0 T= T = 6
1.2 N =Y T T ' 6
2 NOrmMative VErweiSUNGEN ........ciiciiiiiiis i s ann e s mn s s s n e s s 6
3 ==Y o = 7
4 QualitdtsmanagementSysStem ... —————————— 8
41 Allgemeine ANfOrderungen.........oicciiiiiiiien i ——— 8
4.2 DokumentationsanforderUnNgen ...........iiiiiiiccccsecrieer i csssse s e s s sssne s e e e s e s s s ssnme e e e e e eessnsssnnmnnnnees 9
5 Verantwortung der LeItUNQG .......cooveeiiiiiieieiececececimsesassnssssns s s s s s s s s s s s s ss s s s s s s s s s seenesennnnensnnnns 1
5.1 Verpflichtung der LeituNg .........cccceeiiiiiiiiccceeirie s scccssssr s s s sssms e e e smnmn e e e e s es s s e e e e e nnnnnn 1
5.2 LT g e [T g 0T =Y 01 =] U] Vo 1
5.3 L@ 10 F= 1 = 17 o o) ] G 11
54 L = L0 T 12
5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation ..........ccccovciiiiiiiicnnn s 12
5.6 ManagementbeWertung.........cc i 12
6 Management VON RESSOUICEN ........ciiceiiiiiiniriissr s s s s nneeas 13
6.1 Bereitstellung VON RESSOUICEN........cccuiiiiiieiii it e s 13
6.2 Personelle RESSOUICEN ... e e s e s e s mm e e e e e e e s smmmne e e e e s 13
6.3 INFrasStrUKEULN........ e e s e e e e s e e s e e e e e e s emmmmn e e e e s 14
6.4 N o T=T3 ] 0] 4 Ve T o 10 1y ' SRR 14
7 ProduktrealiSierung ...t 14
71 Planung der ProduKtrealiSierung ............cccccocecrerirnrnsssssssssssssss s ssssssssssssssssesessssssssssssssssssnsnsnsmsmnsenes 14
7.2 KundenbezZogene PrOZESSEe .......cueumeuuummmmmmmnnnnnnnnnnsnsnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnns 15
7.3 01T e 1 3 T 16
7.4 [T o2 B 1 {0 o SR 18
7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung ... 19
7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln.........ccccccvmmiiniiimminniine e 22
8 Messung, Analyse und VerbesSSeruNg.........ccccuirummmiininreminsssns s s ssss s s snne s 23
8.1 AllGEMEINES ....cviisccir s 23
8.2 Uberwachung Und MESSUNG........ceiiiiuriiiiiiiieinssrs s s s s s s ss s s s ssn s snssnssss 23
8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte ............cccuciiimmiim s 24
8.4 LD F 1= 4 =T T 1 V£ 25
8.5 VEIDESSEIUNG ......oeee s s s s s s e e e e e n s mmnnnn 25
Anhang A (informativ) Entsprechungen zwischen ISO 13485:200X und ISO 13485:1996 .................... 27
Anhang B (informativ) Erklarung der Unterschiede zwischen ISO 13485:200X und

ISO 90071:2000...........cooeiieereriaearrerreanreesearreeasanreeasaanreeaasamnereasanseseasannreeasaneessasanneseasanneesasnneseasanneerans 31
LiteratuUrhiNWEISE ........oooiiiiee s n e n R annn 59

Documenis

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN ISO 13485:2002-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-13485-2002-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-13485-2002-05

— Entwurf —

E DIN ISO 13485:2002-05

Vorwort

Die ISO (Internationale Organisation fir Normung) ist die weltweite Vereinigung nationaler Normungs-
institute (1ISO-Mitgliedskdrperschaften). Die Erarbeitung Internationaler Normen obliegt den Technischen
Komitees der ISO. Jede Mitgliedskdrperschaft, die sich fur ein Thema interessiert, fir das ein Technisches
Komitee eingesetzt wurde, ist berechtigt, in diesem Komitee mitzuarbeiten. Internationale (staatliche und
nichtstaatliche) Organisationen, die mit der ISO in Verbindung stehen, sind an den Arbeiten ebenfalls
beteiligt. Die ISO arbeitet bei allen Angelegenheiten der elektrotechnischen Normung eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Internationale Normen werden nach den ISO/IEC-Direktiven, Teil 3 gestaltet.

Die von den Technischen Komitees verabschiedeten internationalen Norm-Entwtirfe werden den Mitglieds-
korperschaften zur Abstimmung vorgelegt. Die Verdéffentlichung als Internationale Norm erfordert
Zustimmung von mindestens 75 % der abstimmenden Mitgliedskdrperschaften.

Es wird darauf hingewiesen, dass die Mdglichkeit besteht, dass einige Teile dieser Internationalen Norm
Patentrechte berlhren kdénnen. Die ISO ist nicht daflr verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 13485:1996), die technisch Uberarbeitet wurde, und
setzt diese auler Kraft. Sie ersetzt auch ISO 13488:1996 und setzt diese auller Kraft. Diejenigen
Organisationen, die in der Vergangenheit ISO 13488 angewendet haben, dirfen diese Internationale Norm
anwenden, wobei bestimmte Anforderungen entsprechend 1.2 ausgeschlossen werden kénnen.

Diese Ausgabe von ISO 13485 tragt einen Uberarbeiteten Titel und behandelt die Qualitatssicherung von
Produkten, Anforderungen der Kunden und weitere Elemente des Managements des Qualitatssicherungs-
systems.

0 Einleitung

0.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem fest, das durch eine
Organisation fiir Design/Entwicklung, Produktion und Installation sowie den Kundendienst von
Medizinprodukten angewendet werden kann. Sie kann auch von internen und externen Parteien
einschlieBlich Zertifizierungsstellen verwendet werden, um die Fahigkeit der Organisation zur Erflllung der
Anforderungen der Kunden und der Behdrden zu bewerten.

Es wird betont, dass die in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen an das
Qualitdtsmanagementsystem zusatzlich zu den technischen Anforderungen an Produkte gelten.

Die Einflhrung eines Qualitdtsmanagementsystems sollte eine strategische Entscheidung einer
Organisation sein. Gestaltung und Verwirklichung des Qualitdtsmanagementsystems einer Organisation
werden von sich verandernden Erfordernissen, besonderen Zielen, den bereit gestellten Produkten, den
angewendeten Prozessen und der Grof3e und Struktur der Organisation beeinflusst. Es ist nicht die Absicht
dieser Internationalen Norm, zu unterstellen, dass Qualitdtsmanagementsysteme einheitlich strukturiert
oder einheitlich dokumentiert sein mussen.

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 beschrieben.

0.2 Prozessorientierter Ansatz

Grundlage dieser Internationalen Norm ist ein prozessorientierter Ansatz fir das Qualitdtsmanagement.
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Eine Tatigkeit, die Eingaben empfangt und diese in Ergebnisse umwandelt, kann als Prozess angesehen
werden.

Damit eine Organisation wirksam funktionieren kann, muss sie zahlreiche miteinander verkniipfte Prozesse
erkennen und lenken. Oft bildet das Ergebnis des einen Prozesses die direkte Eingabe fiir den nachsten.

Die Anwendung eines Systems von Prozessen in einer Organisation, gepaart mit dem Erkennen und den
Wechselwirkungen dieser Prozesse sowie deren Management, kann als ,prozessorientierter Ansatz"
bezeichnet werden.

0.3 Beziehung zu anderen Normen

0.3.1 Beziehung zu ISO 9001:2000
Auch wenn dies eine selbstandige Norm ist, ist ihre Grundlage ISO 9001:2000.

Diejenigen Abschnitte, die direkt und unverandert aus ISO 9001:2000 Ubernommen wurden, sind in
normalem Drucksatz dargestellt. Die Tatsache, dass diese Abschnitte unveréndert dargestellt werden, wird
in Anhang B angemerkt.

Wenn ein Abschnitt Gber Anforderungen von I1SO 9001:2000 durch Hinzufiigen von Angaben oder
Anpassung, damit er mit den Bestimmungen Uber Medizinprodukte Ubereinstimmt, in begrenztem Male
verandert wurde, ist der Originaltext von 1SO 9001:2000, der im Abschnitt verblieben ist, in normalem
Drucksatz dargestellt und der hinzugefiigte Text in blauem Kursivdruck. Die Art und die Griinde flr die
Textzusatze oder -veranderungen werden in Anhang B angemerkt.

Wo in ISO 13485 Zusatze in den Text eines Abschnitts (iber Anforderungen von 1SO 9001:2000 eingefligt
wurden, ist der Originaltext von 1ISO 9001:2000 in normalem Drucksatz dargestellt und der zusatzliche Text
in blauem Kursivdruck. Die Art und die Grunde fur die Textzusatze werden in Anhang B angemerkt.

Wo in ISO 13485 der Text von 1SO 9001:2000 durch Streichung oder bedeutende Anderung einer
wesentlichen Anforderung gestrichen oder verandert wurde, wird der gesamte betroffene Abschnitt in
blauem Kursivdruck dargestellt. Der gesamte Originaltext des Abschnitts von 1SO 9001:2000 ist in
Anhang B abgedruckt zusammen mit einer Beschreibung der Art und der Griinde flr die Streichung.

0.3.2 Beziehung zu ISO/TS 14969

ISO/TS 14969 wird eine technische Spezifikation sein, deren Zweck es ist, eine Anleitung zur
Durchsetzung von ISO 13485:200X zu geben.

0.4 Vertraglichkeit mit anderen Managementsystemen

Diese Internationale Norm folgt zur Unterstiitzung der Anwender auf dem Gebiet der Medizinprodukte dem
Format von 1ISO 9001:2000.

Diese Internationale Norm enthadlt keine Anforderungen, die fir andere Managementsysteme wie
Umweltmanagement, Arbeitsschutzmanagement oder Finanzmanagement spezifisch sind. Dennoch
ermdglicht diese Internationale Norm einer Organisation, ihr eigenes Qualitdtsmanagementsystem mit in
Beziehung stehenden Managementsystemanforderungen in Einklang zu bringen oder mit diesen
zusammenzufuhren. Es ist einer Organisation mdglich, ihr vorhandenes Managementsystem oder ihre
vorhandenen Managementsysteme anzupassen, um ein Qualitdtsmanagementsystem aufzubauen, das die
Anforderungen dieser Internationale Norm erfullt.
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1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem fest, wenn eine
Organisation ihre Féahigkeit zur Bereitstellung von Medizinprodukten darzulegen hat, die stdndig die
Anforderungen der Kunden und die fiir Medizinprodukte zutreffenden behérdlichen Anforderungen erfiillen.

Das primére Ziel von ISO 13485 ist die Erméglichung der Harmonisierung der fiir Medizinprodukte
zutreffenden behérdlichen Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme. Im Ergebnis dessen enthélt
sie einige besondere Anforderungen an Medizinprodukte und schlie8t einige Anforderungen von
ISO 9001:2000 aus, die nicht als Anforderungen fiir behdrdliche Zwecke geeignet sind. Wegen dieser
Ausschliisse kénnen Organisationen, deren Qualitdtsmanagementsysteme dieser Internationalen Norm
entsprechen,  keine  Konformitdt —mit I1SO 9001:2000  beanspruchen, auller wenn  ihr
Qualitdtsmanagementsystem mit den zusétzlichen Anforderungen von ISO 9001:2000 konform ist (siehe
Anhang B).

1.2 Anwendung

Alle Anforderungen dieser Internationalen Norm sind spezifisch flir die Medizinprodukte herstellende
Industrie, unabhéngig von Art und Grél3e der Organisation.

Wenn sich auf Grund der Tétigkeiten der Organisation und der Art des Medizinprodukts oder der
Medizinprodukte, fiir das/die das Qualitdtsmanagementsystem angewendet wird, eine oder mehrere
Anforderungen dieser Internationalen Norm nicht anwenden lassen, kann fiir diese ein Ausschluss in
Betracht gezogen werden (siehe 4.2.2).

Wenn Ausschliisse vorgenommen werden, ist das Beanspruchen der Konformitat mit dieser Internationalen
Norm nur zuldssig, wenn die Ausschliisse auf Anforderungen aus Abschnitt 7 beschrénkt sind und
derartige Ausschliisse die Féhigkeit und Verantwortung der Organisation zur Bereitstellung von Produkten,
die den Kunden- und zutreffenden behérdlichen Anforderungen entsprechen, nicht beeintrdchtigen (siehe
4.1 und 7.1).

Zusétzlich kénnen durch behérdliche Anforderungen Ausschliisse fiir Lenkungen der Entwicklung (siehe
7.3) zugelassen werden. Diese Bestimmungen kénnen alternative Vorkehrungen vorsehen, die in das
Qualitdtsmanagementsystem eingehen miissen. Es liegt in der Verantwortung der Organisation,
sicherzustellen, dass der Ausschluss von Lenkungen der Entwicklung sich in den Anspriichen auf
Konformitat widerspiegelt (siehe 7.3).

Wenn behérdliche Anforderungen den Ausschluss von Lenkungen der Entwicklung (siehe 7.3) zulassen,
kann dies als Begriindung fiir deren Ausschluss aus dem Qualitdtsmanagementsystem verwendet werden.

In dieser Internationalen Norm wird mehrfach der Begriff ,wenn zutreffend” benutzt. Wenn eine
Anforderungen durch diesen Begriff qualifiziert ist, ist sie als ,zutreffend“ anzusehen, auller wenn die
Organisation eine Begriindung anderweitig dokumentieren kann. Eine Anforderung wird als ,zutreffend”
angesehen, wenn dies erforderlich ist, damit

— das Produkt festgelegte Anforderungen erfiillen kann, und/oder

— die Organisation Korrekturmalnahmen durchfiihren kann.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden normativen Dokumente enthalten Festlequngen, die durch Verweisung in diesem Text Be-
standteil der vorliegenden Internationalen Norm sind. Zum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieser Internatio-
nalen Norm waren die angegebenen Ausgaben giiltig. Alle normativen Dokumente unterliegen der Uberar-
beitung. Vertragspartner, deren Vereinbarungen auf dieser Internationalen Norm basieren, werden
gebeten, die Mdglichkeit zu priifen, ob die jeweils neuesten Ausgaben der im Folgenden genannten Nor-
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men angewendet werden kbénnen. Die Mitglieder von IEC und ISO fiihren Verzeichnisse der gegenwértig
gliltigen Internationalen Normen.

ISO 9000:2000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary.

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die in ISO 9000 angegebenen Begriffe zusammen mit den
Folgenden.

Die in dieser Ausgabe von ISO 13485 verwendeten Benennungen zur Beschreibung der Lieferkette wurden
an den aktuellen Sprachgebrauch angepasst.

Lieferant — Organisation — Kunde

Die Benennung ,Organisation ersetzt die in 1SO 9001:1994 verwendete Benennung ,Lieferant* und
bezeichnet die Einheit, auf die diese Internationale Norm anzuwenden ist. Die Benennung ,Lieferant*
ersetzt nun die Benennung ,Unterauftragnehmer®.

Im gesamten Text dieser Internationalen Norm kann der Begriff ,Produkt® immer auch ,Dienstleistung®
einschlieRen.

ANMERKUNG Die folgenden Definitionen sollten als generisch angesehen werden, da die in nationalen
Bestimmungen angegebenen Definitionen leicht abweichen kénnen und Vorrang geniel3en.

3.1

aktives implantierbares Medizinprodukt

jedes aktive Medizinprodukt, das dafiir ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch einen chirurgischen oder
medizinischen Eingriff in den menschlichen Kbérper oder durch einen medizinischen Eingriff in eine
nattrliche Kérperéffnung eingefiihrt zu werden und dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff dort zu verbleiben

3.2

aktives Medizinprodukt

jedes Medizinprodukt, dessen Betrieb auf eine elektrische Energiequelle oder eine andere Energiequelle
als die unmittelbar durch den menschlichen Kérper oder die Schwerkraft erzeugte Energie angewiesen ist

3.3

MaBnahmenempfehlung

eine Mitteilung der Organisation nach Auslieferung des Medizinprodukts mit zuséatzlichen Informationen
und/oder Beratung im Hinblick auf MaBnahmen, die im Zusammenhang mit

— dem Gebrauch eines Medizinprodukts,

— der Verédnderung eines Medizinprodukts,

— der Riicksendung an die Organisation, die das Medizinprodukt geliefert hat, oder

— der Zerstbrung eines Medizinprodukts

zum Zweck von Korrektur- oder VorbeugungsmalBnahmen und in Ubereinstimmung mit nationalen und

regionalen gesetzlichen Anforderungen zu treffen sind

3.4

Kundenreklamation

Schriftliche, elektronische oder mindliche Mitteilung eines Kunden (ber Méngel hinsichtlich Identitat,
Qualitét, Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit oder Leistungsfdhigkeit eines Medizinprodukts, das in den
Markt eingebracht wurde

3.5
implantierbares Medizinprodukt
jedes Medizinprodukt, das dafiir ausgelegt ist, durch einen chirurgischen Eingriff
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— ganz oder teilweise in den menschlichen Kérper oder in eine natiirliche Kérperéffnung eingefiihrt zu
werden, oder

— eine Epitheloberfldche oder die Oberfléche des Auges zu ersetzen,
und dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff fiir mindestens drei8ig Tage an dieser Stelle zu verbleiben und
das nur durch einen medizinischen oder chirurgischen Eingriff wieder entfernt werden kann

ANMERKUNG  Diese Definition gilt fiir implantierbare Medizinprodukte auller aktiven implantierbaren Medizin-
produkten.

3.6
Kennzeichnung
jede geschriebene, gedruckte oder graphische Information

— auf einem Medizinprodukt, einem seiner Behéltnisse oder sonstigen Verpackungen, oder

— als Beilage zum Medizinprodukt,

die sich auf die Identifizierung, technische Beschreibung und Verwendung des Medizinprodukts bezieht;
ausgenommen sind Versanddokumente.

3.7

Medizinprodukt

alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder
anderen Gegenstdnde einschlielllich der fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fiir folgende Zwecke bestimmt
sind:

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

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

— Untersuchung, Ersatz oder Veradnderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen
Vorgangs,

— Empféngnisregelung,

und deren bestimmungsgemélle Hauptwirkung im oder am menschlichen Koérper weder durch
pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber
durch solche Mittel unterstiitzt werden kann

ANMERKUNG  Der Begriff ,Medizinprodukt“ schlief3t In-vitro-Diagnostika ein.

3.8

steriles Medizinprodukt

jedes Medizinprodukt, das daflir vorgesehen ist, die Anforderungen an Sterilitat zu erfiillen

ANMERKUNG  Die Anforderungen an die Sterilitdt eines Medizinprodukts kénnen nationalen oder regionalen
Vorschriften oder Normen unterliegen.

4 Qualitatsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen

Die Organisation muss entsprechend den Anforderungen dieser Internationalen Norm ein Qualitéts-
managementsystem aufbauen, dokumentieren, verwirklichen, aufrecht erhalten und dessen Wirksamkeit
aufrecht erhalten.

Die Organisation muss

a) die fur das Qualitdtsmanagementsystem erforderlichen Prozesse und ihre Anwendung in der
gesamten Organisation erkennen (siehe 1.2),
Documents
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b) die Abfolge und Wechselwirkung dieser Prozesse festlegen,

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

d) die Verfugbarkeit von Ressourcen und Informationen sicherstellen, die zur Durchfihrung und
Uberwachung dieser Prozesse bendtigt werden,

e) diese Prozesse Uberwachen, messen und analysieren, und

f) die erforderlichen Malnahmen treffen, um die geplanten Ergebnisse sowie eine standige
Verbesserung dieser Prozesse zu erreichen.

Die Organisation muss diese Prozesse in Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Internationalen
Norm leiten und lenken.

Wenn sich eine Organisation daflr entscheidet, einen Prozess auszugliedern, der die Produktkonformitat
mit den Anforderungen beeinflusst, muss die Organisation die Lenkung derartiger Prozesse sicherstellen.
Die Lenkung derartiger ausgegliederter Prozesse muss im Qualitdtsmanagementsystem erkennbar sein.

ANMERKUNG  Prozesse, die fir das oben genannte Qualitdtsmanagementsystem erforderlich sind, sollten Prozesse
fur Leitungstatigkeiten, Bereitstellung von Ressourcen, Produktrealisierung und Messung einschlief3en.

4.2 Dokumentationsanforderungen

421 Allgemeines

Die Dokumentation zum Qualitdtsmanagementsystem muss enthalten

a) dokumentierte Qualitatspolitik und Qualitatsziele,

b) ein Qualitditsmanagementhandbuch,

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

d) Dokumente, die die Organisation zur Sicherstellung der wirksamen Planung, Durchfiihrung und
Lenkung ihrer Prozesse bendtigt,

e) die von dieser Internationalen Norm geforderten Aufzeichnungen (siehe 4.2.4), und
f)  alle anderen geforderten Dokumente, die durch nationale oder regionale Vorschriften festgelegt sind.

ANMERKUNG 1 Der Umfang der Dokumentation des Qualititsmanagementsystems kann von Organisation zu
Organisation unterschiedlich sein auf Grund

a) der Grofde der Organisation und der Art ihrer Tatigkeiten,

b) der Komplexitdt und Wechselwirkung der Prozesse, und

c) der Fahigkeit des Personals.

Wo in dieser Internationalen Norm festgelegt ist, dass eine Anforderung, ein Verfahren, eine Tétigkeit oder

eine besondere Vereinbarung zu ,dokumentieren” ist, muss diese zusétzlich verwirklicht und aufrecht
erhalten werden.

Die Organisation muss eine Dokumentation festlegen und aufrecht erhalten, die fiir jeden Typ bzw. jede Art
eines Medizinprodukts Produktspezifikationen und Anforderungen an das Qualitdtssicherungssystem
(Verfahren und Qualitétssicherung) fiir Folgendes festlegt:

— den vollsténdigen Herstellungsvorgang, und

— wenn zutreffend, die Installation und die Dienstleistungen
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oder die auf den Standort dieser Angaben verweist (siehe 4.2.3).

ANMERKUNG 2  Die Dokumentation kann in jeder Form oder Art eines Mediums realisiert sein.

4.2.2 Qualitdtsmanagementhandbuch

Die Organisation muss ein Qualitditsmanagementhandbuch erstellen und aufrecht erhalten, das Folgendes
enthalt:

a) den Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagementsystems einschliellich Einzelheiten und
Begrindungen fur jegliche Ausschlisse (siehe 1.2),

b) die fur das Qualitdtsmanagementsystem erstellten dokumentierten Verfahren oder Verweise darauf,
und

c) eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse des Qualitatsmanagementsystems.

Im Qualitdtsmanagementhandbuch muss die Struktur der im Qualitdtsmanagementsystem verwendeten
Dokumentation im Uberblick dargestellt sein.

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

Die vom Qualitdtsmanagementsystem geforderten Dokumente missen gelenkt werden. Aufzeichnungen
stellen einen besonderen Dokumententyp dar und missen nach den in Abschnitt 4.2.4 genannten
Anforderungen gelenkt werden.

Ein dokumentiertes Verfahren zur Festlegung der erforderlichen LenkungsmalRnahmen muss eingefihrt
werden, um

a) Dokumente beziiglich ihrer Angemessenheit vor ihrer Herausgabe zu genehmigen,
b) Dokumente zu bewerten, sie bei Bedarf zu aktualisieren und erneut zu genehmigen,

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

d) sicherzustellen, dass glltige Fassungen zutreffender Dokumente an den jeweiligen Einsatzorten
verfligbar sind,

e) sicherzustellen, dass Dokumente lesbar und leicht erkennbar bleiben,

f)  sicherzustellen, dass Dokumente externer Herkunft gekennzeichnet werden und ihre Verteilung
gelenkt wird, und

g) die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und diese in geeigneter Weise
zu kennzeichnen, falls sie aus irgend einem Grund aufbewahrt werden.

Die Organisation muss sicherstellen, dass Anderungen an Dokumenten durch folgenden Personenkreis
bewertet und genehmigt werden: entweder durch den Verantwortlichen, der die Originalfassung anerkannt
hat, oder durch einen anderen benannten Verantwortlichen, die Zugang zu einschldgigen
Hintergrundinformationen haben, auf denen sie ihre Entscheidungen begriinden.

Die Organisation muss den Zeitraum festlegen, lber den mindestens ein Exemplar veralteter gelenkter
Dokumente aufzubewahren ist. Dieser Zeitraum muss sicherstellen, dass Spezifikationen, nach denen
Medizinprodukte hergestellt worden sind, mindestens wéhrend der Lebensdauer des Medizinprodukts
zugénglich sind, die von der Organisation bestimmt worden oder die in den Anforderungen der
einschldgigen Vorschriften festgelegt ist.
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4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen

Aufzeichnungen missen erstellt und aufrecht erhalten werden, um einen Nachweis der Konformitat mit den
Anforderungen und des wirksamen Funktionierens des Qualitatsmanagementsystems bereitzustellen.
Aufzeichnungen muissen lesbar, leicht erkennbar und wiederauffindbar bleiben. Ein dokumentiertes
Verfahren muss erstellt werden, um die Lenkungsmalinahmen festzulegen, die erforderlich sind fur die
Kennzeichnung, die Aufbewahrung, den Schutz, die Wiederauffindbarkeit, die Aufbewahrungsfrist von
Aufzeichnungen und die Verfigung Uber Aufzeichnungen.

Die Organisation muss die Aufzeichnungen (iber einen Zeitraum aufbewahren, der mindestens der von der
Organisation bestimmten Lebensdauer des Medizinprodukts entspricht, jedoch nicht weniger als 2 Jahre ab
Datum der Freigabe fiir den Vertrieb durch die Organisation betrégt.

ANMERKUNG  Nationale oder regionale Vorschriften kénnen einen ldngeren Zeitraum als 2 Jahre fordern.

5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung

Die oberste Leitung muss ihre Verpflichtung beziiglich der Entwicklung und Verwirklichung des
Qualitatsmanagementsystems und der Aufrechterhaltung von dessen Wirksamkeit nachweisen, indem sie

a) der Organisation die Bedeutung der Erflllung der Kundenanforderungen sowie der gesetzlichen und
behordlichen Anforderungen vermittelt,

ANMERKUNG Die gesetzlichen Anforderungen beziehen sich nur auf Funktionalitidt, Sicherheit und Leistungs-
féhigkeit des Medizinprodukts.

b) die Qualitatspolitik festlegt,
c) sicherstellt, dass Qualitatsziele festgelegt werden,
d) Managementbewertungen durchfiihrt, und

e) die Verflgbarkeit von Ressourcen sicherstellt.

5.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Kundenanforderungen ermittelt und erfillt werden (siehe
7.2.1und 8.2.1).

5.3 Qualitatspolitik
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Qualitatspolitik
a) fur den Zweck der Organisation angemessen ist,

b) eine Verpflichtung zur Erflillung von Anforderungen und zur Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des
Qualitdtsmanagementsystems enthalt,

c) einen Rahmen zum Festlegen und Bewerten von Qualitatszielen bietet,
d) in der Organisation vermittelt und verstanden wird, und

e) auf ihre fortdauernde Angemessenheit bewertet wird.
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5.4 Planung

5.41 Qualitatsziele
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass fur zutreffende Funktionsbereiche und Ebenen innerhalb der
Organisation Qualitatsziele einschlieBlich derer, die fur die Erfullung der Anforderungen an Produkte (siehe

7.1 a)) erforderlich sind, festgelegt sind. Die Qualitdtsziele missen messbar sein und mit der
Qualitatspolitik im Einklang stehen.

5.4.2 Planung des Qualitatsmanagementsystems
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass

a) die Planung des Qualitdtsmanagementsystems erfolgt, um die in 4.1 angegebenen Anforderungen zu
erfullen und die Qualitatsziele zu erreichen, und

b) die Funktionsfahigkeit des Qualititsmanagementsystems aufrecht erhalten bleibt, wenn Anderungen
am Qualitatsmanagementsystem geplant und umgesetzt 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 und bekannt gemacht werden.

Die oberste Leitung muss die gegenseitigen Beziehungen des gesamten Personenkreises festlegen, der

Arbeiten leitet, durchfiihrt und bewertet, die sich auf die Qualitdt auswirken, und die erforderliche
Unabhéngigkeit und Befugnis zur Durchfiihrung dieser Arbeiten sicherstellen.

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung

Die oberste Leitung muss ein Leitungsmitglied benennen, das, unabhangig von anderen Verantwortungen,
die Verantwortung und Befugnisse hat, die Folgendes einschlie3en:

a) sicherzustellen, dass die fur das Qualitdtsmanagementsystem erforderlichen Prozesse eingefiihrt,
verwirklicht und aufrecht erhalten werden,

b) der obersten Leitung Uber die Leistung des Qualitatsmanagementsystems und jegliche Notwendigkeit
fur Verbesserungen zu berichten, und

c) die Férderung des Bewusstseins Uber die behérdlichen Anforderungen und die Kundenanforderungen
in der gesamten Organisation sicherzustellen.

ANMERKUNG Die Verantwortung eines Beauftragten der obersten Leitung kann in Angelegenheiten des
Qualitdtsmanagementsystems auch eine Verbindung mit externen Parteien einschlieRen.

5.5.3 Interne Kommunikation
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass geeignete Prozesse der Kommunikation innerhalb der

Organisation eingefiihrt werden und dass eine Kommunikation Uber die Wirksamkeit des Qualitats-
managementsystems stattfindet.

5.6 Managementbewertung

5.6.1 Allgemeines

Die oberste Leitung muss das Qualitdtsmanagementsystem der Organisation in geplanten Abstanden
bewerten, um dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit sicherzustgllen. Diese
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Bewertung muss die Bewertung von Mdglichkeiten fiir Verbesserungen des und den Anderungsbedarf fiir
das Qualitatsmanagementsystem einschlief3lich der Qualitatspolitik und der Qualitatsziele enthalten.

Aufzeichnungen Uber die Managementbewertung missen aufbewahrt werden (siehe 4.2.4).
5.6.2 Eingaben fiir die Bewertung

a) Ergebnisse von Audits,

b) Rickmeldungen von Kunden,

c) Prozessleistung und Produktkonformitat,

d) Status von Vorbeugungs- und Korrekturmalinahmen,

e) Folgemalinahmen vorangegangener Managementbewertungen,

f)  Anderungen, die sich auf das Qualitatsmanagementsystem auswirken kénnten, und

g) Empfehlungen fur Verbesserungen.

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

Die Ergebnisse der Managementbewertung miissen alle Entscheidungen und MalRnahmen zu Folgendem
enthalten:

a) Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems und seiner Prozesse,

b) Produktverbesserung in Bezug auf behérdliche und Kundenanforderungen oder die festgelegten
Anforderungen an das Produkt (siehe 7.2.2), und

c) Bedarf an Ressourcen.

6 Management von Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen
Die Organisation muss die erforderlichen Ressourcen ermitteln und bereitstellen, um
a) das Qualitdtsmanagementsystem zu verwirklichen und seine Wirksamkeit aufrecht zu erhalten, und

b) die behérdlichen und Kundenanforderungen zu erfillen.
6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

Personal, das die Produktqualitat beeinflussende Tatigkeiten ausfihrt, muss auf Grund der angemessenen
Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrungen zu diesen Tatigkeiten fahig sein.

6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung
Die Organisation muss

a) die notwendigen Fahigkeiten des Personals, das die Produktqualitdt beeinflussende Tatigkeiten
ausubt, ermitteln,
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b) zur Deckung dieses Bedarfs flir Schulung sorgen oder andere MalRnahmen ergreifen,
c) die Wirksamkeit der ergriffenen MalRnahmen beurteilen,

d) sicherstellen, dass ihr Personal sich der Bedeutung und Wichtigkeit seiner Tatigkeit bewusst ist und
weild, wie es zur Erreichung der Qualitatsziele beitragt, und

e) geeignete Aufzeichnungen zu Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung flhren (siehe 4.2.4).

ANMERKUNG  Nationale oder regionale Vorschriften kénnen von der Organisation fordern, dokumentierte Verfahren
zur Feststellung von Erfordernissen der Ausbildung zu erarbeiten.

6.3 Infrastruktur

Die Organisation muss die Infrastruktur ermitteln, bereitstellen und aufrecht erhalten, die zur Erreichung der
Konformitat mit den Produktanforderungen erforderlich ist. Zur Infrastruktur gehdren, soweit zutreffend

a) Gebaude, Arbeitsort und zugehorige Versorgungseinrichtungen,
b) Prozessausristungen (sowohl Hardware als auch Software), und
c) unterstitzende Dienstleistungen (wie Transport oder Kommunikation).

Die Organisation muss dokumentierte Anforderungen an die Wartungstéatigkeiten festlegen, wenn solche
Tétigkeiten oder deren Unterlassung die Produktqualitéat beeintrdchtigen kénnen.

Uber diese Wartungstétigkeiten sind Aufzeichnungen aufzubewahren (siehe 4.2.4).

6.4 Arbeitsumgebung

Die Organisation muss die Arbeitsumgebung ermitteln, bereitstellen und aufrecht erhalten, die zum
Erreichen der Konformitdt mit den Produktanforderungen erforderlich ist. Es gelten besonders die
folgenden Anforderungen:

a) Die Organisation muss dokumentierte Anforderungen an Gesundheit, Sauberkeit und Arbeitskleidung
des Personals festlegen, wenn der Kontakt zwischen diesem Personal und dem Produkt oder der
Umwelt die Produktqualitat beeintréchtigen kénnte.

b) Wenn zutreffend, sind fiir die Lenkung gebrauchter Produkte besondere Mallnahmen zu erarbeiten
und zu dokumentieren, um die Verunreinigung anderer Produkte, der Umgebung des
Herstellungsortes oder des Personals zu verhindern.

c) Wenn Umgebungsbedingungen die Produktqualitdt beeintrdchtigen kbnnen, muss die Organisation im
zutreffenden Fall dokumentierte Anforderungen an die Umgebungsbedingungen und dokumentierte
Verfahren fiir die Uberwachung und Lenkung dieser Umgebungsbedingungen erarbeiten (siehe
7.5.1.3.2).

d) Die Organisation muss sicherstellen, dass das gesamte Personal, das zeitweilig unter besonderen
Umgebungsbedingungen arbeitet, geeignet ausgebildet ist oder durch eine ausgebildete Person
Uberwacht wird.

7 Produktrealisierung

7.1 Planung der Produktrealisierung

Die Organisation muss die Prozesse planen und entwickeln, die fur die Produktrealisierung erforderlich
sind. Die Planung der Produktrealisierung muss mit den Anforderungen der anderen Prozesse des
Qualitdtsmanagementsystems im Einklang stehen (siehe 4.1).
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Bei der Planung der Produktrealisierung muss die Organisation, soweit zutreffend, Folgendes festlegen:
a) Qualitatsziele und Anforderungen fur das Produkt;

b) die Notwendigkeit, Prozesse einzufiihren, Dokumente zu erstellen und die produktspezifischen
Ressourcen bereitzustellen;

c) die erforderlichen produktspezifischen Verifizierungs-, Validierungs-, Uberwachungs- und Priftatig-
keiten sowie die Produktannahmekriterien;

d) die erforderlichen Aufzeichnungen, um nachzuweisen, dass die Realisierungsprozesse und
resultierenden Produkte die Anforderungen erflllen (siehe 4.2.4).

ANMERKUNG 1 Ein Dokument, das die Prozesse des Qualitdtsmanagementsystems (einschlieflich der
Produktrealisierungsprozesse) und die Ressourcen festlegt, die auf ein bestimmtes Produkt, Projekt oder auf einen
bestimmten Vertrag anzuwenden sind, kann als Qualitdtsmanagementplan bezeichnet werden.

ANMERKUNG 2  Die Organisation darf die in Abschnitt 7.3 angegebenen Anforderungen auch auf die Entwicklung
von Produktrealisierungsprozessen anwenden.

Die Organisation muss, falls zutreffend, Mallnahmen zur Risikobeherrschung wéhrend des gesamten
Prozesses der Produktrealisierung erarbeiten und dokumentieren. Uber MaBnahmen zur
Risikobeherrschung sind Aufzeichnungen aufzubewahren (siehe 4.2.4).

ANMERKUNG 3  Siehe ISO 14971:2000.
7.2 Kundenbezogene Prozesse

7.21 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt
Die Organisation muss Folgendes ermitteln:

a) die vom Kunden festgelegten Anforderungen einschlieBlich der Anforderungen hinsichtlich Lieferung
und Tatigkeiten nach der Lieferung,

b) vom Kunden nicht angegebene Anforderungen, die jedoch fiur den festgelegten oder den
beabsichtigten Gebrauch, soweit bekannt, notwendig sind,

c) gesetzliche und behdrdliche Anforderungen in Bezug auf das Produkt, und

d) alle weiteren von der Organisation festgelegten Anforderungen.

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt

Die Organisation muss die Anforderungen in Bezug auf das Produkt bewerten. Diese Bewertung muss vor
dem Eingehen einer Lieferverpflichtung gegenliber dem Kunden (z. B. Abgabe von Angeboten, Annahme
von Vertragen oder Auftragen, Annahme von Vertrags- oder Auftragsédnderungen) vorgenommen werden
und muss sicherstellen,

a) dass die Produktanforderungen festgelegt und dokumentiert sind,

b) dass Unterschiede zwischen den Anforderungen im Vertrag oder Auftrag und den friher
ausgedrickten Anforderungen beseitigt werden, und

c) dass die Organisation in der Lage ist, die festgelegten Anforderungen zu erfiillen.

Aufzeichnungen der Ergebnisse der Bewertung und deren FolgemalRnahmen missen gefliihrt werden
(siehe 4.2.4).
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Wenn der Kunde keine dokumentierten Anforderungen vorlegt, missen die Kundenanforderungen vor der
Annahme von der Organisation bestatigt werden.

Wenn sich Produktanforderungen andern, muss die Organisation sicherstellen, dass die zutreffenden
Dokumente ebenfalls geandert werden und dass dem zustandigen Personal die geanderten Anforderungen
bewusst gemacht werden.

ANMERKUNG In einigen Fallen, z. B. bei Internetverkaufen, ist eine formale Bewertung jedes einzelnen Auftrages
nicht praktikabel. Statt dessen kann sich die Bewertung auf zutreffende Produktinformationen wie z. B. Kataloge oder
Werbematerial beziehen.

7.2.3 Kommunikation mit den Kunden

Die Organisation muss wirksame Regelungen fur die Kommunikation mit den Kunden zu folgenden
Punkten festlegen und verwirklichen:

a) Produktinformationen,
b) Anfragen, Vertrage oder Auftragsbearbeitung einschlieBlich Anderungen,
c) Ruckmeldungen von Kunden einschliel3lich Kundenbeschwerden, und

d) MalBnahmenempfehlungen.
7.3 Entwicklung

7.3.1 Entwicklungsplanung

Die Organisation muss dokumentierte Verfahren fiir die Entwicklung festlegen.

Die Organisation muss die Entwicklung des Produkts planen und lenken.

Bei der Entwicklungsplanung muss die Organisation festlegen

a) die Entwicklungsphasen,

b) fir jede Entwicklungsphase die angemessene Bewertung, Verifizierung und Validierung, und

c) die Verantwortungen und Befugnisse fir die Entwicklung.

Die Organisation muss die Schnittstellen zwischen den verschiedenen an der Entwicklung beteiligten
Gruppen leiten und lenken, um eine wirksame Kommunikation und eine klare Zuordnung der

Verantwortung sicherzustellen.

Das Ergebnis der Planung muss, soweit angemessen, mit dem Fortschreiten der Entwicklung aktualisiert
und dokumentiert (siehe 4.2.3) werden.

7.3.2 Entwicklungseingaben

Eingaben in Bezug auf die Produktanforderungen missen ermittelt und aufgezeichnet werden (siehe
4.2.4). Diese Eingaben mussen enthalten

a) Funktions- und Leistungsanforderungen,
b) zutreffende gesetzliche und behdrdliche Anforderungen,
c) wo zutreffend, Informationen, die aus friheren ahnlichen Entwicklungen abgeleitet wurden, und

d) andere fir die Entwicklung wesentliche Anforderungen.
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Diese Eingaben mussen auf Angemessenheit bewertet und anerkannt werden. Anforderungen muissen
vollstandig und eindeutig sein und diirfen einander nicht widersprechen.

7.3.3 Entwicklungsergebnisse

Die Entwicklungsergebnisse missen in einer Form bereitgestellt werden, die deren Verifizierung gegenliber
den Entwicklungseingaben ermdglicht, und missen vor der Freigabe genehmigt werden.

Entwicklungsergebnisse missen
a) die Entwicklungsvorgaben erfiillen,

b) angemessene Informationen fir die Beschaffung, Produktion und Dienstleistungserbringung
bereitstellen,

c) Annahmekriterien fir das Produkt enthalten oder darauf verweisen, und
d) die Merkmale des Produkts festlegen, die fiir dessen sicheren und richtigen Gebrauch wesentlich sind.
Uber die Entwicklungsergebnisse sind Aufzeichnungen aufzubewahren (siehe 4.2.4).

ANMERKUNG  Aufzeichnungen (liber Entwicklungsergebnisse kénnen u. a. Spezifikationen, Herstellungsverfahren,
technische Zeichnungen und ingenieurtechnische oder Forschungstagebliicher sein.

7.3.4 Entwicklungsbewertung

In geeigneten Entwicklungsstufen missen systematische Entwicklungsbewertungen gemaf geplanten
Regelungen (siehe 7.3.1) durchgefihrt werden, um

a) die Fahigkeit der Entwicklungsergebnisse zur Erfillung der Anforderungen zu beurteilen, und
b) etwaige Probleme zu erkennen und notwendige Maflnahmen vorzuschlagen.

Zu den Teilnehmern an derartigen Entwicklungsbewertungen missen die Vertreter der Funktionsbereiche
gehoren, die sich mit der bewerteten Entwicklungsphase oder den bewerteten Entwicklungsphasen
befassen. Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse der Bewertungen und Uber notwendige Malnahmen
mussen gefiihrt werden (siehe 4.2.4).

7.3.5 Entwicklungsverifizierung

Eine Verifizierung muss gemaR geplanten Regelungen (siehe 7.3.1) durchgefiihrt werden, um
sicherzustellen, dass die Entwicklungsergebnisse die Entwicklungsvorgaben erfillen. Aufzeichnungen Utber
die Ergebnisse der Verifizierung und tber notwendige Mallnahmen missen geflihrt werden (siehe 4.2.4).

7.3.6 Entwicklungsvalidierung

Eine Entwicklungsvalidierung muss gemal geplanten Regelungen (siehe 7.3.1) durchgefihrt werden, um
sicherzustellen, dass das resultierende Produkt in der Lage ist, die Anforderungen fur die festgelegte
Anwendung oder den beabsichtigten Gebrauch, soweit bekannt, zu erflllen. Die Validierung muss vor
Auslieferung oder Einsatz des Produkts abgeschlossen werden. Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse der
Validierung und Gber notwendige MaRnahmen mussen gefiihrt werden (siehe 4.2.4).

ANMERKUNG  Wenn ein Medizinprodukt erst nach der Montage und Installation am Verwendungsort validiert
werden kann, wird die Auslieferung bis zum Abschluss dieser Validierung als nicht erfolgt angesehen.

Als Teil der Entwicklungsvalidierung muss die Organisation klinische Bewertungen und/oder eine

Bewertung der Leistungsfdhigkeit des Medizinprodukts durchfiihren, wenn dies durch nationale oder
regionale Vorschriften gefordert wird.
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7.3.7 Lenkung von Entwicklungsdnderungen

Entwicklungsanderungen miissen gekennzeichnet und aufgezeichnet werden. Die Anderungen missen,
soweit angemessen, bewertet, verifiziert und validiert sowie vor ihrer Einfuhrung genehmigt werden. Die
Bewertung der Entwicklungsanderungen muss die Beurteilung der Auswirkungen der Anderungen auf
Bestandteile und auf bereits gelieferte Produkte einschlief3en.

Aufzeichnungen (iber die Ergebnisse der Bewertung der Anderungen und (iber notwendige MaRnahmen
mussen gefuhrt werden (siehe 4.2.4).

7.4 Beschaffung

7.41 Beschaffungsprozess

Die Organisation muss dokumentierte Verfahren festlegen, die sicherstellen, dass die beschafften Produkte
die festgelegten Beschaffungsanforderungen erfillen. Art und Umfang der auf den Lieferanten und das
beschaffte Produkt angewandten Uberwachung missen vom Einfluss des beschafften Produkts auf die
nachfolgende Produktrealisierung oder auf das Endprodukt abhangen.

Die Organisation muss Lieferanten auf Grund von deren Fahigkeit beurteilen und auswahlen, Produkte
entsprechend den Anforderungen der Organisation zu liefern. Es mussen Kriterien flr die Auswahl,

Beurteilung und Neubeurteilung aufgestellt werden. Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse von
Beurteilungen und Uber notwendige MaRnahmen mussen gefuhrt werden (siehe 4.2.4).

7.4.2 Beschaffungsangaben

Beschaffungsangaben mussen das zu beschaffende Produkt beschreiben. Soweit zutreffend,
enthalten diese

a) Anforderungen an die Genehmigung von Produkten, Verfahren, Prozessen und Ausristung,
b) Anforderungen an die Qualifikation des Personals, und

c) Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem.

Die Organisation muss die Angemessenheit der festgelegten Beschaffungsanforderungen sicherstellen,
bevor sie diese dem Lieferanten mitteilt.

In dem in 7.5.3 angegebenen fiir die Riickverfolgbarkeit erforderlichen Umfang muss die Organisation

Exemplare wesentlicher Beschaffungsdokumente einschlie8lich der entsprechenden Aufzeichnungen
aufbewahren (siehe 4.2.4).

7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten

Die Organisation muss die erforderlichen Prifungen oder sonstigen Tatigkeiten festlegen und verwirklichen,
durch die sichergestellt wird, dass das beschaffte Produkt die festgelegten Beschaffungsanforderungen erfullt.

Wenn die Organisation oder ihr Kunde beabsichtigt, Verifizierungstatigkeiten beim Lieferanten
durchzufiihren, muss die Organisation die beabsichtigten Verifizierungsma3nahmen und die Methode zur
Freigabe des Produkts in den Beschaffungsangaben festlegen.

Es sind Aufzeichnungen (ber die Verifizierung aufzubewahren (siehe 4.2.4).
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