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Einleitung

Der globale Markt fur Medizintechnik stellt fur Unternehmen der Prazisionstechnik ein
attraktives Wachstumsfeld dar. Mit einem geschatzten Volumen von rund 490 Milliarden
Euro im Jahr 2020 und fihrenden Markten in Nordamerika und Europa bietet die Branche
signifikante Umsatzpotenziale." Die demografische Entwicklung, der medizinische
Fortschritt und steigende Gesundheitsausgaben treiben die Nachfrage nach innovativen
und hochqualitativen Medizinprodukten kontinuierlich an. Prazisionstechnikunternehmen
mit ihren Kernkompetenzen in der Fertigung hochgenauer Komponenten aus
anspruchsvollen Materialien sind grundsatzlich gut positioniert, um von dieser Entwicklung
zu profitieren.

Allerdings ist der Eintritt in diesen Markt mit erheblichen Herausforderungen verbunden. Die
Medizintechnik ist eine der am starksten regulierten Branchen weltweit. Zulieferer missen
nicht nur hochste technische Anforderungen an Prazision, Materialgite und Reinheit
erfullen, sondern auch umfassende regulatorische Vorgaben und Qualitatsstandards
einhalten.? Die Sicherheit und Gesundheit von Patienten stehen an oberster Stelle, was sich
in strengen Anforderungen an Risikomanagement, Dokumentation und Ruckverfolgbarkeit
niederschlagt.?

Dieser Leitfaden richtet sich an Entscheidungstrager in kleinen und mittleren Unternehmen
(KMU) der Prazisionstechnik, die den strategischen Schritt erwagen, Zulieferer fur die
Medizintechnikindustrie zu werden. Er bietet einen umfassenden Uberblick tber die
spezifischen Anforderungen, die relevanten Marktsegmente, die globalen Standards und
Regularien (mit Fokus auf EU und USA) sowie die notwendigen Zertifizierungen. DarUber
hinaus werden konkrete Vorgehensweisen zur Implementierung der erforderlichen Systeme
und Prozesse erlautert, inklusive Schatzungen zu Zeitaufwand und Kosten. Ein gestuftes
Vorgehensmodell soll Unternehmen dabei unterstitzen, den Markteintritt strukturiert zu
planen und erfolgreich zu gestalten. Ziel ist es, eine fundierte Grundlage fur strategische
Entscheidungen und die operative Planung zu schaffen.

Die zentrale Herausforderung fur angehende Medizintechnik-Zulieferer liegt in der
Notwendigkeit, ein robustes Qualitdtsmanagementsystem (QMS) gemaB der
internationalen Norm ISO 13485 zu implementieren und aufrechtzuerhalten.® Dieses QMS
bildet die Grundlage fur die Erfullung der komplexen regulatorischen Anforderungen,
insbesondere der europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR) und In-vitro-
Diagnostika-Verordnung (IVDR) sowie der Quality System Regulation (QSR) bzw. der
zukunftigen Quality Management System Regulation (QMSR) der US-amerikanischen Food
and Drug Administration (FDA).*



1. Spezifische Anforderungen der Medizintechnik an Prazisionszulieferer

Der grundlegende Unterschied zur Fertigung fur andere Industrien liegt in den extrem hohen
Anforderungen an Prazision, Zuverlassigkeit und vor allem Sicherheit, da Fehler direkte
Auswirkungen auf Menschenleben und Gesundheit haben kénnen.? Dies rechtfertigt den
hohen Aufwand, der mit der Herstellung von Medizinprodukten und deren Komponenten
verbunden ist.? Eine enge und transparente Zusammenarbeit zwischen dem
Medizintechnikunternehmen (dem Kunden) und dem Prazisionstechnik-Zulieferer ist daher
von hochster Bedeutung, um sicherzustellen, dass alle Anforderungen korrekt verstanden
und umgesetzt werden.?

1.1 Materialanforderungen und Biokompatibilitat (ISO 10993)

Einzentraler Aspektist die Auswahlund Verwendung geeigneter Materialien. Werkstoffe, die
direkt oder indirekt mit dem menschlichen Korper in Kontakt kommen, mussen
biokompatibel sein. Das bedeutet, sie durfen keine unerwlnschten lokalen oder
systemischen Reaktionen wie Entziindungen, Allergien oder toxische Effekte hervorrufen.®
Die biologische Vertraglichkeit ist entscheidend fur die Patientensicherheit und die
Langzeitfunktion von Medizinprodukten, insbesondere bei Implantaten.’

Die normative Grundlage fur die Bewertung der Biokompatibilitat bildet die internationale
Normenreihe ISO 10993, insbesondere ISO 10993-1, die den Rahmen fur die "Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten im Rahmen eines Risikomanagementprozesses"
vorgibt.”" Die Bewertung ist risikobasiert und berlcksichtigt die Art und Dauer des
Korperkontakts sowie die spezifische Anwendung des Medizinprodukts.'

Die Materialauswahl muss sorgfaltig erfolgen und neben den biologischen auch die
physikalischen und mechanischen Anforderungen der Anwendung berlcksichtigen.™
Typische Materialien, die in der Prazisionstechnik fur medizintechnische Komponenten
verwendet werden, umfassen unter anderem Titan und Titanlegierungen 2, verschiedene
Edelstahle '8, Hochleistungskunststoffe wie PEEK (Polyetheretherketon), PPSU
(Polyphenylsulfon), PSU (Polysulfon), Polycarbonat (PC), Polypropylen (PP), ABS (Acrylnitril-
Butadien-Styrol) und TPE (Thermoplastische Elastomere) "%, spezielle Keramiken '° sowie
Wolfram.> Die Biokompatibilitdt wird oft in drei Kategorien unterteilt: biotolerant
(geringfligige Reaktionen, fur begrenzte Verweildauer geeignet), bioinert (minimale
Wechselwirkung, oft Kapselbildung ohne AbstoBung) und bioaktiv (erwlnschte
Wechselwirkung, z.B. Einwachsen in Knochen).™

Welche spezifischen Biokompatibilitatstests erforderlich sind, ergibt sich aus der
Risikobewertung gemaB ISO 10993-1."> Die Norm enthalt eine Matrix (siehe Tabelle 1), die



basierend auf der Kategorie des Medizinprodukts (Kdrperkontaktart und -dauer)
empfohlene biologische Endpunkte auflistet.'” Typische Tests umfassen:

e Chemische Charakterisierung (gemaB ISO 10993-18): Analyse der
Materialzusammensetzung sowie potenziell herausldsbarer Substanzen (Extractables
& Leachables).?

e Zytotoxizitat (gemaB ISO 10993-5): Prufung auf zellschadigende Wirkung in vitro
(Zellkulturen).’? Dies ist oft ein initialer Screening-Test."’

e Sensibilisierung (gemas ISO 10993-10): Prifung auf allergieauslosendes Potenzial.™

e Irritation oder intrakutane Reaktivitat (gemas ISO 10993-23 / -10): Prifung auf lokale
Reizwirkung auf Haut oder Schleimhaute.” Zunehmend werden hierfur In-vitro-Modelle
verwendet."

e Systemische Toxizitat (gemaB ISO 10993-11): Prufung auf toxische Effekte im
gesamten Organismus nach akuter oder wiederholter Exposition."™ Auch Prifungen auf
Pyrogenitat (fieberausldosende Substanzen) und Endotoxine fallen hierunter.™

e Genotoxizitiat (gemaB ISO 10993-3): Priufung auf erbgutschadigendes Potenzial.™

e Implantation (gemaB ISO 10993-6): Prufung der lokalen Gewebereaktion nach
Implantation des Materials/Produkts im Tierversuch.'

e Hamokompatibilitat (gemas ISO 10993-4): Prifung der Wechselwirkung mit Blut (z.B.
Hamolyse, Thrombogenitat, Komplementaktivierung) fur blutkontaktierende
Produkte.™

Die Ergebnisse der Bewertung und Prafung mussen in einem Biologischen Bewertungsplan
(BEP) und einem Biologischen Bewertungsbericht (BER) dokumentiert werden.™

Fur Zulieferer ist es entscheidend zu verstehen, dass die Wahl des Materials und
insbesondere die nachfolgenden Herstellungsprozesse (z.B. Reinigung,
Oberflachenbehandlung, Sterilisation) die Biokompatibilitat des Endprodukts maBgeblich
beeinflussen kénnen.? Anderungen am Material oder am Prozess kénnen potenziell neue
Substanzen freisetzen (Leachables) und erfordern daher eine sorgfaltige Bewertung und
moglicherweise erneute Tests."" Dies unterstreicht die Notwendigkeit einer engen
Verknupfung von Materialwissenschaft, Prozesskontrolle und biologischer Bewertung.
Auch wenn der Hersteller des finalen Medizinprodukts die letztendliche Verantwortung fur
dessen Biokompatibilitat tragt, benotigt er detaillierte und verlassliche Informationen vom
Zulieferer Uber die gelieferte Komponente. Dazu gehdren exakte Angaben zur
Materialzusammensetzung (inklusive Additiven), zu allen relevanten Verarbeitungsschritten
(z.B. verwendete Reinigungsmittel, Schmierstoffe, Bearbeitungstemperaturen) und deren
potenziellen Auswirkungen auf das Material. Ein Zulieferer, der diese Informationen
proaktiv, strukturiert und nachvollziehbar bereitstellt, unterstlitzt seinen Kunden



maBgeblich bei der Erfullung der regulatorischen Anforderungen und verschafft sich einen
Wettbewerbsvorteil.

Tabelle 1: Biologische Endpunkte zur Bewertung gema ISO 10993-1 (Beispiele)

Kategorie (Korperkontakt & Endpunkte zur Relevante ISO 10993 Teile
Dauer) Beriicksichtigung (Auswahl) (Beispiele)

A - Oberflaichenkontakt

Haut (=24 h,>24hbis30d,>30 Zytotoxizitat, Sensibilisierung, -5,-10, -23

d) Irritation

Schleimhaut (< 24 h, > 24 h bis Zytotoxizitat, Sensibilisierung, -5,-10, -23, (-11)

30d,>30d)

Irritation, (Systemische Toxizitat
akut)

Verletzte Oberflache (s 24 h, >
24 h bis 30d, >30d)

Zytotoxizitat, Sensibilisierung,
Irritation, Systemische Toxizitat
(akut),

(Genotox.), (Implantation)

Subchron. Tox.,

-5,-10, -23, -11, (-3), (-6)

B - Externe Kommunikation

Blutweg, indirekt (< 24 h, > 24 h
bis 30d,>30d)

Zytotox., Sensib., Irritation, Syst.
Tox. (akut),
Genotox.,

Subchron. Tox.,
Hamokomp.,

Materialvermittelte Pyrogenitat

-5,-10, -23, -11, -3, -4

Gewebe/Knochen/Dentin (s 24
h, >24 h bis 30d, >30d)

Zytotox., Sensib., Irritation, Syst.
Tox. (akut),
Genotox., Implantation

Subchron. Tox.,

-5,-10, -23, -11, -3, -6

Zirkulierendes Blut (s 24 h, > 24
h bis 30d, >304d)

Zytotox., Sensib., Irritation, Syst.

Tox. (akut), Subchron. Tox.,
Chron. Tox., Genotox.,
Hamokomp., Implantation,

Materialvermittelte Pyrogenitat

-5,-10,-23,-11, -3, -4, -6




C - Implantierbare Produkte

Gewebe/Knochen (> 30d) Zytotox., Sensib., Irritation, Syst. -5,-10, -23, -11, -3, -6
Tox. (akut), Subchron. Tox.,
Chron. Tox., Genotox.,
Implantation, (Karzinogenitat)

Blut (> 30d) Zytotox., Sensib., Irritation, Syst. -5,-10, -23, -11, -3, -4, -6
Tox. (akut), Subchron. Tox.,
Chron. Tox., Genotox.,
Hamokomp., Implantation,
(Karzinogenitat),

Materialvermittelte Pyrogenitat

Hinweis: Diese Tabelle ist eine vereinfachte Darstellung basierend auf ISO 10993-1:2018,
Anhang A. Die tatsdchliche Testauswahl muss im Rahmen einer spezifischen
Risikobewertung erfolgen. Klammern deuten auf bedingte Erforderlichkeit hin.

1.2 Dimensionale Prazision, Toleranzen und Oberflachengiite

Die Prazisionstechnik zeichnet sich durch die Fahigkeit aus, Bauteile mit sehr genauen
Abmessungen und hoher Oberflachenqualitat herzustellen. In der Medizintechnik werden
diese Fahigkeiten oft bis an die Grenzen gefordert. Viele Anwendungen verlangen extrem
enge Toleranzen, die teilweise im Mikrometerbereich liegen (z.B. unter +/- 0,01 mm).?* Der
Trend zur Miniaturisierung fuhrt zu immer kleineren Bauteilen mit komplexen Geometrien
und feinsten Strukturen.® Gleichzeitig sind oft perfekte, fehlerfreie Oberflachen erforderlich,
um beispielsweise die Biokompatibilitat zu gewahrleisten, Reibung zu minimieren oder
Dichtfunktionen sicherzustellen.?

Um diese Anforderungen zu erfullen, mussen Zulieferer Uber hochprazise
Fertigungstechnologien (z.B. Drehen, Frasen, Schleifen, Erodieren, Mikrospritzguss) und
entsprechend qualifiziertes Personal verfigen.® Entscheidend ist, dass die
Fertigungsprozesse so ausgelegt und beherrscht werden, dass die geforderte Prazision
reproduzierbar erreicht wird.? Dies erfordert eine sorgfaltige Prozessplanung, stabile
Maschinen und Werkzeuge sowie eine durchgangige Prozessuberwachung. Die
Verifizierung der erreichten Qualitat erfolgt durch den Einsatz moderner Messtechnik, wie
z.B. 3D-Koordinatenmessmaschinen oder optische Messsysteme.?



Die Notwendigkeit, extrem enge Toleranzen und hohe Oberflachenglten konsistent zu
erreichen, hat direkte Auswirkungen auf die Anforderungen an die Prozessvalidierung (siehe
Abschnitt 5.2.2). Wenn die geforderten Spezifikationen sehr eng sind, ist eine reine
Endprufung (Verifizierung) oft nicht ausreichend oder wirtschaftlich, um die Konformitat
jeder einzelnen Komponente sicherzustellen. Stattdessen muss durch Prozessvalidierung
(1Q/0Q/PQ) nachgewiesen werden, dass der Herstellungsprozess selbst inharent fahig ist,
konsistent Teile innerhalb der Spezifikation zu produzieren. Je hoher die
Prazisionsanforderungen, desto kritischer wird die nachgewiesene Beherrschung und
Validierung des Fertigungsprozesses.

1.3 Reinheit und Reinraumanforderungen (ISO 14644)

Fur viele medizintechnische Komponenten ist eine hohe Reinheit essenziell, um
Kontaminationen durch Partikel, Mikroorganismen oder chemische Ruckstdnde zu
vermeiden.® Dies gilt insbesondere fur Implantate, sterile Einmalprodukte, Komponenten,
die mit Korperflussigkeiten in Kontakt kommen, oder Bauteile fur empfindliche
diagnostische oder optische Systeme.®

Die Anforderungen an die Produktionsumgebung zur Erzielung der notwendigen Reinheit
sind in der Normenreihe ISO 14644 festgelegt. ISO 14644-1 klassifiziert ReinrGume in neun
Klassen (ISO 1 bis ISO 9) basierend auf der maximal zulassigen Konzentration luftgetragener
Partikel definierter GroBen.® ISO 1 ist die hochste Reinheitsklasse, ISO 9 entspricht etwa
normaler Raumluft.?® Im pharmazeutischen Umfeld sind zusatzlich die GMP-Richtlinien
(Good Manufacturing Practice) relevant, die Reinraume in die Klassen A bis D einteilen
(wobei A die hochste Reinheit darstellt).?®

Welche Reinraumklasse erforderlich ist, hangt von der Risikobewertung und der
spezifischen Anwendung ab. Fur viele allgemeine medizintechnische Fertigungsbereiche
kann ISO Klasse 8 ausreichend sein.™ Fir die Herstellung von chirurgischen Instrumenten
oder sterilen Medizinprodukten ist oft ISO Klasse 7 erforderlich.”® Bei Implantaten
(Risikoklasse lll) wird in der Regel mindestens ISO Klasse 7, in manchen Fallen sogar ISO
Klasse 5 gefordert.®

Die Einhaltung der Reinraumklasse erfordert erhebliche technische und organisatorische
MaBnahmen %%

e Leistungsfahige Luftfiltersysteme (z.B. HEPA-Filter) mit hohem Luftwechselraten.
e Schleusensysteme fur Personal und Material.

e Spezielle Reinraumkleidung (Overalls, Hauben, Handschuhe, Uberschuhe).

e Definierte Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.



e Strenge Verhaltensregeln fur das Personal (z.B. langsame Bewegungen, keine
personlichen Gegenstande, HygienemaBnahmen).

e Kontinuierliche Uberwachung der Umgebungsbedingungen (Partikelzahl, Temperatur,
Feuchtigkeit).

e RegelmaBige Validierung und Zertifizierung des Reinraums (z.B. alle 6 Monate fur ISO 5,
jahrlich far 1ISO 7/8).%®

Die Einrichtung und der Betrieb von Reinraumen stellen eine signifikante finanzielle und
organisatorische Investition dar. Neben den Kosten flr die bauliche Infrastruktur und die
Luaftungstechnik fallen laufende Kosten fUr Energie, Verbrauchsmaterialien (Kleidung,
Reinigungsmittel), Monitoring, Wartung und Validierung an. Zudem ist eine kontinuierliche
Schulung und Sensibilisierung des Personals unerlasslich, da der Mensch als groBte
Kontaminationsquelle gilt.° Prazisionstechnikunternehmen muissen daher sorgfaltig prifen,
ob die potenziellen Zielanwendungen und Markte eine Investition in
Reinraumfertigungskapazitaten rechtfertigen. Es ist eine strategische Entscheidung, die auf
einer fundierten Marktanalyse und einer realistischen Kosten-Nutzen-Bewertung basieren
sollte.

Tabelle 2: Reinraumklassen nach ISO 14644-1 und typische MedTech-Anwendungen

ISO-Klasse Max. Partikel/m® (= | Max. Partike/m® (= | Typische MedTech-
0,5 pm) 5,0 um) Anwendungen
(Beispiele)
ISO5 3.520 29 Sterile Abfullung,
Herstellung
bestimmter

Implantate  (hochste
Anforderungen)

ISO 6 35.200 293 Herstellung
empfindlicher
optischer
Komponenten,
weniger kritische
sterile Prozesse

ISO 7 352.000 2.930 Herstellung vieler




Implantate,
chirurgischer
Instrumente, steriler
Medizinprodukte,
Montage sensibler
Gerate

ISO 8 3.520.000 29.300 Montage von Geréaten,
Herstellung  weniger
kritischer
Komponenten,
Verpackung in
kontrollierter
Umgebung "°

ISO9 35.200.000 293.000 Vorbereiche,
Schleusen, industrielle
Anwendungen mit
geringeren
Reinheitsanforderunge
n

Hinweis: Die Tabelle zeigt ausgewéhlte PartikelgroBen und dient der Orientierung. Die
genauen Grenzwerte fur alle Partikelgr6Ben sind in ISO 14644-1 definiert. Die Zuordnung der
Anwendungen kann variieren.

1.4 Dokumentation und Rickverfolgbarkeit

Ein fundamentaler Grundsatz in der Medizintechnik lautet: "Was nicht dokumentiert ist,
existiert nicht".? Die liickenlose Dokumentation aller relevanten Prozesse, Entscheidungen,
Prufungen und Ergebnisse ist eine zwingende Anforderung, die sowohl von der Norm ISO
13485 als auch von den regulatorischen Vorgaben (MDR/IVDR, FDA QSR/QMSR)
nachdricklich gefordert wird.? Dies dient nicht nur dem Nachweis der Konformitat, sondern
auch der Sicherstellung der Produktqualitat und der Patientensicherheit.

Ein Schlusselelement ist die Ruckverfolgbarkeit (Traceability). Es muss sichergestellt
sein, dass jedes Produkt bzw. jede Komponente Uber den gesamten Lebenszyklus —von den
eingesetzten Rohmaterialien und Komponenten Uber alle Produktionsschritte bis hin zur
Auslieferung und ggf. Anwendung am Patienten — eindeutig identifiziert und nachverfolgt
werden kann.? Dies erfordert die systematische Erfassung und Verknlpfung von
Materialchargen, Prozessparametern, Prifergebnissen und Produktkennzeichnungen.? Die



Ruckverfolgbarkeitist unerlasslich, um im Falle von Fehlern oder Reklamationen betroffene
Produkte schnell identifizieren, isolieren und gegebenenfalls zuriickrufen zu kénnen.?
Professionelle Zulieferer legen fehlerhafte Komponenten proaktiv offen und unterstitzen
ihre Kunden bei der Nachverfolgung.?

Eine zentrale Rolle spielt dabei das Unique Device Identification (UDI) System, das sowohl
von der EU-MDR/IVDR als auch von der FDA vorgeschrieben wird.®*' UDI dient der weltweit
eindeutigen Kennzeichnung von Medizinprodukten. Eine UDI besteht aus zwei Teilen °':

e UDI-DI (Device Identifier): Eine statische, produktspezifische Kennung, die den
Hersteller und das spezifische Produktmodell identifiziert. Sie wird von einer offiziellen
Zuteilungsstelle (z.B. GS1, HIBCC) vergeben.?'

e UDI-PI (Production Identifier): Eine dynamische Kennung, die produktionsspezifische
Informationen wie Seriennummer, Chargennummer, Herstellungsdatum oder
Verfallsdatum enthalt.’

Die UDI muss in der Regel direkt auf dem Produkt, dessen Etikett oder Verpackung in
menschenlesbarer Form (Klartext) und maschinenlesbarer Form (z.B. Barcode, Data-
Matrix-Code) angebracht werden.®' Die Stammdaten der Produkte (verknipft mit der UDI-
Dl) mussen in zentralen Datenbanken registriert werden: in der Europaischen Datenbank fur
Medizinprodukte (EUDAMED) in der EU und in der Global Unique Device ldentification
Database (GUDID) in den USA.*" Obwohl die UDI-Vergabe und -Registrierung primar in der
Verantwortung des Herstellers (Inverkehrbringers) liegt, mussen Zulieferer sicherstellen,
dass ihre Komponenten die Anbringung der UDI ermodglichen und die notwendigen Daten flr
die UDI-PI (z.B. Chargennummern) liefern.

Die Anforderungen an die Dokumentation sind umfassend und betreffen alle Phasen des
Produktlebenszyklus. Beispiele flr wichtige Dokumentationsarten sind ?:

¢ QMS-Dokumentation: Qualitatshandbuch, Verfahrensanweisungen (SOPs),
Arbeitsanweisungen (WIs), Formblatter, Checklisten.

e Entwicklungsdokumentation (falls zutreffend): Design and Development Plan,
Design Inputs, Design Outputs, Design Reviews, Design Verification/Validation
Records, Design History File (DHF).

e Produktspezifikationen und Herstellungsdokumentation: Device Master Record
(DMR) mit allen Spezifikationen und Herstellanweisungen.

e Herstellungsnachweise: Device History Record (DHR) mit Aufzeichnungen zu jeder
produzierten Charge/Los/Einheit (verwendete Materialien, Prozessparameter,
Prufergebnisse, Freigaben).

o Risikomanagementakte: Risikomanagementplan, Risikoanalyse, Risikobewertung,



RisikobeherrschungsmaBnahmen, Risikomanagementbericht.

e Biokompatibilitatsbewertung: Biologischer Bewertungsplan (BEP), Biologischer
Bewertungsbericht (BER).

e Validierungsdokumentation: Validierungsplane, IQ/OQ/PQ-Protokolle und -Berichte
fur Prozesse und Software.

e Aufzeichnungen Zu: Schulungen, Audits, Lieferantenbewertungen,
Wareneingangsprufungen, Nichtkonformitaten, Korrektur- und
VorbeugungsmaBnahmen (CAPA), Kundenfeedback/Reklamationen,

Serviceaktivitaten.

Die schiere Menge und Komplexitdt der geforderten Dokumentation sowie die
Notwendigkeit der luckenlosen Rlckverfolgbarkeit legen den Einsatz digitaler Systeme
nahe. Papierbasierte Systeme sind oft ineffizient, fehleranfallig und erschweren die
Datenanalyse und den schnellen Zugriff.*' Investitionen in geeignete IT-LOsungen wie QMS-
Software, Enterprise Resource Planning (ERP) oder Manufacturing Execution Systems (MES)
sind daher fur Medizintechnik-Zulieferer strategisch sinnvoll. Diese Systeme mussen jedoch
ebenfalls validiert werden (Computerized System Validation - CSV), was zusatzlichen
Aufwand bedeutet.*®* Zudem mussen Aspekte der Datenintegritat und Datensicherheit (vgl.
FDA 21 CFR Part 11) berlcksichtigt werden.** Die Entwicklung einer passenden
Digitalisierungsstrategie ist fir KMU eine wichtige Aufgabe.

Es ist zudem hervorzuheben, dass die UDI nicht nur eine regulatorische Last darstellt. Bei
strategischer Nutzung kann sie auch interne Prozesse optimieren helfen, z.B. durch
verbesserte Lagerverwaltung und Logistiksteuerung, und zur Bekampfung von
Produktfalschungen beitragen.®’

1.5 Risikomanagement (ISO 14971) als integraler Bestandteil

Das Risikomanagement ist ein zentraler und durchgangiger Prozess in der Medizintechnik.?
Sein Ziel ist es, potenzielle Risiken, die von einem Medizinprodukt flr Patienten, Anwender
oder Dritte ausgehen kdnnten, systematisch zu identifizieren, zu bewerten, zu beherrschen
und Uber den gesamten Produktlebenszyklus hinweg zu Uberwachen.* Es geht explizit um
Sicherheitsrisiken, nicht um Geschéafts- oder Projektrisiken.*

Die international anerkannte Norm flir das Risikomanagement bei Medizinprodukten ist die
ISO 14971 ("Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte").** Sowohl die ISO
13485 als auch die regulatorischen Anforderungen (MDR/IVDR, FDA QSR/QMSR) fordern die
Implementierung eines Risikomanagementprozesses gemaB ISO 14971 oder verweisen
darauf.” Der technische Report ISO/TR 24971 liefert zusatzliche Anleitungen zur
Umsetzung.*®



Der Risikomanagementprozess nach ISO 14971 umfasst typischerweise folgende Schritte
39.

1. Risikomanagementplanung: Festlegung des Umfangs, der Verantwortlichkeiten, der
Kriterien fiir die Risikoakzeptanz und der Uberprifungsaktivititen in einem
Risikomanagementplan (RMP).

2. Risikoanalyse: Identifizierung bekannter und vorhersehbarer Gefahrdungen
(potenzielle Schadensquellen) und Gefahrdungssituationen, die im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt auftreten kdnnen.

3. Risikobewertung: Abschatzung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines
Schadens und des Schweregrads dieses Schadens fur jede identifizierte
Gefahrdungssituation.

4. Risikobeherrschung: Entwicklung und Implementierung von MaBnahmen zur
Reduzierung der identifizierten Risiken auf ein akzeptables MaB. Dies kann durch
inharent sicheres Design, SchutzmaBnahmen oder Sicherheitsinformationen
geschehen.

5. Bewertung des Gesamt-Restrisikos: Beurteilung, ob das nach Anwendung der
RisikobeherrschungsmaBnahmen verbleibende Gesamtrisiko im Verhaltnis zum
erwarteten Nutzen des Produkts akzeptabelist.

6. Risikomanagementbericht: Zusammenfassung aller Risikomanagementaktivitaten
und Ergebnisse.

7. Uberwachung nachgelagerter Phasen: Kontinuierliche Sammlung und Bewertung
von Informationen aus Produktion und Marktbeobachtung (Post-Market Surveillance),
um neue Risiken zu identifizieren oder bestehende Risikobewertungen zu aktualisieren.

Auch wenn der Hersteller des Endprodukis die Gesamtverantwortung fur das
Risikomanagement tragt, missen Zulieferer aktiv mitwirken.? Sie mussen die Risiken, die
von ihren Komponenten oder Herstellungsprozessen ausgehen, analysieren, bewerten und
beherrschen. Diese Informationen (z.B. Uber Materialrisiken, Prozessfahigkeiten,
Fehlermdglichkeiten) sind essenzieller Input flr die Risikomanagementakte des
Herstellers.? Eine enge Kommunikation und klare Vereinbarungen (z.B. in QSVs) Uber die
Verantwortlichkeiten im Risikomanagement sind daher unerlasslich.

Die Ergebnisse des gesamten Risikomanagementprozesses werden in der
Risikomanagementakte dokumentiert, die Teil der Technischen Dokumentation des
Herstellers ist.**

Es ist fundamental zu verstehen, dass der risikobasierte Ansatz nicht nur auf den formalen
Risikomanagementprozess nach ISO 14971 beschrankt ist. Er durchdringt nahezu alle
Aspekte der Medizintechnik-Compliance. Die ISO 13485 fordert explizit einen



risikobasierten Ansatz flr die Steuerung der QMS-Prozesse.® Die Tiefe und der Umfang der
Prozessvalidierung hangen vom Risiko ab, das mit einem nicht beherrschten Prozess
verbunden ist.* Die Auswahl und Uberwachung von Lieferanten erfolgt risikobasiert.*
Selbst  die biologische Bewertung nach ISO 10993 ist Teil eines
Risikomanagementprozesses.’ Zulieferer mussen daher nicht nur die formalen
Anforderungen der ISO 14971 verstehen, sondern das Prinzip des risikobasierten Denkens
auf ihre gesamten Aktivitaten anwenden. Das Verstandnis der potenziellen Risiken, die von
der eigenen Leistung ausgehen, bestimmt maBgeblich den erforderlichen Aufwand fir
Kontrollen, Validierungen und Dokumentation.

2. Marktdomanen und Anwendungsbereiche fiir Prazisionstechnik

Die Medizintechnikindustrie ist ein diversifizierter und dynamischer Sektor. Wie bereits
erwahnt, handelt es sich um einen bedeutenden globalen Markt mit einem Volumen von
annahernd 500 Milliarden Euro im Jahr 2020." Nordamerika (insbesondere die USA) und
Europa sind die groBten regionalen Markte, wobei Deutschland innerhalb Europas eine
herausragende Rolle spielt, sowohl als Markt als auch als Standort fur zahlreiche
Medizintechnikunternehmen, darunter viele kleine und mittlere Unternehmen (KMU)." Die
Branche ist durch eine hohe Exportquote (ca. 65% fur deutsche Unternehmen) und relativ
kurze Produktentwicklungszyklen gekennzeichnet — oft ist ein Drittel der verkauften
Produkte nicht alter als drei Jahre.” Dies deutet auf eine hohe Innovationsdynamik hin.

Far Prazisionstechnikunternehmen ergeben sich vielfaltige Einsatzmoglichkeiten ihrer
Komponenten. Typische Anwendungsfelder umfassen:

e Chirurgische Instrumente: Dies reicht von komplexen Instrumenten fur die
minimalinvasive Chirurgie (MIC) ° und Endoskopie (z.B. Optikhalterungen,
mechanische Komponenten) #’ Gber traditionelles Operationsbesteck ° bis hin zu
wiederverwendbaren oder Einweg-Instrumenten.?’ Hier sind oft hohe mechanische
Festigkeit, Korrosionsbestandigkeit, Reinigbarkeit und Sterilisierbarkeit sowie exakte
Dimensionen und Oberflachengliten gefordert.

e Implantate: Ein hochanspruchsvolles Feld, das Komponenten fur die Orthopéadie (z.B.
Haft- und Kniegelenksprothesen, Knochenschrauben, Platten) °, die Dentaltechnik
(Implantate, Abutments) ', die Kardiologie (z.B. Gehause fur Herzschrittmacher oder
Defibrillatoren, Komponenten fliir Herzpumpen oder kiinstliche Herzklappen) ? sowie
fur die vaskuléare Medizin (z.B. Stents) ® umfasst. Hier gelten hochste Anforderungen an
Biokompatibilitat (oft bioinert oder bioaktiv), Langzeitstabilitdt, mechanische
Belastbarkeit, Prazision und absolute Reinheit (oft Reinraumklasse ISO 5 oder 7).*
Implantate fallen typischerweise in die hochste Risikoklasse .

e Diagnostikgerate-Bauteile: Prazisionskomponenten finden sich in einer Vielzahl von



Diagnosegeraten. Beispiele sind Bauteile fur bildgebende Systeme wie
Magnetresonanztomographie (MRT) oder Rontgengerdate °, Komponenten filr
Laborautomationssysteme und Analysegerdte (z.B. Mikrofluidik-Komponenten,
Pumpen-, Ventil- oder Filtergehause) “°, Mikrotiterplatten fiir Laboruntersuchungen ¢
oder Gehause und mechanische Teile fur diverse Sensoren (z.B. Glukosesensoren).*’
Die Anforderungen umfassen hier oft hohe Genauigkeit, spezifische
Materialeigenschaften (z.B. Nicht-Magnetisierbarkeit fir MRT, Rontgentransparenz *°)
und je nach Anwendung auch hohe Reinheit.

e Therapiegerate: Auch in Geraten zur Behandlung von Krankheiten sind Prazisionsteile
essenziell. Beispiele sind Komponenten fur Beatmungsgerate °, Inhalatoren zur
Medikamentenverabreichung °, Dialysegerdate und -systeme %/, Infusions- und
Spritzenpumpen ° sowie medizinische Lasergerate.'® Zuverlassigkeit, Langlebigkeit,
Prazision und oft auch Dichtigkeit (z.B. bei Pumpen oder Ventilen '°) sind hier kritische
Faktoren.

e Medizinische Hilfsmittel und Verbrauchsmaterialien: Dieses breite Feld umfasst
Komponenten flir Horgerate °, Insulinpens #/, Katheter und deren Komponenten ¢,
Einmalspritzen %%, Trokardichtungen flir MIC " oder Wundversorgungsprodukte.*’ Hier
spielen oft Miniaturisierung, hohe Stuckzahlen (bei Einwegprodukten),
Biokompatibilitat und Kosteneffizienz eine wichtige Rolle.

Besonders wachstumsstarke Segmente sind laut Marktstudien die Kardiologie, die
bildgebende Diagnostik und die Orthopadie.” Auch Bereiche wie die roboterassistierte
Chirurgie und Orthopéadie ', Einwegprodukte und -instrumente *’, sowie digitale und
vernetzte Gesundheitslosungen (Mobile Health, Telemedizin) *’ zeigen eine hohe Dynamik.

Angesichts der Breite des Marktes und der Vielfalt der Anforderungen ist es fur
Prazisionstechnikunternehmen ratsam, eine klare Fokusstrategie zu verfolgen. Statt zu
versuchen, den gesamten Medizintechnikmarkt zu adressieren, sollten Unternehmen
spezifische Nischen oder Anwendungsbereiche identifizieren, in denen ihre
technologischen Kernkompetenzen (z.B. Expertise in der Bearbeitung von Titan, Fahigkeit
zur Herstellung von Mikrobauteilen, Beherrschung spezieller Oberflachentechnologien,
Reinraumfertigung) besonders gefragt sind und die regulatorischen Hurden als
beherrschbar eingeschatzt werden. Eine grundliche Marktanalyse, wie sie beispielsweise
von spezialisierten Beratungsunternehmen angeboten wird “/, ist entscheidend, um
attraktive und strategisch passende Segmente zu finden.

Der technologische Fortschritt in der Medizintechnik, insbesondere der anhaltende Trend
zur Miniaturisierung ° und zur Integration mehrerer Funktionen in einzelne, komplexere
Bauteile (z.B. durch Metall-Kunststoff-Hybridtechnik oder Mehrkomponentenspritzguss '°),



bietet Prazisionstechnikunternehmen erhebliche Chancen. Gleichzeitig erfordert dies aber
auch die Bereitschaft zu kontinuierlichen Investitionen in neue Technologien, Maschinen
und das Know-how der Mitarbeiter, um wettbewerbsfahig zu bleiben.

Tabelle 3: Beispiele fur in der Medizintechnik nach

Anwendungsbereichen

Prazisionskomponenten

Instrumentengriffe

Anwendungsbereich Typische Materialbeispiele Kritische
Komponente(n) Anforderungen
(Auswahl)
Implantologie Knochenschrauben, Titan, Hochste
(Orthopadie/Dental) Platten, Titanlegierungen, Biokompatibilitat (ISO
Gelenkkomponenten CoCr-Legierungen, 10993),
(Hufte, Knie), PEEK, Keramik (z.B. Langzeitstabilitat,
Dentalimplantate, Zirkonoxid) mechanische
Abutments Festigkeit, enge
Toleranzen,
Oberflachengute,
Reinheit (ISO 7/5),
Rackverfolgbarkeit
Chirurgie (MIC, Trokare, Greifer, Edelstahl (chirurg.), Prazision,
Endoskopie) Scheren, Titan, PEEK, PPSU, mechanische
Optikhalterungen, Silikon (Dichtungen) Stabilitat,
FUhrungsdrahte, Korrosionsbestandigk

eit,
Reinigbarkeit/Sterilisie
rbarkeit,
Biokompatibilitdt  (je

nach Kontakt),
Oberflachengute
Kardiologie/Vaskular Herzschrittmacher- Titan, Edelmetalle, Hochste

/Defibrillator- spezielle Polymere Biokompatibilitat
Gehause, (Blutkontakt, ISO
Herzpumpen- 10993-4),
Komponenten, Stents, Langzeitzuverlassigkei
Katheterkomponenten t, Dichtigkeit,

Prazision, Reinheit,

Rackverfolgbarkeit




Diagnostik
(Bildgebung, Labor)

Komponenten far
MRT/CT/Rontgen,
Mikrofluidik-Chips,
Analysegerate-
Bauteile, Kuavetten,
Pipettenspitzen

Nichtmagnetische
Metalle, spezielle
Kunststoffe (PC, PP,
ABS), Glas

Prazision,
Materialreinheit,
spezifische
physikalische
Eigenschaften (z.B.
Transparenz,
Rontgendurchlassigkei
1), chemische
Bestandigkeit, ggf.
Reinraumfertigung

Therapiegerate

Ventilkomponenten,

Edelstahl, technische

Prazision,

(Beatmung, Infusion) Pumpenteile, Kunststoffe (PC, Zuverlassigkeit,
Gehauseteile, Dusen PPSU), Elastomere Dichtigkeit, chemische
(Inhalatoren), (TPE, LSR) Bestandigkeit
Dialysator- (Medikamente,
Komponenten Desinfektion),
Biokompatibilitdt  (je
nach Kontakt)
Hilfsmittel Horgerate- Miniaturisierte Metall- Miniaturisierung, enge
(Hoérgerate, Diabetes) Gehause/Komponente und Kunststoffteile Toleranzen,
n, Insulinpen- Biokompatibilitat
Mechaniken, Kanulen (Hautkontakt),

Zuverlassigkeit,
Kosteneffizienz (bei
hohen Stuckzahlen)

3. Regulatorisches Umfeld und Qualitiatsstandards: Ein globaler Uberblick

Das Verstandnis und die Einhaltung der geltenden regulatorischen Anforderungen und
Qualitatsstandards sind die unabdingbare Voraussetzung fur den Markteintritt und den
Verbleib als Zulieferer in der Medizintechnik. Die Anforderungen sind komplex und
unterscheiden sich teilweise je nach Zielregion, wobei jedoch eine zunehmende globale
Harmonisierung zu beobachten ist.

3.1 Grundlage: Qualitatsmanagementsystem (QMS) nach ISO 13485

Norm ISO 13485
Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke" bildet das

Die international anerkannte "Medizinprodukte -



Fundament fur die Qualitatssicherung in der Medizintechnik weltweit.® Sie spezifiziert die
Anforderungen an ein QMS fur Organisationen, die an einer oder mehreren Phasen des
Lebenszyklus eines Medizinprodukts beteiligt sind, einschlieBlich Design und Entwicklung,
Produktion, Lagerung und Vertrieb, Installation oder Service sowie damit verbundene
Tatigkeiten (z.B. technischer Support). Dies schlieBt explizit auch Zulieferer von
Komponenten oder Dienstleistungen mit ein.>?

Die ISO 13485 basiert zwar auf der Struktur und den Prozessmodellkonzepten der ISO 9001
(Plan-Do-Check-Act), ist jedoch spezifisch auf die Bedulrfnisse der Medizintechnik
zugeschnitten und in vielen Bereichen deutlich normativer und detaillierter.*° Der Fokus liegt
klar auf der Patientensicherheit, der Produktqualitat, dem Risikomanagement, der
Riickverfolgbarkeit und der Einhaltung regulatorischer Anforderungen.® Die
Implementierung eines ISO 13485-konformen QMS ist in vielen Markten (wie der EU fir
Produkte hoherer Klassen) eine regulatorische Pflicht oder zumindest der De-facto-
Standard, um die Konformitat mit gesetzlichen Vorgaben nachzuweisen.*

Die Kernanforderungen der ISO 13485:2016 sind in den Kapiteln 4 bis 8 festgelegt *°:

e Kapitel 4 (Qualitatsmanagementsystem): Fordert die Einrichtung, Dokumentation,
Umsetzung und Aufrechterhaltung eines QMS. Dies beinhaltet die Definition der
Prozesse und ihrer Wechselwirkungen, die Anwendung eines risikobasierten Ansatzes
auf die Prozesse, die Erstellung eines Qualitdtshandbuchs (im Gegensatz zur ISO 9001
Pflicht *°), die Lenkung von Dokumenten (Erstellung, Prifung, Freigabe, Verteilung,
Anderung, Archivierung) und Aufzeichnungen sowie die Validierung von
Computersoftware (CSV), die im QMS oder in der Produktion eingesetzt wird.

e Kapitel 5 (Verantwortung der Leitung): Betont die Verpflichtung der obersten Leitung
zur Entwicklung und Umsetzung des QMS. Dies umfasst die Festlegung der
Qualitatspolitik und -ziele, die Sicherstellung der Kundenorientierung (Erfallung von
Kunden-und regulatorischen Anforderungen), die Planung des QMS, die Festlegungvon
Verantwortlichkeiten und Befugnissen (einschlieBlich der Benennung eines
Managementbeauftragten/QMB), die Sicherstellung der internen Kommunikation und
die Durchfuhrung regelmaBiger Managementbewertungen.

e Kapitel 6 (Management von Ressourcen): Behandelt die Bereitstellung notwendiger
Ressourcen. Dazu gehodren kompetentes Personal (Definition von
Kompetenzanforderungen, Schulung, Sicherstellung des Bewusstseins flr die
Bedeutung der Tatigkeiten), die geeignete Infrastruktur (Gebaude, Arbeitsplatze,
Ausrustung) und die Aufrechterhaltung einer geeigneten Arbeitsumgebung (ggf.
einschlieBlich Kontaminationskontrolle und Reinraumbedingungen).

e Kapitel 7 (Produktrealisierung): Deckt die operativen Prozesse ab, von der Planung der



Produktrealisierung uber kundenbezogene Prozesse (Angebotsprufung,
Kommunikation) bis hin zu Desigh und Entwicklung (falls anwendbar), Beschaffung
(Auswahl, Bewertung und Uberwachung von Lieferanten, Verifizierung beschaffter
Produkte, Qualitatssicherungsvereinbarungen - QSv), Produktion und
Dienstleistungserbringung (Kontrolle der Produktionsbedingungen, Reinheit, spezielle
Prozesse wie Sterilisation, Installation, Service), Lenkung von Uberwachungs— und
Messmitteln (Kalibrierung) sowie die entscheidenden Themen Prozessvalidierung,
Identifikation und Rlckverfolgbarkeit.

e Kapitel 8 (Messung, Analyse und Verbesserung): Fokussiert auf die Uberwachung
und Messung zur Sicherstellung der Konformitat und Wirksamkeit des QMS. Dies
beinhaltet die Uberwachung des Kundenfeedbacks (inkl. Reklamationsbearbeitung),
die Durchfiihrung interner Audits, die Uberwachung und Messung von Prozessen und
Produkten, die Lenkung nichtkonformer Produkte (Identifizierung, Trennung, Korrektur)
sowie die Analyse von Daten und die kontinuierliche Verbesserung durch Korrektur-
und VorbeugungsmaBnahmen (CAPA).

Die Implementierung eines QMS nach ISO 13485 ist weit mehr als nur eine burokratische
Ubung zur Erlangung eines Zertifikats. Es ist ein strategisches Instrument, das Unternehmen
dabei hilft, ihre Prozesse zu strukturieren, Risiken systematisch zu managen, die
Produktqualitat konstant sicherzustellen und die Effizienz zu steigern.® Ein gelebtes QMS
schafft Transparenz, reduziert Fehler und die damit verbundenen Kosten und starkt das
Vertrauen von Kunden und Behorden. Flr Zulieferer ist es die Eintrittskarte und zugleich die
Grundlage fur eine langfristig erfolgreiche Tatigkeit im Medizintechnikmarkt.

Tabelle 4: Kernanforderungen der ISO 13485 fiir Prazisionstechnik-Zulieferer (Auswahl)

ISO 13485 Abschnitt Anforderung Relevanz fiir Zulieferer
(Zusammenfassung)

4.1 Allgemeine Anforderungen QMS etablieren, Grundlegende Anforderung fur
dokumentieren, umsetzen, alle Aktivitaten.
aufrechterhalten; Prozesse
definieren; risikobasierter

Ansatz anwenden

4.2 Qualitatshandbuch, gelenkte Basis fur alle Nachweise; klare
Dokumentationsanforderungen Dokumente (Verfahren, Vorgaben fuar Erstellung und
Anweisungen), gelenkte Kontrolle.

Aufzeichnungen,




Medizinproduktakte

6.3 Infrastruktur

Geeignete Gebaude,
Arbeitsplatze, Ausrustung
bereitstellen und instand halten

Sicherstellung der
Produktionsfahigkeit
qualitat.

und -

6.4 Arbeitsumgebung &
Kontaminationskontrolle

Geeignete Arbeitsumgebung
managen; ggf. Anforderungen
an Reinheit/Reinraum erfullen

Kritisch fur Produktqualitat und
Sicherheit,
Implantaten etc.

besonders bei

7.1 Planung der
Produktrealisierung

Produktionsprozesse planen

und entwickeln

Grundlage fur reproduzierbare
Fertigung.

7.3 Design & Entwicklung

(Falls zutreffend) Designprozess
steuern (Planung, Input, Output,

Relevant, wenn der Zulieferer
Entwicklungsleistungen erbringt

Review, Verifizierung, oder am Design mitwirkt.
Validierung, Transfer,
Anderungen)

7.4 Beschaffung Lieferanten auswahlen, Zulieferer  unterliegt  selbst
bewerten, Uberwachen; diesem Prozess durch seine
Beschaffungsangaben Kunden; muss eigene
definieren; beschaffte Produkte Lieferanten steuern.
verifizieren; QSV abschlieBen

7.5.1 Lenkung der Produktion Produktionsbedingungen Sicherstellung konformer
planen, umsetzen, tberwachen, Produkte.
lenken

7.5.6 Validierung von Prozessen Prozesse validieren, deren Essenziell far kritische
Ergebnis nicht direkt verifiziert Fertigungsprozesse (z.B.
werden kann (IQ/0Q/PQ) SchweiBen, Beschichten,

Reinigen, Sterilisieren,

hochprazise Bearbeitung).

7.5.8 ldentifizierung

Produkte wahrend der

Realisierung identifizieren

Vermeidung von
Verwechslungen.




7.5.9 Ruckverfolgbarkeit

Eindeutige Ruckverfolgbarkeit
von Komponenten, Materialien
und Prozessen sicherstellen

Regulatorische Pflicht; wichtig
fur Fehlermanagement und
Rackrufe.

7.6 Lenkung von
Uberwachungs- & Messmitteln

Sicherstellen, dass Messmittel
far erforderliche Genauigkeit
geeignet und kalibriert sind

Grundlage fur verlassliche

Qualitatsprufungen.

8.2.4 Internes Audit

RegelmaBige interne Audits zur
Uberpriifung der QMS-
Konformitat und -Wirksamkeit

Mechanismus zur
Selbstkontrolle und
Verbesserung.

8.2.6 Uberwachung & Messung
von Produkten

Prifungen durchfuhren, um
Produktkonformitat
nachzuweisen; Aufzeichnungen

fUhren

Nachweis der Produktqualitat.

(CAPA)

Nichtkonformitaten beseitigen,
um Auftreten zu verhindern

8.3 Lenkung nichtkonformer Nichtkonforme Produkte Verhindert Auslieferung
Produkte identifizieren, kennzeichnen, fehlerhafter Produkte.
absondern und uber deren
Verbleib entscheiden
8.5.2 KorrekturmaBnahmen Ursachen von Systematische Problemlésung.
(CAPA) Nichtkonformitaten beseitigen,
um Wiederauftreten zu
verhindern
8.5.3 VorbeugungsmaBnahmen Ursachen potenzieller Proaktive Risikominimierung.

3.2 Regulatorische Anforderungen in der Europaischen Union (EU)

In der Europaischen Union (und im Europaischen Wirtschaftsraum EWR sowie der Schweiz

durch bilaterale Abkommen) wird der Marktzugang fur Medizinprodukte durch zwei zentrale

Verordnungen geregelt:

e Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte (Medical Device Regulation -




MDR)?
Verordnung (EU) 2017/746 iiber In-vitro-Diagnostika (In Vitro Diagnostic Regulation
-IVDR)*

Diese Verordnungen sind seit Mai 2017 in Kraft und haben die fruheren Richtlinien (MDD
93/42/EWG, AIMDD 90/385/EWG und IVDD 98/79/EG) schrittweise abgelost.*> Die MDR ist
seit dem 26. Mai 2021 vollstandig anzuwenden, die IVDR seit dem 26. Mai 2022, wobei fur
bestimmte Produkte Ubergangsfristen gelten.” Die MDR und IVDR stellen deutlich héhere
Anforderungen an Hersteller und andere Wirtschaftsakteure als die vorherigen Richtlinien.’

Fur Zulieferer sind insbesondere die Pflichten der Hersteller (Artikel 10 MDR/IVDR)
relevant, da diese sich indirekt auf die Anforderungen an die Zulieferkette auswirken.’
Hersteller mussen unter anderem:

Ein Qualitatsmanagementsystem (QMS) gemaB Artikel 10(9) implementieren und
aufrechterhalten, das alle Aspekte von Design, Produktion, Risikomanagement, PMS
etc. abdeckt. ISO 13485 wird als harmonisierte Norm angesehen, die die Konformitat
mit diesen QMS-Anforderungen unterstutzt.®

Ein Risikomanagementsystem gemaB Artikel 10(2) etablieren und aufrechterhalten
(konform mit ISO 14971).

Eine umfassende Technische Dokumentation gemaf Anhang Il und Il erstellen und
aktuell halten, die Design, Herstellung, Risikomanagement, Verifizierung/Validierung,
klinische Bewertung etc. abdeckt.*?

Ein Konformitatsbewertungsverfahren gemaB Artikel 52 und den Anhangen IX-XI
durchlaufen, das von der Risikoklasse des Produkts abhangt.*

Eine eindeutige Produktidentifikation (UDI) gemaB Artikel 27 vergeben und die
Produkte in der EUDAMED-Datenbank registrieren.*

Ein System fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (Post-Market
Surveillance - PMS) und die Vigilanz (Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen)
geman Artikel 83 ff. betreiben.’

Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) gemaR
Anhang | erflllen.®

Eine Person, die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist
(PRRC), benennen (Artikel 15).%?

Sicherstellen, dass Importeure (Artikel 13) und Handler (Artikel 14) ihre jeweiligen
Pflichten erfallen.®®

Eine zentrale Rolle im EU-System spielen die Benannten Stellen (Notified Bodies). Dies

sind unabhangige Pruf- und Zertifizierungsorganisationen, die von den nationalen Behdrden
der EU-Mitgliedstaaten benannt und in der NANDO-Datenbank der Europaischen



Kommission gelistet werden.®® Fir Medizinprodukte der Klassen Is (steril), Im (mit
Messfunktion), Ir (wiederaufbereitete chirurgische Instrumente) sowie der Klassen lla, llb
und lll ist die Einbeziehung einer Benannten Stelle in das Konformitatsbewertungsverfahren
zwingend erforderlich.*” Die Benannte Stelle auditiert das QMS des Herstellers (meist nach
Anhang IX, basierend auf ISO 13485) und pruft die Technische Dokumentation des
Produkts.” Bei positivem Ergebnis stellt sie die entsprechenden Zertifikate aus (z.B. QMS-
Zertifikat, EU-Baumusterprufbescheinigung), die der Hersteller fur die Anbringung des CE-
Zeichens und die Ausstellung der Konformitatserklarung benotigt. Benannte Stellen flihren
zudem regelméaBige Uberwachungsaudits sowie unangekiindigte Audits bei den Herstellern
durch.?® Sie haben auch das Recht, kritische Zulieferer oder Unterauftragnehmer des
Herstellers zu auditieren, wenn deren Leistung einen signifikanten Einfluss auf die
Produktkonformitat hat und der Hersteller die Kontrolle nicht anderweitig nachweisen
kann.“

Die EinfUhrung der MDR/IVDR hat zu einer signifikanten Verscharfung der Anforderungen
und der Uberwachung durch die Benannten Stellen gefiihrt. Die Anforderungen an die
klinische Bewertung, das QMS und die Technische Dokumentation sind gestiegen. Dies
resultiert in lAngeren und aufwandigeren Zertifizierungsverfahren (durchschnittlich 13-18
Monate oder langer bis zum Zertifikat) und entsprechend hoheren Kosten.” Gleichzeitig ist
die Anzahl der unter MDR/IVDR benannten Stellen geringer als unter den alten Richtlinien,
was zu Kapazitatsengpassen fuhren kann.’

Fur Prazisionstechnik-Zulieferer bedeutet dies, dass ihre Kunden (die Medizintechnik-
Hersteller) hohere Anforderungen an sie stellen werden. Auch wenn der Zulieferer selbst in
der Regel kein CE-Zertifikat fur seine Komponente bendtigt, ist seine Leistung integraler
Bestandteil der Konformitat des Endprodukts.” Der Hersteller muss im Rahmen seines QMS
und seiner Technischen Dokumentation nachweisen, dass er seine Lieferanten sorgfaltig
ausgewahlt, bewertet und Uberwacht hat und dass die zugelieferten Komponenten oder
Dienstleistungen den Spezifikationen entsprechen.*® Mangel beim Zulieferer — sei es im
QMS, beider Prozessvalidierung, der Materialkonformitat oder der Dokumentation —kénnen
die Zulassung des Endprodukts durch den Hersteller und dessen Benannte Stelle gefahrden
oder verzogern. Ein funktionierendes, idealerweise nach ISO 13485 zertifiziertes QMS,
transparente Prozesse und eine umfassende Dokumentation sind daher fur Zulieferer
unerlasslich, um als verlasslicher Partner fur Medizintechnikunternehmen agieren zu
konnen.®

Tabelle 5: Relevante MDR/IVDR-Aspekte und ihre Implikationen fur Zulieferer



MDR/IVDR Aspekt (Beispiele)

Kernanforderung an Hersteller

Implikation / Erwartung an
Zulieferer

Art. 10(9) QMS

Hersteller muss umfassendes

Zulieferer sollte ebenfalls ein

QMS implementieren (analog konformes QMS (idealerweise
ISO 13485). zertifiziert nach 1SO 13485)
haben; Bereitschaft zu
Kundenaudits.
Art. 10(2) Risikomanagement Hersteller muss Zulieferer muss Risiken seiner

Risikomanagement nach [SO
14971 betreiben.

Komponenten/Prozesse
kennen, beherrschen und dem

Hersteller relevante

Informationen liefern.
Anhang | GSPR Produkt muss grundlegende Zulieferer muss Nachweise
Sicherheits- und liefern, dass seine Komponente

Leistungsanforderungen

die spezifizierten Anforderungen

erfullen. (Material, Design, Leistung)
erfullt.
Anhang /111 Technische Hersteller muss umfassende TD Zulieferer muss Daten und

Dokumentation

erstellen und pflegen.

Dokumentation bereitstellen
(Materialzertifikate,
Prozessvalidierungsberichte,

Prufprotokolle etc.).

Art. 7.4 ISO 13485 (via Art. 10(9) Hersteller muss Lieferanten Zulieferer muss den
MDR) auswahlen, bewerten und Bewertungsprozess des Kunden
Uberwachen. durchlaufen, Informationen
bereitstellen, Audits
ermoglichen, ggf. QSsv
unterzeichnen.
Art. 7.5.6 ISO 13485 (via Art. Hersteller = muss Prozesse Zulieferer muss kritische eigene
10(9) MDR) validieren, wenn Ergebnisse Prozesse validieren (IQ/0OQ/PQ)
nicht verifizierbar sind. und dies nachweisen kdnnen.
Art. 7.5.9 ISO 13485 (via Art. Hersteller muss Zulieferer muss luckenlose




10(9) MDR) & Art. 25 MDR

Ruckverfolgbarkeit
sicherstellen.

Ruckverfolgbarkeit seiner
Materialien und
und Chargen-

/Seriennummern bereitstellen.

Prozesse
gewahrleisten

Art. 27 MDR/IVDR UDI

Hersteller muss UDI vergeben
und anbringen.

Zulieferer muss ggf. Anbringung
der UDI ermdglichen und Daten

far UDI-PI liefern.

Art. 83 ff.
PMS/Vigilanz

MDR/IVDR Hersteller muss Produkte im Zulieferer muss bei der

Markt Uberwachen und
Vorkommnisse melden.

Untersuchung von
Problemen/Reklamationen
kooperieren und Informationen
bereitstellen.

3.3 Regulatorische Anforderungen in den Vereinigten Staaten (USA)

Der Marktzugang fur Medizinprodukte in den USA wird von der Food and Drug
(FDA) reguliert. Die Anforderungen an das
Qualitdtsmanagementsystem von Herstellern sind im Code of Federal Regulations (CFR),
Title 21, Part 820 festgelegt.

Administration zentralen

Bis Februar 2026 gilt die Quality System Regulation (QSR), die die Anforderungen an die
Current Good Manufacturing Practices (CGMP) flir Medizinprodukte definiert.* Die QSR ist
in Subparts A bis O gegliedert und stellt detaillierte Anforderungen an alle Aspekte des
Produktlebenszyklus, darunter 3*:

¢ Management Responsibility (Subpart B)

(Subpart C): Sehr detaillierte Vorgaben fur den gesamten
Entwicklungsprozess, einschlie8lich Planung, Input, Output, Review, Verifizierung,
Validierung, Transfer, Anderungskontrolle und dem Design History File (DHF). Gilt fiir
Klasse Il, lll und bestimmte Klasse | Geréate.

e Design Controls

e Document Controls (Subpart D)

e Purchasing Controls (Subpart E): Lieferantenbewertung und -steuerung.

e Identification and Traceability (Subpart F): EinschlieBlich UDI-Anforderungen (gemaB
21 CFR 830) und spezifischer Ruckverfolgbarkeitsanforderungen fur bestimmte Gerate
(gemaB 21 CFR 821).

e Production and Process Controls (P&PC) (Subpart G): Umfasst Prozessvalidierung
(insbesondere wenn Ergebnisse nicht vollstandig verifiziert werden kénnen), Kontrolle



der Umgebung, des Personals, der AusrUstung (Wartung, Kalibrierung) und der

Materialien.
e Acceptance Activities (Subpart H): Wareneingangs-, In-Prozess- und
Endproduktkontrolle.

Nonconforming Product (Subpart|)

Corrective and Preventive Action (CAPA) (Subpart J)

Labeling and Packaging Control (Subpart K)

Handling, Storage, Distribution, and Installation (Subpart L)

Records (Subpart M): Allgemeine Anforderungen an Aufzeichnungen sowie spezifische

Anforderungen an den Device Master Record (DMR - enthélt alle Spezifikationen und
Herstellanweisungen), den Device History Record (DHR - enthalt die
Herstellungsnachweise fur jede Charge/Los/Einheit) und den Quality System Record
(QSR - enthalt allgemeine QMS-Dokumente).

e Servicing (Subpart N)

e Statistical Techniques (Subpart O)

Am 2. Februar 2024 hat die FDA eine Final Rule veroffentlicht, die die QSR grundlegend
Uberarbeitet und in Quality Management System Regulation (QMSR) umbenennt.?” Diese
neue QMSR tritt am 2. Februar 2026 in Kraft.®”

Der Kern der QMSR ist die Harmonisierung mit der ISO 13485:2016. Die FDA ersetzt grof3e
Teile der bisherigen QSR durch einen direkten Verweis ("incorporation by reference") auf die
Anforderungen der ISO 13485:2016 (§ 820.7).°° Ziel dieser MaBnahme ist es, die
regulatorischen Anforderungen in den USA starker an internationale Standards
anzugleichen, die Konsistenz fur global agierende Hersteller zu erhohen und den
regulatorischen Aufwand zu reduzieren.®

Die QMSR ubernimmt jedoch nicht blind die ISO 13485, sondern behalt einige spezifische
FDA-Anforderungen bei bzw. erganzt oder modifiziert die ISO-Anforderungen, um die
Konformitat mit dem US-amerikanischen Food, Drug, and Cosmetic (FD&C) Act und
anderen FDA-Regularien sicherzustellen.®”® Zu den wichtigsten Unterschieden bzw.
Ergdnzungen der QMSR gegenuber der reinen ISO 13485 gehoren °:

e Definitionen (8 820.3): Bestimmte Definitionen aus dem FD&C Act (z.B. "device",
"labeling", "manufacturer") haben Vorrang vor den ISO-Definitionen. Der Begriff "safety
and performance" aus ISO 13485 wird als aquivalent zu "safety and effectiveness" im
FD&C Act betrachtet.

e Kontrolle von Aufzeichnungen (8 820.35): Spezifische Anforderungen an die
Kennzeichnung vertraulicher Informationen, die Sicherstellung der Zuganglichkeit fur

FDA-Inspektionen sowie Anforderungen an Unterschriften und Daten auf



Aufzeichnungen.

e Etikettierungs- und Verpackungskontrollen (8 820.45): Ein neuer Abschnitt, der
spezifische Kontrollen fur Etikettierungs- und Verpackungsprozesse fordert, zusatzlich
zu den allgemeinen Anforderungen der ISO 13485 und den spezifischen
Kennzeichnungsvorschriftenin 21 CFR Part 801.

e Meldewesen und Riickrufe: Verweise auf die spezifischen FDA-Regularien fur die
Meldung von Vorkommnissen (Medical Device Reporting - MDR, 21 CFR Part 803) und
fur Korrekturen und Ruckrufe (21 CFR Part 806).

e Design Controls (Anwendbarkeit): Klarstellung, dass die Anforderungen an Design
Controls (Kapitel 7.3 der ISO 13485) nur fur Hersteller von Klasse Il, Klasse Il und
bestimmten Klasse | Geraten gelten (8 820.10).

e Keine Zertifizierungspflicht: Die FDA wird keine ISO 13485-Zertifikate fordern oder
anerkennen. Die Konformitat mit der QMSR wird weiterhin durch FDA-Inspektionen
Uberprift.s®

Mit der QMSR entfallen formal QSR-spezifische Begriffe wie DHF, DMR und DHR. Die FDA
betrachtet die zugrundeliegenden Konzepte jedoch als durch die Anforderungen der ISO
13485 abgedeckt (z.B. entspricht das "design and development file" in ISO 13485 dem DHF,
und das "medical device file" beinhaltet die Informationen eines DMR).*

Die Umstellung auf die QMSR stellt sowohleine Chance als auch eine Herausforderung dar.
Far global agierende Unternehmen bietet sie die Moglichkeit, ihr QMS starker zu
harmonisieren. Unternehmen, die bisher nur nach QSR gearbeitet haben, mussen ihr
System innerhalb der zweijahrigen Ubergangsfrist (bis Februar 2026) an die Anforderungen
der ISO 13485 anpassen, wobei ein besonderer Fokus auf dem durchgangigen
Risikomanagement liegen wird, das in der ISO 13485 starker verankert ist als in der alten
QSR.?® Auch Unternehmen, die bereits nach ISO 13485 zertifiziert sind, muissen
sicherstellen, dass sie die spezifischen Zusatzanforderungen der QMSR erflllen.®°

Fur Prazisionstechnikunternehmen, die sowohl den EU- als auch den US-Markt beliefern
mochten, kristallisiert sich die 1ISO 13485:2016 als klare strategische Basis fur das
Qualitdtsmanagementsystem heraus. Die Harmonisierung durch die QMSR vereinfacht den
Aufbau und die Pflege eines global anwendbaren Kern-QMS erheblich. Dieses muss dann
lediglich um die spezifischen regulatorischen Anforderungen der jeweiligen Zielregion
(MDR/IVDR in der EU, QMSR-Zusatzanforderungen in den USA) erganzt werden. Dies
reduziert Doppelarbeit und erhoht die Effizienz im Vergleich zur Pflege zweier potenziell
stark unterschiedlicher Systeme.

Tabelle 6: Gegeniiberstellung FDA QSR (alt) vs. QMSR (neu) vs. ISO 13485:2016



(Kernbereiche)

Bereich FDA QSR (21 ISO FDA QMSR Wesentliche Verbleibend
CFR 820, bis 13485:2016 (21 CFR 820, Anderung/H e QMSR-
Feb 2026) ab Feb 2026) armonisieru Spezifika (vs.
ng durch ISO 13485)
QMSR
Allg. QMS- Subpart B Kapitel 4, 5, 6, 8§ 820.10 Ubernahme 8 820.10
Anforderung 8 (verweist auf der 1SO 13485 spezifiziert
en ISO 13485) Struktur & Anwendbarke
Anforderunge it von Kap.
n (inkL. 7.3;
Risikobasiert Definitionen
er Ansatz) in §820.3
Design Subpart (] Kapitel 7.3 § 820.10 Formale Anwendbarke
Controls (Detailliert) (Umfassend) (verweist auf Ubernahme itauf KL /111 &
ISO 13485 der 1SO 13485 spez. KL |
Kap. 7.3) Design explizit
Controls genannt.
DHF-Konzept
inISO "Design
& Dev. File"
enthalten.
Dokumenten Subpart D, Kapitel 4.2 § 820.10 Ubernahme 8 820.35:
-/ Subpart M (verweist auf ISO- Spezifische
Aufzeichnun (DMR, DHR, ISO 13485 Anforderunge Anforderunge
gskontrolle QSR) Kap. 4.2) & § n; DMR/DHR- n an
820.35 Konzepte in Signatur/Dat
ISO "Medical um,
Device File" / Vertraulichke
Aufzeichnung it,
en enthalten. Zuganglichkei
t fur FDA.
Produktion & Subpart G Kapitel 7.5 § 820.10 Ubernahme -
Prozesskont (inkL. (inkL. (verweist auf der SO 13485
rolle (P&PC) Prozessvalidi Prozessvalidi ISO 13485 Anforderunge
erung § erung 7.5.6) Kap. 7.5) n




820.75)

Beschaffung SubpartE Kapitel 7.4 § 820.10 Ubernahme -
/ (verweist auf der 1SO 13485
Lieferantens ISO 13485 Anforderunge
teuerung Kap. 7.4) n
Identifikatio Subpart F Kapitel 7.5.8, § 820.10 Ubernahme Verweise auf
n & (inkl. Verweis 7.5.9 (verweist auf der 1SO 13485 spezifische
Riickverfolg auf 830 UDI, ISO 13485 Anforderunge US-Regeln
barkeit 821 Kap. 7.5.8/9) n (UDl,
Traceability) Traceability)
bleiben
relevant.
CAPA Subpart J Kapitel 8.5.2, § 820.10 Ubernahme -
8.5.3 (verweist auf der 1SO 13485
ISO 13485 Anforderunge
Kap. 8.5.2/3) n
Etikettierung Subpart K (Teilvon 7.5) §820.45 (neu, Ubernahme § 820.45:
& spezifisch) & ISO b Detaillierte
Verpackung § 820.10 spezifische Anforderunge
(Verweis auf Erganzung n an
ISO 13485) Labeling/Pac
kaging
Controls
(zusatzlich zu
ISO 13485
und 21 CFR
801).
Meldewesen (Verweis auf Kapitel 8.2.3 § 820.10 Ubernahme QMSR  stellt
(Vigilanz/MD 21 CFR 803) (Behoérdenme (Verweis auf ISO & klar, dass
R) ldung) ISO 13485 spezifische spezifische
Kap. 8.2.3) Erganzung FDA-
Meldepflichte
n (21 CFR

803) gelten.




Korrekturen
& Riickrufe

(Verweis auf Kapitel 8.3.3 § 820.10 Ubernahme QMSR  stellt
21 CFR 806) (MaBnahmen (Verweis auf ISO + klar, dass
bei ISO 13485 spezifische spezifische
nichtkonform Kap. 8.3.3) Erganzung FDA-
en Produkten Anforderunge
nach n (21 CFR
Auslieferung) 806) gelten.

4. Zertifizierung und Registrierung nach Regionen

Neben der Implementierung eines konformen QMS sind spezifische Zertifizierungs- und

Registrierungsschritte notwendig, um als Zulieferer in den Zielmarkten EU und USA tatig

werden zu konnen.

4.11S0 13485 Zertifizierung

Obwohl die ISO 13485 selbst eine Norm und keine gesetzliche Vorschrift ist, ist die
Zertifizierung des QMS nach dieser Norm durch eine akkreditierte Stelle in vielen Fallen eine

faktische oder explizite Anforderung fur Zulieferer in der Medizintechnik.

e Prozess: Die Erlangung eines ISO 13485-Zertifikats folgt einem standardisierten,
mehrstufigen Prozess, der von einer akkreditierten Zertifizierungsstelle durchgefuhrt

wird °':

1.

Vorbereitung: Interne Implementierung oder Anpassung des QMS, Durchflhrung
einer Gap-Analyse.®

Auswahl der Zertifizierungsstelle: Auswahl einer fur ISO 13485 akkreditierten
Stelle. Fur den EU-Marktzugang von Produkten hoherer Klassen muss dies eine
Benannte Stelle sein, die fir die relevanten Produktkategorien benannt ist.®’
Optionales Voraudit: Eine freiwillige Vorabprifung durch die Zertifizierungsstelle
zur Identifikation von Licken und zur Vorbereitung auf das eigentliche Audit.®’
Zertifizierungsaudit Stufe 1: Prufung der QMS-Dokumentation und Feststellung
der Zertifizierungsfahigkeit des Unternehmens.®’

Zertifizierungsaudit Stufe 2: Audit vor Ort im Unternehmen zur Uberpriifung der
praktischen Umsetzung und Wirksamkeit des QMS in allen relevanten Bereichen
und Prozessen.®'

Auditbericht und MaBnahmen: Erstellung eines Auditberichts. Bei festgestellten
Abweichungen mussen KorrekturmaBnahmen (CAPA) definiert und umgesetzt
werden.®’

Zertifikatserteilung: Nach erfolgreichem Abschluss der Audits und ggf. der



KorrekturmaBnahmen wird das ISO 13485-Zertifikat ausgestellt.®’

e Giiltigkeit und Uberwachung: Das Zertifikat ist in der Regel drei Jahre giiltig.>" Zur
Aufrechterhaltung der Giiltigkeit sind jahrliche Uberwachungsaudits durch die
Zertifizierungsstelle erforderlich.®® Nach drei Jahren muss ein Rezertifizierungsaudit
durchgefihrt werden, das im Umfang meist etwas geringer ist als das
Erstzertifizierungsaudit.”’

e Dauer: Wahrend der reine Auditprozess (Stufe 1 und 2) oft nur wenige Wochen in
Anspruch nimmt °', dauert der gesamte Weg von der Entscheidung zur
Implementierung bis zum Erhalt des Zertifikats fur KMU typischerweise 6 bis 12
Monate, teilweise auch langer.®” Dies hangt stark vom Ausgangszustand des
Unternehmens, den verfugbaren Ressourcen und der Komplexitat der Prozesse ab.
Aktuelle Engpéasse bei Benannten Stellen konnen zusatzlich zu Verzogerungen flihren.*’

e Kosten: Die Kosten fur die ISO 13485-Zertifizierung und -Implementierung sind ein
signifikanter Faktor fur KMU und hangen stark von der UnternehmensgroBBe
(Mitarbeiterzahl), der Anzahl der Standorte, der Komplexitat der Prozesse (z.B.
Entwicklung, Produktion), dem Umfang der externen Beratungsunterstutzung und der
gewahlten Zertifizierungsstelle ab.”

o Implementierungskosten: Diese umfassen den internen Personalaufwand fur die
Erstellung der Dokumentation, die Prozessanpassung und die Durchfuhrung
interner Audits (Schatzungen reichen von 30-90 Personentagen flir KMU #) sowie
Kosten flr externe Beratung und Schulungen. Beratungskosten konnen im Bereich
von 2.000 € bis Gber 12.000 € liegen.®® Schulungen kosten oft mehrere hundert bis
Uber tausend Euro pro Tag und Teilnehmer.®" Fir KMU in Deutschland gibt es unter
Umstanden Fordermoglichkeiten fur Beratungsleistungen, z.B. Uber das BAFA-
Programm "Foérderung von Unternehmensberatungen fir KMU", das bis zu 80% der
Beratungskosten (max. 1.750 € oder 2.800 € Zuschuss je nach Region) abdecken
kann.®”

o Zertifizierungskosten (Audits): Diese werden von der Zertifizierungsstelle
berechnet und umfassen die Auditzeit (Tagessatze liegen oft bei ca. 2.000 - 2.400 €
), Antragsbearbeitungsgeblihren (z.B. 1.000 - 15.000 € 73,
Zertifikatserstellungsgebuhren (z.B. 500 € 7°) und jahrliche Geblhren fir die
Aufrechterhaltung des Zertifikats bzw. die Uberwachungsaudits (z.B.
Jahrespauschale 400-1.000 € 7¥). Grobe Schatzungen flir die reinen
Zertifizierungskosten uber einen 3-Jahres-Zyklus reichen von ca. 3.000 - 6.000 € fur
sehr kleine Unternehmen ® bis in den flinfstelligen Bereich fur groBere KMU.* Es ist
unerlasslich, konkrete Angebote von mehreren Zertifizierungsstellen einzuholen.?

Die Auswahl der Zertifizierungsstelle ist von strategischer Bedeutung. Fir Unternehmen, die
Zulieferer fur Hersteller werden wollen, deren Produkte eine CE-Kennzeichnung benotigen



(also fast alle Produkte auBer Klasse | ohne Sonderfunktionen), ist es zwingend
erforderlich, eine Zertifizierungsstelle zu wahlen, die von der EU als Benannte Stelle fur die
relevanten Produktbereiche (definiert durch Codes) akkreditiert ist.*” Nur eine solche
Benannte Stelle kann die fur die Konformitatsbewertung nach MDR/IVDR notwendigen
Audits und Prufungen durchfihren und die entsprechenden Zertifikate ausstellen, auf die
sich der Hersteller bei seiner CE-Kennzeichnung stltzt. Ein ISO 13485-Zertifikat einer
Zertifizierungsstelle, die keine Benannte Stelle ist, hat fur den EU-Marktzugang von
Produkten hoherer Klassen keine Gultigkeit.”? Die Liste der Benannten Stellen und deren
Kompetenzbereiche ist in der NANDO-Datenbank der EU-Kommission offentlich
einsehbar.®

Tabelle 7: Typische Schritte und Dauer im ISO 13485 Zertifizierungsprozess fir KMU

Phase Hauptaktivitaten Typischer Zeitrahmen
(indikativ)

1. Vorbereitung & Gap-Analyse, QMS- 6 - 12+ Monate

Implementierung Aufbau/Anpassung,

Prozessdefinition,
Dokumentationserstellung,
Schulung, interne Audits,
Management Review

2. Auswahl der Recherche (Akkreditierung, 1-2 Monate
Zertifizierungsstelle Status als Benannte Stelle,
Scope), Angebotseinholung,

Vertragsabschluss

3. Optional: Voraudit Prifung durch Zertifizierer zur Wenige Tage (Audit + Bericht)
Luckenidentifikation

4. Zertifizierungsaudit Stufe 1 Prifung der QMS- Wenige Tage (Audit + Bericht)
Dokumentation, Auditplanung
Stufe 2

5. Zertifizierungsaudit Stufe 2 Audit vor Ort, Prufung der Mehrere Tage (Audit + Bericht),
Implementierung und abhangig von
Wirksamkeit UnternehmensgréoBe/Komplexit




at

6. MaBnahmen bei
Abweichungen

Definition und Umsetzung von
KorrekturmaBnahmen (CAPA)

Wenige Wochen bis Monate

7. Zertifikatserteilung Ausstellung des [ISO 13485 Nach positivem Abschluss von
Zertifikats Phase 5/6

8. Uberwachungsaudits Jahrliche Audits zur Jahrlich (Auditdauer ca. 1/3 der
Aufrechterhaltung (reduzierter Erstzertifizierung)
Umfang)

9. Rezertifizierungsaudit

Audit zur
Zertifikats
Umfang VS.

Vollstandiges
Verlangerung des

Alle 3 Jahre (Auditdauer ca. 2/3
der Erstzertifizierung)
(reduzierter
Erstzert.)

4.2 CE-Kennzeichnung (EU)

Die CE-Kennzeichnung ist das sichtbare Zeichen dafur, dass ein Medizinprodukt die

Anforderungen der relevanten EU-Verordnungen

(MDR oder IVDR) erfullt und im

Europaischen Wirtschaftsraum (EWR) frei verkehrsfahig ist.>” Der Prozess zur Erlangung der

CE-Kennzeichnung liegt in der Verantwortung des Herstellers (Inverkehrbringers) des

finalen Medizinprodukts und hangt von dessen Risikoklasse ab *:

Klasse | Risiko, nicht ohne kein

wiederverwendbares chirurgisches Instrument): Der Hersteller kann die Konformitat
in Eigenverantwortung erklaren (Selbstdeklaration). Er muss ein QMS nach Artikel 10(9)
MDR implementieren und die Technische Dokumentation erstellen, benétigt aber keine

(geringes steril, Messfunktion,

Benannte Stelle fir die Bewertung.®

Klassen Is, Im, Ir, lla, llb, lll (hoheres Risiko): Hier ist die Mitwirkung einer Benannten
Stelle Der
Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen, das typischerweise ein Audit seines
QMS (meist nach Anhang IX der MDR, basierend auf ISO 13485) und/oder eine Prifung
der Technischen Dokumentation (nach Anhang X oder Xl) durch die Benannte Stelle

zwingend erforderlich.®? Hersteller muss ein

umfasst.

Als Zulieferer beantragt man in der Regel keine CE-Kennzeichnung flur die gelieferten




Komponenten. Die Rolle des Zulieferers besteht darin, dem Hersteller (seinem Kunden)
konforme Komponenten zu liefern und die notwendigen Nachweise (z.B. Uber
Materialkonformitat, Prozessvalidierung, Prufergebnisse) sowie ein funktionierendes und
idealerweise zertifiziertes QMS bereitzustellen. Diese Elemente sind fur den Hersteller
unerlasslich, um seine eigene Konformitatserklarung abgeben und die Bewertung durch die
Benannte Stelle erfolgreich bestehen zu kénnen.

4.3 FDA-Registrierung und -Listung (USA)

Fur den Marktzugang in den USA mussen sich Hersteller, die Medizinprodukte kommerziell
vertreiben wollen, bei der FDA registrieren (Establishment Registration) und ihre Produkte
listen (Device Listing).”” Dies gilt auch fir auslandische Hersteller, die dann zuséatzlich
einen US Agent benennen mussen. Die Registrierung und Listung erfolgen elektronisch uber
das FDA Unified Registration and Listing System (FURLS) bzw. das CDRH Portal.

Wichtig ist, dass diese Registrierung und Listung keine vorherige FDA-Inspektion oder QMS-
Zertifizierung voraussetzt.”* Das Unternehmen muss jedoch zum Zeitpunkt der Registrierung
und danach die Anforderungen der geltenden QSR bzw. zukinftig der QMSR einhalten, da
die FDA jederzeit Inspektionen durchfliihren kann, um die Compliance zu Uberprifen.*®

Abhangig von der Risikoklasse des Produkts (Class I, Il oder lll) kann vor der Vermarktung in
den USA zusatzlich eine Premarket Submission bei der FDA erforderlich sein 7’:

e Premarket Notification (510(k)): Fir die meisten Klasse II-Gerate und einige Klasse |-
Gerate erforderlich. Der Hersteller muss nachweisen, dass das neue Gerat
"substantially equivalent"” (im Wesentlichen gleichwertig) zu einem bereits legal
vermarkteten Gerat ist.

e Premarket Approval (PMA): Fur die meisten Klasse llI-Gerate (hochstes Risiko)
erforderlich. Dies ist ein sehr umfassender Antrag, der detaillierte wissenschaftliche
Nachweise (oft aus klinischen Studien) zur Sicherheit und Wirksamkeit des Gerats
erfordert.

Diese Premarket Submissions sind primar Aufgabe des Herstellers (Inverkehrbringers) des
finalen Medizinprodukts, nicht des reinen Komponentenlieferanten.

4.4 UDI-Registrierung

Wie in Abschnitt 1.4 beschrieben, ist die Registrierung der UDI-Daten in zentralen
Datenbanken sowohlin der EU als auch in den USA Pflicht.

e EU: DerHerstelleristverantwortlich fur die Registrierung der Basis-UDI-DIl und der UDI-
Dls seiner Produkte in der EUDAMED-Datenbank.®’



e USA: Der Hersteller ist verantwortlich fur die Einreichung der UDI-Daten an die Global
Unique Device Identification Database (GUDID) der FDA.*'

Die Rolle des Zulieferers beschrankt sich hier in der Regel darauf, sicherzustellen, dass die
notwendigen Daten fur die UDI-PI (z.B. Chargen-/Seriennummern) verfugbar sind und an
den Hersteller Ubermittelt werden.

Obwohldie formalen Wege zur Zertifizierung und Registrierungin der EU (CE-Kennzeichnung
unter Einbeziehung einer Benannten Stelle fur hohere Klassen) und den USA (FDA
Establishment Registration/Device Listing, ggf. 510(k)/PMA, Uberpriifung durch Inspektion)
unterschiedlich sind, konvergieren die zugrundeliegenden Anforderungen an das
Qualitdtsmanagementsystem. Die Harmonisierung der FDA QMSR mit der ISO 13485:2016
verstarkt diese Konvergenz. Ein robustes, nach ISO 13485 aufgebautes QMS, das die
spezifischen zusatzlichen Anforderungen der MDR/IVDR und der QMSR berucksichtigt,
bildet ideale Grundlage fur den Marktzugang in beiden wichtigen
Wirtschaftsraumen.

somit die

Tabelle 8: Vergleich Zertifizierungs-/Registrierungsanforderungen EU vs. USA fir
Zulieferer (vereinfacht)

Aspekt

EU (MDR/IVDR)

USA (FDA QMSR)

QMS-Standard

ISO 13485
facto Standard) + spezifische
MDR/IVDR-Anforderungen (z.B.
Art. 10)

(harmonisiert, de

ISO 13485:2016 (durch Verweis
in QMSR) + spezifische QMSR-
Zusatzanforderungen
(8820.10,.35,.45 etc.)

QMS-Zertifizierungspflicht fiir
Zulieferer?

Nein, aber oft vom Kunden
(Hersteller) gefordert/bendotigt,
um dessen Konformitat zu
Zertifikat
Benannten Stelle fur Hersteller
(K. Is, Im, Ir, lla, b, IlI)

erforderlich.

stltzen. einer

Nein, FDA fordert/anerkennt
keine ISO 13485 Zertifikate.
Compliance mit QMSR st
Pflicht.

Audit durch Dritte

Ja, durch Benannte Stelle beim
Hersteller (fur KL. Is+). Ggf. auch
Audit kritischer Zulieferer durch
Benannte Stelle oder Hersteller.

Ja, durch FDA im Rahmen von
Inspektionen beim Hersteller
und ggf. bei Zulieferern. Keine

Zertifizierungsaudits durch




Dritte im Auftrag der FDA.

Behordliche Registrierung des
Zulieferers?

Nein (Hersteller,
Bevollmachtigte, Importeure
registrieren sich in EUDAMED).

Nein (Hersteller registrieren sich
bei der FDA).

Produktzulassungsprozess
(fir Hersteller)

CE-Kennzeichnung nach
Konformitatsbewertung
(Selbstdeklaration KL |/
Bewertung durch Benannte
Stelle KL. Is+).

Establishment Registration &
Device Listing; ggf. Premarket
Notification 510(k) oder
Premarket Approval (PMA).

Implikation fir Zulieferer

Muss konforme Komponenten

liefern und QMS/Prozesse
nachweisen kdénnen, um
Hersteller bei CE-

Kennzeichnung zu unterstutzen.
ISO 13485 Zertifikat (von

Muss QMSR-konform sein (d.h.
ISO 13485 + Add-ons), um FDA-
Inspektionen (beim Kunden
oder direkt) zu bestehen und

Lieferant bleiben zu kdnnen.

Benannter Stelle) oft
Wettbewerbsvorteil/Kundenfor
derung.

5. Implementierungsleitfaden: Der Weg zum Medizintechnik-Zulieferer

Der Ubergang von einem Prazisionstechnikunternehmen zu einem qualifizierten Zulieferer
flr die Medizintechnik erfordert eine systematische und gut geplante Vorgehensweise. Es
ist ein strategisches Projekt, das das Engagement der Unternehmensleitung, klare
Verantwortlichkeiten und die Bereitstellung ausreichender Ressourcen - Zeit, Personal und
Budget — voraussetzt.®®

5.1 Aufbau oder Anpassung eines QMS nach ISO 13485

Das Herzstlick der Vorbereitung ist die Implementierung oder Anpassung des

Qualitdtsmanagementsystems, um die Anforderungen der ISO 13485 zu erfullen.

e Gap-Analyse: Der erste Schritt ist eine ehrliche Bestandsaufnahme. Verflgt das
Unternehmen bereits Uber ein QMS (z.B. nach ISO 9001)? Wenn ja, wo liegen die Licken
zu den spezifischen Anforderungen der ISO 134857 Wenn nein, welche Prozesse und
Strukturen mussen komplett neu aufgebaut werden? Eine systematische Gap-Analyse
hilft, den Handlungsbedarf zu ermitteln und die Implementierung zu planen.®



¢ QM-Handbuch und Dokumentation: Basierend auf der Gap-Analyse muss die QMS-
Dokumentation erstellt oder Uberarbeitet werden. Dazu gehort das QM-Handbuch, das
die Qualitatspolitik, die Qualitatsziele und den Anwendungsbereich des QMS
beschreibt.® Wesentlich sind zudem dokumentierte Verfahren
(Verfahrensanweisungen, SOPs) fur alle von der Norm geforderten Prozesse sowie ggf.
detailliertere Arbeitsanweisungen (WIs), Formblatter und Vorlagen.® Ein robustes
System zur Dokumentenlenkung (Erstellung, Priifung, Freigabe, Verteilung, Anderung,
Archivierung) muss etabliert werden.*®

e Prozessdefinition und -implementierung: Alle relevanten Prozesse (Kernprozesse
wie Produktion, Unterstutzungsprozesse wie Beschaffung oder Wartung,
Managementprozesse wie Management Review) mussen identifiziert, beschrieben,
dokumentiert und implementiert werden.® Dabei ist der prozessorientierte Ansatz der
Norm zu verfolgen, der die Wechselwirkungen zwischen den Prozessen
berlcksichtigt.®’

e Rollen und Verantwortlichkeiten: Klare Zustandigkeiten fur alle QMS-relevanten
Aktivitaten mussen definiert und kommuniziert werden. Dies schlieBt die Benennung
eines Qualitatsmanagementbeauftragten (QMB) oder einer entsprechenden Funktion
mit ein.®

e Schulung und Bewusstsein: Alle Mitarbeiter, deren Tatigkeiten das QMS oder die
Produktqualitat beeinflussen, mussen entsprechend geschult werden. Dies umfasst
Schulungen zur ISO 13485 selbst, zu den spezifischen Unternehmensprozessen und -
verfahren sowie zur Bedeutung der Einhaltung der Anforderungen flr die
Patientensicherheit und die regulatorische Konformitat.®

e Interne Audits und Management Review: Ein Programm flr regelmaBige interne
Audits muss etabliert werden, um die Konformitat und Wirksamkeit des
implementierten QMS zu Uberprifen und Verbesserungspotenziale aufzudecken.® Die
Ergebnisse der internen Audits sowie andere Leistungsdaten des QMS mussen
regelmaBig von der obersten Leitung bewertet werden (Management Review), um
strategische Entscheidungen zur Weiterentwicklung des Systems zu treffen.*°

Die Einfuhrung eines QMS nach ISO 13485 ist mehr als nur das Abarbeiten einer Checkliste
oder das Erstellen von Dokumenten. Sie erfordert einen Kulturwandel im gesamten
Unternehmen.®® Qualitat und Risikobewusstsein missen zu einem integralen Bestandteil
der taglichen Arbeit aller Mitarbeiter werden.® Das Management muss diesen Wandel aktiv
vorantreiben, die notwendigen Ressourcen bereitstellen und eine Kultur der
kontinuierlichen Verbesserung fordern.*® Fehler sollten nicht nur korrigiert, sondern als
Chance zur systematischen Analyse und Prozessverbesserung gesehen werden (CAPA-
Prozess).



5.2 Etablierung spezifischer Prozesse

Neben den allgemeinen QMS-Anforderungen mussen Zulieferer spezifische Prozesse
etablieren, die in der Medizintechnik von besonderer Bedeutung sind:

5.2.1 Risikomanagement nach ISO 14971:

Wie in Abschnitt 1.5 und 3.1 beschrieben, ist ein systematischer Risikomanagementprozess gemanB
ISO 14971 unerlasslich. Dieser muss in den gesamten Produktlebenszyklus integriert werden, von
der Entwicklung (falls zutreffend) Uber die Produktion bis hin zur Uberwachung nach der
Auslieferung.39 Die Erstellung und Pflege einer Risikomanagementakte (mit Plan, Analyse,
Bewertung, BeherrschungsmaBnahmen und Bericht) ist erforderlich.39 Methoden wie die FMEA
(Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse) konnen dabei unterstutzen.45 Das Personal muss
entsprechend geschult werden.45

5.2.2 Prozessvalidierung (1Q, OQ, PQ):

Die Validierung von Herstellungsprozessen ist eine zentrale Forderung der ISO 13485 (Abschnitt
7.5.6) und der FDA QSR/QMSR (8 820.75), insbesondere dann, wenn das Ergebnis des Prozesses
nicht vollstandig durch nachfolgende Inspektionen oder Tests am Produkt verifiziert werden kann.2
Dies trifft auf viele Prozesse in der Prazisionstechnik zu, wie z.B. SchweiBen, Kleben, Beschichten,
Warmebehandlung, Reinigungsprozesse, Sterilisation, aber oft auch auf hochprazise
Zerspanungsoperationen, Spritzguss oder die Versiegelung steriler Verpackungen.95

Die Prozessvalidierung erfolgt typischerweise in drei aufeinanderfolgenden Phasen, oft

eingeleitet durch eine Designqualifizierung *:

e (DQ - Design Qualification): Nachweis, dass das Design der Ausrustung oder Anlage
fur den vorgesehenen Zweck geeignet ist und die Anforderungen erfullt. Dies erfolgt oft
vor der Beschaffung.

e 1Q (Installation Qualification): Dokumentierter Nachweis, dass die Ausrustung oder
Anlage korrekt gemaB den Spezifikationen und Zeichnungen installiert wurde, alle
Anschlusse vorhanden sind, die Umgebungsbedingungen passen und die notwendige
Dokumentation (Handblicher etc.) vorliegt.®

e OQ (Operational Qualification): Dokumentierter Nachweis, dass die installierte
Ausrustung oder Anlage Uuber den gesamten vorgesehenen Betriebsbereich
(einschlieBlich definierter Grenzwerte oder "Worst-Case"-Bedingungen) wie spezifiziert
funktioniert.®> Hier werden alle Funktionen, Steuerungen, Alarme und
Sicherheitsmerkmale getestet.*

e PQ (Performance Qualification): Dokumentierter Nachweis, dass die Ausrlstung oder
Anlage, wie sie installiert und betrieben wird, konsistent und reproduzierbar den
Prozess gemal den vorab festgelegten Spezifikationen durchfihrt und dabei Produkte
erzeugt, die ihre Anforderungen erflllen.®> Die PQ wird unter normalen
Produktionsbedingungen mit dem tatsachlichen Material und Personal durchgefuhrt,
oft Uber mehrere Produktionslaufe oder Chargen, um die Konsistenz nachzuweisen.



Fur jede Validierungsphase mussen detaillierte Plane (Protokolle) mit Akzeptanzkriterien
erstellt und die durchgefuhrten Aktivitdten und Ergebnisse in Berichten dokumentiert
werden.*° Ein Ubergeordneter Validierungsmasterplan kann helfen, die
Validierungsstrategie fur das gesamte Unternehmen oder spezifische Produktlinien

festzulegen.®®

Es ist ratsam, die Prozessvalidierung nicht als isolierte Aktivitdt am Ende der
Prozessentwicklung zu betrachten. Idealerweise beginnt die Charakterisierung und
Optimierung des Prozesses bereits wahrend der Entwicklung,
Prozessparameter und ihre zuldssigen Bereiche (Fenster) zu verstehen. Frihzeitige Tests,
die OQ-Elemente vorwegnehmen, kdnnen helfen, die Prozessgrenzen zu definieren und
spatere Probleme oder Verzogerungen bei der formalen OQ und PQ zu vermeiden.®®* Werden
nach erfolgter Validierung Anderungen am Prozess, den Materialien, der Ausriistung oder

der Software vorgenommen, muss bewertet werden, ob eine Revalidierung (ganz oder

um die Kkritischen

teilweise) erforderlich ist.*°

Tabelle 9: Definitionen und Ziele von I1Q, OQ, PQ in der Prozessvalidierung

Phase Definition Hauptziel Typische
(Kurzbeschreibung) Aktivitaten/Priifunge
n
1Q (Installation Nachweis der Sicherstellen, dass die Abgleich mit
Qualification) korrekten Installation Ausrustung/Anlage Lieferschein/Zeichnun

der Ausrustung/Anlage
geman Spezifikation.

korrekt aufgebaut und
angeschlossen ist und
die
Installationsvorausset
zungen erfullt sind.

gen, Uberpriifung von
Anschlussen
Medien),

Umgebungsbedingung
en, Dokumentation,

(Strom,

Kalibrierstatus von
Messgeraten.
oQ (Operational Nachweis, dass die Sicherstellen, dass die Testen aller

Qualification)

Ausrustung/Anlage
Uuber den definierten
Betriebsbereich  wie
vorgesehen
funktioniert.

Ausrustung/Anlage
alle Funktionen korrekt
ausfuhrt, auch an den
Prozessgrenzen
(Worst-Case).

Bedienelemente,
Anzeigen, Motoren,
Sensoren,

Sicherheitsfunktionen,
Prafung der

Prozessparameter an

Alarme;

oberen/unteren




Grenzwerten.

PQ (Performance
Qualification)

Nachweis, dass der
Prozess unter realen
Bedingungen
konsistent
spezifikationskonform

e Produkte erzeugt.

Sicherstellen, dass der
Prozess
reproduzierbar die
geforderte
Produktqualitat liefert.

Durchfihrung
mehrerer
Produktionslaufe unter
Normalbedingungen
mit realem
Material/Personal,

Prafung der
Produkteigenschaften
Uber die Laufe hinweg,
statistische
Auswertung der
Prozessfahigkeit.

5.2.3 Lieferantenmanagement:
Ein Zulieferer fur die Medizintechnik muss nicht nur die Anforderungen seiner Kunden erfullen,
sondern auch seine eigenen Lieferanten (von Rohmaterialien, Komponenten, Dienstleistungen wie
Kalibrierung oder Beschichtung) systematisch managen. Die ISO 13485 (Abschnitt 7.4) fordert die
Festlegung von Kriterien fiir die Auswahl, Bewertung und regelmaBige Uberwachungvon Lieferanten,
basierend auf deren Fahigkeit, die Anforderungen zu erflllen, und dem Risiko, das von den
beschafften Produkten/Dienstleistungen ausgeht.30 Dies beinhaltet die klare Definition von
Beschaffungsanforderungen und die Verifizierung der
(Wareneingangskontrolle).34 Mit
Qualitatssicherungsvereinbarungen

eingehenden Produkte/Leistungen

kritischen Lieferanten sollten schriftliche

(QSV) abgeschlossen werden, die Verantwortlichkeiten,
Qualitatsanforderungen, Prifmethoden, Anderungsmanagement und Auditrechte regeln.30
Gegebenenfalls missen auch Lieferantenaudits durchgefihrt werden.30

Es st selbst

Lieferantenmanagementprozess seiner Kunden unterliegt. Die Fahigkeit, ein konformes

wichtig  zu erkennen, dass man als  Zulieferer dem
QMS nachzuweisen (idealerweise durch Zertifizierung), Transparenz zu bieten (z.B. durch
die Bereitschaft zu Audits) und verbindliche Qualitatsvereinbarungen (QSV) einzugehen, ist
daher nicht nur eine Frage der Compliance, sondern ein entscheidender Faktor fur die

Gewinnung und langfristige Sicherung von Auftragen im Medizintechniksektor.*®

5.2.4 Anderungskontrolle:

Anderungen an Produkten, Prozessen, Materialien, Software oder sogar am QMS selbst sind in
einem dynamischen Umfeld unvermeidlich. Es ist jedoch entscheidend, einen formalen Prozess zur
Anderungskontrolle (Change Control) zu etablieren.8 Jede geplante Anderung muss vor ihrer
Umsetzung systematisch bewertet werden hinsichtlich ihrer potenziellen Auswirkungen auf die
Produktsicherheit, Leistung und Konformitat mit regulatorischen Anforderungen. Es muss gepruft




werden, ob die Anderung eine Revalidierung von Prozessen, erneute Biokompatibilititstests oder
sogar eine neue Meldung an Behérden oder Benannte Stellen erfordert. Alle Anderungen und deren
Bewertung mussen dokumentiert und genehmigt werden.

5.2.5 Dokumentenlenkung und Aufzeichnungen:

Wie bereits mehrfach betont, ist die Dokumentation zentral. Ein spezifischer Prozess zur
Dokumentenlenkung muss sicherstellen, dass nur aktuelle und genehmigte Versionen von
Dokumenten (SOPs, WIls, Spezifikationen etc.) verwendet werden.30 Dies umfasst die Kontrolle
Uber Erstellung, Priifung, Genehmigung, Verteilung, Uberarbeitung und Archivierung. Ebenso wichtig
ist die systematische Erstellung und Pflege von Aufzeichnungen als Nachweis fur durchgeflhrte
Tatigkeiten (z.B. Produktionsprotokolle, Prufberichte, Schulungsnachweise, Auditberichte, CAPA-
Aufzeichnungen). Diese Aufzeichnungen mussen lesbar, leicht identifizierbar, zuganglich und far
definierte Fristen (oft mehrere Jahre Uber die Produktlebensdauer hinaus) sicher aufbewahrt
werden.6

5.3 Zeit- und Ressourcenaufwand: Schatzungen fiir KMU

Die Implementierung eines ISO 13485-konformen QMS und die Erfullung aller damit
verbundenen Anforderungen ist ein ressourcenintensives Unterfangen, insbesondere fur
KMU, die moglicherweise nicht Uber dedizierte Abteilungen fur Qualitatsmanagement oder
Regulatory Affairs verfligen.*

e Zeitaufwand:

o Die Gesamtdauer von der initialen Entscheidung bis zum Erhalt des ISO 13485-
Zertifikats liegt fur KMU haufig im Bereich von 6 bis 12 Monaten, kann aber je nach
Ausgangslage, Komplexitdt und verfugbaren Ressourcen auch deutlich langer
dauern.®*” Anbieter von vorgefertigten QMS-Losungen versprechen teilweise eine
Beschleunigung *', jedoch erfordert die tatsédchliche Implementierung und
Verankerung der Prozesse im Unternehmen Zeit.

o Derinterne Personalaufwand fur die Implementierung wird fur KMU auf 30 bis 90
Personentage geschatzt.®” Dies umfasst Tatigkeiten wie Prozessanalyse,
Dokumentationserstellung, Schulungsorganisation, Durchfuhrung interner Audits
etc.

e Kosten:

o Die Gesamtkosten setzen sich aus Implementierungs- und Zertifizierungskosten
zusammen. Fur eine ISO 9001-Zertifizierung bei einem KMU mit 20 Mitarbeitern
werden Gesamtkosten Uiber 3 Jahre auf ca. 7.500 € bis 14.000 € geschatzt.®® Da ISO
13485 anspruchsvoller ist, ist hier tendenziell mit hoheren Kosten zu rechnen.
Andere Schatzungen fir ISO 9001 bei 1-10 Mitarbeitern nennen Gesamtkosten von
8.000 € bis 30.000 €.% Die reinen Zertifizierungskosten flr ISO 13485 Uiber 3 Jahre
konnen laut Quellen zwischen 4.000 € und 40.000 € liegen ?’, hinzu kommen die



Implementierungskosten.  Die  Kosten fur eine vollstdndige @ MDR-
Produktzertifizierung kénnen erheblich sein ®, was aber Uber die reine QMS-
Zertifizierung hinausgeht.

o Beratungskosten: Externe Unterstlitzung bei der Implementierung kann Kosten
von mehreren tausend bis liber zehntausend Euro verursachen, abhangig vom
Umfang.®® Tagessatze fur spezialisierte Medizintechnik-Berater konnen variieren,
Schulungen kosten oft 700 € bis 1.500 € pro Tag/Teilnehmer.°’ Fordermittel (z.B.
BAFA in Deutschland) konnen einen Teil der Beratungskosten fiir KMU abdecken.®’

o Zertifizierungskosten: Siehe Abschnitt 4.1. Diese umfassen Audit-Tagessatze (ca.
2.000-2.400 € 7°), Pauschalen flr Antragsbearbeitung, Zertifikatserteilung und
jahrliche Uberwachung.

e Personal: Mindestens eine Person im Unternehmen muss (zumindest in Teilzeit) die

Verantwortung fiir das QMS Gbernehmen (Qualitatsmanagementbeauftragter - QMB).*°

Alle relevanten Mitarbeiter missen geschult werden.®

Esistentscheidend, die Implementierung und Zertifizierung nicht als einmaliges Projekt mit
einmaligen Kosten zu betrachten. Es handelt sich um eine strategische Investition in die
Zukunftsfahigkeit des Unternehmens im Medizintechnikmarkt, die mit laufenden
Aufwinden verbunden ist.?’ Dazu gehéren die Kosten fiir jahrliche Uberwachungsaudits,
die Rezertifizierung alle drei Jahre, die kontinuierliche Pflege und Verbesserung des QMS
sowie die Bereitstellung von Personalressourcen. Diese Kosten mussen im Business Case
realistisch kalkuliert und den erwarteten Ertragen gegenubergestellt werden. Die Prufung
von Fordermaoglichkeiten ist fir KMU empfehlenswert.

Tabelle 10: Typische Zeit- und Kostenbereiche fiir QMS-Implementierung & ISO 13485-
Zertifizierung (KMU, ca. 10-50 MA, indikativ)

Kosten-/Zeitkategorie Typischer Bereich (Schatzung) Anmerkungen

Externe Beratung (optional) 5.000 € -20.000+ € Stark abhangig von Umfang,
Dauer und Tagessatzen; BAFA-
Forderung fur KMU moglich.

Interner Zeitaufwand 40 - 100+ Personentage Abhéangig von Vorkenntnissen,
(Implementierung) Komplexitat,
Ressourceneinsatz.




Mitarbeiterschulungen 1.000€-5.000+ € Abhangig von Anzahl

Mitarbeiter, = Schulungsbedarf
(intern/extern).

Zertifizierungsaudit 5.000€-15.000+ € Inkl. Stufe 1/2, Zertifikat, jahrl.
(Erstzertifizierung, 3 Jahre) Uberwachung, Rezertifizierung;

stark abhangig von GroBe &
Zertifizierer.

Laufende interne QMS-Pflege 10 - 30+ Personentage Far interne Audits, CAPA,
(jahrlich) Management Review,

Dokumentenpflege etc.

Gesamtdauer 6 - 18 Monate Abhangig von Vorbereitung,
Implementierung bis Zertifikat Ressourcen, Komplexitat,

Zertifizierer-Verfugbarkeit.

Hinweis: Alle Angaben sind grobe Schatzungen und stark vom Einzelfall abhéangig.
Individuelle Angebote sind unerlasslich. Interne Aufwéande sind nicht monetar bewertet.

6. Gestuftes Vorgehensmodell fiir den Markteintritt

Ein strukturierter, phasenweiser Ansatz kann Prazisionstechnikunternehmen helfen, den

komplexen Eintritt in den Medizintechnikmarkt systematisch zu planen und die damit
verbundenen Risiken zu managen.®® Das folgende 5-Phasen-Modell bietet einen moglichen
Fahrplan:

Phase 1: Strategische Bewertung & Planung (Dauer: ca. 1-3 Monate)

Ziele: Fundiertes Verstandnis des Zielmarktes, der spezifischen Anforderungen und der

eigenen Eignung; Treffen einer strategischen Go/No-Go-Entscheidung; Definition der

Markteintrittsstrategie.
Aktivitaten:

O

Markt- und Wettbewerbsanalyse: lIdentifikation attraktiver und technologisch
passender Marktsegmente und Anwendungsbereiche.””  Analyse von
Kundenbedurfnissen, regulatorischen Hurden und Wettbewerbsintensitat in den
Zielsegmenten.’

Interne Kompetenz- und Ressourcenanalyse: Kritische Bewertung der eigenen
technologischen Fahigkeiten (Prazision, Materialien, Prozesse  wie




Reinraumfertigung), der finanziellen Mittel und der personellen Kapazitaten fur die
QMS-Implementierung und den laufenden Betrieb. Bewertung des bestehenden
QMS (falls vorhanden).

Regulatorische Tiefenanalyse: Eingehende Beschaftigung mit den spezifischen
Anforderungen der ISO 13485, ISO 14971 und relevanter produkt-
/prozessspezifischer Normen sowie der regulatorischen Rahmenbedingungen
(MDR/IVDR fur EU, FDA QMSR fur USA) fur die anvisierten Produkte/Markte.
Gap-Analyse: Systematischer Abgleich der identifizierten Anforderungen
(technisch, qualitativ, regulatorisch) mit den internen Gegebenheiten zur
Ermittlung des Handlungsbedarfs.

Strategieformulierung: Festlegung der konkreten Zielmarkte/-kunden, der
angestrebten Positionierung (z.B. als Spezialist flr Mikrobauteile aus Titan) °°,
Entwicklung eines initialen Business Case mit grober Budget- und Zeitplanung.®®
Treffen der finalen Entscheidung flr oder gegen den Markteintritt.

Phase 2: QMS-Implementierung & Prozessetablierung (Dauer: ca. 6-12 Monate)

e Ziele: Aufbau eines voll funktionsfahigen, dokumentierten und ISO 13485-konformen

Qualitdtsmanagementsystems; Etablierung und Validierung aller notwendigen

operativen Prozesse.
e Aktivitaten:

O

Systematische Implementierung des QMS gemaB den Anforderungen der ISO
13485 (siehe Abschnitt 5.1).

Etablierung und Dokumentation der spezifischen Prozesse: Risikomanagement
(ISO 14971), Prozessvalidierung (IQ/0OQ/PQ fur alle kritischen Prozesse),
Lieferantenmanagement  (fiir  eigene  Lieferanten), = Anderungskontrolle,
Dokumentenlenkung, CAPA etc. (siehe Abschnitt 5.2).

Erstellung aller notwendigen QMS-Dokumente (Handbuch, SOPs, Wis, Formulare,
Aufzeichnungsvorlagen).

Umfassende Schulung aller beteiligten Mitarbeiter im neuen QMS und den
spezifischen Prozessen.

Durchfuhrung der ersten vollstandigen internen Auditzyklen und Management
Reviews zur Uberpriifung der Implementierung.

Phase 3: Zertifizierung & Regulatorische Vorbereitung (Dauer: ca. 3-6 Monate,
tiiberlappend mit Ende Phase 2)

o Ziele: Erfolgreiche Zertifizierung des QMS nach ISO 13485 durch eine geeignete
(Benannte) Stelle; Vorbereitung auf externe Audits (Kunden, Behdrden); Erflllung
initialer regulatorischer Registrierungsanforderungen.



Aktivitaten:

o Finale Auswahl und Beauftragung der Zertifizierungsstelle / Benannten Stelle.*’

o Durchfihrung der externen Zertifizierungsaudits (Stufe 1 und Stufe 2).>

o Zeitnahe Bearbeitung und SchlieBung eventuell festgestellter Abweichungen tUber
den CAPA-Prozess.*'

o Erhaltdes ISO 13485-Zertifikats.

o Vorbereitung auf spezifische regionale Anforderungen: z.B. Einleitung des FDA
Establishment Registration Prozesses, falls der US-Markt adressiert wird.

o Zusammenstellung von Qualitatsdokumentationen zur Vorlage bei potenziellen
Kunden (z.B. Zertifikat, QSV-Entwurf, Ubersicht tiber validierte Prozesse).

Phase 4: Markteintritt & Lieferantenqualifizierung bei Kunden (Beginn nach
erfolgreicher Zertifizierung, laufend)

Ziele: Akquise erster Kunden im Zielsegment; erfolgreiches Bestehen der

Lieferantenqualifizierungsprozesse und Audits durch Kunden; Aufbau stabiler

Lieferbeziehungen.

Aktivitaten:

o Gezielte Marketing- und Vertriebsaktivitdten zur Ansprache potenzieller
Medizintechnik-Kunden.

o Teilnahme an Ausschreibungen und Lieferantenauswahlverfahren.

o Bereitstellung der geforderten Qualitdtsdokumentation und Nachweise fur
Kunden.

o Vorbereitung auf und erfolgreiches Absolvieren von Lieferantenaudits durch
Kunden.

o Verhandlung und Abschluss von Liefervertragen, einschlieBlich detaillierter
Qualitatssicherungsvereinbarungen (QSV).

o Aufbau und Hochfahren der Serienproduktion gemaB den vereinbarten
Spezifikationen und Lieferplanen.

Phase 5: Kontinuierliche Verbesserung & Marktiiberwachung (Laufend nach
Markteintritt)

Ziele: Sicherstellung der dauerhaften Compliance mit allen Anforderungen;

kontinuierliche Optimierung von Produkten und Prozessen; Aufrechterhaltung und

Ausbau der Marktposition.

Aktivitaten:

o RegelmaBige Durchfuhrung interner Audits und Management Reviews zur
Uberwachung und Bewertung des QMS.

o Erfolgreiches Bestehen der jahrlichen Uberwachungsaudits durch die



Zertifizierungsstelle.®’

o Durchfiihrung des Rezertifizierungsaudits alle drei Jahre.*'

o Konsequente Anwendung des CAPA-Prozesses zur Behebung von Problemen und
zur kontinuierlichen Verbesserung.®

o Aktive Unterstlitzung der Kunden bei deren Post-Market Surveillance (PMS)
Aktivitaten (z.B. durch schnelle Reaktion auf Reklamationen, Bereitstellung von
Produktionsdaten).

o Beobachtung des regulatorischen Umfelds und proaktive Anpassung des QMS und
der Prozesse an neue oder geanderte Anforderungen (z.B. vollstdndige Umstellung
auf FDA QMSR bis Feb 2026).

o Kontinuierliche Uberwachung der Lieferantenleistung und Anpassung des
Lieferantenmanagements.

Es ist wichtig zu verstehen, dass dieser Markteintrittsprozess nicht streng linear verlauft.
Erkenntnisse aus spateren Phasen, wie z.B. Feedback von Kunden wahrend Audits oder
Probleme in der Serienproduktion, mussen genutzt werden, um das QMS und die Prozesse
in friheren Phasen kontinuierlich zu verbessern (Ruckkopplungsschleifen). Dies ist Teil des
Prinzips der kontinuierlichen Verbesserung, das sowohl von ISO 13485 als auch von den
regulatorischen Anforderungen gefordert wird.

Zudem erfordern die verschiedenen Phasen unterschiedliche Kompetenzschwerpunkte
und Ressourcen. Wahrend Phase 1 stark von strategischem Management und
Marktanalysefahigkeiten gepragt ist, erfordert Phase 2 intensive Arbeit im
Qualitdtsmanagement und tiefes Prozessverstandnis. Phase 4 benotigt
Vertriebskompetenz und die Fahigkeit, Audits erfolgreich zu bestehen, und Phase 5 erfordert
ein dauerhaftes Engagement fur das Qualitatsmanagement und die regulatorische
Compliance. KMU mtussen sicherstellen, dass sie fur jede Phase Uber die notwendigen
internen oder externen Ressourcen verfugen. Dies kann den gezielten Einsatz externer
Berater fur spezifische Aufgaben (z.B. QMS-Implementierung, Marktanalyse,
Auditvorbereitung) oder die Weiterbildung eigener Mitarbeiter beinhalten.

Tabelle 11: Gestuftes Vorgehensmodell fiir den Markteintritt von Prazisionstechnik-
Zulieferern

Phase Name Hauptziele Schliisselakt Typ. Benotigte
ivitdten Zeitrahmen Kernkompet
enzen/Resso

urcen




Strategische Marktverstan Markt- 1-3 Monate Management,
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kenntnis, interne Regulatory
Fahigkeitsbe Analyse, Affairs
wertung, regulatorisch Support,
Go/No-Go e Recherche, Finanzen
Entscheidung Gap-Analyse,
s Strategieentw
Strategiedefi icklung,
nition Business
Case
QMS- ISO 13485 QMS- 6-12 Monate Qualitatsman
Implementie konformes Planung/Impl agement
rung & QMS ementierung, (intern/extern
Prozessetabl aufbauen, Prozessdefini ), Prozess-
ierung notwendige tion/- Know-how
Prozesse dokumentati (Produktion,
etablieren & on (Risiko, Engineering),
dokumentier Validierung, IT (fur Doku-
en Lieferanten Systeme),
etc.), Doku- Personalabtei
Erstellung, lung
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interne
Audits/Revie
ws
Zertifizierun ISO 13485 Auswahl 3-6 Monate Qualitatsman
g & Zertifikat Zertifizierer/B (Gberlappend agement,
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he Audit- Stelle, Kompetenz
Vorbereitung Fahigkeit Zertifizierung (intern/extern

nachweisen,
initiale  reg.
Schritte
erflllen

saudits (Stufe
1/2), CAPA
bei
Abweichunge
n,
Zertifikatserh
alt,
Vorbereitung
Kundendokus

),

Management




, ggf. FDA-
Registrierung

Markteintritt Erste Kunden Marketing/Ve Laufend nach Vertrieb,
& gewinnen, rtrieb, Phase 3 Qualitatsman
Lieferantenq Kundenaudit Teilnahme an agement,
ualifizierung s bestehen, Auswahlproz Produktion,
Lieferbeziehu essen, Doku- Logistik,
ngen Bereitstellun Recht
aufbauen g fur Kunden, (Vertrage)
Lieferantena
udits
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Vertrags-
/QSV-
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he aufrechterhal Audits/Revie agement,
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g & Prozesse/Pro Uberwachun Engineering,
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sichern CAPA,
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Support
(PMS),
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an neue
Regularien
7. Fazit und Ausblick
Der Einstieg als  Zulieferer in die Medizintechnikindustrie stellt  far

Prazisionstechnikunternehmen eine strategische Chance dar, birgt jedoch signifikante
Herausforderungen. Der Weg erfordert eine klare strategische Ausrichtung auf passende
Marktsegmente, erhebliche Investitionen in den Aufbau und die Aufrechterhaltung eines



robusten Qualitatsmanagementsystems nach [ISO 13485 sowie ein tiefgreifendes
Verstandnis der komplexen und dynamischen regulatorischen Landschaft, insbesondere
der EU MDR/IVDR und der FDA QSR/QMSR.

Die Kernbotschaft dieses Leitfadens ist eindeutig: Qualitat, Sicherheit und Compliance sind
im Medizintechnikmarkt keine optionalen Merkmale, sondern die absolute
Grundvoraussetzung fur den Marktzugang und den langfristigen Erfolg. Ein proaktiver,
risikobasierter Ansatz, der alle Unternehmensbereiche durchdringt, sowie die feste
Verankerung einer Kultur der kontinuierlichen Verbesserung sind essenziell. Die
umfassende Dokumentation und die luckenlose Rulckverfolgbarkeit sind nicht nur
regulatorische Pflichten, sondern auch Werkzeuge zur Prozesssteuerung und
Risikominimierung.

Die fortschreitende globale Harmonisierung, wie sie sich in der Angleichung der FDA QMSR
an die ISO 13485 zeigt, kann den Marktzugang fir international agierende Unternehmen
potenziell erleichtern. Dennoch bleibt das regulatorische Umfeld dynamisch und
anspruchsvoll. Neue Leitlinien, Normenrevisionen und Gesetzesanderungen erfordern von
den Unternehmen Agilitdt und die Bereitschaft, sich kontinuierlich weiterzubilden und
anzupassen.

Fur KMU der Prazisionstechnik ist der Einstieg in die Medizintechnik ein anspruchsvolles,
aber mit systematischer Planung und konsequenter Umsetzung machbares Unterfangen.
Die enge Zusammenarbeit mit den Kunden (Medizintechnik-Herstellern), der Aufbau
interner Kompetenzen im Qualitdtsmanagement und Regulatory Affairs sowie
gegebenenfalls die Unterstutzung durch erfahrene externe Berater sind wichtige
Erfolgsfaktoren auf diesem Weg. Unternehmen, die diese Herausforderungen meistern,
kdénnen sich einen Zugang zu einem attraktiven und zukunftstrachtigen Markt sichern.

8. Anhang: Essenzielle Referenzdokumente und Links

Diese Liste enthalt Verweise auf zentrale Normen, Regularien und Informationsquellen, die
far Prazisionstechnikunternehmen auf dem Weg zum Medizintechnik-Zulieferer von
besonderer Bedeutung sind. Es wird empfohlen, stets die aktuellsten Versionen der
Dokumente zu verwenden und die offiziellen Webseiten der herausgebenden
Organisationen zu konsultieren.

Normen (Bezug liber ISO, nationale Normungsinstitute wie DIN/Beuth, ANSI etc.)

e |SO 13485:2016: Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen
fur regulatorische Zwecke. (Grundlegende QMS-Norm) **
e [ISO 14971:2019: Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf



Medizinprodukte. (Standard fiir Risikomanagement) #

ISO 10993-Reihe: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten. (Insbesondere Teil 1:
Beurteilung und Prufungen im Rahmen eines Risikomanagementprozesses; sowie Teile
zu spezifischen Tests wie -3 Genotox., -4 Hadmokomp., -5 Zytotox., -6 Implantation, -10
Sensib./Irritation, -11 Syst. Tox., -18 Chem. Charakterisierung, -23 Irritation) '®

ISO 14644-Reihe: Reinraume und zugehorige Reinraumbereiche. (Insbesondere Teil 1:
Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration; Teil 2: Uberwachung
zum Nachweis der Reinraumleistung)

ISO 9000:2015: Qualitatsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe. (Wichtige
Definitionen, referenziert von ISO 13485 und FDA QMSR) &

(Falls relevant) IEC 62304: Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse.
[S
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