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4.1.6�Validierung�von�Software�
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ϰ.Ϯ.ϱ VertrauliĐhe IŶforŵatioŶeŶ

MA VA Aďlauf / TätigkeiteŶ DokuŵeŶte Aďlauf Hilfsŵittel

Staƌt

IŶfoƌŵatioŶ eƌhalteŶ

VeƌtƌauliĐhe IŶfoƌŵatioŶ geht eiŶ 
üďeƌ PatieŶteŶ odeƌ soŶstige 
VoƌgäŶge / IŶfoƌŵatioŶeŶ

NeiŶ

Ja

IŶfoƌŵatioŶ 
dokuŵeŶtieƌeŶ

Aďlage

EŶde

MA

Die BeaƌďeituŶg ǁiƌd 
dokuŵeŶtieƌt. WeŶŶ ŵögliĐh 
ǁeƌdeŶ die IŶfoƌŵatioŶeŶ 
Ŷeutƌalisieƌt.

Die IŶfoƌŵatioŶ ǁiƌd aďgespeiĐheƌt 
uŶd eiŶdeutig gekeŶŶzeiĐhŶet uŶd 
sofeƌŶ Ŷötig ŵit eiŶeƌ 
BeƌeĐhtiguŶgsspeƌƌe ǀeƌseheŶ. Bei 
deƌ Weiteƌgaďe eƌfolgt eiŶe 
PƌüfuŶg deƌ BeƌeĐhtiguŶgeŶ.

MA

WiĐhtige
IŶfoƌŵatioŶ?

SpeiĐheƌuŶg

IŶfoƌŵatioŶ

IŶfoƌŵatioŶ

IŶfoƌŵatioŶ

MA

BDL

BeaƌďeituŶg
BeaƌďeituŶg deƌ IŶfoƌŵatioŶeŶ iŵ 
ŶotǁeŶdigeŶ UŵfaŶg ǁeŶŶ dies 
ŶotǁeŶdig ist. 

IŶfoƌŵatioŶ

Die Aďlage deƌ DokuŵeŶte eƌfolgt 
iŶ BeǁeisƋualität uŶd ǁiƌd 
eŶtspƌeĐheŶd deŶ RiĐhtliŶieŶ 
aufďeǁahƌt ;ŵiŶ. ϭϬ JahƌeͿ.

Ja
NeiŶ

DateŶ 
ǀeƌtƌauliĐh?

BeƌeĐhtiguŶg eiŶholeŶ IŶfoƌŵatioŶ

Falls zuƌ BeaƌďeituŶg des Pƌoduktes 
ǀeƌtƌauliĐhe IŶfoƌŵatioŶeŶ heƌaŶ 
gezogeŶ ǁeƌdeŶ ŵüsseŶ, ist die 
GeŶehŵiguŶg eiŶzuholeŶ. 
AlteƌŶatiǀ kaŶŶ eiŶe BeƌeĐhtiguŶg 
ǀeƌgeďeŶ ǁeƌdeŶ.

IŶfoƌŵatioŶ

IŶfoƌŵatioŶ
Die IŶfoƌŵatioŶ ist ǀeƌtƌauliĐh ǁeŶŶ 
sie DateŶ eŶthält die uŶteƌ das 
DateŶsĐhutzgesetz falleŶ.

© QM‐Verlag Seiler, RevisioŶ Ϭ, Seite ϭ voŶ ϭ, gültig aď xx.xx.xxxx

MA

MA

MA

EŶde

BDL



6.3.Ϭ IŶterŶe WartuŶgeŶ 

MA VA Ablauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Ablauf / Hilfsŵittel

Start

WartuŶgszeit plaŶeŶProd. 
Leiter

Ja

MasĐhiŶe ǀoll 
ǀerǁeŶduŶgs‐

fähig?

NeiŶ

MA

PA „Korrekturŵaß‐
ŶahŵeŶ“

MA

MA

GegeďeŶeŶfalls Zeitrauŵ plaŶeŶ 
oder ŶaĐh der SĐhiĐht ďegiŶŶeŶ, eǀtl. 
WartuŶg aŵ WoĐheŶeŶde 
durĐhführeŶ.

ENDE

VorďereituŶg Material

MasĐhiŶe sperreŶ

WartuŶg durĐhführeŶ

VerďrauĐhsŵaterial 
auffülleŶ

Proďelauf durĐhführeŶ

MasĐhiŶe freigeďeŶ

DateŶpflege

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

MA

MA

MA

BestelluŶg der VerďrauĐhsgüter üďer 
EiŶkauf.

MasĐhiŶe keŶŶzeiĐhŶeŶ uŶd ggf. 
BedieŶer iŶforŵiereŶ.

NaĐh ďesoŶdereŶ AŶǁeisuŶgeŶ des 
ProduktioŶsleiters uŶd 
HerstelleraŶgaďeŶ.

AuffülleŶ der VerďrauĐhsŵittel aŶ 
MasĐhiŶe uŶd iŵ Lager. Öle, Wasser 
etĐ..

PrüfuŶg der FuŶktioŶalität, 
LeiĐhtlauf, VersĐhŵutzuŶg, 
BedieŶďarkeit etĐ..

Ist die MasĐhiŶe ŶiĐht 
aŶǁeŶduŶgsfähig, geht die 
VeraŶtǁortuŶg aŶ deŶ 
ProduktioŶsleiter üďer. Er leitet 
geeigŶete MaßŶahŵeŶ, ǁie z.B. 
exterŶe WartuŶg eiŶ.

MasĐhiŶe ist freigegeďeŶ, ǁeŶŶ sie 
keiŶe ǁeitere KeŶŶzeiĐhŶuŶg 
ausǁeist.

EiŶtrag der TätigkeiteŶ iŶ der 
WartuŶgskarte, aďzeiĐhŶeŶ des 
WartuŶgsplaŶes ggf. Ŷeue 
WartuŶgeŶ eiŶplaŶeŶ.

WartuŶgsplaŶ 

HerstelleraŶgaďeŶ

Sperrzettel

HerstelleraŶgaďeŶ

HerstelleraŶgaďeŶ

HerstelleraŶgaďeŶ

HerstelleraŶgaďeŶ
WartuŶgsplaŶ ďzǁ. 
MaßŶahŵeŶplaŶ 

Alle UŶterlageŶ

© QM‐Verlag Seiler, RevisioŶ Ϭ, Seite ϭ voŶ ϭ, gültig ab xx.xx.xxxx



7.ϯ.Ϭ RisikoŵaŶageŵeŶt 

MA VA Aďlauf / TätigkeiteŶ  SĐhritt geŵ. DIN 
EN ISO ϭϰ97ϭ

Aďlauf / Hilfsŵittel

Start

BestiŵŵuŶgsgeŵäßer 
GeďrauĐh / FestleguŶg 

Merkŵale

Ltg. 
EŶtǁ.

QM

Ltg. 
Prod.

GF

Siehe TeĐhŶisĐhe DokuŵeŶtatioŶ 
Teil „teĐhŶisĐhe DokuŵeŶtatioŶ“.

NICHT 
VERTRETBAR

Ja

Ist die MiŶderuŶg des Risikos 
erforderliĐh?

NeiŶ

BekaŶŶte oder herstellďare 
GefährduŶg feststelleŶ

RisikeŶ für jede GefährduŶg 
eiŶsĐhätzeŶ

RisikokoŶtrolle festlegeŶ uŶd 
aufzeiĐhŶeŶ

Ja

KaŶŶ das Risiko ǀerriŶgert 
ǁerdeŶ?

NeiŶ

GeeigŶete MaßŶahŵeŶ 
durĐhführeŶ

Ist das Risiko 
ǀertretďar?

Ja

NeiŶ

WurdeŶ aŶdere GefährduŶgeŶ 
ǀerursaĐht?

Ja

WurdeŶ alle festgestellteŶ 
GefährduŶgeŶ ďerüĐksiĐhtigt?

Ja

Ist das Gesaŵtrestrisiko 
ǀertretďar?

NeiŶ

RisikoŵaŶageŵeŶtďeriĐht 
erstelleŶ

PrüfuŶg der IŶforŵatioŶeŶ 
aus der ŶaĐhgelagerteŶ 

ProduktioŶ

Ja

NeuďeǁertuŶg Risiko 
erforderliĐh?

NeiŶ

NeiŶ

Üďerǁiegt das 
Restrisiko deŵ 
NutzeŶ? *ϭ

NeiŶ

Ja

NeiŶ Ja

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

GF

*ϭ GF

Ltg. 
Prod.

QM
GF

QM

QM

QM
GF

QM

Ltg. 
EŶtǁ.
QM

GF
QM
Ltg. 
EŶtǁ.

QM

QM

QM

Ri
sik

oa
Ŷa

ly
se

Ri
sik

o‐
ďe

ur
te
ilu

Ŷg
Ri
sik

ok
oŶ

tr
ol
le

Be
ur
te
ilu

Ŷg
 d
es
 

Ge
sa
ŵ
tr
isi
ko

s
Na

Đh
ge
la
ge
rt
e 

IŶ
fo
rŵ

at
io
Ŷe

Ŷ

ϭ

Ϯ

ϯ

ϰ

ϱ

ϲ

ϳ

ϴ

ϵ

ϭϬ

ϭϭ

ϭϮ

ϭϯ

Ggf. ŵittels FMEA oder BefraguŶg.

Ggf. ŵittels FMEA oder BefraguŶg.

BeǁertuŶg aŶhaŶd 
WahrsĐheiŶliĐhkeitsgrafik.

GeeigŶete MaßŶahŵeŶ der 
RisikokoŶtrolle festlegeŶ, 
AŶforderuŶgeŶ aŶ die 
RisikokoŶtrolle uŶd AufzeiĐhŶuŶgeŶ 
festlegeŶ.

UŵsetzuŶg, AufzeiĐhŶuŶg uŶd 
VerifizieruŶg geeigŶeter 
MaßŶahŵeŶ.

Ggf. NeuďeǁertuŶg der RisikeŶ.

Ggf. ŵittels FMEA oder BefraguŶg.

BeaĐhte auĐh MaŶageŵeŶtďeriĐht, 
ErstelluŶg geŵ. Vorlage.

LaufeŶde ÜďerǁaĐhuŶg.

WeŶŶ der ŵed. NutzeŶ die RisikeŶ 
üďertrifft.
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MA VA Ablauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Ablauf / Hilfsŵittel

Start

IŶstallatioŶ steht aŶMA

Ja

KuŶdeŶďesuĐh 
ŶotǁeŶdig?

NeiŶ

MA

IŶforŵatioŶ aufgruŶd WartuŶgsplaŶ 
oder RoutiŶeuŶtersuĐhuŶg, ggf. 
auĐh Reparatur.

ENDE

Aďlage

ENDETerŵiŶǀereiŶďaruŶg

Ja

Ersatzteile 
ŶotǁeŶdig?

NeiŶ

DurĐhführuŶg

DateŶpflege

MA

MA

KuŶde

MA

MA

VerfahreŶ siehe VorgaďeŶ STK 
;SiĐherheitsteĐhŶisĐhe KoŶtrolleͿ.
Bei ReparatureŶ ǁird der Fehler 
ďeseitigt.

Die Produktakte ǁird gepflegt uŶd 
ggf. ǁeitere NotizeŶ geführt. Bei 
ReparatureŶ uŶd GaraŶtieleistuŶgeŶ 
ǁerdeŶ die DateŶ deŵ / der BDL 
ŵitgeteilt.

WartuŶgsplaŶ oder 
SerǀiĐeŵelduŶg

Produktakte

Produktakte

Produktakte

VorďereituŶg 
IŶstallatioŶ

Produktakte, 
Teileliste

Der KuŶde ǁird ďesuĐht, ǁeŶŶ eiŶe 
IŶstaŶdsetzuŶg, SerǀiĐe, STK oder 
Reparatur ǀor Ort ŶotǁeŶdig ist.

Mit deŵ KuŶdeŶ ǁird eiŶ TerŵiŶ ǀor 
Ort ďestiŵŵt.

Produktakte, 
SerǀiĐereport

Die ŶotǁeŶdigeŶ Teile ǁerdeŶ 
erŵittelt uŶd ǀorďereitet.

Alle UŶterlageŶ zuŵ 
VorgaŶg 

KuŶde

KuŶde

7.5.ϭ IŶstallatioŶ / Reparatur
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EŶdprüfuŶgMA
Es ǁird eiŶe EŶdprüfuŶg 
durĐhgeführt uŶd das gerät 
freigegeďeŶ.

PrüfplaŶ Produkt

BDL
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PLM werden, was ist zu tun? 

Anforderungen an das eigene Managementsystem 

Dokumentationsanforderungen: 

Regelungen zur Erstellung, Freigabe und Pflege sowie zu Standort und Verfügbarkeit der Technischen 

Dokumentation, einschließlich Liste der Grundlegenden Anforderungen und Festlegung der Verant-

wortlichkeiten für die einzelnen Aspekte.  

Vertrag mit OEM. 

Management der OEM - Zertifikate (zeitgerechte Anforderung von Nachfolgezertifikaten und Über-

prüfung der Zertifikatsinhalte) 

Vertrag mit OEM. 

Management von Ressourcen 

Mindestens Regelungen zu den beim PLM ausgeübten Tätigkeiten und Beschreibung der Schnittstelle 

zum OEM. 

Beispiel: Vertrieb durch PLM, Sammlung Reklamationen…. 

Vertrag mit OEM. 

Planung der Produktrealisierung 

Mindestens Planung des PLM zur Produktrealisierung bei OEM einschließlich Durchführung und Do-

kumentation von Risikoanalyse/Risikomanagement. 

Erklärung: Wenn der OEM ausreichend Informationen bekommt, kann auch er die Risiken überwa-

chen. Wenn nein, dann muss der PLM ein eigens Risikomanagement betreiben zum Produkt. 

Vertrag mit OEM und oder eigenes Risikomanagement. 

Design und Entwicklung 

Bei Verfahren nach Anhang II (3) der RL 93/42/EWG mindestens System für Design und Entwicklung 

von OEM-Produkten (mit mindestens Festlegung der Spezifikationen, Verifizierung und Validierung 

solcher Produkte, einschließlich Durchführung und Dokumentation der klinischen Bewertung). 

System zur Erstellung/Freigabe der Gebrauchsinformation und der Kennzeichnung. 

Vertrag mit OEM und eigene Gebrauchsanweisung sowie Gebrauchsanweisung des OEM. 

Produktion und Dienstleistungserbringung 

Regelungen zur Identifikation und Rückverfolgbarkeit 

Vertrag mit OEM und eigenes Kennzeichnungsbeispiel sowie Beispiel des OEM. 
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Lenkung von Erfassungs- und Messmitteln 

Regelungen zu den beim PLM ausgeübten Tätigkeiten 

Vertrag mit OEM 

Erfassung und Messung 

Regelungen zu Vigilance bzw. Rückmeldungen und internem Audit 

Vertrag mit OEM oder durch eigenes QM-System 

Verbesserung 

Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen) 

Vertrag mit OEM oder durch eigenes QM-System 

Mindestdokumentation Fall A 

A1 OEM verfügt über ein genehmigtes QS-System  

Bedingung: Nach Anhang II, V oder VI, jedoch ist eine Produktzertifizierung nach Anhang II (4) oder 

Anhang III nicht erforderlich 

Vorlage an die Benannte Stelle: 

 Antrag des PLM auf Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens 

 Regelung der Verantwortlichkeiten, z.B. in Form einer „Liste der Verantwortlichkeiten“ 

 Dokumentiertes QM-System des PLM 

 Konformitätserklärung des PLM 

 Gültige Bescheinigung(en) nach Richtlinie 93/42/EWG des OEM 

 Übereinstimmungserklärung des OEM, dass OEM-Produkt und Privat Label-Produkt iden-

tisch/bis auf ... identisch sind 

 Kennzeichnung/Gebrauchsinformation des Privat Label-Produktes (inklusive Zweckbestim-

mung und Anwendungsbeschränkung) zum Vergleich mit den Anforderungen der Richtlinie 

und zum Vergleich mit den Angaben des OEM 

 Kennzeichnung/Gebrauchsinformation des bereits genehmigten OEM-Produkts (inklusive 

Zweckbestimmung und Anwendungsbeschränkung) 

 Regelung zwischen OEM und PLM (vgl. 5) 

 Technische Dokumentation Teil A [1]. 

A2 OEM verfügt über ein genehmigtes QS-System  

Bedingung: nach Anhang II (3) sowie eine EG-Auslegungsprüfbescheinigung nach Anhang II (4) 

Zusätzlich zu A1 ist einzureichen (kann auch durch OEM vorgelegt werden): 

 den Bericht über die EG-Auslegungsprüfung der Benannten Stelle des OEM 

 eine umfassende Dokumentation, aus der die Benannte Stelle die Änderungen seines Pro-

duktes gegenüber dem OEM-Produkt entnehmen kann 

 auf Nachfrage die gesamte technische Dokumentation des OEM. 
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A3 OEM verfügt über ein genehmigtes QS-System  

Bedingung: nach Anhang V oder VI sowie eine EG-Baumusterprüfbescheinigung nach Anhang III 

Zusätzlich zu A1 ist einzureichen (kann auch durch OEM vorgelegt werden): 

 den Bericht über die EG-Baumusterprüfung der Benannten Stelle des OEM, der auch die Prü-

fung der technischen Dokumentation wiedergeben muss 

 eine umfassende Dokumentation, aus der die Benannte Stelle die Änderungen seines Pro-

duktes gegenüber dem OEM-Produkt entnehmen kann 

 auf Nachfrage die gesamte technische Dokumentation des OEM. 

A4 OEM verfügt über KEIN zertifiziertes QS-System  

Das bedeutet: Es gibt ein gewähltes Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III mit IV oder 

VII mit IV. 

Das Verfahren der EG-Prüfung nach Anhang IV muss grundsätzlich vom Hersteller im Sinne der Richt-

linie, d.h. dem PLM durchgeführt werden. Eine OEM-Situation existiert nicht. 

In Bezug auf die EG-Baumusterprüfung gilt A 3. 

Mindestdokumentation Fall B 

OEM ist nicht als Hersteller tätig,  

Bedingung: Der Hersteller ist aber nach EN ISO 13485 zertifiziert. 

 Antrag des PLM auf Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens 

 Regelung der Verantwortlichkeiten, z.B. in Form einer „Liste der Verantwortlichkeiten“ 

 Dokumentiertes QM-System des PLM 

 Konformitätserklärung des PLM 

 Gültiges Zertifikat des OEM nach EN ISO 13485:2016, ausgestellt von einer Stelle, die von ei-

ner für die Benennung von Benannten Stellen nach Richtlinie 93/42/EWG zuständigen Be-

hörde für dieses Produkt/diese Produktgruppe autorisiert ist – in Deutschland Akkreditierung 

durch ZLG 

 Kennzeichnung/Gebrauchsinformation des Privat Label-Produktes (inklusive Zweckbestim-

mung und Anwendungsbeschränkung) 

 Regelung zwischen OEM und PLM (vgl. 5) 

 Technische Dokumentation Teil A [1]. 

 Zusätzlich muss der OEM einen Auditbericht zur EN ISO 13485 vorlegen können, der Aussa-

gen dazu enthält, dass für alle Aktivitäten/Produkte, die gemäß der Liste der Verantwortlich-

keiten an den OEM übertragen wurden, entsprechende Nachweise/Angaben vorhanden sind. 

Mindestdokumentation Fall C 

OEM ist nicht als Hersteller tätig,  

Bedingung: Der Hersteller ist NICHT nach EN ISO 13485:2003 zertifiziert. 
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In diesem Fall muss die Benannte Stelle ein Unterauftragnehmer-Audit durchführen, da die Durch-

führung eines Konformitätsbewertungsverfahrens nur auf Basis der vorgelegten Dokumentation 

nicht möglich ist. 

Einzureichende Unterlagen: 

 Antrag des PLM auf Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens 

 Regelung der Verantwortlichkeiten, z.B. in Form einer „Liste der Verantwortlichkeiten“ 

 Dokumentiertes QM-System des PLM 

 Konformitätserklärung des PLM 

 Kennzeichnung/Gebrauchsinformation des Privat Label-Produktes (inklusive Zweckbestim-

mung und Anwendungsbeschränkung) 

 Regelung zwischen OEM und PLM (vgl. 5) 

 Technische Dokumentation Teil A [1]. 

Bestandteile der Vereinbarung zwischen OEM und PLM 

Folgende Punkte werden geprüft und bewertet 

 Geltungsbereich der Vereinbarung (betroffene Produkte/-gruppen) 

 Geltungsdauer der Vereinbarung 

 Detaillierte Spezifikationen für die jeweiligen Produkte 

 Regelungen, wer für welche Dokumentation (technischen Dokumentation, DHR (Device His-

tory Record), etc.) verantwortlich ist, inkl. Aufbewahrungsfristen 

 Rückverfolgbarkeit von Rohmaterial/Komponenten zum PLM 

 Einfluss des PLM auf das Produktdesign 

 Regelungen über das Verfahren, wie Änderungen am Produkt und im Herstellungsprozess 

veranlasst, freigegeben, durchgeführt und dokumentiert werden 

 Recht zur Einsicht in die bzw. Vorlage der Technischen Dokumentationen für die Benannte 

Stelle und die zuständige Behörde des PLM 

 Regelungen zur Zusammenarbeit bei Vorkommnissen/Meldepflichten/Rückruf 

 Zugangsrecht der Benannten Stellen und Behörden zu den Betriebsstätten des OEM und des-

sen Zulieferer/Unterauftragnehmer 

 Informationspflicht bei Änderungen am Status der Zertifikate des OEM und/oder PLM 

 Umgang mit Kundenreklamationen 

 Gegebenenfalls Verantwortlichkeitsmatrix  

Technische Dokumentation Teil A / Inhalte 
 Name und die Anschrift des Herstellers 

 Produktbeschreibung / Identifikation 

 Name und Anschrift der beteiligten Einrichtungen (Herstellung, Design…) 

 Name und Anschrift der beteiligten benannten Stellen. 

 Schriftliche Erklärung, dass das Produkt mit dem Original übereinstimmt. 

 Konformitätserklärung 

 Produktbeschreibung, beabsichtigter Gebrauch, Indikation, Zubehör 



 

 
4.2.4 Arbeitsanweisung 

OEM  

 

 

© QM-Verlag Seiler, Revision 0, Seite 6 von 6, gültig ab xx.xx.xxxx 

 Kennzeichnung 

 Gebrauchsanweisung 

 Zutreffende Regelungen 

 Liste der technischen Standards / Normen die eingehalten werden 

 Kurze Darstellung der Prüfergebnisse und Klinische Bewertung 
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Art Revision Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler 
Grund der letzten 

Änderung 

Handbuch       

Kapitel 1 und 2 Anwendungsbereich & Normative Verweise 0   BDL BDL  

Kapitel 3 Begriffe Abkürzungen 0   BDL BDL  

Kapitel 4 Qualitätsmanagementsystem 0   BDL BDL  

Kapitel 5 Verantwortung der Leitung 0   BDL BDL  

Kapitel 6 Management von Ressourcen 0   BDL BDL  

Kapitel 7 Produktions- und Dienstleistungserbringung 0   BDL BDL  

Kapitel 8 Messung, Analyse & Verbesserung 0   BDL BDL  

Prozessbeschreibung / Verfahren       

4.1.6 Validierung Software 0   BDL BDL  

4.2.4 Lenkung externer Dokumente 0   BDL BDL  

4.2.4 Lenkung von Dokumenten 0   BDL BDL  

4.2.5 Lenkung von Qualitätsaufzeichnungen 0   BDL BDL  

4.2.5 Vertrauliche Informationen 0   BDL BDL  

5.3.0 Qualitätspolitik 0   BDL BDL  

5.4.1 Qualitätsziele 0   BDL BDL  

5.5.3 Interne Kommunikation 0   BDL BDL  

5.6.0 Managementbewertung 0   BDL BDL  

6.1.0 Bereitstellung von Ressourcen 0   BDL BDL  

6.1.0 Planung Produktionsmittel 0   BDL BDL  

6.2.0 Einführung neuer Mitarbeiter 0   BDL BDL  

6.2.0 Einstellung 0   BDL BDL  

6.2.0 Erforderliche Ausbildung 0   BDL BDL  

6.2.0 Schulungen 0   BDL BDL  

6.2.0 Weiterbildung 0   BDL BDL  

6.3.2 Externe Wartungen 0   BDL BDL  

6.3.2 Interne Wartungen 0   BDL BDL  



 

4.2.4 Liste der Dokumente 
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Art Revision Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler 
Grund der letzten 

Änderung 

6.4.0 Erfassen von Arbeitsbedingungen 0   BDL BDL  

7.1.0 Arbeitsvorbereitung 0   BDL BDL  

7.1.0 Risikomanagement Produktion 0   BDL BDL  

7.2.3 Angebotserstellung 0   BDL BDL  

7.2.3 Auftragsabwicklung 0   BDL BDL  

7.2.3 Auftragsänderung 0   BDL BDL  

7.2.3 Vertrieb 0   BDL BDL  

7.3.0 Risikomanagement 0   BDL BDL  

7.3.2 Entwicklungsplanung 0   BDL BDL  

7.3.3 Entwicklungseingaben 0   BDL BDL  

7.3.4 Entwicklungsergebnisse 0   BDL BDL  

7.3.4 Technische Dokumentation 0   BDL BDL  

7.3.4 Übersetzung 0   BDL BDL  

7.3.5 Entwicklungsbewertung 0   BDL BDL  

7.3.6 Entwicklungsverifizierung 0   BDL BDL  

7.3.7 Entwicklungsvalidierung 0   BDL BDL  

7.3.8 Übertragung Entwicklung 0   BDL BDL  

7.3.9 Entwicklungsänderung 0   BDL BDL  

7.4.1 Auswahl Lieferanten 0   BDL BDL  

7.4.1 Beschaffung Prüfmittel 0   BDL BDL  

7.4.1 Beschaffung 0   BDL BDL  

7.4.1 Lieferantenaudit 0   BDL BDL  

7.4.1 Lieferantenbewertung 0   BDL BDL  

7.4.1 Lieferantenkommunikation 0   BDL BDL  

7.4.1 Rahmenverträge 0   BDL BDL  

7.4.3 Wareneingang 0   BDL BDL  

7.5.1 Dienstleistung 0   BDL BDL  

7.5.1 Produktion 0   BDL BDL  

7.5.3 / 7.5.4 Installation Instandhaltung 0   BDL BDL  
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Art Revision Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler 
Grund der letzten 

Änderung 

7.5.5 Sterilisation 0   BDL BDL  

7.5.6 Prozessvalidierung 0   BDL BDL  

7.5.7 Prozessvalidierung Sterilisation 0   BDL BDL  

7.5.8 Anlieferung 0   BDL BDL  

7.5.8 Identifizierung 0   BDL BDL  

7.5.8 Rücklieferungen 0   BDL BDL  

7.5.9 Rückverfolgbarkeit 0   BDL BDL  

7.5.10 Eigentum des Kunden 0   BDL BDL  

7.5.11 Einlagern 0   BDL BDL  

7.5.11 Verpackung 0   BDL BDL  

7.5.11 Versand 0   BDL BDL  

7.6.0 Überwachung Messmittel 0   BDL BDL  

8.2.1 Kundenzufriedenheit 0   BDL BDL  

8.2.1 Rückmeldungen 0   BDL BDL  

8.2.2 Reklamationsbearbeitung 0   BDL BDL  

8.2.4 Internes Audit 0   BDL BDL  

8.2.6 Besondere Prüfungen 0   BDL BDL  

8.2.6 Externe Prüfung / Labor 0   BDL BDL  

8.2.6 Planung Prüfungen 0   BDL BDL  

8.2.6 Serienprüfung 0   BDL BDL  

8.2.6 Verifizierung Produktion 0   BDL BDL  

8.3.1 Lenkung nichtkonformer Produkte 0   BDL BDL  

8.3.1 Rückruf Meldung Behörden 0   BDL BDL  

8.3.3 Empfehlungen und Maßnahmen nach Auslieferung 0   BDL BDL  

8.3.4 Nacharbeit 0   BDL BDL  

8.4.0 Datenanalyse 0   BDL BDL  

8.5.1 Planung Verbesserung 0   BDL BDL  

8.5.2 Korrekturmaßnahmen 0   BDL BDL  

8.5.3 Vorbeugemaßnahmen 0   BDL BDL  
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Art Revision Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler 
Grund der letzten 

Änderung 

Arbeitsanweisung       

4.2.4 Erstellen von Dokumenten 0   BDL BDL  

4.2.4 OEM 0   BDL BDL  

6.4.2 Verunreinigte Produkte 0   BDL BDL  

7.2.3 Angebotserstellung 0   BDL BDL  

7.3.0 Entwicklung OEM 0   BDL BDL  

7.4.1 Auswahl Lieferanten 0   BDL BDL  

7.4.1 Regeln der Beschaffung 0   BDL BDL  

7.4.3 Wareneingang 0   BDL BDL  

7.5.9 Rückverfolgbarkeit 0   BDL BDL  

7.5.11 Produkterhaltung 0   BDL BDL  

7.6.0 Umgang mit Prüfmitteln 0   BDL BDL  

Formblatt       

4.0.0 Dokumentationsebenen (eingebunden in Kapitel 4)       

4.1.5 QSV kritische Prozesse 0   BDL BDL  

4.1.6 Softwarevalidierung 0   BDL BDL  

4.2.2 Wechselwirkungen der Prozesse 0   BDL BDL  

4.2.4 Info OEM Inhalte 0   BDL BDL  

4.2.4 Liste der Dokumente (diese Datei) 0   BDL BDL  

4.2.4 Liste der Dokumente Produktakte 0   BDL BDL  

4.2.4 OEM Vertrag Beispiel 0   BDL BDL  

4.2.5 Auflistung der Aufzeichnungen 0   BDL BDL  

5.1.0 / 5.3.0 Verpflichtung der Leitung / Qualitätspolitik 0   BDL BDL  

5.2.0 Schweigepflicht 0   BDL BDL  

5.4.1 Qualitätsziele 0   BDL BDL  

5.5.1 Organisationsdiagramm 0   BDL BDL  

5.5.1 Verantwortungen und Befugnisse 0   BDL BDL  



 

4.2.4 Liste der Dokumente 

Das Handbuch ist vorbelegt. 
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Art Revision Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler 
Grund der letzten 

Änderung 

5.5.2 Benennungsschreiben BDL 0   BDL BDL  

5 5 3 Liste Kommunikationswege 0   BDL BDL  

5.5.3 Notfallplan 0   BDL BDL  

5.6.0 Bewertung Aktualität Technische Dokumentation 0   BDL BDL  

5.6.0 Managementbewertung  0   BDL BDL  

6.2.0 Ausbildungs- und Befugnismatrix 0   BDL BDL  

6.2.0 Einarbeitungsplan 0   BDL BDL  

6.2.0 Personalgespräch 0   BDL BDL  

6.2.0 Stellenbeschreibung 0   BDL BDL  

6.2.0 Unterweisungsnachweis 0   BDL BDL  

6.3.0 Infrastruktur 0   BDL BDL  

6.3.0 Liste der Maschinen 0   BDL BDL  

6.3.0 Wartungsaufzeichnung 0   BDL BDL  

6.3.0 Wartungsnachweis 0   BDL BDL  

6.4.0 Abfallplan 0   BDL BDL  

6.4.0 Präventionskonzept 0   BDL BDL  

6.4.0 Sauberkeitskonzept 0   BDL BDL  

7.1.0 Prozesskette / Qualitätsplan 0   BDL BDL  

7.1.0 Risiken Maßnahmen 0   BDL BDL  

7.3.0 Liste der CE-gekennzeichneten Produkte 0   BDL BDL  

7.3.2 Liste der aktuellen Entwicklungen 0   BDL BDL  

7.3.5 Fehlermöglichkeits- & Einflussanalyse (FMEA) 0   BDL BDL  

7.3.6 Verifizierungsplan 0   BDL BDL  

7.3.7 Entwicklungsvalidierung 0   BDL BDL  

7.3.8 Übertragung Entwicklung 0   BDL BDL  

7.3.9 Checkliste Entwicklungsänderungen 0   BDL BDL  

7.4.1 Ausgegliederte Prozesse 0   BDL BDL  

7.4.1 Checkliste Lieferanten 0   BDL BDL  

7.4.1 Lieferantenbewertung 0   BDL BDL  



 

4.2.4 Liste der Dokumente 

Das Handbuch ist vorbelegt. 
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Art Revision Kritisch? vom Ersteller/-in Verteiler 
Grund der letzten 

Änderung 

7.5.1 Chargenprotokoll 0   BDL BDL  

7.5.4 Tätigkeiten Installation 0   BDL BDL  

7.5.4 Instandhaltung Produkt 0   BDL BDL  

7.5.6 Prozessänderungen 0   BDL BDL  

7.5.6 Prozessvalidierung 0   BDL BDL  

7.5.8 Begleitblatt Produktstatus 0   BDL BDL  

7.6.0 Prüfgerätekartei 0   BDL BDL  

8.2.1 Kundenzufriedenheit Reklamationen 0   BDL BDL  

8.2.1 Rückmeldungen 0   BDL BDL  

8.2.4 Auditabweichung 0   BDL BDL  

8.2.4 Auditbericht 0   BDL BDL  

8.2.4 Auditcheckliste Lieferanten 0   BDL BDL  

8.2.4 Auditcheckliste 0   BDL BDL  

8.2.4 Auditplan 0   BDL BDL  

8.2.6 Prüfplan 0   BDL BDL  

8.3.1 Fehlerliste 0   BDL BDL  

8.3.1 Lenkung konformer Produkte 0   BDL BDL  

8.3.1 Sonderfreigaben 0   BDL BDL  

8.3.3 Maßnahmenempfehlungen 0   BDL BDL  

8.3.4 Nacharbeit / Nachbesserungen 0   BDL BDL  

8.4.0 Datenanalyse 0   BDL BDL  

8.5.1 Verbesserungen 0   BDL BDL  

8.5.2 / 8.5.3 Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen 0   BDL BDL  

8.5.2 4D-Report 0   BDL BDL  

8.5.2 8D-Report 0   BDL BDL  

8.5.2 Maßnahmenplan 0   BDL BDL  

 

Liste geprüft und freigegeben: 



 

4.2.4 Liste der Dokumente 

Das Handbuch ist vorbelegt. 
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Datum: 

 

Funktion, Unterschrift  



 

5.6.0 Managementbewertung 
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Dokumentierte QM-Aufgaben  
Aufgabe  Datum  Kurz-

zeichen 

Auditplan erstellt?   

Internes Audit durchgeführt?   

Auditbericht vorhanden?   

Ist aufgrund der Managementbewertung ein Update der Risikoanalyse notwendig?   

Sind weitere statistische Methoden notwendig?   

Schulungsplan erstellt?   

Schulungsnachweise geprüft?   

Schulungen auf ihre Wirksamkeit geprüft?   

Vorgabe-Dokumente geprüft?   

QM-Handbuch, Verfahrens-, und Arbeitsanweisungen angepasst?   

Wurden Qualitätsziele ausgewertet und neue abgeleitet?   

Qualitätspolitik auf ihre Eignung geprüft?   

Managementbewertung  
Rückmeldungen  

Reklamationsbearbeitung  

Berichterstattung an Regulierungsbehörden  

Audits  

Überwachung und Messung von Prozessen  

Überwachung und Messung von Produkten  

Vorbeuge- und Korrekturmaßnahmen  

Folgemaßnahmen vorangegangener Management-

bewertungen 

 

Änderungen, die sich auf das Qualitätsmanage-

mentsystem auswirken könnten 

 



 

5.6.0 Managementbewertung 
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Empfehlungen für Verbesserungen   

anwendbare neue oder überarbeitete regulatori-

sche Anforderungen.  

 

Bewertung von Risiken und abgeleiteten Maßnah-

men. 

 

Ist Aufgrund der Marktbeobachtung ein Update des 

Risikomanagements notwendig? 

 

Empfehlungen für Verbesserungen und daraus ab-

geleitete Maßnahmen. 

 

Erstellt: 

Datum: 

Bewertet GF: 

Datum: 

Änderungsbedarf: 
Qualitätsmanagementsystem  

Qualitätspolitik  

Qualitätsziele  

Erforderliche Verbesserungen: 

 

 

 

 

 

 



 

7.1.0 Risiken Maßnahmen 
Beispiele in „rot“ 
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Allgemeines Risiken (Kapitel 7.1.0) 
Risiken einschätzen und bewerten. 

Risiken werden eingeschätzt durch Auswertungen von: 

 erkannten Fehlern,  

 Auswertung von Rückrufen, 

 Ergebnissen der klinischen Bewertung, 

 Erfahrungen und Kenntnissen der Mitarbeiter/-innen und der GF 

 Ergebnisse der Bewertung der Auftretenswahrscheinlichkeit multipliziert 

mit dem Schweregrad und multipliziert mit den Folgen. Dies ergibt eine Ri-

sikoprioritätszahl (RPZ). 

 Bei einer RPZ unter 100 befinden wir das Risiko als Akzeptabel. 

Die Norm DIN EN ISO 14971 ist nicht bindend. Auszug aus der DIN EN ISO 13485 Kapitel 7.1.  

 

Bewertungskriterien 
           Wahrscheinlichkeit des Auftretens des Fehlers 

 
Bedeutung des Fehlers 

  
Wahrscheinlichkeit der Entdeckung des Fehlers 

(Fehler kann vorkommen)     (Auswirkung auf den Patienten)   (vor Auslieferung an die Anwender)   

Unwahrscheinlich =         1 

 

Vernachlässig-
bar 

   
=         1 hoch 

 
=         1 

 Fernliegend =  2 -   3 

 
Gering 

    
=  2 -  3 mäßig 

 
=  2 -  3 

 Gelegentlich =  4 -   6 

 
Ernst 

    
=  4 -  6 gering 

 
=  4 -  6 

 Wahrscheinlich =  7 -   8 

 
Kritisch 

    
=  7 -  8 sehr gering 

 
=  7 -  8 

 Häufig =  9 - 10 

 
Katastrophal 

    
=  9 - 10 unwahrscheinlich =  9 - 10 

   
             Legende zur Wahrscheinlichkeit     Legende Folgen                 

Unwahrscheinlich = < 10-6 
  

Vernachlässig-
bar Unannehmlichkeiten o. zeitweilige Beschwerden 

    Fernliegend = < 10-5 und >= Unwahrscheinlich 

 
Gering 

 
Zeitweilige Schädigung o. Behinderung. Erfordert kein sachkundiges Einschreiten 

  Gelegentlich = < 10-4 und >= Fern-
liegend 

  
Ernst 

 
Führt zu Schädigung oder Behinderung, die ein Einschreiten erfordern 

 Wahrscheinlich = < 10-3 und >= Gelegentlich 

 
Kritisch 

 
Führt zu dauernder Behinderung oder lebensbedrohlicher Schädigung 

   Häufig >= 10-3  
  

Katastrophal 
 

Führt zum Ableben des Patienten 
      



 

7.1.0 Risiken Maßnahmen 
Beispiele in „rot“ 
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Risiko Maßnahmen der Minimierung / Kontrolle Verant-

wortlich 

Auftretens-

wahrschein-

lichkeit 

Schweregrad Folgen RPZ 

Maschinen, Ausfall Regelmäßige Wartung bei Arbeitsbeginn, Reinigung und ex-

terne Wartung bei Bedarf 

GF 2 2 1 4 

Kenntnisse Mitarbei-

ter/-innen 

Einarbeitung von Herrn Link, Vergabe von Verantwortungen 

und Befugnissen, Aufsicht durch GF, Einweisung in die Prozes-

se 

GF 2 5 6 60 

Einkauf Bestimmung des Materials aufgrund der Datenblätter, Be-

stimmung von Verantwortungen, Festlegung von freigegebe-

nen Lieferanten, systematischer Wareneingang 

GF 3 2 1 6 

Entnahme Material Kennzeichnung am Material, Ordnung im Lager GF 3 3 10 90 

Produktion Beschreibung im ERP-System, Einweisung Mitarbeiter/-innen, 

Aufsicht durch GF  

GF 1 2 1 2 

Kennzeichnung Produk-

te 

DHR bzw. Laufkarte bei dem Produkt, Kennzeichnung Material 

im Lager (Chargennummer / LOT-Nummer), Einrichtung Sperr-

lager /-boxen 

GF 3 2 10 60 

Verpackung Eignungsprüfung in der Entwicklung, Verwendung der Stan-

dardverpackung  

GF 2 3 5 30 



 

7.1.0 Risiken Maßnahmen 
Beispiele in „rot“ 
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Risiko Maßnahmen der Minimierung / Kontrolle Verant-

wortlich 

Auftretens-

wahrschein-

lichkeit 

Schweregrad Folgen RPZ 

Transport (innerbe-

trieblich) 

Geeignete Boxen GF / MA 1 1 1 1 

Versand Eigenversendung, Auswahl Speditionen, geeignete Verpa-

ckungsart je Zielland 

GF / MA 3 3 6 54 

Wareneingang / Ver-

wechselung 

Schulung der Durchführenden / Erstellen und Freigabe von 

Anweisungen.  

GF /MA 7 3 1 21 

Beschaffung falsche 

Spezifikation 

Festlegung der Spezifikationen und Prüfung der Nachweise im 

Wareneingang. 

GF 5 2 2 20 

Fräsen / falsche Dimen-

sionen 

Prüfung mittels Schieblehre im Wareneingang, Prüfnachweise 

des Lieferanten. 

GF/ MA 2 2 2 8 

Gleitschleifen / Struktur Prüfung mittels bildgebende Einheit im Wareneingang, Prüf-

nachweise des Lieferanten. 

GF / MA 4 5 2 40 

Laserbeschriftung 

falsch 

Bereitstellen eines Musters zum Vergleich, Programm vorbe-

legen und prüfen, 100% Sichtkontrolle 

GF / MA 5 2 1 10 

Anodisieren / Farbge-

staltung 

Prüfung Visuell im Wareneingang und ggfs. mittels Muster, 

Prüfnachweise des Lieferanten. 

GF / MA 5 2 1 10 



 

7.1.0 Risiken Maßnahmen 
Beispiele in „rot“ 
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Risiko Maßnahmen der Minimierung / Kontrolle Verant-

wortlich 

Auftretens-

wahrschein-

lichkeit 

Schweregrad Folgen RPZ 

Reinigung / Kontamina-

tion 

Prüfung mittels Bildgebende Einheit im Wareneingang, Vali-

dierungsnachweis der Reinigungsanlage des Lieferanten 

GF / MA 4 5 3 60 

Labeling falsch Prüfung Visuell und mittels Vorlage, Prüfnachweise des Liefe-

ranten. Schulung der Durchführenden. 

GF / MA 2 3 6 36 

Verpackung / Falsch Stellung einer Vorlage, visuelle Prüfung, Schulung der Durch-

führenden 

GF / MA 5 2 1 10 

Endprüfung / Falsch  Bereitstellung von Vorgaben, Schulung der Durchführenden, 

Bereitstellung von Zeichnungen 

GF / MA 4 5 4 80 

Einlagern / Verwechse-

lung 

Vergabe der Lagerplätze, Anweisungen erstellen, Schulung der 

Durchführenden 

GF / MA 2 3 6 36 

 



 

 

8.5.2 Formblatt 4D-Report 
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Firma / oder intern 

  

Datum 

Projekt 

 

Kunde 

Aussteller / Initiator des Vorgangs 

Name Position Telefon Fax 

1. Thema, Problembeschreibung 

 

 

2. Sofortmaßnahmen 

 

 

Eingeführt am: Verantwortlich  

3. Fehlerursache 

 

 

Wiederholungsfehler Ja Nein 

4. Maßnahmen zur Vermeidung von Wiederholungsfehlern  

 

 

 

Eingeführt am: Verantwortlich  

Datum Bearbeitende Stellen / involvierte Stellen 

 

 

Name / Bearbeiter/-in 

 

Unterschrift 

 


