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Abbildung 1: Ablauf Analyse QMS Konformitét nach EN ISO 13485:2016 A11:2021

Problemstellung

Die Mikrona Group AG ist ein Hersteller
medizinischer kieferorthopadischer
Behandlungseinheiten (Zahnarzt-
Behandlungsstiihle). Seit dem
Inkrafttreten der Verordnung (EU)
2017/745 gelten hohere Anforderungen an
Hersteller von Medizinprodukten. Eine
vollstandige Ubersicht iiber Prozesse und
Dokumente zur Erfiillung der EN ISO
13485:2016 A11:2021 fehlt bislang.

Ziel dieser Arbeit ist die Erstellung eines
vollstandigen Mappings basierend auf einer
detaillierten Analyse und Konformitats-
bewertung, welche Liicken im
Qualitatsmanagementsystem aufdeckt.

Anhand der Analyse sollen in einem
nachsten Schritt konzeptionelle
Optimierungsvorschlage erarbeitet werden,
um die Konformitat beztglich der EN ISO
13485:2016 zu erlangen und zu
gewahrleisten.
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Losungskonzept

Fir die Analyse und Konformitéats-
bewertung wurde eine Gap-Analyse
durchgefihrt. Damit wurden die
Dokumente und Prozesse zugeordnet und
der IST-Zustand des QM-System mit den
Anforderungen der EN ISO 13485:2016
Klauseln verglichen. Mit einer geeigneten
Bewertungsskala wurden die Licken im
QM-System als ,Minor" und “Major"
Nichtkonformitaten definiert. Aufgrund
dessen wurden konzeptionelle
Optimierungsvorschldage erarbeitet. Dies
beinhaltet Vorschlédge fur die
Zusammenfiihrung, inhaltlicher
Anpassungen oder Erstellung von
zusatzlichen Prozessen und Dokumente.

Ergebnisse
Die Ergebnisse der Analyse geben
Aufschluss dariiber, welche Dokumente

und Prozesse zu den jeweiligen Klauseln
der EN ISO 13485:2016 dazugehdren.

Mit der erarbeiteten Bewertungsskala zeigt
die Konformitatsbewertung auf, wo sich
Licken im Qualitdtsmanagementsystem
befinden. Die Optimierungsvorschlage
bieten der Mikrona Group AG eine
Maoglichkeit, die Nichtkonformitaten im
Qualitdatsmanagementsystem zu
beseitigen. Die detaillierte Analyse liefert
ebenfalls einen Grundstein fur weitere
Effektivitatssteigerung und
Verschlankungsprojekte.
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