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Die Medizinnorm stellt héchste
Anforderungen an die Sicherheit
von Medizinprodukten. Mit der
Implementierung der Norm erar-
beiten sich die Hersteller bessere
und zuverlassigere Prozesse und
eine Produktqualitat auf hochstem
Niveau. Mit der erfolgreichen Zerti-
fizierung der Medizinnorm, der rich-
tigen Auswahl aller Komponenten
und Prozesse lassen sich so HMI-
Losungen der Spitzenklasse fiir
Medizinapplikationen entwickeln.

Hohe Anforderungen

Aufgrund hoher Anforderungen in
der Medizintechnik erfordert die Ent-
wicklung und Integration von Einga-
besystemen oder Human Machine
Interfaces (HMIs) in diesen Maschi-
nen und Geraten spezifisches Fach-
wissen sowie innovatives Design
und Produktionsmethoden.

Fiir das Design einer HMI-Lésung
fur die Medizin spielen zahlreiche
Aspekte flir die spezielle Anwen-
dungslésung eine Rolle. Zur
optimalen Integration der Kompo-
nenten wie Touchscreens, Displays

und Controller ist ein qualifiziertes
Technologie-Portfolio entscheidend.
Dartiber hinaus missen die einzel-
nen Prozessschritte zur Herstellung
der Komplettlosungen wie Glas-
bedruckung, Lamination, Optical
Bonding und Elektronik aufeinander
abgestimmt sein.

Im Mittelpunkt
steht der Anwender

Wenn die Entwicklung und Pro-
duktion nach DIN EN ISO 13485
erfolgt, werden Medizinprodukte
so konzipiert, hergestellt und ge-
testet, dass sie im Fehlerfall oder
bei einem Totalausfall keinen Scha-
den fiir den Anwender, also den Pati-
enten, verursachen.

Hersteller von medizinischen Pro-
dukten und Zulieferer von Kompo-
nenten mussen dabei eine Viel-
zahl an Regularien und Vorschrif-
ten beachten. Bei der Entwicklung
und Fertigung von medizintech-
nischen Produkten sind neben tech-
nologischen Gesichtspunkten auch
zahlreiche gesetzliche Vorschriften
und Normen zu berticksichtigen und

einzuhalten. Zudem mussen Herstel-
ler kontinuierlich die Giltigkeit und
bevorstehende Anderungen rele-
vanter Normen (iberpriifen, um den
Produktentstehungsprozess auf die
aktuellen Anforderungen anzupas-
sen und zu optimieren.

Schwerpunkte
der Medizinnorm
DIN EN ISO 13485

Die DIN EN ISO 13485 ist eine
Norm, die speziell flir Qualitdtsma-
nagementsysteme in der Medizin-
produkteindustrie konzipiert wurde.
Sie legt die Anforderungen an ein
Qualitdtsmanagementsystem fest,
um sicherzustellen, dass Medizin-
produkte den gesetzlichen Vorgaben
entsprechen und die Bediirfnisse
der Benutzer erfiillen. Im Hinblick
auf die Herstellung von Produkten
und in Bezug auf Produktions-
prozesse ergeben sich daraus fol-
gende Anforderungen:

+ Dokumentationsanforderungen:
Hersteller missen sicherstellen,
dass alle relevanten Aspekte ihrer
Produktionsprozesse und -ver-
fahren dokumentiert sind, ein-
schlieBlich Planung, Validierung
und Uberwachung.

+ Risikomanagement:

Dabei geht es um die Sicherheit
von Medizinprodukten. Hersteller
mussen nachweisen, dass sie
Risiken identifiziert, bewertet
und entsprechende Malnahmen
ergriffen haben, um diese auf ein
Minimum zu reduzieren.

. E\nderungsmanagement:
Anderungen an Produkten oder
Produktionsprozessen missen
systematisch bewertet und doku-
mentiert werden, um sicherzustel-
len, dass die Qualitat und Sicher-
heit der Produkte erhalten bleibt.
Dies betrifft auch die Validierung
von Anderungen.

+ Lieferantenmanagement:
Die Norm legt Wert darauf, dass
Hersteller sicherstellen missen,
dass ihre Lieferanten ebenfalls
den Qualitadtsanforderungen
entsprechen. Dies erfordert eine
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effektive Uberwachung der Liefer-
kette und eine sorgféltige Aus-
wahl von Lieferanten.

+ Validierung und Verifizierung
von Prozessen:
Hier missen die Hersteller sicher-
stellen, dass ihre Prozesse geeig-
net sind, qualitativ hochwertige
Produkte herzustellen, und dies
durch angemessene Validierung
nachweisen.

* Riickverfolgbarkeit:
Damit wird sichergestellt, dass
die Hersteller in der Lage sind,
jedes einzelne Produkt bis zu sei-
ner Herstellungscharge zurtick-
zuverfolgen.

+ Schulung und Kompetenz:
Mitarbeiter miissen angemessen
geschult und qualifiziert sein. Die
Norm verlangt eine Dokumen-
tation der Qualifikationen und
Schulungen, um sicherzustellen,
dass das Personal in der Lage
ist, die Anforderungen der Norm
zu erfiillen.

AuRerdem miissen zahlreiche
Anforderungen im Produktent-
stehungsprozess bertcksichtigt
werden.

Risikobasierter Ansatz

Bei Medizinprodukten ist ein Risi-
komanagement nach DIN EN ISO
14971 erforderlich. Dabei kdnnen
verschiedene Verfahren wie PHA
(Preliminary Hazard Analysis),
FMEA (Failure Mode and Effect
Analysis), FTA (Fault Tree Analysis)
oder HAZOP (Hazard Operability)

tomponenten

Alle Komponenten und Prozessschritte miissen bei der Herstellung von Komplettlosungen abgestimmt werden

angewendet werden, um Gefahr-
dungspotenziale zu identifizieren.
Es ist entscheidend, die Wahr-
scheinlichkeit und den Schwere-
grad moglicher Schaden sowie die
damit verbundenen Risiken abzu-
schatzen. Anhand dieser Bewer-
tung wird bestimmt, inwieweit diese
Risiken akzeptabel sind (Risikoak-
zeptanz), um geeignete Malnahmen
zur Risikominderung zu ergreifen.

Medizinapplikationen der Spitzenklasse
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Praktische Umsetzung

Auch fiir Komponenten gelten
spezifische Verfahren und Doku-
mentationspflichten. Neben Sicher-
heitsanalysen mussen zuséatzliche
Aspekte wie Isolations- und EMV-
Anforderungen berticksichtigt wer-
den. Die Auswahl der Materialien
ist von entscheidender Bedeutung,
ebenso wie die Erstellung einer Liste
kritischer Bauteile, wobei dabei die
vorgesehene Anwendung und die
Einsatzmdglichkeiten des Produkts
berticksichtigt werden missen. Ins-
besondere im Medizinbereich stellt
dies eine Herausforderung dar, da
die Sicherheit von Patienten und
Anwendern sowie die Zuverlassigkeit
eine entscheidende Rolle spielen.

Gleichbleibende Qualitat
sicherstellen

Um Medizinprodukte in gleich-
bleibend hoher Qualitat herstellen
zu konnen, sind verschiedene MaR-
nahmen erforderlich. Die Dokumen-
tation muss nachvollziehbar und
vollstandig sein, die Fertigungsvor-
gange miissen reproduzierbar, riick-
verfolgbar und prozesssicher sein,
und die Qualitat der verwendeten
Materialien muss konstant bleiben.

Qualitatsmanagement und -siche-
rung sind unerlasslich, um dauer-
haft ein hohes Qualitatsniveau zu
gewahrleisten. Auf diese Weise kén-
nen Hersteller die Prozesse, Mate-
rialien und Fertigungsqualitét tiber-
wachen, kontrollieren und bei Bedarf
MaRnahmen initiieren.

Einhaltung von MDR-
und FDA-Anforderungen

Schurter unterstitzt seine Kunden
zur Erfillung der Anforderungen
der MDR (Medical Device Regula-
tion) und der FDA (Food and Drug
Administration). Prozesssicherheit
wird nach DIN EN ISO 13485 bei
der HMI-Fertigung sichergestellt.
Eine liickenlose Rickverfolgbar-
keit bis zum Produktionsdatum
wird sichergestellt, was durch einen
risikobasierten Ansatz ein Hochst-
maf an Sicherheit gewahrleistet.

Spektrum
von Medizinapplikationen

Die Bandbreite an Medizinappli-
kationen ist vielféltig und groR® und
jede einzelne Anwendung muss mit
den passenden Komponenten bzw.
Eingabesystemen optimal und maR-
geschneidert designt werden. <«
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