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1. Vorwort

Das vorliegende Qualitdtsmanagement-Handbuch (QMH) beschreibt das Qualitdtsmanagementsys-
tem (QM-System) der Dr. Arabin GmbH & Co KG. Das QM-System wurde basierend auf den Anforde-
rungen der DIN EN ISO 13485 ,Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme - Anforderungen fir
regulatorische Zwecke” in der jeweils geltenden Fassung aufgebaut, da die Dr. Arabin Pessare fiir Uro-
gynakologie und Geburtshilfe herstellt und vertreibt. Das QMH, welches sich an der Struktur dieser
internationalen Norm orientiert, beschreibt alle qualitatsrelevanten Prozesse und Verantwortlichkei-
ten innerhalb des Unternehmens. Dadurch soll ein einheitliches Verstdandnis des QM-Systems auf allen
Ebenen des Unternehmens erreicht werden.

2. Unternehmensinformation

Die Dr. Arabin GmbH & Co KG wurde von dem Gynakologen Dr. Hans Arabin in 1967 in Siegen gegriin-
det. Er entwickelte ,,in Heimarbeit” verschiedene Modelle von Pessaren zunachst fiir die Behandlung
von Senkungsproblemen, spater zur Behandlung von Patientinnen mit drohender Frilhgeburt. Seine
Tochter Frau Prof. Birgit Arabin hat in 1997 die Fihrung des Unternehmens (lbernommen. Sie ent-
schied sich, das Unternehmen in Witten anzusiedeln, und den groRen Teil der Herstellung in eine Be-
hinderten-Werkstatt zu verlagern. In zunehmender Weise wurden die Arbeitsprozesse sowohl bei der
Herstellung wie im Vertrieb standardisiert, automatisiert und zertifiziert. In 2012 wurde ein zusatzli-
ches Schulungszentrum (Villa Clara Angela) in Berlin erworben, wo Schulungen zur Pessartherapie
stattfinden und Studien koordiniert werden kdnnen.

Das Grundprinzip des Unternehmens ist nicht nur 6konomischer Vorteil, sondern die Erarbeitung kli-
nischer und wissenschaftlicher Grundlagen. Gewinne der Dr. Arabin GmbH & Co. KG flieRen in die 1997
von Prof. Birgit Arabin gegriindete Clara Angela Foundation (www.clara-angela.info). Unabhangig da-

von wird die Kooperation mit Uro-Gynakologen vertieft, um auch hier Studien anzuregen und neue
Modelle zu entwickeln.

Adresse

Unternehmen: Dr Arabin GmbH & Co. KG

Adresse Alfred Herrhausen Strasse 44
D-48544 Witten

Website www. dr-arabin. de

Telefon +49 (0)2302-189214

E-Mail info@dr-arabin.de
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3. Leistungsspektrum der Dr. Arabin GmbH & Co. KG

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG verfligt Gber langjahrige Erfahrung in der Herstellung, Vertrieb und
Endprifung von Pessaren im urogynakologischen und geburtsmedizinischen Bereich. Folgende Pro-
dukte werden angeboten:

GYNAKOLOGIE
Anpassungsset
Inkontinenz
Urethra Pessar, Urethra Schalen Pessar
Senkung
Ring Pessar, Dicker Ring, Siebschalen Pessar, Schalen Pessar, Hodge Pessar, Keulen Pessar
Wiirfel Pessar mit Knopf perforiert und unperforiert, Tandem Pessar perforiert und unperforiert
Anatomische Besonderheiten
Scheidendehner

GEBURTSMEDIZIN
Cerclage Pessar perforiert/unperforiert

FACHARZTLICHE BERATUNG

4. Qualititsmanagementsystem

4.1. Allgemeine Anforderungen

Das Qualitdatsmanagementsystem der Dr. Arabin GmbH & Co KG handelt nach der Norm
DIN EN ISO 13485 in allen Unternehmensbereichen.

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG, als Herstellungs- und Vertriebsorganisation von Pessaren, hat entspre-
chend der DIN EN ISO 13485 und den anwendbaren regulatorischen Anforderungen ein QM-System
eingefiihrt, dokumentiert und implementiert und verpflichtet sich, es wirksam aufrechtzuerhalten.

Es wurden die fiir das QM-System erforderlichen Prozesse und notwendigen Validierungen sowie die
Anwendung in der gesamten Organisation erkannt und die Wechselwirkungen entsprechend festge-
legt. Die Lenkung dieser Prozesse erfolgt nach einem risikobasierten Ansatz.

Die MDR fordert zusétzlich, dass der Hersteller sein Qualitdtsmanagementsystem standig aktuali-
siert und kontinuierlich verbessert (Artikel 10 Abs. 9). Dies wird vom QMB und der GL erkannt und
je nach Bedarf impliziert sowie wahrend des internen Audits geprtift. Als Hersteller von Medizin-
produkten gilt bei Involvierung einer benannten Stelle gemaB Anhang IX Kapitel | Nr. 1 MDR ,
dass dieses System auch regelmaBigen Audits der benannten Stelle unterliegt und somit die Ein-
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haltung der Verordnung (EU) 2017/745 sichergestellt wird. Wir erkldren es hiermit als unsere Ab-
sicht, dies einzuhalten, indem wir jahrlich im Rahmen des internen Audits Uberprifen, inwieweit
wir den Anforderungen gemaB Anhang IX Kapitel | Nr. 2.2 ¢ 1. gerecht werden.

4.1.2 Ausgegliederte Prozesse

Die Prozesse Herstellung sowie Weiterverarbeitung einzelner Produkte sind in unserem Unternehmen
ausgegliedert. Die ausgegliederten Prozesse sind festgelegt; Art und Umfang der Uberwachung hiangt
von der Komplexitdt und den Risiken ab, wobei die Verantwortung bei unserem Unternehmen liegt.
In den Produktionsunterlagen, der Beschaffung, den Lieferantenaudits und den Priifprotokollen wird
auf diese Prozesse naher eingegangen. Die Uberwachung der Prozesse erfolgt durch einen systemati-
schen Wareneingang sowie Sichtpriifungen jedes Produktes. Bei der Ausgliederung von Prozessen wird
die Einhaltung der Normforderungen und der regulatorischen Anforderungen gepriift.

Mitgeltende VAs
VA 07.5.1-01 Lenkung der Produktion

4.1.3 Validierung von Software

Computersoftware, die in den Anwendungsbereich des QM-Systems der Dr. Arabin GmbH & Co. KG
fallt, muss validiert werden. Die spezifischen Tatigkeiten in Zusammenhang mit der Software-Validie-
rung und -Revalidierung (nach Anderungen an dieser Software oder ihrer Anwendung) sind abhingig
von dem Risiko, das mit dem Einsatz der Software in Verbindung steht.

Mitgeltende VAs
VA 04.1.3-01 Validierung von in Q-Prozessen genutzter Software

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.1 Allgemeines
Die Dokumentation des QM-Systems der Dr. Arabin GmbH & Co. KG folgt der Struktur der DIN EN ISO
13485. Das QM-System ist hierbei hierarchisch aufgebaut, wobei das QM-Handbuch das Hauptdoku-
ment darstellt. Darin wird das gesamte QM-System der Dr. Arabin GmbH & Co. KG beschrieben. Fol-
genden Dokumente dienen zur Aufrechterhaltung des QM-Systems:

e Verfahrensanweisungen

e Formblatter/ Arbeitsanweisungen / Aufzeichnungen / Medizinproduktakten

4.2.2 Qualititsmanagementhandbuch (QMH)

Dieses Qualitatsmanagementhandbuch unterliegt einer jahrlichen Priifung. Das Handbuch existiert in
zentraler digitaler und schriftlicher Form, d.h. eine Ausgabe des Handbuchs befindet sich im firmenin-
ternen Netzwerk, eine weitere schriftliche Version im Biiro des Unternehmens. Diese Darbietung des
Handbuchs verspricht eine versionskonfliktfreie Handhabung, pflegeleichtes Aktualisieren und ist fir
jeden Mitarbeiter von jedem Bereich unseres Betriebes abrufbar.

Das QMH beschreibt den Anwendungsbereich des QM-Systems der Dr. Arabin GmbH & Co. KG und
stellt das Ubergeordnete Dokument des gesamten QM-Systems des Unternehmens dar.

Die Wechselwirkungen der Prozesse des QM-Systems, d.h. der Verfahren, werden im Handbuch und
in dazugehorigen Verfahrensanweisungen beschrieben. Anwendbare Verfahrensanweisungen und
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Formblatter oder Arbeitsanweisungen konnen der ,,Anlage QM-Handbuch: Formblatt Freigegebene
Dokumentation zum QM-System “ entnommen werden, das ein Ubersichts-und Steuerelement dar-
stellen soll, ohne dass man zu haufig grundlegende Verfahren korrigieren muss.

Nicht anwendbare Normforderungen (Begriindung in jeweiligem Kapitel) nach ISO 13485-2016
7.5.3 Tatigkeiten bei der Installation

7.5.4 Tatigkeiten zur Instandhaltung

7.5.5 Besondere Anforderungen fiir sterile Medizinprodukte

7.5.7 Besondere Anforderungen fiir Validierung von Sterilisationsprozessen & Sterilbarrieresystemen
7.5.9.2 Besondere Anforderungen fiir implementierbare Medizinprodukte

Ausschliisse

Vor 2019 betrieben wir keine Entwicklung = Normausschluss des Punktes 7.3, ab 2019 haben wir die
im Laufe des Firmenbestehens gewonnen Erfahrungen sowie neue technische und klinische Erkennt-
nisse daflir genutzt, unsere Produkte stetig zu verbessern und Neuentwicklungen zu planen.

4.2.3 Medizinproduktakte

Fir jeden Medizinproduktetyp oder -gruppe haben wir eine Akte erstellt (Medizinproduktakte, tech-
nisches Dossier) erstellt, die aktualisiert wird. Sie enthalt die beschriebenen regulatorischen Anforde-
rungen oder einen Verweis darauf. Die Akte enthalt entweder die Informationen oder verweist auf
deren Standort. Die aktuelle technische Dokumentation der Medizinprodukte beriicksichtigt neben die-
sen Anforderungen auch die Anforderungen gemaB Anhang Il und Il der MDR.

Die Medizinproduktakte enthalt:
e Eine allgemeine Beschreibung des Produktes

e Den bestimmungsgemiRen Gebrauch / die Zweckbestimmung
e Die eindeutige Kennzeichnung/Label oder Etikett (Muster ohne Charge oder GroRe)
e Die Gebrauchsanweisung (aktuelle Form mit Revisionsstatus offline/online)
e Die detaillierten Produktspezifikationen
e Prozesse / Verfahren und Spezifikationen zu

o Herstellung

o Weiterverarbeitung

o Verpackung

o Lagerung

o Vertrieb
e Prozesse / Verfahren fiir Messung und Uberwachung

4.2.4 Lenkung von Dokumenten

Alle qualitatsrelevanten Dokumente des QM-Systems unterliegen der Dokumentenlenkung um sicher-
zustellen, dass nur geprifte und freigegebene (interne/externe) Dokumente innerhalb des Unterneh-
mens verwendet werden. Die dazugehorige Verfahrensanweisung beschreibt und erfasst alle von der
DIN EN ISO 13485 geforderten Lenkungsmalinahmen sowie die notwendigen anwendbaren regulato-
rischen Anforderungen. Im Rahmen der MDR haben sich Aufbewahrungszeiten fiir die Dokumentation
der Produkte gedndert und sind jetzt 10 Jahre und 15 Jahre fir implantierbare Produkte ab Inverkehr-
bringen des letzten Produkts.
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4.2.5 Lenkung von Aufzeichnungen

Qualitatsrelevante Aufzeichnungen unterliegen auch der Dokumentenlenkung. Die dazugehorige Ver-
fahrensanweisung definiert die erforderlichen LenkungsmaRnahmen von Aufzeichnungen (ldentifizie-
rung, Aufbewahrung, Schutz von vertraulichen Angaben, Wiederauffindbarkeit, Aufbewahrungszeit).

Mitgeltende VAs
VA 04.2-01 Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

5. Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung

Die Geschaftsfiihrung entwickelt mit Hilfe der Qualitdtsmanagementbeauftragten und den Ubrigen
Mitarbeitern das Qualitdtsmanagementsystem. Weiterhin ist die Geschaftsfliihrung verpflichtet, die
Wirksamkeit und die Verbesserung des Qualitditsmanagementsystems zu iberwachen und sicher zu
stellen, dass Vorgaben und Regeln, insbesondere in Bezug auf Kundenanforderungen sowie der ge-
setzlichen und behérdlichen Anforderungen, den Mitarbeitern in ausreichendem Mal3e bekannt sind
und bei der Erfiillung der Aufgaben bericksichtigt werden.

Dabei verpflichtet sich die oberste Leitung auch, die implementierten Verfahren zur Einhaltung der MDR
anzuwenden (Anhang IX Nr. 2.1 6. - MDR) und eine ausreichende Produkthaftpflichtversicherung zu im-
plementieren (Artikel 10 Nr. 16).

5.2 Kundenorientierung

Die Zufriedenheit der Kunden bestimmt den Erfolg des Unternehmens der Dr. Arabin GmbH & Co. KG.
Unser Unternehmen ist darauf ausgelegt, Kundenanfragen so schnell und vollstandig wie moglich zu
beantworten und Auftrdge im vereinbarten Zeitraum fertig zu stellen. Als Teil unserer Betriebsphilo-
sophie moéchte die Dr. Arabin GmbH & Co. KG eine umfassende Kundenzufriedenheit und damit ein-
hergehend eine langfristige Kundenbindung erreichen. Die Geschaftsfihrung stellt sicher, dass die
Kundenanforderungen und anwendbare regulatorische Anforderungen ermittelt und erfillt werden.

5.3 Qualitatspolitik

Die oberste Leitung legt die Qualitatspolitik fest und fihrt in regelmaRigen Abstanden eine Manage-
mentbewertung durch, um die Umsetzung, Implementierung und Wirksamkeit des QM-Systems si-
cherzustellen.

5.4 Planung

5.4.1 Qualititsziele

Die Qualitatsziele werden durch die oberste Leitung der Dr. Arabin GmbH & Co. KG festgelegt. Sie sind
messbar und stehen mit der Qualitatspolitik im Einklang. Die Erflillung und Angemessenheit der Qua-
litatsziele werden wahrend der jahrlichen Managementbewertung bewertet und entsprechend doku-
mentiert. Sollte festgestellt werden, dass die Qualitdtsziele nicht mehr den aktuellen Erfordernissen
entsprechen, aktualisiert die Geschéaftsfiihrung die Qualitatsziele.
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5.4.2 Planung des Qualititsmanagementsystems

Die Planung des QM-Systems erfolgt durch die Geschaftsfihrung in Zusammenarbeit mit dem QMB.
Im Rahmen dieser Funktion werden die fir die Erfiillung der Qualitatsziele erforderlichen Prozesse und
ihre Anwendung im Unternehmen als auch deren Wechselwirkung identifiziert und festgelegt.

Zur Sicherstellung seiner Funktionsfahigkeit wird das QM-System einschlieBlich seiner Dokumente
(QMH, Prozess-bzw. Verfahrensanweisungen, Formblatter) in regelmaRigen Abstanden auf seine Wirk-
samkeit und Aktualitat Gberpriift. Notwendige Anderungen werden entsprechend in das QM-System
eingearbeitet, gemal einem risikobasierten Ansatz.

Mitgeltende VAs
VA-07.1-02 Anderungsmanagement

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.5.1 Verantwortung und Befugnis

Die Unternehmensstruktur der Dr. Arabin GmbH & Co. KG wird durch ein Organigramm dargestellt.
Die Positionen und dazugehérigen Aufgabengebiete der einzelnen Mitarbeiter kénnen der Funktions-
matrix entnommen werden. Im Falle einer neuen Position ist zuvor eine Positionsbeschreibung durch
die Geschaftsfihrung zu erstellen. Weiterhin werden Verantwortlichkeiten und Zusténdigkeiten auch
direkt in den Verfahrensanweisungen beschrieben.

5.5.2 Qualititsmanagmentbeauftragte(r) (QMB)
Die Geschaftsfihrung benennt den Qualitdtsmanagementbeauftragten (QMB) und stellt sicher, dass
diese Person die erforderlichen Kompetenzen und Ressourcen aufweist, um die Aufgaben zu erfillen.
Der QMB hat die Verantwortung und Befugnis
a) sicherzustellen, dass die fur das Qualitadtsmanagementsystem erforderlichen Prozesse do-
kumentiert werden;
b) der obersten Leitung lber die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems und jegliche
Notwendigkeit fir Verbesserungen zu berichten;
c) die Forderung des Bewusstseins iber die anwendbaren regulatorischen Anforderungen und
die Qualitatsmanagementsystemanforderungen in der gesamten Organisation sicherzustellen.

5.5.3 Interne Kommunikation

Die Geschaftsfiihrung stellt sicher, dass angemessene Prozesse der Kommunikation innerhalb der Dr.
Arabin GmbH & Co. KG eingefiihrt wurden und dass eine Kommunikation Gber die Wirksamkeit des
QM-Systems stattfindet. Hierzu dienen tagliche Stand-up meetings (Tagesbesprechungen) und monat-
liche Teambesprechungen, wobei ,input” und ,,output” anhand von to-do Listen liberprift werden.

5.6 Managementbewertung

5.6.1 Allgemeines
Die Managementbewertung erfolgt mindestens 1x jahrlich, um die fortdauernde Eignung, Angemes-
senheit und Wirksamkeit des QM-Systems der Dr. Arabin GmbH & Co. KG sicherzustellen. Diese Be-
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wertung muss die Bewertung von Méglichkeiten fiir Verbesserungen und den Anderungsbedarf, ein-
schliefRlich der Qualitatspolitik und der Qualitatsziele, enthalten. Bei Nichterfiillung einer Anforderung
kann entweder eine begriindete Stellungnahme erarbeitet und dokumentiert oder eine Korrektur- und
VorbeugungsmaRnahme eingeleitet werden.

5.6.2 Eingaben fiir die Bewertung
Die Eingaben fiir die Managementbewertung miissen Angaben enthalten, die auf Folgendem beruhen,
aber nicht darauf beschrankt sind:
a) Rickmeldungen;
b) Reklamationsbearbeitung;
c) Berichterstattung an Regulierungsbehérden;
d) Audits;
e) Uberwachung und Messung von Prozessen;
f) Uberwachung und Messung von Produkten;
g) KorrekturmafRnahmen;
h) Vorbeugungsmalnahmen;
i) FolgemalRnahmen vorangegangener Managementbewertungen;
j) Anderungen, die sich auf das Qualitditsmanagementsystem auswirken kénnten;
k) Empfehlungen fiir Verbesserungen;
[) anwendbare neue oder Uiberarbeitete regulatorische Anforderungen.

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung
Die Ergebnisse der Managementbewertung missen die bewerteten Eingaben sowie alle Entscheidun-
gen und MalRnahmen enthalten, die Folgendes betreffen:
a) erforderliche Verbesserungen zur Aufrechterhaltung der Eignung, Angemessenheit und
Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems und dessen Prozesse;
b) Produktverbesserung in Bezug auf Kundenanforderungen;
c) Anderungen, die erforderlich sind, um auf anwendbare neue oder {iberarbeitete regulatori-
sche Anforderungen zu reagieren;
d) Bedarf an Ressourcen.

Mitgeltende VAs
VA 05.6.-01 Management-Bewertung

6. Management und Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen

Die Geschaftsfihrung ermittelt die erforderlichen Ressourcen zur Implementierung und Aufrechter-
haltung der Wirksamkeit des QM-Systems sowie zur Erflillung der regulatorischen und Kundenanfor-
derungen und stellt diese bereit.

6.2 Personelle Ressourcen

Die Geschaftsfiihrung der Dr. Arabin GmbH & Co. KG stellt mit Hilfe von Positionsbeschreibungen si-
cher, dass Mitarbeiter Tatigkeiten ausliben, die der Produktqualitdt zugutekommen. Kompetenzen sol-
len entstehen durch:
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e Ausbildung, Schulung,

e Forderung von Fertigkeiten und

e Erfahrung aufgrund langfristiger Anstellungen.
Zur Erreichung und Aufrechterhaltung von Kompetenzen werden Schulungen durchgefiihrt. Schu-
lungsmalinahmen werden nach Ihrer Wirksamkeit beurteilt. Das Personal wird informiert zur Bedeu-
tung der eigenen Tatigkeiten und zum Beitrag an der Erreichung der Qualitatsziele.

Dokumentation / Qualitdtsaufzeichnungen
Schulungsnachweise (Bestatigung, Teilnahmeprotokolle, Plane) werden (iber alle internen und exter-
nen Schulungen gefiihrt, wobei Thema, Datum und Teilnehmer ersichtlich sein sollten.

Mitgeltende VAs
VA 06.2-01 Schulungen

6.3 Infrastruktur

Die notwendige Infrastruktur wird von der Geschaftsfiihrung erfasst, dokumentiert und bereitgestellt.
Das Unternehmen stellt die fir Qualitatskontrolle, Verpackung und Vertrieb der Produkte bendétigte
Infrastruktur bereit.

Dokumentation der Infrastruktur
e Gebdude, Flachen, Arbeitsplatze und Versorgungseinrichtungen werden dargestellt,
e Auflistungen der Maschinen mit geplanten Wartungsintervallen werden aufgefihrt,
e Unterstlitzende Leistungen bestehen fiir Transport, Kommunikation, Informationssystematik.

Wartungstdtigkeiten
e  Wartungstatigkeiten werden an allen Maschinen und Geraten, die Einfluss auf die Produktqua-
litat haben, durchgefihrt.
e Wartungsintervalle sind gelistet und bewertet.
e Die Aufzeichnungen werden von der Abteilung gefiihrt.

Datensicherung
Unsere EDV-Daten werden regelmafig mittels Spiegelung durch einen externen Anbieter gesichert.

6.4 Arbeitsumgebung und Lenkung der Kontamination

Die Geschaftsfiihrung und der Qualitdtsmanagementbeauftragte helfen mit, die Arbeitsumgebung zu
gestalten und aufrechtzuhalten, die zum Erreichen der Konformitat mit den Produkt- und Dienstleis-
tungsanforderungen erforderlich sind. Dokumentierte Anforderungen fiir die Lenkung der Kontamina-
tion sind vorhanden.

Mitgeltende VAs

VA 06.3-01 Wartungsplan
VA 06.4-01 Umgang verunreinigte Produkte
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7. Produktrealisierung

7.1 Planung der Produktrealisierung

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG plant und entwickelt alle erforderlichen Prozesse, um die Realisierung
der Medizinprodukte und ggf. damit verbundener Dienstleistungen unter Beachtung des implemen-
tierten Qualitdtsmanagementsystems durchzufiihren. Der etablierte Risikomanagementprozess wird
in allen Phasen der Produktrealisierung angewandt.

Die Entwicklung neuer oder gednderter Produkte wird ab 2019 in den Geltungsbereich des Qualitats-
managementsystems der Dr. Arabin GmbH & Co. KG aufgenommen, um technische und klinische Er-
kenntnisse im Sinne einer Produktverbesserung im Interesse der Patientinnen kontinuierlich umsetzen
zu kdnnen.

7.1.1. Risikomanagement

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG hat dokumentierte Anforderungen fiir Tatigkeiten des Risikomanag-
ments in Anlehnung die EN ISO 14971 in ihrer aktuell gliltigen Fassung wahrend der gesamten Planung
der Produktrealisierung erarbeitet. Damit wird sichergestellt, dass von der Produktion evtl. ausge-
hende Risiken vermieden werden. Neue Produkte oder Dienstleistungen sind immer unter die Ver-
wendung des Risikomanagements zu lGberprifen. Damit wird sichergestellt, dass von der Produktion
evtl. ausgehende Risiken. "inklusive Risiken innerhalb des Produktlebenszyklus" vermieden werden.
Unser Risikomanagement stellt sicher, dass das Risiko unserer Produkte gemessen am Nutzen fiir den
Patienten vertretbar und mit einem hohem Gesundheitsschutz und hoher Sicherheit vereinbar ist und
immer der allgemeine Stand der Technik zugrunde gelegt wird. Dabei werden Risiken so weit wie mog-
lich minimiert ohne das Nutzen-Risiko-Verhaltnis negativ zu beeinflussen.

Mitgeltende VAs
VA 07.1-02 Risikomanagement
VA 07.1-02 Anderungsmanagement

7.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt

Im Rahmen der Vertriebstatigkeit der Dr. Arabin GmbH & Co. KG findet die Ermittlung und Aufzeich-
nung der Kundenanforderungen statt. Dadurch stellen wir sicher, dass die Kundenanforderungen an
das Produkt einschlielRlich der Anforderungen hinsichtlich Verfiigbarkeit, Lieferung, Unterstitzung und
zusatzliche sonstigen Anforderungen vollstandig ermittelt werden. Auch vom Kunden nicht spezifi-
zierte Anforderungen fiir den bestimmungsgemalRen Gebrauch werden so ermittelt.

Nach unserer Ansicht gehort auch die klinische Bewertung zu kundenbezogenen Prozessen.

Die MDR betont explizit die Gebrauchstauglichkeit zur Verringerung von Anwendungsfehlern (MDR An-
hang | Kapitel | Nr. 5). Dies berticksichtigen wir durch Anleitungen, Fortbildungen und digitalem Material.

7.2.2 Bewertung von Anforderungen in Bezug auf das Produkt

Vor der Abgabe eines Angebots, der Annahme eines Vertrags oder eines Auftrags unserer Kunden er-
mittelt und bewertet der Vertrieb der Dr. Arabin GmbH & Co. KG die Anforderungen bezliglich des
Produkts. Die Bewertungen werden vom Vertrieb aufgezeichnet. Sollten keinerlei schriftliche Anforde-
rungen bestehen, ist dies vorab mit Kunden zu klaren und ggf. eine Notiz zu machen.
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Bei Abweichungen oder Widersprichen zwischen den im Auftrag/Angebot festgelegten Anforderun-
gen (ggf. auch aus frilheren Vertragsverhaltnissen) sind diese vorab mit dem Kunden zu kldren und
aufzuzeichnen. Vertragsanderungen fihren immer zu einer erneuten Vertragspriifung mit Festlegung
der gednderten Konditionen. Alle relevanten Stellen werden (iber Vertragsverdanderungen informiert.

7.2.3 Kommunikation

Die Kommunikation mit Kunden und Anwendern geschieht durch direkte oder indirekte Kommunika-
tion z.B. durch Produktinformationen, Anfragen, Bestellungen, Auftrdage oder Auftragsanderungen.
Von Interesse sind Rickmeldungen von Kunden auch in Form von Reklamationen, welche Uber die
Korrektur- und VorbeugungsmaRnahmenverfahren erfasst und weiterverarbeitet werden. Etwaige
Kommunikation von MaBnahmenempfehlungen an unsere Kunden und die Kommunikation mit den
Regulierungsbehorden ist tiber das etablierte Vigilanzverfahren sichergestellt.

Die Ergebnisse und Bewertung vorangegangener und klinischer Studien, wie sie in der klinischen Be-
wertung dargestellt werden, sind jederzeit fiir Kunden und Interessensgruppen zuganglich und vermit-
telbar. Daher haben wir die VA 07.2-01 Klinische Bewertung diesem Kapitel zugeordnet.

Mitgeltende VAs
VA 08.2.1-01 Riickmeldung und Reklamation
VA 07.2-01 Klinische Bewertung

7.3. Entwicklung

7.3.1 Allgemeines

Der Prozess zur Entwicklung und Entwicklungsanderung wurde ab 2019 in den Geltungsbereich des
Qualitatsmanagementsystems der Dr. Arabin GmbH & Co. KG aufgenommen. Das Konformitatsbewer-
tungsverfahren umfasst weiterhin nach Beriicksichtigung der MDR ein Qualitatssicherungssystem fiir
die Endkontrolle der Produkte.

7.3.2 Entwicklungsplanung
Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG plant und lenkt ab 2018/2019 neue Entwicklungen ihrer Produkte .

Dabei werden Dokumente zur Entwicklungsplanung aufrechterhalten und wahrend der Entwicklung
aktualisiert. Bei der Entwicklungsplanung dokumentiert die Dr. Arabin GmbH & Co. KG

a) die Entwicklungsphasen;

b) die in jeder Entwicklungsphase bendtigte(n) Bewertung(en);

c) die Verifizierung, Validierung und Tatigkeiten eines Designtransfers fir die Entwicklungsphasen;
d) die Verantwortungen und Befugnisse fur die Entwicklung;

e) die Verfahren zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit der Entwicklungsergebnisse

t) die erforderlichen Ressourcen, einschlielich der notwendigen Kompetenzen des Personals.

7.3.3 Entwicklungseingaben

Auch bei den Entwicklungseingaben ist die Gebrauchstauglichkeit zu berticksichtigen zur Verringerung
von Anwendungsfehlern (MDR Anhang | Kapitel | Nr. 5).

Eingaben in Bezug auf die Produktanforderungen, die auch eine glinstigere Gebrauchstauglichkeit

besitzen, werden ermittelt und Aufzeichnungen aufrechterhalten. Diese Eingaben missen enthalten:
a) Funktions-, Leistungs-, Gebrauchstauglichkeitsanforderungen entsprechend der Bestimmung;
b) anwendbare regulatorische Anforderungen und Normen;
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c) anwendbare(s) Ergebnis(se) aus dem Risikomanagement;

d) soweit angemessen, Informationen, die aus friiheren dhnlichen Designs abgeleitet wurden;

e) andere wesentliche Anforderungen fiir die Entwicklung des Produkts und der Prozesse.

Diese Eingaben missen auf Angemessenheit bewertet und genehmigt werden.

Anforderungen missen vollstandig, eindeutig, verifizierbar oder validierbar sein und diirfen einander
nicht widersprechen.

7.3.4 Entwicklungsergebnisse
Entwicklungsergebnisse mussen:

a) die Anforderungen an Entwicklungseingaben erfiillen;

b) angemessene Informationen fiir die Beschaffung und Produktion bereitstellen;

¢) Annahmekriterien fiir das Produkt enthalten oder darauf verweisen;

d) die Merkmale des Produkts festlegen, die fiir einen sicheren Gebrauch wesentlich sind.

Die Entwicklungsergebnisse miissen vor der Freigabe genehmigt und Aufzeichnungen (iber die Ent-
wicklungsergebnisse aufrechterhalten werden.

7.3.5 Entwicklungsbewertung

In geeigneten Phasen missen systematische Entwicklungsbewertungen nach geplanten und doku-
mentierten Regelungen durchgefiihrt werden, um:

a) die Fahigkeit der Entwicklungsergebnisse zur Erfillung der Anforderungen zu beurteilen;

b) notwendige MaRnahmen zu identifizieren und vorzuschlagen.

Zu den Teilnehmern an derartigen Bewertungen missen die Vertreter der Funktionsbereiche geh-
ren, die sich mit der in der Bewertung befindlichen Entwicklungsphase befassen, sowie weitere Fach-
leute. Es missen Aufzeichnungen (iber die Ergebnisse der Bewertungen und Uber notwendige Mal3-
nahmen aufrechterhalten werden und die Identifikation des bewerteten Designs, die beteiligten Teil-
nehmer und das Datum der Bewertung umfassen.

7.3.6 Entwicklungsverifizierung

Die Entwicklungsverifizierung muss nach geplanten und dokumentierten Regelungen durchgefiihrt
werden, um sicherzustellen, dass die Ergebnisse die Anforderungen an Entwicklungseingaben erfiil-
len. Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG dokumentiert Verifizierungsplane, die Methoden, Annahmekrite-
rien und statistische Methoden mit Begriindung fir den Stichprobenumfang enthalten. Falls der be-
stimmungsgemalle Gebrauch erfordert, dass das Medizinprodukt an ein anderes Medizinprodukt an-
geschlossen wird oder eine Schnittstelle besitzt, muss die Verifizierung eine Bestatigung beinhalten,
dass die Entwicklungsergebnisse nach Herstellung einer Verbindung oder Benutzung einer Schnitt-
stelle den Entwicklungseingaben entsprechen. Es werden Aufzeichnungen iber die Ergebnisse,
Schlussfolgerungen der Verifizierung und notwendige MalRnahmen aufrechterhalten werden.

7.3.7 Entwicklungsvalidierung

Eine Entwicklungsvalidierung erfolgt nach geplanten und dokumentierten Regelungen, um sicherzu-
stellen, dass das resultierende Produkt die Anforderungen fiir die festgelegte Anwendung oder den
bestimmungsgemaRen Gebrauch erfillt.

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG dokumentiert Validierungspldane, die Methoden, Annahmekriterien
und, soweit angemessen, statistische Methoden mit Begriindung fiir den Stichprobenumfang enthal-
ten.
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Eine Entwicklungsvalidierung wird an einem reprasentativen Produkt vorgenommen., das die erste
Produktionseinheit die erste Charge oder Gleichwertiges einschlieBen kann. Die Begriindung fiir die
Auswahl des fiir die Validierung verwendeten Produkts muss aufgezeichnet werden (siehe 4.2.5).

Die Anforderungen an die klinische Bewertung werden gemal3 dem Artikel 61 und Anhang XIV der
MDR ebenso wie fiir die Standardprodukte beriicksichtigt und erfullt.

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG muss als Teil der Entwicklungsvalidierung klinische Bewertungen oder
Leistungsbewertungen des Medizinprodukts in Ubereinstimmung mit anwendbaren regulatorischen
Anforderungen durchfihren. Ein Medizinprodukt, das fir die klinische Bewertung verwendet wird,
wird nicht als zur weiteren Verwendung durch den Kunden freigegeben angesehen.

Falls der bestimmungsgemaBe Gebrauch erfordert, dass das Medizinprodukt an ein anderes
Medizinprodukt angeschlossen wird muss die Validierung eine Bestatigung umfassen, dass die Anfor-
derungen an die festgelegte Anwendung oder den bestimmungsgemalien Gebrauch erfillt wurden.
Eine Validierung muss vor Freigabe des Produkts zur Verwendung durch den Kunden abgeschlossen
sein. Es missen Aufzeichnungen lber die Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Validierung und
notwendige MaRnahmen aufrechterhalten werden (siehe 4.2.4 und 4.2.5).

7.3.8 Ubertragung der Entwicklung

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG dokumentiert Verfahren fiir die Ubertragung von Entwicklungsergeb-
nissen. Diese Verfahren mussen sicherstellen, dass die Entwicklungsergebnisse als geeignet verifiziert
werden, bevor sie endgliltige Festlegungen fiir die Produktion werden, und dass die Produktionsfa-
higkeit die Produktanforderungen erfiillen kann.

Es missen Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Ubertragung aufgezeichnet werden (siehe 4.2.5).

7.3.9 Lenkung von Entwicklungsinderungen

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG dokumentiert Verfahren, um Entwicklungsanderungen zu lenken
und bestimmt die Bedeutung der Anderung auf die Funktion und Sicherheit unter anwendbaren re-
gulatorischen Anforderungen fiir das Medizinprodukt und seinen Gebrauch. Entwicklungsdanderun-
gen miissen identifiziert werden. Vor ihrer Implementierung miissen die Anderungen:

a) geprift;

b) verifiziert;

c) validiert, soweit angemessen;

d) genehmigt werden.

Die Bewertung der Entwicklungsianderungen muss die Beurteilung der Auswirkungen der Anderun-
gen auf zu verarbeitende oder bereits gelieferte Bestandteile und Produkte, Eingaben oder Ergeb-
nisse aus dem Risikomanagement und Produktrealisierungsprozesse einschlieRen.

Es missen Aufzeichnungen tiber Anderungen, ihre Bewertung und {iber alle notwendigen MaRnah-
men aufrechterhalten werden (siehe 4.2.5).

Bei Entwicklungsanderungen werden auch Auswirkungen aus der Fertigungsphase sowie aus dem PMS
beriicksichtigt und im Rahmen des Risikomanagements bewertet (MDR Anhang | Nr. 3e).

Dabei muss auch gepriift werden, ob sich Normen gedndert oder ggf. "Gemeinsame Spezifikationen"
erlassen wurden (Artikel 10 Abs. 9 MDR).

7.3.10 Entwicklungsakten
Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG halt fir jede Art von Medizinprodukt oder jede Medizinprodukte-
gruppe eine Entwicklungsakte aufrecht. Diese Akte enthalt Aufzeichnungen oder Verweise, die zum
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Nachweis der Konformitadt mit den Anforderungen an die Entwicklung erstellt wurden und Aufzeich-
nungen Uber Entwicklungsanderungen.

Mitgeltende VAs
VA 07.3-01 Entwicklung

7.4 Beschaffung

7.4.1. Beschaffungsprozesse

Zur Sicherstellung unserer Produktqualitat hat die Dr. Arabin GmbH & Co. KG ein entsprechendes Ver-
fahren etabliert. Dieses versetzt uns in die Lage zu bewerten, ob alle Produkte/Dienstleistungen die
festgelegten Qualitatsanforderungen erfiillen und ob unsere (zukiinftigen) Lieferanten fahig sind, un-
seren Anforderungen gerecht zu werden. Alle Lieferanten werden im Warenwirtschaftssystem gefiihrt
und jahrlich anhand von objektiven und subjektiven Kriterien einer Lieferantenbewertung unterzogen.
Neue Lieferanten missen im Rahmen einer Erstbewertung qualifiziert werden. Im Falle von Abwei-
chungen eines Lieferanten (auch unterjahrig) sind entsprechende MaBnahmen zu ergreifen, welche
bis zum Ausschluss des Lieferanten filhren kénnen.

Mitgeltende VAs
VA 07.4.1-01 Beschaffung und Lieferantenmanagement

7.4.2. Beschaffungsangaben

Die Beschaffungsangaben der Dr. Arabin GmbH & Co. KG enthalten eindeutig das bestellte Produkt
oder die bestellte Dienstleistung. Bestellungen sollen in schriftlicher Form erfolgen und werden vor
ihrer Ubermittlung an den Lieferanten oder Dienstleister auf Ihre Angemessenheit iiberpriift.

Der Lieferant muss die Dr. Arabin GmbH & Co. KG iiber Anderungen am beschafften Produkt vor der
Implementierung jeglicher Anderungen benachrichtigen. Dies gilt vor allem fiir Anderungen, die die
Eignung des beschafften Produkts, festgelegte Beschaffungsanforderungen zu erfiillen, beeinflussen.

7.4.3 Wareneingang / Verifizierung von Beschaffungen

Alle beschafften Produkte werden bei der Dr. Arabin GmbH & Co. KG gepriift. Die Art und der Umfang
derartiger Priftatigkeiten sind abhangig vom zu beschaffenden Produkt und werden aufgrund des Ri-
sikos individuell festgelegt. Hierdurch wird sichergestellt, dass die Identitat und die Quantitdt der emp-
fangenen Produkte mit der ausgel6sten Bestellung Gbereinstimmen.

Im Rahmen von besonderen Qualitdtsanforderungen der zu beschaffenden Produkte kénnen gegebe-
nenfalls weitere Priifungen und die dazugehorige Dokumentation notwendig sein. Sollten der Dr. Ara-
bin GmbH & Co. KG jegliche Anderungen am beschafften Produkt bewusstwerden, so wird umgehend
ermittelt, ob diese Anderungen den Produktrealisierungsprozess oder das jeweilige Medizinprodukt
beeinflusst.

Mitgeltende VAs
VA 07.4.3-01 Wareneingangsprifung
VA 07.4-3-02 Priifstatus

QMH Rev. 4 Seite 16 von 22



Dr.Arabin

QUALITATSMANAGEMENT HANDBUCH

7.5 Produktions- und Dienstleistungserbringung

7.5.1 Lenkung der Produktions- und Dienstleistungserbringung

Die Produktions- und Dienstleistungserbringung bei der Dr. Arabin GmbH & Co. KG wird durch festge-
legte Verfahren gelenkt, um die in der technischen Dokumentation festgelegten Produktspezifikatio-
nen zu erfiillen.

In den Verfahren sind auch Festlegungen zur Produktfreigabe und fiir Tatigkeiten nach der Ausliefe-
rung geregelt. Die Dokumentation der erforderlichen und durchgefiihrten Prozesse erfolgt allgemein
und in fertigungsbegleitenden Dokumenten bei jedem Hersteller. So kann der Herstellungsprozess o-
der die Dienstleistungsaktivitat kontrolliert und die Qualitat der Produkte sichergestellt werden. In Be-
gleitdokumenten erfolgt Gber Chargennummern die dokumentierte Riickverfolgbarkeit der Produkte.

Mitgeltende VAs

VA 07.5.1-01 Lenkung Produktrealisierung

VA 07.5.1-02 bis-05 Herstellung (SynerSilt-DINO-AG , Schneider-Biidenbender-Rusu , Van Kempen, WEZO)
VA 07.5.1-06 Prozesslenkung Weiterverarbeitung

VA 07.5.1.-07 Sichtprifung Lagerung, Verpackung, Versand

7.5.2 Sauberkeit von Produkten

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG hat MalRnahmen zur Lenkung der Keimbelastung der Pessare durch
externe Anbieter (,Bioburden”) festgelegt. Durch entsprechende QualitatssicherungsmaBnahmen
wird zusatzlich sichergestellt, dass zu keiner Zeit ein Infektionsrisiko fiir Patienten entstehen kann.

7.5.3 Tatigkeiten bei der Installation

Alle Pessartypen der Dr. Arabin GmbH & Co. KG bedtirfen keiner Installation im technischen Sinne. Die
Auswabhl der jeweiligen GréBen ist in der entsprechenden Gebrauchsanweisung fiir die Arzteschaft be-
schrieben. Daher wird dieses Normelement als nicht anwendbar betrachtet.

7.5.4 Tatigkeiten zur Instandhaltung

Alle Pessartypen der Dr. Arabin GmbH & Co. KG bediirfen keiner Instandhaltung im technischen Sinne.
Die wahrend der Anwendung gegebenenfalls notwendige Reinigung ist in der jeweiligen Gebrauchs-
anweisung beschrieben. Daher wird dieses Normelement als nicht anwendbar betrachtet.

7.5.5 Besondere Anforderungen fiir sterile Medizinprodukte

Alle Pessartypen der Dr. Arabin GmbH & Co. KG werden unsteril in Verkehr gebracht. Eine Sterilisation
der Produkte ist nicht notwendig, damit diese entsprechend der festgelegten Zweckbestimmung an-
gewendet werden kénnen. Daher wird dieses Normelement als nicht anwendbar betrachtet.

7.5.6 Validierung der Prozesse zur Produktions- und Dienstleistungserbringung

Zurzeit gibt es bei der Dr. Arabin GmbH & Co. KG keine validierungspflichtigen Prozesse im Rahmen
der Produktion und Dienstleistungserbringung. Mogliche zukiinftige Prozesse der Produktion und
Dienstleistungserbringung der Dr. Arabin GmbH & Co. KG, deren Ergebnis nicht durch Uberwachung
oder Messung verifiziert werden kann oder wodurch sich Unzuldnglichkeiten erst zeigen, nachdem das
Produkt in Gebrauch genommen wurde, werden validiert.

Zur Durchfiihrung der Validierung werden Validierungsplane erstellt. Validierungsprotokolle und Vali-
dierungsaufzeichnungen werden dokumentiert und die daraus resultierenden Ergebnisse bewertet
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und im entsprechenden Validierungsreport zusammengefasst. Darin muss hervorgehen, dass der Pro-
zess in der Lage ist, die erwarteten Resultate zu erbringen.

Computersoftware, die bei der Produktion und Dienstleistungserbringung eingesetzt werden, werden
vor der ersten Verwendung validiert und ggf. auch nach Anderungen an dieser Software oder deren
Anwendung revalidiert. Entsprechende Aufzeichnungen werden erstellt.

Mitgeltende VAs
VA 07.5.6-01 Auftragsbearbeitung

7.5.7 Besondere Anforderungen fiir Validierung von Sterilisationsprozessen und Sterilbar-
rieresysteme

Alle Produkte der Dr. Arabin GmbH & Co. KG werden unsteril in Verkehr gebracht. Eine Sterilisation
der Produkte ist nicht notwendig, damit diese entsprechend der festgelegten Zweckbestimmung an-
gewendet werden konnen. Daher wird dieses Normelement als nicht anwendbar betrachtet.

7.5.8 Identifikation

Eine Identifizierung beschaffter Produkte und etwaiger Zwischenprodukte sowie die finalen Produkte
sind Uber die jeweilige Artikelnummer oder vergebene Produktionscharge moglich. Die finalen Pro-
dukte erhalten eine Produktcharge, die aus mehreren Produktionschargen aufgrund verschiedener Be-
standteile bestehen kann. Uber die jeweiligen Begleitdokumente ist jederzeit der entsprechende
Prifstatus des Produktes erkennbar. Es bestehen dokumentierte Verfahren zur eindeutigen Identifi-
zierung zurickgesandter Produkte.

Konform der MDR haben wir UDI-codes fiir jedes Produkt entsprechend unseren Produktfamilien de-
finiert und bei der Etikettierung eingefiihrt. Dies wird im Rahmen des internen Audits iberwacht und
sichergestellt. In Artikel 27 1.b geht es um das Anbringen der UDI auf dem Produkt, wonach ein UDI-
Code nicht auf Einmalprodukten oder Produkten, die nur von einer Patientin gebraucht werden, ange-
bracht werden muss. In Artikel 123 heift es: ,Fiir Produkte der Klasse lla und llb kommt Artikel 27
Absatz 4 ab dem 26. Mai 2023 zur Anwendung g) fiir wiederverwendbare Produkte, bei denen der
UDI-Trager auf dem Produkt selbst zu platzieren ist. Darunter wiirden nur Produkte mit Mehrfachan-
wendung und/oder Aufbereitung fallen. Unsere Anpassungsringe haben aber eine so kleine Oberflache
und gehoren zur Klasse |, so dass das Anbringen auf dem Produkt keinen Sinn macht.

Somit kommt die Dr. Arabin GmbH & Co. KG ihren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem UDI-
System gemald Artikel 27 und den Registrierungsvorschriften gemal den Artikeln 29 und 31 nach.

7.5.9 Riickverfolgbarkeit

7.5.9.1 Allgemeines

Fiir jedes Medizinprodukt werden in Ubereinstimmung mit den anwendbaren regulatorischen Anfor-
derungen Aufzeichnungen gefiihrt, die die produzierte Menge, die Komponenten bzw. Teile zur Her-
stellung, die verwandte Ausristung, die ausfiihrenden Personen und die Auslieferungsinformationen
dokumentieren, so dass die Rickverfolgbarkeit von der Produktion (inkl. Lieferungen von Rohstofflie-
feranten) bis zum Kunden liber das Warenwirtschaftssystem nachvollzogen werden kann.

7.5.9.2 Besondere Anforderungen fiir implantierbare Medizinprodukte
Bei allen Pessarvarianten der Dr. Arabin GmbH & Co. KG handelt es sich nicht um Implantate. Daher
wird dieses Normelement als nicht anwendbar betrachtet.
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Mitgeltende VAs
VA 07.5.9-01 Identifikation und Riickverfolgbarkeit

7.5.10 Eigentum des Kunden

Entsprechende Produkte werden als Kundeneigentum bei Eingang zur Dr. Arabin GmbH & Co. KG ge-
kennzeichnet. Uber das weitere Vorgehen ist Riicksprache mit dem Kunden zu halten und schriftlich
zu dokumentieren. Unter Kundeneigentum versteht die Dr. Arabin GmbH & Co. KG auch geistiges Ei-
gentum, Dokumente (Verordnungen/Verschreibungen eingeschlossen), Zeichnungen oder vertrauli-
che Informationen. Sollte Kundeneigentum dritten Personen zugadnglich gemacht werden, ist der
Kunde dariber unverziglich zu informieren um das weitere Vorgehen zu besprechen.

Im Falle von Verlust, Beschddigung oder Unbrauchbarkeit eines vom Kunden (iberlassenen Produktes
wird dies dokumentiert und dem Kunden unverziglich mitgeteilt.

7.5.11 Produkterhaltung

Die Prozesse zur Herstellung, Weiterverarbeitung, Lagerung, Vertrieb und die entsprechende techni-
sche Dokumentation der Medizinprodukte regeln die Verfahren und Anforderungen zur Erhaltung der
Konformitat der Produktbestandteile oder Zwischenprodukte und der spateren finalen Medizinpro-
dukte in den jeweiligen Prozessschritten.

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln

Alle Messmittel (Prifmittel) bei der Dr. Arabin GmbH & Co. KG, die zur Sicherstellung giltiger Priifer-
gebnisse der Produktkonformitat eingesetzt werden, unterliegen der Lenkung und sind eindeutig iden-
tifizierbar. Zur Aufrechterhaltung unserer Produktqualitat stellen wir gemaR den normativen Anforde-
rungen die Kalibrierung dieser Messmittel sicher und sorgen fiir eine bestimmungsgeméafe Handha-
bung und Lagerung zur Vermeidung von Beschadigung und Verschlechterung der bei uns eingesetzten
Messmittel.

Im Falle eines Messmittelausfalls aufgrund einer festgestellten Beschddigung oder Abweichungen au-
Rerhalb des zuldssigen Toleranzbereiches, werden MalRnahmen zur Bewertung friiherer Priifergeb-
nisse ergriffen. Der Einsatz von Messmitteln und die entsprechenden Priifergebnisse sind Bestandteil
der Produktdokumentation.

Mitgeltende VAs
VA 07.6-01 Prifmittelmanagement

8. Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines

Die Dr. Arabin GmbH & Co. KG hat die erforderlichen Uberwachungs-, Mess-, Analyse-, und Verbesse-
rungsprozesse definiert und implementiert, um die Konformitat der Produkte darzulegen sowie die
Wirksamkeit des QM-Systems sicherzustellen und aufrechtzuerhalten. Die Verantwortung obliegt der
Geschaftsfiihrung in Zusammenarbeit mit dem QMB.
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8.2 Uberwachung und Messung

8.2.1 Riickmeldungen

Die Dr. Arabin GmbH & Co. hat ein Riickmeldesystem etabliert, das Bestimmungen zum Sammeln von
Daten aus der Herstellung sowie zu Tatigkeiten nach der Herstellung enthalt. Dieses wurde nach der
MDR im Rahmen von PCMF und PMS mit Tablets erweitert, die sich auf den Produktlebenszyklus der
Produkte der Dr Arabin GmbH & Co KG beziehen. Die Ergebnisse flieBen in das Risikomanagement
sowie den Produktrealisierungs- oder Verbesserungsprozess ein.

8.2.2 Reklamationsbearbeitung
Die Dr. Arabin GmbH & Co. hat ein Verfahren zur rechtzeitigen Reklamationsbearbeitung in Uberein-
stimmung mit anwendbaren regulatorischen Anforderungen etabliert.

8.2.3 Berichterstattung an Regulierungsbehorden

Die Dr. Arabin GmbH & Co. hat auch ein Verfahren fiir die Bereitstellung von Meldungen an Regulie-
rungsbehorden implementiert. Die Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse, korrektiver MaRnah-
men oder Trends erfolgen in Ubereinstimmung mit der MDR mit Hilfe spezieller Meldungsformblatter
durch die Verantwortliche Person an EUDAMED. Zusatzlich wird ein regelmaRig aktualisierter Bericht
Uber die Sicherheit der Produkte (Periodic Safety Update Report -PSUR) erstellt.

8.2.4 Internes Audit Das QM-System der Dr. Arabin GmbH & Co. wird jahrlich, geméifd den
Vorgaben in dem dazugehorigen Verfahren, durch ein internes Audit iiberpriift. Hierdurch
soll ermittelt werden, ob das QM-System die geplanten und dokumentierten Regelungen,
die Anforderungen der EN ISO 13485, die von der Dr. Arabin GmbH & Co. festgelegten An-
forderungen sowie die anwendbaren regulatorischen Anforderungen erfiillt, wirksam im-
plementiert und aufrechterhaiilt.

Malnahmen zur Beseitigung erkannter Fehler und lhrer Ursachen werden ergriffen und deren Wirk-
samkeit Uberpriift. Die Ergebnisse des internen Audits flieBen in die Managementbewertung ein. Die
Auswahl der Auditoren und die Durchfiihrung des Audits stellen die Objektivitdat und Unparteilichkeit
des Auditprozesses sicher.

Mitgeltende VAs
VA 08.2.1-01 Riickmeldungen und Reklamationen
VA 08.2.4-01 Internes Audit

8.2.5 Uberwachung und Messung von Prozessen

Die Dr. Arabin GmbH & Co. wendet geeignete Methoden zur Uberwachung und Messung der Prozesse
des QM-Systems an. Sofern moglich werden diese direkt innerhalb des Verfahrens festgelegt. Werden
die geplanten Ergebnisse nicht erreicht, missen, soweit angemessen, Korrekturen und Korrekturmaf-
nahmen ergriffen werden.

8.2.6 Uberwachung und Messung des Produkts

Die Dr. Arabin GmbH & Co. erfasst alle notwendigen Merkmale ihrer Produkte und Giberwacht die Er-
flllung der Anforderungen systematisch in geeigneten Zwischen- und Endprifungen. Der Nachweis
der Konformitat wird in Produktionsprotokollen und Chargenaufzeichnungen dokumentiert. Aus den
Aufzeichnungen sind die Funktion und der Name der durchfiihrenden Person stets ersichtlich. Zusatz-
lich werden die verwendeten Prifmittel notiert.
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8.3 Lenkung nichtkonformer Produkte.

8.3.1 Allgemein

Die Dr. Arabin GmbH & Co. stellt sicher, dass ein Produkt, das die Produktanforderungen nicht erfiillt,
gekennzeichnet und gelenkt wird, um eine unbeabsichtigten Verwendung oder Anwendung am Pati-
enten (Auslieferung) zu verhindern. Die Lenkungsmalnahmen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse
fir den Umgang mit nichtkonformen Produkten sind in dem dazugehorigen Verfahren festgelegt.

8.3.2 Mafdnahmen als Reaktion auf vor der Auslieferung festgestellte nichtkonforme Pro-
dukte

Nichtkonforme Produkte, die vor der Auslieferung identifiziert werden, sind immer sofort entspre-
chend zu kennzeichnen. Weitere Festlegungen, wie z.B. dazugehorige Verantwortlichkeiten und Be-
fugnisse flir den Umgang mit nichtkonformen Produkten (oder Dienstleistungen) sind in dem dazuge-
horigen Verfahren beschrieben.

8.3.3 Maf3nahmen als Reaktion auf nach der Auslieferung festgestellte nichtkonforme Pro-
dukte

Sollte ein nichtkonformes Produkt erst erkannt werden, nachdem die Auslieferung oder Anwendung
bereits begonnen hat, ist der Sicherheitsbeauftragte der Dr. Arabin GmbH & Co. fiir das weitere Vor-
gehen verantwortlich. Die durchzufiihrenden Tatigkeiten sind in der dazugehdorigen Verfahrensanwei-
sung festgelegt.

8.3.4 Nacharbeit

Nacharbeiten im Sinne notwendiger Korrekturen werden von Dr. Arabin GmbH & Co. nur im Ausnah-
mefall gemacht und nur nach Genehmigung der Geschaftsleitung. Der Umfang der Nacharbeit steht
proportional zum Risiko. Das dazugehorige Verfahren beschreibt das Vorgehen.

Mitgeltende VAs

VA 08.3-01 Lenkung nicht konformer Produkte

VA 08.3-02 Handhabung Riicklieferungen und Reklamationen
VA 08.3-03 Nacharbeit

8.4 Datenanalyse
Um die Eignung und Wirksamkeit des QM-Systems beurteilen zu kdnnen, werden Daten aus folgenden
Bereichen im Rahmen des Managementreviews ermittelt, erfasst, analysiert und dokumentiert:

e Unterlagen zur Eignung, Wirksamkeit und Angemessenheit des QM-Systems (Qualitatsziele,

Managementbewertung, Entwicklungsunterlagen, Risiken, Schulungen)

e Rilickmeldungen

e Konformitatserklarung des Produkts mit den Produktanforderungen

e Prozess- und Produktmerkmale einschlielich Mdglichkeiten fir Verbesserung

o Llieferantenbeurteilungen und -vertrage

e Audits

Mitgeltende VAs
VA 08.4-01 Datenanalyse
VA 08.4-02 Post marketing Clinical Follow-up Plan
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VA 08.4-03 Post Marketing Surveillance Plan

8.5 Verbesserung

8.5.1 Allgemeines
Die Dr. Arabin GmbH & Co. ermittelt und implementiert alle Veranderungen, die zur Sicherstellung und
Aufrechterhaltung der fortdauernden Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit des QM-Systems so-
wie zur Sicherstellung und Leistung des Medizinprodukts erforderlich sind. Hierzu dienen:

e Formblatter zu Qualitatspolitik und Qualitatszielen

e Ergebnisse aus Audits und deren FolgemaRnahmen,

e Uberwachungsanalysen nach , Inverkehrbringen“ der Produkte nach PMCF und PMS

e Datenanalysen

e Korrektur- und VorbeugemaBnahmen

e Managementbewertungen

Analyseergebnisse dienen als Grundlage fir eventuelle Korrektur- und VorbeugungsmaRnahmen.

8.5.2 Korrekturmafdnahmen &

8.5.3 Vorbeugungsmafinahmen (CAPA)

Die Dr. Arabin GmbH & Co. hat ein Verfahren fiir den Umgang und die Durchfiihrung von Korrektur-
und VorbeugemaRnahmen mit fortlaufender Nummerierung und Datum etabliert.

Mitgeltende VAs
VA 08.5.2-01 Korrektur- und VorbeugungsmaRnahmen
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