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FDA-Compliance in der Medizintechnik:
Mit Digitalisierung zu mehr Effizienz und Sicherheit

Die Medizintechnikindustrie steht in der Fertigung vor besonderen
Herausforderungen, insbesondere wenn es um die Einhaltung strenger
regulatorischer Anforderungen wie denen der US-amerikanischen Food and Drug
Administration (FDA) geht. Hersteller mUssen sicherstellen, dass jedes Produkt den
hochsten Qualitatsstandards entspricht und alle Prozesse lUckenlos dokumentiert
sind. Fehler kdnnen nicht nur zu Ruckrufaktionen fuhren, sondern auch zu ernsthaf-

ten rechtlichen Konsequenzen und Gefahrdungen fur Patienten.



Herausforderungen und Anforderungen in der Medizintechnikfertigung

Die Umsetzung der FDA-Vorschriften in der Praxis ist besonders schwierig. Unternehmen
muissen umfassende Prozessdokumentationen, Qualitatskontrollen und Rickverfolgbarkeit
gewahrleisten. Dazu kommen spezifische Anforderungen wie Toleranztests und Qualitats-
kontrollen. In einem regulierten Umfeld, in dem Fehler weitreichende Folgen haben kénnen,

sind Fehlervermeidung und schnelle Korrekturmafinahmen entscheidend.

Papierbasierte Prozesse als Risikofaktor
Traditionell setzen viele Unternehmen immer noch auf papierbasierte Prozesse zur Doku-

mentation und Qualitatskontrolle. Dies birgt jedoch erhebliche Risiken:

1: Fehleranfalligkeit
Manuelle Prozesse sind anféllig flir menschliche Fehler, die zu unvollstandigen oder feh

lerhaften Dokumentationen fihren konnen.

2: Zeitaufwand
Das manuelle Erfassen, Verwalten und Archivieren von Dokumenten ist zeitintensiv und

kann die Produktivitat hemmen.

3: Nachverfolgbarkeit
Papierbasierte Systeme erschweren die lickenlose Nachverfolgbarkeit, was die Einhaltung

von Vorschriften wie der Unique Device Identification (UDI) und Traceability behindert.

3: Compliance-Risiken
Ohne ein digitales System ist es schwierig, die standig aktualisierten Anforderungen der

FDA zu verfolgen und umzusetzen.
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Digitalisierung als Losung: Vorteile und Implementierung

Die Digitalisierung dieser Prozesse bietet zahlreiche Vorteile:

1: Automatisierte Prozessdokumentation
Eine Software ermoglicht die llickenlose Erfassung aller Produktionsdaten. Dadurch wird

die Fehlerquote reduziert und die Effizienz gesteigert.

2: Effiziente Vorgabe- und Nachweisdokumentation
Jeder Prozessschritt, egal ob das Einhalten der Vorgaben oder Nachweise wie Toleranztest
und Qualitdtskontrollen kdnnen in Echtzeit Gberwacht werden. Abweichungen werden so

fort erkannt und kdnnen umgehend korrigiert werden.

3: Optimierte Freigabeprozesse
Mit unserer Software kénnen Freigabeprozesse von Fertigungsdokumenten automatisiert

und beschleunigt werden.

4: Compliance-Sicherheit
Mit einer Softwareldsung kdnnen Sie sicher stellen, dass alle Prozesse FDA-konform ablau
fen. Durch Audit-Trails und Uberwachungsfunktionen werden Sie umfassend bei der Ein

haltung von 21 CFR Part 11, Part 820 und den neuen QMSR-Regelungen unterstitzt.
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Die neuen QMSR-Anforderungen der FDA

Die kurzlich veréffentlichten Anderungen der FDA-Qualitdtsmanagementsystem-Regulation
(QMSR) verscharfen diese Anforderungen weiter. Die Anpassung an ISO 13485:2016 erhoht
den Druck auf Hersteller, ein noch rigoroseres Risikomanagement zu implementieren und in-
terne Prozesse sowie Audits umfassender zu dokumentieren und offenzulegen. Dies fihrt zu
einem erhohten Aufwand fir die Qualitatskontrolle und das Compliance-Management. Auch

hier bietet die Digitalisierung Vorteile:

1: Zentralisierte Datenverwaltung

Eine integrierte Softwareplattform ermdglicht die zentrale Speicherung und Verwaltung al
ler Qualitdtsmanagement-Daten. Dies erleichtert den Zugriff auf alle notwendigen Informa
tionen und sorgt flr Konsistenz und Genauigkeit in der Dokumentation und Berichterstat

tung.

2: Optimierung von Korrektur- und Vorbeugemalinahmen

Software kann Korrektur- und VorbeugemalRnahmen systematisch nachverfolgen und ver
walten. Sie dokumentiert die durchgeflihrten MaBnahmen, Uberwacht deren Effektivitat
und stellt sicher, dass alle notwendigen Schritte zur Fehlerbehebung und-vermeidung effi

zient umgesetzt werden.

3: Effektives Audit-Management
Software unterstitzt bei der Planung, Durchfiihrung und Nachverfolgung von Audits. Sie
verwaltet Audit-Checklisten, dokumentiert Abweichungen und verfolgt Korrekturmafnah

men, wodurch der gesamte Audit-Prozess effizienter und weniger fehleranfallig wird.
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Wie i| NORIS®-DMI unterstltzt

Mit Uber 20 Jahren Erfahrung in der Medizintechnik bietet i NORIS®-DMI eine maligeschnei-
derte Losung, um den strengen Anforderungen der FDA zu begegnen und gleichzeitig lhre
Produktionsprozesse zu optimieren. Unsere Software automatisiert die Dokumentation und
Qualitatssicherung, wodurch die Fehleranfalligkeit manueller Prozesse reduziert und die Effizi-
enz gesteigert wird. Durch zentralisierte Datenverwaltung und Echtzeit-Uberwachung ermog-
lichen wir eine prazise Nachverfolgbarkeit und schnelle Reaktionszeiten bei Abweichungen.
Mit unserer Losung kdnnen Sie die komplexen Anforderungen der ISO 13485:2016 und der
neuen QMSR-Vorgaben mihelos erfillen, indem Sie Korrektur- und Vorbeugemalinahmen
systematisch dokumentieren und Audit-Managementprozesse optimieren. Vertrauen Sie auf
unsere langjahrige Expertise, um lhre FDA-Compliance sicherzustellen und gleichzeitig lhre

Qualitatskontrolle auf ein neues Level zu heben.
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