Master-Thesis:

Entwicklung eines Konzeptes zur Prufplanung fur Design-Qualifizierungen von
Medizinprodukt-Prototypen unter Beriicksichtigung der Uberflihrung in die Serienfertigung

Einleitung

Fur einen Patienten sowie fiir medizinisches Personal ist es ein Selbstverstandnis, dass Medizinprodukte sicher und zuverlassig angewandt werden kénnen. Um diese Sicherheit und Zuverlassigkeit zu
gewahrleisten, bestehen umfangreiche regulatorische Anforderungen fir Anwender, Betreiber aber auch Hersteller.

Vor dem Hintergrund hoher Qualitadtsstandards mtssen Produktentwicklungen einerseits darauf geprtft werden, ob sie flr ihren spateren Verwendungszweck geeignet sind, andererseits missen diese
Produkte geeignet in die Fertigung Ubertragen werden. Dabei unterliegen der Entwicklungsprozess und somit auch die Priufplanung einer iterativen Vorgehensweise. Die damit einhergehende
Komplexitdt von Entwicklungsvorhaben fihrt unter anderem zu Herausforderungen in der Priufplanung und bei der Erstellung von Qualifizierungsnachweisen im Sinne der regulatorischen
Anforderungen.

Ziel und Aufgabenstellung

Ziel dieser Masterthesis ist es, den Prozess der Prifplanung zu optimieren. Das zu erarbeitende Konzept soll Uber die Qualifizierung von Medizinprodukt-Prototypen hinaus die Priufplanung bei der
Uberflihrung in die Serienfertigung mit beriicksichtigen. Daraus lassen sich folgende Aufgaben ableiten:

Erlautern regulativer Rahmenbedingungen an Entwicklungsprozesse

Entwicklung eines Konzeptes zur Prifplanung flr Design-Qualifizierungen von Medizinprodukt-Prototypen
Festlegen einer Priorisierungsmethodik flr Prifungen

Darlegen von internen und externen Ablaufen bei der Uberfiihrung in die Serienfertigung

Erstellung eines unterstltzenden Tools fir die Prufplanung im Designtransfer
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_ Produktentwicklungen in der Serienfertigung flhren im Normalfall zu o
1) Regulatorische Anforderungen Veranderungen im Herstellprozess. Zudem werden geeignete 3) Priorisierung und Kontrolle

Prifmethoden bendtigt, um Eigenschaften von Produkt oder Prozess
Uberprifen zu kdnnen.

Die  wichtigsten  internationalen  regulatorischen Fir eine optimale Prifplanung wurde eine

Anforderungen  fir den  amerikanischen  und Priorisierungsmethodik auf Basis der Risiko-Nutzen-

europaischen Markt an Medizinproduktentwicklungen Bei der Konzeptentwicklung wurde der Phasen-Entwicklungsplan als Abwagung von Medizinprodukten genutzt. Zur

wurden identifiziert. Grundlage genutzt, um ein dreidimensionales Modell mit Produkt, Quialifizierung wurden kritischen Anforderungen jene
Prozess und Priufmittelorientierung aufzubauen. Prifmethoden zugeordnet, die eine mdglichst hohe

Resultierende normative Vorgaben wurden anhand statistische Sicherheit ermoglichen.

eines Phasen-Basisplans fur Entwicklungsprojekte Die Beherrschung der vielseitigen und komplex

visualisiert und erdrtert. zusammenhangenden Anforderungen erfolgt durch Priorisierung und Bei der Prototypenqualifizierung fuhrt diese frihe
Koordination unter stetiger Berlcksichtigung der regulatorischen Zuordnung aufgrund der zu geringen Stuckzahl zu
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- Zur  Erreichung eines geeigneten  statistischen
Vertrauensniveaus wurde der Priifaufwand von
Prozessorientierung g Produktmerkmal und Prozessparametern im Serien-
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() Koordination

Um eine Koordination dieser Thematik zu Prozessorientierung
vereinfachen und um die Handhabung der ek
Entwicklungsdynamiken durch Iterationen zu =
optimieren, wurden die beteiligten Gruppen
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