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Die Mediz inalnorm ISO 13485 erschwert  Innovat ionen

Von der «Zwangsjacke» befreien
Bei der Entwicklung und Produktion elektronischer Baugruppen für Medizintechnik nach ISO 13485 
herrschen strikte Vorgaben. Änderungen lassen sich nach Abschluss des Zertifizierungsprozesses 
(Freeze) praktisch nicht mehr umsetzen. Wie kann man bei diesen sehr strengen Auflagen sowie 
striktem Änderungsmanagement dennoch das Time to Market verkürzen und neue Erkenntnisse für 
Kostensenkungspotenziale nutzen?

Das oberste Ziel der ISO 13485 ist es, die 
Qualität für eine gesicherte Funktionalität 
des medizinischen Gerätes auf maximalem 
Niveau zu halten, den Entwicklungs- und 
Produktionsprozess entsprechend zu validie-
ren und dies lückenlos zu dokumentieren. In 
Anbetracht der Tatsache, dass diese Geräte im 
höchsten Anwendungsfall der Klasse 3 Men-
schenleben retten oder im schlimmsten Fall 
bei Fehlfunktion Menschleben auch gefährden 
können, steht das Ziel der ISO 13485 ausser 
Frage. Aber, speziell im Hinblick auf den Kos-
tendruck, der auch das Gesundheitswesen 
erfasst hat, muss in diesem Kontext auch den 
wirtschaftlichen Anforderungen an medizin-
technische Geräte Rechnung getragen werden. 

«Der Schlüssel, um Innovationen einflies-
sen zu lassen und das Time to Market zu 
verkürzen, ist es, die Prozesse so spät wie 
möglich nach ISO13485 zu validieren und 
einzufrieren. Das mag auf den ersten Blick 
konträr klingen, ist es aber nicht», überrascht 
Nicola Aiezza, Produktmanager Medizinal-

elektronik bei der Grossenbacher Systeme 
AG und seit über 15 Jahren in diesem Umfeld 
engagiert. Er fährt erklärend fort: «Wenn man 
das Fenster für Änderungen so lange wie mög-
lich offen hält, lassen sich Optimierungen im 
Design und im Fertigungsprozess umsetzen. 
So kann man neue Erkenntnisse, Ideen und 
Komponenten in das Medizinalprodukt ein-
bringen – sogenanntes Design to Production. 
Um diesen Prozess wiederum zu beschleuni-
gen und das maximale Optimierungspotenzial 
zu schöpfen, bedarf es eines optimal aufeinan-
der abgestimmten Zusammenspiels zwischen 
den Entwicklungs- und Produktionsprozes- 
sen – Simultaneous Engineering.» 

Simultaneous engineering ist A und o
Je höher die «Schlagzahl» sprich der Aus-
tausch zwischen den beiden Hauptprozessen 
ist, je mehr Optimierungen lassen sich reali-
sieren. Das heisst, in der Evaluierungsphase 
werden Konstruktions- und Prozess-FMEA 
vorangetrieben (Fehler-, Möglichkeits- und 

Einflussanalyse) und die Qualifikationen für 
Design, Installation, Operation und Produk- 
tion erhärtet. Dies mündet dann in die Pro-
totypenphase und anschliessend in die Pi-
lotphase (gegebenenfalls mehrere), bis es 
schlussendlich zur Serienfreigabe und zum 
sogenannten Freeze kommt. 

Neben den design- und prozessrelevan-
ten Kriterien ist es für ein schnelles Time to 
Market wichtig, auch die Materialwirtschaft 
so früh wie möglich zu involvieren, um zeit-
kritische Komponenten speziell während einer 
Allokation schon frühzeitig zu disponieren.

Helmut Schaljo, verantwortlich für das 
Qualitätswesen bei dem Schweizer Mittel-
ständler, bringt es auf den Punkt: «Im Prinzip 
gilt es daher, nach der ISO 9001 die Prozes-
se optimiert nach Qualität, Funktionalität 
und Kosten aufzusetzen und sie dann nach 
ISO 13485 zu validieren und einzufrieren. Un-
terstützt wird dieser Gesamtkomplex durch 
unser eigens entwickeltes Produktionspla-
nungs-, Verfolgungs- und Dokumentations-
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verwaltungssystem. Jedes Gerät und jede 
Teilkomponente bekommt eine eindeutige 
Identifi kationsnummer.»

Dieser Nummer werden dann über den 
ganzen Produktionsprozess die Chargen- und 
Artikelnummern der verwendeten elektro-
nischen Komponenten zugewiesen, genauso 
wie die Kennung der verwendeten Maschinen 
und involvierten Mitarbeiter inklusive Datum- 
und Zeitstempel. All diese Daten werden im 
System organisiert und archiviert. Sollte je-
mand z.B. einen Qualitätsmangel bei einem 
benutzten Bauteil feststellen oder der Herstel-
ler meldet eine betroffene Charge, lassen sich 
dank des Archivs alle Geräte identifi zieren, 
die mit dem schadhaften Bauteil ausgerüstet 

wurden. Helmut Schaljo: «Diese Geräte kön-
nen wir dann gezielt aus dem Verkehr ziehen.»

«Neben den eingesetzten Tools benötigt es 
aber auch ein kompetentes und eingespieltes 
Team, das mit der Optimierung der Produk-
tionsprozesse und -anlagen so früh wie mög-
lich beginnt und möglichst vieles in Standard-
prozeduren einbringt», bestätigt Köbi Stein-
bacher, Accountmanager Medical Electronics 
bei der St. Galler EEMS-Unternehmung, und 
ergänzt: «Dies senkt die Kosten ebenso wie 
ein kompetentes Sourcing der Komponenten 
sowie ein Life Cycle Management, das bereits 
in der Entwicklung startet.» 

Auch bei validierten Prozessen
optimierungspotenziale nutzen
Wie aber sieht es aus, wenn eine Produktion
nach ISO 13485 bereits aufgesetzt ist und 
eventuell schon Jahre im validierten Prozess 
läuft? Wie lassen sich in diesem Fall erkannte 
Optimierungspotenziale nutzen?

Nicola Aiezza kann dazu präzisieren: 
«Ein nächstes Fenster für Innovation und 
Optimierungen ergibt sich, wenn wir aus 
übergeordneten Gründen, z. B. der unvor-
hergesehenen Abkündigung eines Bauteils, 
den eingefrorenen Prozess ändern müssen. 
Hier gilt es dann, alle bis dahin gemachten 
Erfahrungen und gesammelten Erkenntnisse 
zur Qualitäts-, Produkt- und Kostenverbesse-
rung koordiniert und gut geplant einfl iessen 
zu lassen. Sei dies in den Prozessschritten 
selbst, in neuen Komponenten oder neuen 
Produktionsanlagen. Diese Neuerungen 
sind dann zu stabilisieren und erneut nach 
ISO 13485 zu validieren. In der Phase bis zur 
erneuten Validierung kann man das beste-
hende Produkt nach den bisherigen validier-
ten Prozessen weiter fertigen, um die Liefer-
fähigkeit aufrechtzuerhalten.» 

infoservice
Grossenbacher Systeme AG
Spinnereistrasse 10, 9008 St. Gallen
Tel. 071 243 29 29, Fax 071 243 29 28
message@gesys.ch, www.gesys.ch

Ergebnisse der 
Funktionstests 
werden im Daten-
verarbeitungssystem 
der Grossenbacher 
einzeln erfasst und 
dort zur Rückverfolg-
barkeit archiviert

Koebi Steinbacher (47), Elektronikfachmann 
und Kaufmann mit HSG-KMU-Diplom, mit über 
20 Jahren Erfahrung in Industrie, Automation 
und Messtechnik

Nicola Aiezza (42, links), Leiter Medizingeräte, ist 
seit 17 Jahren bei der Grossenbacher Systeme AG
beschäftigt. Nach den Stationen Prüffeld und 
Kundendienst ist er heute für die anspruchsvolle 
Medizinalelektronik verantwortlich. Helmut 
Schaljo (45), Leiter Qualitätswesen, begann seine
Karriere bei der Grossenbacher Systeme AG 1994 
als Prüfmittelbauer. Heute leitet er das Test-
Engineering und ist der Qualitätsbeauftragte. 

Die Grossenbacher Systeme AG beschäftigt am 
Standort St. Gallen über 130 Mitarbeiter. Sie ist 
spezialisiert auf die Produktion anspruchsvoller 
Qualitätselektronik und besitzt auch die Zulas-
sung nach ISO 13485:2003 zur Produktion von 
Medizinalelektronik. Darüber hinaus entwickelt, 
produziert und vertreibt die Grossenbacher Sys-
teme AG auch eigene Touch-Panel-Systeme zum 
Bedienen und Steuern industrieller Anlagen. 

Firmenprofi l

Dieses gute interdisziplinäre Hand-in-
Hand-Arbeiten von kompetenten Erfahrungs-
trägern in einer projektbasierten Organi-
sationsform ist die Erfolgsbasis der Gros-
senbacher Systeme AG und wird von füh-
renden Kunden der Medizinalbranche seit 
Jahren geschätzt. Von diesem Know-how 
profi tieren auch nicht ISO 13485 relevante 
Produkte und Prozesse mit Schweizer Qua-
litätsanspruch. Darüber sind sich die drei 
Fachleute einig. «
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