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EXECUTIVE SUMMARY

Digitale Prozesse, die im Alltag tragen
und im Audit Uberzeugen

Viele Medizintechnikunternehmen arbeiten langst mit digitalen
Systemen. Trotzdem werden Informationen mehrfach erfasst, manuell
ubertragen oder in getrennten Anwendungen gepflegt. Das kostet Zeit,
erhoht das Fehlerrisiko und erschwert schnelle Anderungen sowie die
Bereitstellung belastbarer Nachweise.

Der eigentliche Mehrwert der Digitalisierung entsteht nicht durch mehr
Tools, sondern durch durchgangige Informationsfliisse. Daten werden
dort erfasst, wo sie entstehen, Anderungen nachvollziehbar weiter-
gegeben und Nachweise im laufenden Prozess aufgebaut.

Dieses Whitepaper zeigt, wie Medizintechnikunternehmen Medien-
briiche reduzieren, Ablaufe vereinfachen und Nachweise verlasslicher
verfiigbar machen konnen. Ziel sind durchgangige digitale Prozesse,
die Effizienz, Compliance und Sicherheit nachhaltig verbessern.

1
ERFASSEN ;?é VERBINDEN @ NACHWEISEN

Informationen einmal erfassen, zuverlassig weiterverwenden und jederzeit nachweisen
konnen.
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AUSGANGSLAGE

Wenn der Audit-Termin
zum Suchprojekt wird

Der Auditor fragt nach einem Priifbericht, dem Nachweis zur Priifmittel-
uberwachung oder der aktuellen Entwicklungsdokumentation. Die
Informationen sind vorhanden, doch wo liegen sie, welche Version ist
gultig und wer hat sie freigegeben?

Erfahrene Mitarbeitende konnen solche Liicken oft auffangen. Doch die
Suche kostet Zeit, bindet wertvolle Kapazitaten und erhoht das Risiko
widerspriichlicher Informationen. Auditfahigkeit sollte deshalb nicht
erst vor dem Audit entstehen, sondern im taglichen Prozess.

Elektronisch ist noch nicht durchgangig digital

Ein PDF statt Papier, ein Dokumentenmanagementsystem statt
Aktenordner oder ein digitales Qualitatsmanagement sind wichtige
Fortschritte. Der eigentliche Bruch entsteht dort, wo Informationen
zwischen Qualitatsmanagement, Warenwirtschaft, Entwicklung und
Produktion weiterhin manuell tibertragen werden.

Dann sind die Daten zwar digital gespeichert, der Prozess selbst
ist es noch nicht.

Wo digitale Prozesse ins Stocken geraten

Medienbriiche
Manuelle Ubergaben zwischen Systemen kosten Zeit und erhéhen
das Fehlerrisiko.

Fehlende Riickverfolgbarkeit
Anforderungen, Entwicklung und Prifungen sind nicht durchgan-
gig verkniipft. Anderungen miissen manuell nachgefiihrt werden.

Erkenntnisse aus Qualitat, Markt und Reklamationen flieRen nicht
automatisch in die Risikobewertung ein.

Audit-Vorbereitung statt Auditfahigkeit
Nachweise werden erst vor dem Audit vervollstandigt, statt im
Prozess zu entstehen.

| Fehlende Riickkopplung ins Risikomanagement
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Der eigentliche Engpass:
fehlende Durchgangigkeit

Der groRte Nutzen entsteht nicht
durch ein weiteres einzelnes Tool,
sondern durch das Zusammenspiel
der bestehenden Prozesse und
Systeme. Werden Datenerfassung,
Priifungen, Freigaben und Versionen

miteinander verbunden, entsteht
eine nachvollziehbare Prozesskette,
mit weniger manuellen Ubergaben,
aktuelleren Informationen und

belastbareren Nachweisen.



PROZESSLANDSCHAFT

Bevor Sie digitalisieren: Finden Sie die Ubergaben

Ein wirksamer Startpunkt ist nicht die Softwareauswahl, sondern ein
ehrliches Bild der heutigen Informationsfllisse. Besonders aufschluss-
reich sind Stellen, an denen Daten mehrfach erfasst, kopiert, exportiert
oder per E-Mail weitergegeben werden.

Datenfluss Datenhoheit

Wo werden Informationen manuell tibertragen, Ist eindeutig, welches System fiir welche kritische
doppelt erfasst oder Giber Excel und E-Mail weiter- Information fiihrend ist und wer Anderungen
gegeben? verantwortet?

Anderungen Auditfahigkeit

Werden betroffene Prozesse, Risiken, Dokumente Sind aktuelle Nachweise jederzeit auffindbar,

und Nachweise zuverlassig mitgefiihrt? unabhangig von Einzelpersonen oder kurzfristiger

Auditvorbereitung?

Ein kurzer Blick auf diese Ubergaben zeigt meist schnell, wo der gréRte Handlungsbedarf liegt: dort, wo

manuelle Arbeit haufig vorkommt, Fehler nach sich zieht und zugleich fiir Nachweise relevant ist.

Was digitale Prozesse regulatorisch leisten mussen

EU MDR ISO 13485

Europaische Medizinprodukteverordnung Qualitatsmanagement fiir Medizinprodukte
Die EU-Medizinprodukteverordnung (EU MDR) ISO 13485:2016 ist der international anerkannte
verlangt von Herstellern ein Qualitatsmanage- Standard fiir Qualitatsmanagementsysteme in der
mentsystem, das regulatorische Anforderungen, Medizintechnik. Er beschreibt Anforderungen an
Risikomanagement, Produktrealisierung, Entwicklung, Herstellung, Installation und Service
Korrektur- und VorbeugemalRnahmen sowie sowie an die wirksame Steuerung qualitatsrele-
die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen vanter Prozesse.

abdeckt.

ISO 14971 DIGITALE DOKUMENTATION
Risikomanagement fiir Medizinprodukte Nachweisflihrung und Verfligbarkeit

ISO 14971:2019 beschreibt den systematischen Die europaische elDAS-Verordnung schafft den
Umgang mit Risiken von Medizinprodukten. rechtlichen Rahmen fiir elektronische Signaturen.
Sie umfasst die Identifikation, Bewertung, Sie regelt deren Rechtswirkung und ermoglicht
Kontrolle und Uberwachung von Risiken tiber damit auch rechtsverbindliche digitale Signatur-
den gesamten Produktlebenszyklus. prozesse innerhalb der Europaischen Union.

Digitale Prozessoptimierung in der Medizintechnik



DIGITALE PROZESSQUALITAT
Was durchgangige digitale
Prozessqualitat auszeichnet

Durchgangige Digitalisierung entsteht, wenn Informationen am Ur-
sprung erfasst werden, Fachbereiche Prozesse kontrolliert anpassen
konnen, Datenhoheit klar geregelt ist und vorhandene Systeme ohne
manuelle Zwischenwege zusammenspielen. Sicherheit und Nachvoll-
ziehbarkeit gehoren dabei von Anfang an zur Prozessarchitektur.

Daten dort erfassen, wo sie entstehen

Erfassen Sie Produktions- und Priifdaten dort, wo
sie entstehen, z. B. Wareneingang, Fertigung oder
End-of-Line. Barcodes, Fotos, Pflichtfelder und
Plausibilitatsprifungen reduzieren nachgelagerte
Eingaben und verbessern die Datenqualitat.

Verbindliche Datenquellen schaffen

Fur kritische Informationen ist klar festgelegt,
welches System fiihrend ist, wer Anderungen ver-
antwortet und welche Version giiltig ist. So sinkt
das Risiko widerspriichlicher Datenstande.

Sicherheit von Anfang an mitdenken

Rollen, Berechtigungen, nachvollziehbare Ande-
rungen, Schutz bei Speicherung und Ubertragung
sowie definierte Freigaben gehdren von Beginn an
in das Prozessdesign.
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Fachbereiche handlungsfahig machen

No-Code-Konfiguration ermdglicht kontrollierte
Anpassungen an Prufprozessen, Formularen und
Freigaben, ohne jede Anderung zum individuellen
IT-Projekt zu machen.

Systeme miteinander verbinden

Warenwirtschaft, Qualitatsmanagement,
Entwicklung und Fertigung entfalten mehr Nutzen,
wenn Informationen automatisiert zwischen ihnen
flieBen und definierte Folgeprozesse auslosen.

Praxisimpuls

Starten Sie dort, wo Papier, Excel oder manuelle
Ubertragung heute besonders viel Aufwand er-
zeugen und gleichzeitig fur Qualitat oder Audits
relevant sind.




NACHWEISFUHRUNG

Vom Prozessschritt zum
belastbaren Nachweis

Auditfahige Prozesse schaffen Kontext

Ein belastbarer Nachweis zeigt nicht nur ein Ergebnis. Er macht sichtbar, was getan wurde, auf welcher
Daten- und Versionsbasis und wer gepriift oder freigegeben hat. Ebenso nachvollziehbar bleiben Zeitpunkt,
Statusanderungen und daraus ausgeloste Folgeaktivitaten.

Nachweise entstehen im Prozess

Erfassen > Priifen > Freigeben > Versionieren > Bereitstellen

Auditfahigkeit im Tagesgeschaft

Das Ziel digitaler Prozessoptimierung ist nicht, ein Audit lediglich
schneller vorzubereiten. Nachweise, Freigaben und gtiltige Versionen
sollen im Tagesgeschaft so entstehen, dass auflergewohnliche Audit-
vorbereitung deutlich reduziert wird.

Der Fortschritt wird damit auch auRerhalb des Audits sichtbar, etwa
an kiirzeren Suchzeiten, weniger Riickfragen, weniger Nacharbeit und
einer hoheren Aktualitat verkniipfter Informationen.

Weniger Suchzeit
Informationen sind dort auffindbar, wo sie gebraucht werden.

Weniger Riickfragen
Status, Version und Freigabe sind nachvollziehbar.

Aktuellere Nachweise
Anderungen werden kontrolliert weitergefthrt.
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MEDTECH-PROZESSKETTEN

Ruckverfolgbarkeit und Risiko-
management als vernetzte Prozesse

Gerade in der Medizintechnik zeigt sich der Wert durchgangiger
Prozessdaten dort, wo eine Anderung mehrere Fachbereiche und
Nachweise gleichzeitig betrifft. Manuell gepflegte Tabellen konnen
solche Beziehungen dokumentieren, werden aber schnell aufwendig
und fehleranfallig, wenn sich Anforderungen, Risiken oder Priifstande
andern.

Ruckverfolgbarkeit bei Anderungen

Sind Anforderungen, technische Umsetzung, Priifungen, Risiken und
Freigaben digital miteinander verknipft, lassen sich Auswirkungen
einer Anderung schneller erkennen. Betroffene Nachweise missen
nicht erst manuell zusammengesucht werden.

Anforderung Umsetzung Priifung Validierung Freigabe
Was soll das Wie wird die Anforderung Wurde die technische Um- Erfiillt das Produkt den Welche Version ist
Produkt leisten? technisch umgesetzt? setzung korrekt realisiert? vorgesehenen Nutzerbedarf? geprift und giltig?

Risiko begleitet den ganzen Prozess

Risikomanagement mit Ruckkopplung
aus Qualitats- und Marktdaten

Fertigung Korrektur- und Vorbeuge- Marktiiberwachung und Vigilanz

Abweichungen und mafRnahmen (CAPA) Reklamationen (PMS) Sicherheitsrelevante Ereig-
Qualitatsprobleme aus der Ursachen, MaRnahmen Trends, Feedback und nisse und erforderliche
Produktion. und deren Wirksamkeit. Felddaten nach dem FolgemalRnahmen.

Inverkehrbringen.

Riickkopplung in Risikomanagement, Design und Qualitat: Erkenntnisse werden bewertet,

MaRnahmen abgeleitet und betroffene Priifungen oder Freigaben gezielt aktualisiert.

Regulatorischer Bezug: Die EU MDR verlangt ein System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen;
1SO 14971:2019 beschreibt Risikomanagement als Lebenszyklusprozess.
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LOSUNGSBEISPIEL

Prosmap als Enabler fur
durchgangige Prozesse

Moderne Plattformansatze konnen die wachsende Prozesskom-
plexitat biindeln, ohne bestehende IT-Landschaften vollstandig
zu ersetzen. Prosmap ist die Medical Product Platform und darauf
ausgerichtet, Prozesse entlang des Produktlebenszyklus digital
abzubilden und vorhandene Systeme miteinander zu verbinden.

300 .

Der Mehrwert liegt nicht darin, jede bestehende Anwendung zu erset- MANAGE
zen, sondern Prozessschritte, Verantwortlichkeiten und
Nachweise liber Systemgrenzen hinweg zusammenzufiihren. MONITOR

v/ Schnell & flexibel
Gefiihrte Implementierung und No-Code-Konfiguration
ermoglichen schnelle Anpassungen von Formularen, Priifablaufen
und Freigabe, ohne jede Anderung zum IT-Projekt zu machen.

+ Integriert & skalierbar
Der API-First-Ansatz verbindet bestehende Systeme, reduziert
manuelle Ubergaben und unterstiitzt Prozesse vom Einzelgerat
bis zum komplexen Produktportfolio.

v Sicher & nachvollziehbar
Versionierung, Rollen, Freigaben und dokumentierte Anderungen

schaffen transparente Nachweise, mit Fokus auf Datenschutz, Vom Medienbruch zum ersten

Sicherheit und regulatorische Anforderungen. digitalen Prozess
Identifizieren Sie gemeinsam mit
Prosmap einen abgegrenzten

Anwendungsfall mit sichtbar

Bestehende Systeme messbarem Nutzen.
intelligent verbinden +49 2043 9499474

info@prosmap.de

Prosmap erganzt vorhandene Unternehmenssysteme und
verbindet Prozesslogik, Datenerfassung, Workflows und
Nachweise zu einer durchgangigen Prozesskette.

ERP QMSs PLM MES DMS
Stamm- & Auf- Qualitats- Produkt- & Ent- Fertigungs- Dokumente
tragsdaten management wicklungsdaten daten & Records

Prosmap

Prozesslogik, Erfassung, Workflows, Nachweise, Integration

Entwicklung Transfer Fertigung Qualitat Uberwachung
Anforderungen Freigaben & Arbeits- & Abweichungen Ruickmeldungen
& Priifungen Ubergaben Priifprozesse & Malinahmen & Historie
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UMSETZUNG & ZUKUNFT

Pragmatisch starten, ohne Big Bang

Digitale Transformation muss nicht mit dem groRten Prozess beginnen.
Ein abgegrenzter Anwendungsfall mit erkennbaren Reibungsverlusten
schafft Akzeptanz, reduziert Projektrisiken und liefert friih belastbare
Erkenntnisse flir die weitere Skalierung.

Mit einem relevanten Engpass beginnen

Waihlen Sie einen Prozess mit hohem manuellem Aufwand, vielen Ubergaben oder
wiederkehrenden Audit-Problemen. Der Nutzen sollte sichtbar und messbar sein.

Den Informationsfluss durchgangig gestalten

Klaren Sie Datenquellen, Rollen, Priifregeln, Freigaben und Folgeaktivitaten. Erfassen
Sie Daten am Entstehungsort, integrieren Sie relevante Systeme und berticksichtigen
Sie Security, Audit Trail und Validierungsanforderungen bereits im Design.

Wirkung messen und gezielt skalieren

Bewerten Sie Suchzeiten, Durchlaufzeiten, Fehlerquote und Anderungsaufwand.
Nutzen Sie die Erkenntnisse, um das Muster kontrolliert auf weitere Prozesse zu Gibertragen.

Fortschritt sichtbar machen

Suchzeit Durchlaufzeit Fehlerquote Anderungszeit

Zeit bis ein belast- Zeit vom Prozess- Korrekturen durch Zeit von neuer Anfor-
barer Nachweis start bis zur Freigabe fehlende oder inkon- derung bis produkti-
vorliegt sistente Daten ver Prozessanpassung

Warum Prozessqualitat die Voraussetzung fiir Kiinstliche Intelligenz ist

Kiinstliche Intelligenz kann inkonsistente Daten nicht in eine belastbare Prozesswahrheit verwandeln.
Eindeutige Datenquellen, strukturierte Beziehungen, nachvollziehbare Anderungen und saubere
Schnittstellen schaffen die Voraussetzung, um Kl spater sinnvoll fir Suche, Analyse, Assistenz oder
Automatisierung einzusetzen.
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FAZIT & AUSBLICK

Digitale Prozessqualitat wird
zum Wettbewerbsvorteil

Die Digitalisierung von Fertigungs- und Qualitatsprozessen ist weit
mehr als ein Technologiethema. Sie entscheidet mit dartiber, wie
schnell ein Unternehmen auf neue Anforderungen reagieren kann,
wie belastbar Nachweise sind und wie viel Zeit Fachkrafte fiir wert-
schopfende Aufgaben statt fir Suche, Ubertragung und Abstimmung
aufwenden.

Der entscheidende Entwicklungsschritt fiihrt von elektronischen
Einzelldsungen zu vernetzten Informationsfliissen: Daten werden
am Entstehungsort erfasst, haben eine eindeutige Quelle, l6sen
kontrollierte Folgeprozesse aus und bleiben tiber Anderungen
hinweg nachvollziehbar.

Quellen und regulatorische Orientierung

Europdische Union: Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte (MDR),
konsolidierte Fassung 01.01.2026:
eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20260101

ISO: ISO 13485:2016 - Medical devices — Quality management systems:
iso.org/standard/59752.html

ISO: 1SO 14971:2019 - Medical devices — Application of risk management;
2025 bestatigt: iso.org/standard/72704.html

Europaische Union: Verordnung (EU) Nr. 910/2014 (elDAS), konsolidierte
Fassung mit Anderungen 2024:
eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02014R0910-20241018

Auditfahigkeit, Effizienz und
Sicherheit im Tagesgeschaft

Lassen Sie uns gemeinsam lhren
ersten Prozess mit unmittelbar

messbarem Nutzen identifizieren
und starten Sie noch heute lhre
digitale Prozessoptimierung:

+49 2043 9499474
info@prosmap.de

prosmap.de



