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ar Innovationen braucht man eine Basis. Im

Bereich des medizinischen Fortschritts setzen

qualitatsorientierte Unternehmen dabei immer
haufiger auf die Zertifizierung nach der DIN EN ISO
13485. Auf die Expertise von TUV Hessen vertrauen
dabei sowohl die senetics healthcare group GmbH &
Co. KG mit Sitz in Erlangen als auch die GlencaTec
AG aus Niederwangen in der Schweiz. Beide Unter-
nehmen wurden in den letzten Monaten von den Audi-
toren Joachim Hochhaus, Boris Klein und Horst Urban
erfolgreich zertifiziert.

Mit der jungsten Revision der ISO 13485 hat sich der
Fokus in der Qualitatsnorm noch stérker in Richtung Ri-
sikomanagement verschoben. Hohere Anforderungen
in der Kommunikation mit behdrdlichen Stellen, Nach-
besserungen im Bereich der Entwicklungsplanung und
hohe Anforderungen bei der Ruckverfolgbarkeit von
Entwicklungsergebnissen,
und Personalkompetenz sind Beispiele flr Aspekte, in
denen die Norm nachgebessert wurde.

Entwicklungsressourcen

Wennschon, dennschon

ir sind zwar kein Hersteller oder Inverkehrbringer von
Medizinprodukten. Als wir dann aber alle ndtigen Prozes-
se und die Dokumentation des Entwicklungsverlaufs nach
den hohen Standards der ISO 13485 einfUhrten, dachten
wir uns: Wenn wir sowieso schon danach arbeiten, dann
kénnen wir uns doch auch direkt zertifizieren lassen®, er-
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Hightech im

Miniaturformat

Innovative Unternehmen setzen
auf die hohen Standards der
DIN EN ISO 13485. Die senetics

healthcare group GmbH & Co. KG
und die GlencaTec AG sind auf
diesem Gebiet Vorreiter

klart Dr. Sandra Kreft von der senetics healthcare group
GmbH & Co. KG.

Dabei konzentriert sich das 15 Mitarbeiter starke Unter-
nehmen auf die Auftragsentwicklung, Beratung und La-
bordienstleistungen im Bereich innovativer Forschung,
Testung und Validierung sowie BiolLabs. Zertifiziert wur-
de das Team unter anderem flr Dienstleistungen und
Entwicklung rund um Prothetik und Implantate. Die um-
fassende Expertise in den Wachstumsbranchen Health-
care, Medizintechnik, Pharma und Biotechnologie wird

dabei zahlreichen Partnern in der Gesundheitsbranche
zur Verflgung gestellt. Inhalte sind unter anderem die
Entwicklung von elektronischen Sensoren wie auch der
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Die GlencaTec AG ist Experte im Bereich der Verkapselung von
Elektronik. Dabei wird das schltzende Glas - hier eine verkap-
selte Spule im GréBenvergleich mit einem Streichholz — unter-
schiedlich eingeférbt, um so beispielsweise Funktionen der im-
plantierbaren Technik optisch zu unterscheiden.



dazu passenden Software, um telemedizinische Anwen-
dungsbereiche zu erweitern oder erst zu ermdglichen.
Aktuelle Forschungsgebiete umfassen Gewebemodel-
lierung, Medikamentenapplikation, Bionik und normen-
konforme Datenspeicherung. ,Zusétzlich zu unserem
eigenen Anspruch an Qualitat fragen immer mehr unse-
rer Kunden und potenziellen Kunden, ob wir nach Stan-
dards der Medizintechnikbranche arbeiten.”

Ahnlich argumentiert auch Beat Scheidegger, Mana-
ging Director der GlencaTlec AG. ,Wir haben uns stra-
tegisch fur den Markt MedTech entschieden. Um den
Anforderungen und der Anerkennung als vertrauens-
wirdigem Dienstleister gerecht zu werden, ist die ISO
13485-Zertifizierung ein Muss. Wir kénnen somit mog-
lichen Kunden unsere Bereitschaft fur die kommenden
Anforderungen aufzeigen und lenken unser Handeln im
Sinne der Verlasslichkeit, Nachverfolgbarkeit und eines
Risikobewusstseins.”

Sicher hinter Glas

Die Glencalec AG hat sich auf das Verkapseln von
Elektronik spezialisiert. ,Mit unserer Technologie sind
wir in der Lage, miniaturisierte und temperaturempfind-
liche Elektronik hermetisch zu verkapseln®, erklart Beat
Scheidegger. Dabei bleibt das zum Einsatz kommende
Glas durchlassig fur Funkstandards, so dass die Elek-
tronik kontaktlos betrieben werden kann. ,Damit kann
die bisher notwendige Batterie ebenfalls entfallen und
die Bauweise weiter miniaturisiert werden, ohne den
Austausch funktionswichtiger Elemente nach Jahren.”
Anwendungen daflr finden sich zum Beispiel in der im-
plantierbaren Sensorik zur kontaktlosen Uberwachung
von Vitalfunktionen oder in der zukUnftigen Generation
miniaturisierter Neuro- oder Kardio-Stimulaturen via
elektrischem Impuls durch die Glasverkapselung.

Wéhrend das Zertifizierungsaudit bei der GlencaTec
AG im Dezember 2015 stattfand, wurde ,Senetics”
im Méarz 2016 auditiert. ,Das Zertifizierungsverfahren
haben wir als sehr angenehm empfunden und die
Kommunikation mit den Auditoren war immer gut. Ver-
glichen mit anderen Zertifizierungsstellen war es mog-
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zierung gefreut.” Beat Scheidegger von der GlencaTec
AG erganzt ein weiteres Motiv, das fur die Zertifizierung
durch TUV Hessen sprach: ,Wir haben TUV Hessen
mit seiner international renommierten Marke TUV
PROFICERT auch gewahlt, um unseren internationa-
len Kunden gerecht zu werden und uns entsprechend
zZu messen.”

Wie bei Zertifizierungen nach der DIN EN ISO 13485
Ublich, wurden beide Unternehmen im Rahmen des
TUV PROFICERT-Verfahrens mit einem ganzheitlichen
Anspruch betrachtet. Wichtige Bausteine sind dabei
unter anderem die Kontrolle der Arbeitsumgebung, um
die Produktsicherheit zu gewahrleisten, ein Fokus auf

die unternehmensspezifischen Risikomanagement-
Aktivitaten und die Anforderungen an die Dokumen-
tation und Validierung spezieller Prozesse. Am Ende
des erfolgreichen Zertifizierungsverfahrens steht dann
das TUV PROFICERT-Zertifikat, das drei Jahre guiltig
ist und in jahrlichen Uberwachungsaudits bestatigt
wird. (SP)
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lich, relativ zeitnah einen Audittermin zu bekommen®,

e Bei der Entwicklung oder dem Test von Elektronik sind bei der senetics healthcare
betont Dr. Sandra Kreft. ,Nach dem zweitagigen Au- group GmbH & Co. KG nicht nur hohe Fachkenntnis, sondern auch Fingerspitzen-
dit haben wir uns sehr Uber die erfolgreiche Zertifi-  gefiih/ und gute Dokumentation Pflicht.
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