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Zusammensetzung

� Gegründet 1994 von Pensionären und Mitarbeitern der  Industrie.

� Der gemeinnützige Verein bietet Kenntnisse und Erfahrungen von 
Seniorexperten in der Region an.

� Die Mitglieder des Vereins stellen ihr Wissen ehren amtlich zur 
Verfügung.

Schwerpunkte der 
Aktivitäten

� Beratung, 

� Schulung und 

� Lotsendienste in der Region.

Nutzer der 
Aktivitäten

� Klein-, mittelständische und junge Unternehmen (KMU ),

� Selbständige, Existenzgründer, 

� Behörden, Universität, Fachhochschule und Schulen

Wer sind wir, was bieten wir?
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Kompetenzspektrum
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Beispiel 1: Grundlagen der Geschäftsmodell- Analyse/  Medizingeräte

Copyright ©Know-How-Transfer e.V. 2013; All Rights Reserved

Abhängig von dem Geschäftsmodell und der Vertriebsart ergeben sich folgende 
Anforderungen an das QM- System: 

Produkt Vertrieb Anforderungen

1. Software 
a) Eigenständige plug- ins
b) Eigenes Produkt

Über externe Firma Medizinprodukt,
Zertifizierung nach
ISO 13485

2. Auftragsentwicklung
a) Software- Produkt
b) Embadded SW 

(HW Plus Firmware)

Beauftragende Firma 
vertreibt die 
Komponente in ihrem 
System

a) Anforderungen vom 
Auftraggeber gestellt

b) ISO 9001

3. Kombination nach MDD, Art. 12
(>=2 Medizinprodukte

a) Über externe 
Firma

b) Eigenvertrieb

Medizinprodukt,
Zertifizierung nach
ISO 13485

4. Medizinprodukt Eigenvertrieb, z.B. 
(EU/ USA/ Japan/ 
BRIC)

Medizinprodukt,
Zertifizierung nach
ISO 13485
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Beispiel 2: Kunden- Lieferantenbeziehung
Medizingeräte
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Ohne

Zertifizierung

ISO 9001-

Zertifizierung

ISO 13485-

Zertifizierung

Vor-

gaben

FuE- Prozess

SW- Prozess (≅ DIN ISO 62304, 62366)

Risikomanagement (≙ DIN ISO 14971)

QMP, PMP

Produktbeobachtung, -pflege

Kunden- Audits

Verträge

Vorlage KHT (typische Inhalte + 

Gliederung)

Eigenes QM- System inkl. SW-

Prozess

ggf. “in Anlehnung an DIN ISO 62304 

& 62366“ 

+ Risikomanagement

Verträge und Kunden- Audits

Eigenes QM- System inkl. SW- Prozess DIN ISO 

62304, 62366 und Risk-

Mgmt. DIN ISO 14971

Verträge und Kunden- Audits

Spezifika-

tionen

Spezifika-

tionen

Spezifika-

tionen
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Unser Netzwerk (Auszug)
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