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ANFORDERUNGEN AN HERSTELLER

VON MEDIZINPRODUKTEN SIND

WELTWEIT GE*J'A SEN
i
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B Nicht nur die Umsetzung der gednderten europdischen
Verordnung Uber Medizinprodukte ist derzeit eine Herausfor-
derung fur die Medizinproduktehersteller. Wir verzeichnen
weltweit einen Anstieg der Dokumentationsforderungen,
welche belegen sollen, dass unsere Produkte sicher in der
Anwendung sind.

Diese Zulassungsanforderungen gelten auch fur Bestands-
produkte, die seit vielen Jahren problemlos in den weltweiten
Markten verfligbar sind, und hinterfragen, ob sie dem aktuel-
len Stand der Technik entsprechen. Dazu fuhren wir Nach-
weise, welche von Spezialisten der Zulassungsstellen vor
deren Genehmigung gepruft werden. Erst nach der erfolgrei-
chen Prufung ist der Marktzugang méglich.

Nach erfolgreicher Prifung kamen die neuen Zertifikate
zum 50-jdhrigen Jubildums des Eintritts der Firma in die
Kieferorthopddie.

1974 trat die Marke FORESTADENT zum ersten Mal 6ffentlich
bei der Internationalen Dental-Schau in Hamburg auf. Der
nicht einfache Einstieg in die Kieferorthopddie erforderte viel
Mut und Hartndckigkeit. Ohne dies gabe es die Firma nicht
mehr, denn nach dem nicht ganz freiwilligen Ausstieg aus
der Uhrenindustrie in den 70er-Jahren folgte im Jahr 1998
der gluckliche Verkauf der Schmuckproduktion. Flr uns ist
es wichtig, dass wir unsere Produkte mit der geforderten
Qualitat herstellen und sie sicher angewendet werden kén-
nen. Dafur beschreibt das Qualitditsmanagementsystem die
erforderlichen Unternehmensprozesse, wie zum Beispiel
umfangreiche Prifungen nach anerkannten Standards, und
muss alle Aspekte der ldnderspezifischen Anforderungen
berlcksichtigen, die sich je nach Zielland unterscheiden.
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Um all dem gerecht zu werden, wurde Uber mehrere Jahre
das QM-System der Firma Bernhard Foérster GmbH ange-
passt und neu ausgerichtet. Produktstrukturen wurden neu
gruppiert, Entwicklungs- und Testmethoden wurden gedn-
dert, modernste Prufgerdte beschafft und Verfahren erar-
beitet; selbst biologische Bewertungen wurden nach den
neuesten Standards wiederholt und zur Dokumentation ein
spezielles EDV-gestitztes Dokumentenmanagementsystem
weiterentwickelt.

Um dies zu leisten, haben alle Bereiche des Unternehmens
einen Teil dazu beigetragen. Da sich im Verlauf des Projektes
immer wieder die gesetzlichen Anforderungen dnderten,
wurden insbesondere die Entwicklungsabteilung und das QM-
Team mit den Dokumentationsanforderungen an die Grenze
der Belastbarkeit gebracht. Letztlich wurde das QM-System
der Firma Bernhard Foérster GmbH im Dezember 2023 durch
die behordlich Uberwachte Stelle (Notified Body) gepriift. Da-
bei wurde neben der gedinderten Europdischen Medizinpro-
dukteverordnung (MDR) auch die Einhaltung der ISO 13485
nach dem MDSAP-Verfahren gultig fur funf Lander, USA, Ka-
nada, Brasilien, Japan und Australien, und die Erflllung der
TCPIIl far den Markt in Taiwan gepruft. Im Januar war on top
noch ein Audit durch die koreanische Behérde.

Das QM-Team der Firma ist stolz, dass wir die Zertifizierung
des Qualitdtsmanagementsystems mit den europdischen
und allen internationalen Anforderungen erfullen und hat am
30.4.2024 die Zertifikate der Geschdftsleitung Ubergeben.
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