Worte der Geschaftsleitung:

Als Hersteller von Medizinprodukten, namentlich Systeme fiir Patienten- und Verletztenlagerung, Therapiehilfen,
Pflegematratzen, Decubitusprofilaxe- und Woundcare-Systemen (Klasse IIb) sind wir uns der Verantwortung
bewusst, die aus der Anwendung unsere Produkte an kranken- und hilfsbediirftigen Menschen, den Patienten
resultiert.

Diese Anwendungen in der Medizin sowie als Heilmittel verlangen Systeme zur einfachen und sicheren Verwendung,
die unseren Kunden erlauben, kostengtinstige Hilfestellungen vorzunehmen und diese fiir den Patienten

erfolgreich abzuschlieBen.

Das Wohl des Patienten steht uns immer im Vordergrund.

Um unsere Zuverlassigkeit als Medizinprodukte-Hersteller sowohl nach innen wie auch nach aussen zu dokumentieren
beflirworten wir die europaischen Richtlinien, die vorsehen, dass alle Medizinprodukte einem
Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen werden miissen, dessen ordnungsgemaBe Durchfiihrung mit

einem CE-Zeichen dokumentiert wird. Medizinprodukte, insbesondere Sterilprodukte, die iber das Risiko der

Niedrig Risiko-Produkte (Klasse I) hinausgehen, erfordern nicht nur eine interne Dokumentation sondern auch

eine Zertifizierung durch einen Dritten (,Benannte Stelle™).

Zusatzlich zur Erfiillung gesetzlicher Vorschriften bringt uns eine Zertifizierung nach ISO 13485.
folgenden Nutzen:

Nach innen

1. Friherkennen von Stérungen und Verbesserungspotenzialen
2. Beseitigen von Schwachstellen

3. Senken von Fehlerkosten

4. Erhdhen der Produktivitat

5. Motivation der Mitarbeiter

Nach auBBen

1. Vertrauensvorschuss bei der Auftragsanbahnung

2. MPBV (Medizinproduktebetreiberverordnung) Einkaufs-Entscheidungshilfe

3. Bessere Wettbewerbsfahigkeit auf nationalen und internationalen Markten

4. Bessere Absicherung gegen Haftungsanspriiche durch héhere Nachweissicherheit

5. Erflllung nationaler und Erleichterung bei internationalen gesetzlichen Forderungen und Richtlinien

Durch die Einfiihrung dieses QM-Systems steigt die Mdglichkeit, auf Anderungen der Umfeldanforderungen angemessen
und friihzeitig reagieren zu kénnen. Das QM-System schafft Transparenz.
Transparente Ablaufe und Zustandigkeiten erleichtern die Steuerung unsers Unternehmens.
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