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Einführung und Etablierung eines validierten 
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Vorstellung Referenten und Unternehmen



Seite 4KLS Martin Group, 25. Mai 2023

1896

Ludwig Leibinger gründet
einen Uhrmacherbetrieb, 
konzentriert sich bald auf 

die Herstellung chirurgischer
Instrumente

1923

Sieben Medizintechnikhersteller
gründen “Gebrüder Martin” 

als Vertriebsgesellschaft
für den Export ihrer Produkte

1993

KLS Martin LP wird in 
Jacksonville, Florida, 

gegründet, um Spezialprodukte 
in den USA zu vertreiben

Geschichte der KLS Martin Group
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Geschichte der KLS Martin Group

2019

2020

Sechs Produktionsunternehmen
sowie 15 Marketing- und 
Vertriebsgesellschaften

Familie Leibinger übernimmt zum 
01. Mai 2020 den maßgeblichen 

Geschäftsbetrieb und die 
Gesellschaftsanteile der 

Stuckenbrock Medizintechnik GmbH



Unsere Produktionsunternehmen

• Karl Leibinger Medizintechnik, Mühlheim, Deutschland 
• KLS Martin, Freiburg, Deutschland 
• KLS Martin Malaysia, Penang, Malaysia
• KLS Martin Manufacturing, Jacksonville,  USA 
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• Gebrüder Martin GmbH & Co. KG 
• KLS Martin LP

Unsere Marketing- und Vertriebsstandorte

Die KLS Martin Group
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Implantate | MKG

Chirurgische Instrumente

Chirurgische Lasersysteme

Medizinische Versorgungseinheiten

Implantate | Traumatologie
Operationsleuchten

Sterilisationscontainer

Hochfrequenzchirurgie

Implantate | Dental
Implantate | Hand

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 7

https://www.klsmartin.com/de/produkte/implantate-mund-kiefer-und-gesicht/
https://www.klsmartin.com/de/produkte/chirurgische-instrumente/
https://www.klsmartin.com/de/produkte/chirurgische-lasersysteme/
https://www.klsmartin.com/de/produkte/medizinische-versorgungseinheiten/
https://www.klsmartin.com/de/produkte/implantate-traumatologie/
https://www.klsmartin.com/de/produkte/operationsleuchten/
https://www.klsmartin.com/de/produkte/sterilisationscontainer/
https://www.klsmartin.com/de/produkte/hochfrequenzchirurgie/
https://www.klsmartin.com/de/produkte/implantate-dental/
https://www.klsmartin.com/de/produkte/implantate-hand/
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Ganzheitliche Prüfmittelmanagementlösung

Seite 8

Abruf und Anlieferung Wareneingang Auftragserfassung Kalibrierung Warenausgang Rücklieferung

Geschäftsprozesse
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Ganzheitliche Prüfmittelmanagementlösung
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Prüfmittelverwaltung vor PRIMAS validated
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KLS Martin, Freiburg

Karl Leibinger, Mühlheim

Gebrüder Martin, Tuttlingen

DL

DL

Prüfmittelmanagement bei KLS Martin vor PRIMAS validated 
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Karl Leibinger, Mühlheim DL

• Zertifikatsdownload nur über Anfrage an Dienstleister

• Manuelle Prozesse über Prüfmittelmanager im Qualitätsmanagement

Abrufliste erstellen
An 

Prüfmittelverantwortlichen 
in den Abteilungen verteilen

Prüfmittel einsammeln Nachverfolgen und Prüfen

Prüfmittelmanagement bei KLS Martin vor PRIMAS validated 
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Anforderungen & Projektplan 
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DIN EN ISO 13485:2016

Erfüllung der Norm inkl. Berücksichtigung: CFR Part 11 + Annex 11

Validierungs-Know-how bei Testo Industrial Services

Ressourcen sparende Umsetzung

Kalibrierzertifikate

Einfacher Zugriff

Überprüfung Kalibrierung/Zertifikate im System abgebildet

Automatisierte Prozesse

Auflistung der fälligen Prüfmittel

Erinnerungs-E-Mails direkt an die Prüfmittelverantwortlichen

Harmonisierung der Standorte

Anforderungen an PRIMAS validated



Seite 16KLS Martin Group, 25. Mai 2023

Projektbeschreibung / Projektziel

Implementierung eines validierten Prüfmittelmanagementsystems nach DIN EN ISO 13485:2016. 
Standortübergreifende Nutzung inkl. automatisierter Erinnerungsprozesse

Projektvorstellung



Seite 17KLS Martin Group, 25. Mai 2023

Herausforderungen

Kick-Off: Februar 2021

Inbetriebnahme: September 2021
Koordination und Kommunikation der verschiedenen, 
im Projekt eingebundenen Standorte

Harmonisierung der Einstellungen und Berechtigungskonzepte

Späte Integration KLS Martin Medical GmbH

Formulierung der Benutzeranforderungen (URS) 
spezifisch und allgemeingültig für alle Kunden

Projektvorstellung



Das Projektteam

Karl Leibinger Medizintechnik
GmbH & Co. KG  (Mühlheim)
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Frau Horn
Metrology Specialist

Herr Wulf
QM: Quality Management 
Specialist

Herr Preiser
Director Quality Management

KLS Martin GmbH & Co. KG 
(Freiburg)

Herr Anders
QM: Senior Quality Management 
Specialist

Herr Zeiser
QM: Quality Management Specialist

Gebrüder Martin GmbH & Co. 
KG (Tuttlingen)

Frau Tobisch
QM: Assistant Technical Service Center

Herr Schneider
QM: Head of Order Management

Testo Industrial Services

Anika Zart
Projektleitung

Tobias Engel
Validierungsingenieur

Karen Fink
Vertriebsaußendienst



Der Projektplan
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Arbeitspaket (AP) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40

Allgemein ## ## ## ## ### ## ## ##
Datenimport in PRIMASonline ## ## ## ## ### ## ##
Kick-Off M
Validierung ## ## ## ## ### ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ##
Dokumentenerstellung ## ## ## ## ### ## ## ## ## ## ##
Review ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ##
SOP Ergänzung/ Erstellung - Maßnahmen RA ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ##
Dokumentenfinalisierung ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ##
Freigabe Validierungsdokumente M
Verifizierung (Testung) ## ## ## ## ##
Freigabe Validierungsbericht KLS Martin ## M
System Einrichtung ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ##
IstStand Konfigurationsspezifikation ## ## ##
Berechtigungskonzept ## ##
Eskalationsszenario ## ## ## ##
Prozesseinstellungen ## ## ## ## ## ##
Umzug EQ´s KLS Martin Medical ## ##
Konfigurationsspezifikation Abschluss ## ## ## ## ## M
Inbetriebnahme ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ## ##
Schulung kritische Stellen - Maßnahmen RA ##
Umzug in PRIMASvalidated M
Aktivierung neues Eskalationsszenario ## ## ##
Inbetriebnahme validiertes PRIMASvalidated M
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Validierung



Risikobasierte Validierung

Seite 21KLS Martin Group, 25. Mai 2023

Erstvalidierung PRIMAS validated

Systematische Validierung Anwenderspezifische Validierung

Durchführung durch Testo Industrial Services

Testungen der systemischen Funktionen:
- Stammdatenmanagement
- Audit Trail
- Zertifikatshistorie
- etc.

Dokumentation zusammengefasst im Validierungsbericht

Durchführung durch den Anwender

Testungen der kundenindividuellen Konfigurationen/Prozesse:
- Berechtigungskonzept
- Eskalationsszenario
- Organisationsstruktur
- etc.

Anwenderspezifische Validierungsdokumentation

Konzept



Implementierung eines validierten Prüfmittelmanagementsystems 
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Projektablauf gemäß GAMP 5

Leistungsqualifizierung 
(PQ)

Validierungsbericht

Installationsqualifizierung 
(IQ) 

Funktionsqualifizierung (OQ)

Validierungsplan

Funktionale 
Risikoanalyse

Lastenheft

Pflichtenheft

Konfigurationsspezifikation

Aktivierung des Systems

V
PDF Dokumente

Word Vorlage

+ Validation Summary Report der systemischen Validierung

+ Compliance Assessment (21 CFR Part 11, Annex 11 des GMP-Leitfadens)



GMP-konformes Prüfmittelmanagementsystem
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Geforderte Dokumente/ Verfahren

Anweisung zum 
Prüfmittelmanagement

Kalibrieranweisung

Benutzerkonzept

Beschreibung des Change 
Control Verfahrens

Verfahrensbeschreibung, Lieferantenauswahl, Verantwortlichkeiten, Auswahl des 
geeigneten Messmittels, Definition der überwachungspflichtigen Messmittel

Messstellenrisikoanalyse (Messbereich, Genauigkeit, Typ), zulässige Toleranz, 
Kalibrierintervall, zulässige maximale Messunsicherheit

Umgang mit Änderungen, Verantwortlichkeiten, Risikobewertung/ 
Impact Assessment, Klassifizierung der Änderungen

Welche Rollen/ Verantwortlichen gibt es? 
Prozess für Berechtigungsvergabe und –entzug, Wie werden Rollen vergeben?



GMP-konformes Prüfmittelmanagementsystem
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Geforderte Dokumente/ Verfahren

Review-Konzept

Schulungskonzept

IT-Sicherheit, 
Passwortrichtlinie

Überprüfung der Prüfmittel/ Historien, Überprüfung der Benutzer

Wie werden Benutzer geschult, Dokumentation, Verantwortlichkeiten

Rechner mit standardisierten Browsern, Firewalls, Passwort- und  
Zugangsrichtlinien,  Regelung zur Abmeldung vom PC
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Einrichtung



Organisationsstruktur

• Gemeinsame Dokumente & Berechtigungskonzept
• Unterschiedliche Geschwindigkeit bei den 

Validierungstests

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 26

Besonderheiten

Neue Funktion: Equipment-Freigabe

• Zertifikatsprüfung nach Kalibrierung
• Freigabe zur Verwendung durch Kunde
• Zusatzrecht



Organisationsstruktur

• Verband
• Unterorganisationen erweiterbar

Einstellungen

• Prozessparameter (z. B. PM-Nummer eindeutig)
• Individuelle Bezeichnungen
• Pflichtfelder

Konfigurationen

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 27



Berechtigungsrollen

• Reviewer  übergeordnet QM
• Vollzugriff + EQ Freigabe  wenige Power-User
• Prüfmittelverantwortliche  Rolle in den Abteilungen

Benutzerverwaltung

• Administration: Testo
• Benutzer anlegen mit Lesezugriff:  KLS
• Organisationsabhängige Verteilung

Konfigurationen

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 28



Eskalationsszenario

• Abruf 
• 4-8 Wochen vor Fälligkeit
• Mailversand zum 1. Monat
• Nur Prüfmittelverantwortlicher

• Mahnung
• 2-3 Wochen vor Fälligkeit
• Mailversand Sonntags
• PMV, Vertretung, Hauptnutzer, Abteilungsleiter

• Sperrung
• max. 1 Woche vor Fälligkeit
• Mailversand Sonntags
• Alle + Qualitätssicherungsleiter

Konfigurationen

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 29
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Feedback & Tagesgeschäft



Ablauf an den 3 deutschen Standorten

• KLS Martin - Standort Freiburg:

• Gebrüder Martin - Standort Tuttlingen:

2 MA sammeln 
Prüfmittel 

(haupts. elektrische 
Prüfgeräte) 

Beauftragen bei 
Fälligkeit 

Kalibrierung in 
PRIMAS validated

Hol - und 
Bringdienst

1 MA sammelt 
Prüfmittel 

(haupts. elektrische 
Prüfgeräte) 

Beauftragen bei 
Fälligkeit 

Kalibrierung in 
PRIMAS validated

Hol - und 
Bringdienst

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 31



Ablauf an den 3 deutschen Standorten

• Karl Leibinger Medizintechnik – Mühlheim:

- Prüfmittelmanagement 
läuft dezentral

- Administration über 
QM Frau Horn und 

Herr Wulf

- PM Verantwortliche 
in den Abteilungen 

erhalten über 
PRIMAS validated 

E-Mail zur Fälligkeit 
(4-Wochen –
Eskalation)

- sammeln PM und 
senden diese über 

internen Transport an 
zentralen 

Hol – und Bring 
Sammelpunkt

- PRIMAS validated
erstellt Lieferschein

- Hol – und 
Bringdienst 
seitens TIS 

einmal wöchentlich

- Status PM 
ersichtlich in 

PRIMAS validated
- Freigabe des PM 

über Funktionalität 
„Zertifikat 
freigeben“ 

sichergestellt

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 32



Tagesgeschäft nach 2 Jahren PRIMAS validated

• Es wurden in 2 Jahren aufgrund Kapazitätserweiterungen und Standortintegrationen ca. 40 % weitere Prüfmittel 
integriert (Stand Mai 23: 4672 PM)  können wir mit PRIMAS validated und Testo Industrial Services ohne 
Kapazitätserweiterung bei KLS händeln 

• Neue Features mit PRIMAS validated waren:
• Einsenden/ Lieferscheine mit entsprechender Funktion
• Massenänderungen durch Testo Industrial Services bei Integrationen
• Freigabe des Zertifikates
• Eskalationsszenario

• Neue MA werden zu PRIMAS validated und Prüfmittelverwaltung geschult über: 
• SOP´s
• Schulungsvideo zum System

• Direkter Ansprechpartner Frau Fischer aus der Auftragserfassung bei z. B. Unklarheiten

• Softwarevalidierung PRIMAS validated im Rahmen von Audits Thema; jedoch noch nie begutachtet. 

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 33



Ablauf an den 3 deutschen Standorten

• Statement in 2021:
„Wir haben uns einen Partner gewünscht, der uns bei allen Prozessen rund um die Kalibrierung der 
Prüfmittel unterstützt. Ab der Einführung von PRIMAS validated und auch während der Validierung des 
Systems fanden regelmäßige Meetings mit den Experten von Testo Industrial Services statt. Durch einige 
Konfigurationsmöglichkeiten konnte das IT-System gut an unsere Bedürfnisse und Anforderungen 
angepasst werden. Das gesamte Validierungsprojekt verlief unkompliziert und endete mit der Übergabe 
der Dokumentation. Das Team von Testo Industrial Services konnte sich optimal in unsere Bedürfnisse 
hineindenken und hat unsere Anforderungen perfekt umgesetzt“

• Statement in 2023:
• „Wir haben einen Partner, der uns bei allen Prozessen rund um die Kalibrierung der Prüfmittel 

unterstützt“
• „Es findet ein regelmäßiger Austausch statt und sobald „Probleme“ auftauchen wird an diesen 

gearbeitet“
• „Der Prozess ist trotz „validiertem“ System deutlich einfacher als in der Vergangenheit“
• „Wir spüren den Full Service   weniger Aufwand, Zeitersparnis“

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 34
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Ausblick Revalidierung



 Administration durch Testo Industrial Services: Benutzerverwaltung, Konfigurationen
 Kontrollierte Änderungen nach ~ 24 Monaten mit systemischer Revalidierung
 Change-Control-Management beim Anwender mit Revalidierungsservices

durch Testo Industrial Services

> 24 Monate > 24 Monate

Update

Revalidierung

Update

Revalidierung

Validierter Status

Lebenszyklus

KLS Martin Group, 25. Mai 2023 Seite 36



Neues Design

• Zusammenführung Navigation Portal und PRIMAS
• Individuelle Quicklinks
• Verbesserte Suche
• Benutzerverwaltung optimiert 

(Excelexport über alle Organisationseinheiten)

Seite 37

Neue Funktionen

• Mehrfachänderung in Prüfmittelliste
• Weitere Prüfung – TRBS 
• Messwertanalyse

Neuerungen durch Revalidierung 

KLS Martin Group, 25. Mai 2023



• Validierungsbericht 
systemische Revalidierung

• Changelog mit Validierungstests
• Testzeitraum 8 Wochen in 

Parallelsystem

Seite 38

Revalidierung für den Kunden

KLS Martin Group, 25. Mai 2023
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Vielen Dank für 
Ihre Aufmerksamkeit
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