


Unser Geschaftsmodel:
effizient und flexibel

Unser Anspruch ist es, der attraktivste Partner fir
unsere Kunden zu sein, wann immer sie Heraus-
forderungen begegnen, die mit optischen Metho-
den oder Automation gelost werden kdnnen. Wir
schaffen es flir unsere Kunden wettbewerbsfahi-
ge Serienprodukte schnell und konform zu ent-
wickeln und in unsere Fertigung am Standort We-
del zu Gtbernehmen. Am besten passen Produkte
zu uns, wenn sie komplex sind, sei es durch die
Zweckbestimmung mit lhren regulatorischen Fol-
gen, die anzuwendendenTechnologien oder durch
andere Randbedingungen, unter denen das Pro-
dukt funktionieren muss.

Wir sind Teil der NYNOMIC AG. Alle 10 Schwes-
terunternehmen der Gruppe vereint die Begeiste-
rung fir die Photonic. In vielen Projekten arbeiten
wir eng zusammen und inspirieren uns gegensei-
tig. So erreichen wir in dem Spannungsfeld zwi-
schen Time-to-Market, Wettbewerbsfahigkeit und
Qualitat stets die beste Losung.
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Technologien

Ausgetretene Pfade verlassen, ei-
gene Innovationen schaffen: Nach
diesem Grundsatz arbeitet unser
interdisziplinares Team. Zu ihm ge-
horen hochqualifizierte Ingenieure,
die u.a. auf optische Technologie
und Mikroelektronik spezialisiert
sind, ebenso wie auf die Automati-
sierungstechnik, z.B. im Bereich der
Laborautomation. Mit dieser brei-
ten Kompetenz kdnnen wir auch auf
anspruchsvollste Kundenanforde-
rungen jederzeit flexibel reagieren.

Qualitatsmanagement in der
Entwicklung

Fast alle Fehler konnen noch vor der
Fertigung des ersten Produktes ver-
mieden werden. Daher ist die Qua-
litdtssicherung in der Entwicklung
essenziell bei m-u-t und zusammen
mit dem Anderungsmanagement
ein eigenstandiges Team innerhalb
unserer Organisation.

——
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WESENTLICHE
QUALITATSZIELE

Unserer Produktentwicklung

e Losungsorientierte, qualifizierte Unterstut-
zung des Kunden.

e Sichere Konformitat der entwickelten Produk-
te zu den Kundenanforderungen.

e Klar definierte, dokumentierte Entwicklungs-
ergebnisse von effizienter Designqualitat.

e (Qualifizierte und engagierte Mitarbeiter, die
den Kundenanforderungen eine hohe Motiva-
tion entgegenbringen.




PROZESSE

PROZESSE / ARBEITSWEISEN

Unser Entwicklungsprozess

Review & Control

Technische
Vorklarung

Planungs-
phase

Kunde /Vertrieb

Wir arbeiten klassisch nach dem Wasserfall-
modell mit klar definierten Meilensteinen und
Gates, wie z.B. dem , Product Freeze” (Gate 1).
In der kreativen Konzeptphase verwenden wir
teilweise auch agile Methoden. Wir sorgen fur
die Sicherstellung der Produktqualitat im Sinne
der Kundenanforderung mittels Einbeziehung
aller Stakeholder. Der Input aus der Material-
wirtschaft, dem Service und naturlich auch der
Fertigung ist wichtig fiir ein exzellentes Entwick-
lungsergebnis. Dieses Vorgehen spiegelt sich
insbesondere in unseren Review- und Freiga-
be-Prozessen wieder. Nach dem ,Specification

Unser Anderungsprozess

ERP-System

betroffene Daten

Freigabe &
Einplanung

Priifung &
Sofortmal3-
nahmen

Einfluss-
analyse

Anderungs-

anfrage

Prozess

Bearbeitung

Transfer-
phase
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Fertigungs-

phase Abschluss-

phase

Freeze” (Gate 0) geht es dann an die Umsetzung
der Planung mit einem Ziel: Ihnen Ihr neues Pro-
dukt in Serie liefern!

Der zweite wichtige Prozess bei uns ist der An-
derungsprozess. Produktverbesserungen und
notwendige Anderungen aufgrund von Normén-
derungen oder abgekiindigten Bauteilen werden
hieruber bearbeitet. Wochentlich treffen sich alle
Stakeholder zum Changeboard, um den Ande-
rungsstatus zu besprechen und Entscheidungen
fiir eine effiziente Bearbeitung der Anderungen
zu treffen und zu dokumentieren.
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Abschluss

Umsetzung
aller Mal3-
nahmen

Kundenin-
formation

Freigabe

Anderung




Das m-u-t Produktionssystem

Als zuverlassiger OEM-Partner sind
wir malgeblich verantwortlich fir
die Qualitat des an den Kunden uber-
geben Produktes. Unser Anspruch
ist es daher flexibel auf die Diversi-
tat der Kundenanspriiche und Markte
einzugehen, um so die optimale Pro-
duktqualitat unter Einhaltung der je-
weiligen Anforderungen (MDR, IVDR,
Automotive, etc.) zu liefern. Dafir
geben wir tagtaglich unser Bestes!

Ein wichtiger Baustein der Produkti-
on sind daher unsere anforderungs-
orientierten sowie flexiblen und effi-
zienten Arbeitsplatze, mit denen wir
schnell auf benétigte Anderungen,
wie z.B. Stuckzahlenanpassungen,
reagieren konnen.

Hohe Professionalitat unserer
Mitarbeiter

Alle Mitarbeiter in der Fertigung ha-
ben einschlagige Berufsausbildun-

gen, z.B. als Elektroniker, Mecha-
troniker oder Industriemechaniker.
Laufende Schulungen und Qualifi-
zierungen sind ein Teil unseres An-
spruchs an eine kontinuierliche Ver-
besserung.

Service

Unser Service ist dafur aufgestellt
unsere Produkte zu warten als auch zu
reparieren und wiurde sich im Ausnah-
mefall auch um Reklamationen kiim-
mern. Zudem konnen wir Serviceein-
satze im Feld durchfiihren. Der m-u-t
Service kommt daher in der Regel erst
in hoheren Service-Leveln zum Ein-
satz, da der Service unseres Kunden
in der Regel fur den 1st-Level-Support
geschult wird.

Die m-u-t Produktion:

EFFIZIENT, FLEXIBEL &
KUNDENORIENTIERT!

mut

MEMBER OF THE NYNOMIC GROUP



SERIEN
UBEFUHRUNG

AUCH FUR FREMDPRODUKTE

Unser Qualitatsmanagement ist fest verzahnt mit
der Produktion. Somit kann jederzeit auf Rickfra-
gen oder Problemstellungen reagiert werden. Zu-
satzlich erfolgen Stichproben nach einem festen
Algorithmus. Unser Versprechen:

KEIN PRODUKT VERLASST UNGEPURFT UNSER
PRODUKTIONSGELANDE!

Wir sind freigegebener Lieferant fur Weltunter-
nehmen im Medizintechnik-, Bahn und Agrar-
markt. Das gesamte Unternehmen ist ISO 9001
und ISO 13485 zertifiziert. Auch sind VDE, VdS,
WEEE, CE UL, REACH, RohS und CM keine Fremd-
worte fur uns.

Von Anfang an sind unsere Fertigungstechniker
im Produktentwicklungsprozess eingebunden.
Daher erzielen wir bereits im Produktdesign die
optimale Fertigbarkeit im Sinne einer hohen Ef-
fizienz in der spateren Serienfertigung. Zudem
kdnnen so auch fruhzeitig die richtigen Werkzeu-
ge fur eine Fehlervermeidung in der Konstruktion
berucksichtigt werden.

Auch beim Bau von Prototypen arbeiten wir sehr

gerne abteilungsuibergreifend, oft sogar Hand in
Hand mit Mitarbeitern unseres Kunden.

QUALITAT

IN DER FERTIGUNG



Einkauf

Der Einkauf kiimmert sich um die
Versorgung der m-u-t mit Zukauftei-
len. Dazu werden zunachst im stra-
tegischen Einkauf Lieferanten aus-
gewahlt, die ndtigen Konditionen
verhandelt und die Entwicklungs-
projekte unterstitzt.

Darauf aufbauend gewahrleistet der
operative Einkauf die optimale Ver-
sorgung der Produktion. Die Kolle-
gen sorgen in den verschiedenen
Fertigungsbereichen dafir, dass die
richtige Ware in ausreichender Men-
ge und zum richtigen Termin fur die
Fertigung bereitsteht.

Lieferantenqualitat

Das QS-Einkauf-Team ist einer der
drei unabhangigen QS-Bereiche bei
m-u-t. Wir kimmern uns um die Ein-
haltung von Artikelspezifikationen
und Prozessen im Einkaufsbereich,
sodass nur Waren in angemessener
Qualitat in unsere Produkte einflie-
Ben und Produktanforderungen si-
chergestellt werden.

Nach der Erstbemusterung, Waren-
eingangsprufung und nachhaltige
Bearbeitung von Reklamationen

verantworten wir auch die Lieferan-
tenqualifiizierung und fihren Liefe-
rantenaudits durch.

Nachhaltigkeit unserer Lieferanten

Die Einhaltung verbindlicher Nor-
men durch unsere Lieferanten hin-
sichtlich Menschenrechte, Arbeits-
bedingungen, Umweltaspekte und
guter Corporate Governance ist flr
die Nynomic Gruppe wesentliche
Grundlage unserer Geschaftsbezie-
hungen. Dementsprechend ist es
fir uns ein essentielles Lieferan-
ten Auswahlkriterium, dass sie die
geltenden Gesetze einhalten und
international anerkannte Umwelt-,
Sozial- und Corporate Governance-
Standards beachten.

Mit der Nynomic Gruppe haben wir
ein ,Sehr Gut” im Nachhaltigkeits-
rating erzielt.
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QUALITATS
MANAGEMENT

BEI M-U-T

Alle Mitarbeiter sind darauf geschult, dass jeder
far die Qualitatssicherung in seinem Bereich zu-
standig ist. Diese allgemeine Zustandigkeit wird
von QM-Experten in den Bereichen Produktion,
Einkauf und Entwicklung unterstutzt. Wir setzen
die Vorgaben sowie Qualitatspolitik/-ziele der Ge-
schaftsfiihrung um und unterstlitzen alle Mitar-
beiter als auch das Bereichsmanagement in qua-
litatsrelevanten Themengebieten.

Das Qualitatsmanagement ist erster Ansprech-
partner fur alle Fragen, die die Produktqualitat,
die Prozessqualitat und die Organisationsquali-
tat betreffen. Detaillierte Verantwortlichkeiten
sind geregelt und werden auf Nachfrage erklart.
Erkannte Schwachen oder Fehler im System, die
zu einer minderen Produktqualitat, Prozessquali-
tat oder Organisationsqualitat fihren, werden im
regelmafligen QM-Meeting aufgenommen, doku-
mentiert, die MaBnahmen delegiert und bis zur
Wirksamkeitsuberprifung gemonitort.



Qualitat ist die Erfillung der Kundenanforderungen durch unsere Prozesse, Produkte, Systeme und
Dienstleistungen, die 6konomischen und 6kologischen Ansprichen gerecht werden. Mit herausra-
gender Qualitat sichern wir nachhaltig die Zufriedenheit unserer Kunden. In unserem Denken und
Handeln steht Qualitat stets an erster Stelle.

Welche Zertifizierungen besitzt m-u-t?

ISO 9001 und 1SO13485.

In welchem Rhythmus fuihrt m-u-t
interne Audits durch?

Jahrlich nach Auditplan.

In welchem Rhythmus erfolgt die
Managementbewertung?

Jahrlich.

Gibt es einen kontinuierlichen
Verbesserungsprozess?

Ja, basierend auf drei Saulen:

1. jederzeit konnen von allen Mitarbeitern Verbesserungs-
vorschlage gemeldet werden.

2. Anderungen und Verbesserungen an Produkten werden
systematisch durch den m-u-t Anderungsprozess bearbeitet.

3. Nicht produktrelevante Punkte werden zum Beispiel
uber einen KVP bearbeitet.

Gibt es einen Korrektur- und Vorbeu-
geprozess?

Ja, Ergebnisse aus internen Audits, der Managementbe-
wertung, aus Internen, Kunden und Lieferantenreklama-
tionen werden bei Verdacht auf systematische Fehler in
einem Korrektur- und Vorbeugeprozess bearbeitet. Hierzu
wird zum Beispiel das Instrument eines 8D-Reportes ver-
wendet.

Gibt es einen Katastrophen/Notfall-
plan?

Ja.

In welchem Rhythmus erfolgt die
Datensicherung der EDV?

* Intern taglich.
e Extern wochentlich durch einen Dienstleister.

Wie organisieren Sie die Priufmittel-
uberwachung?

Alle Prif- und Hilfsmittel werden klassifiziert, gekennzeich-
net und in festgelegten Intervallen kalibriert.

Werden Prozesse vor Einfliihrung
geprift und freigegeben?

Ja, neue Prozesse oder Verfahrensanweisungen werden
entsprechend der VA-Dokumentenlenkung nach Erstellung
und Prifung dem Managementteam zum Review vor Frei-
gabe vorgestellt. Prozesse werden erst nach dokumentier-
ter Schulung wirksam.

Wie dokumentiert m-u-t Schulungen?

Formblatt mit Wirksamkeitsprifung.

Wie bewerten Sie die Personal-
kapazitaten?

Fur nicht produktive Bereiche im jahrlichen Budgetpla-
nungsprozess. In der Produktion auf der Grundlage der
Kapazitatsauslastung. In der Entwicklung auf Grundlage
einer langfristigen Projektplanung.
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ZERTIFIKATE

] ]
ZERTIFIKAT ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen Hiermit wird bescheinigt, dass

m-u-t GmbH m-u-t GmbH

Am Marienhof 2 'Am Marienhof 2

22880 Wedel 22880 Wedel

Deutschland Deutschland

ein Qualitatsmanagementsystem eingefuhrt hat und anwendet. ein Qualitatsmanagementsystem eingefihrt hat und anwendet.
Geltungsbereich: Geltungsbereich:

Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb von mechanischen und elektronischen Design und Entwicklung, Produktion, Vertrieb und Service von mechanischen und
Komponenten und Systemen inklusive ihrer Software fiir Medizintechnik und In-Vitro-Diagnostik elektronischen Komponenten und Systemen inklusive ihrer Software.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefiihrt von DQS Medizinprodukte GmbH,
wurde der Nachweis erbracht, dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der Nachweis erbracht,
Regelwerks erfullt: die

dass das des folgenden erfl

ISO 13485 : 2016 ISO 9001 : 2015

Zeriifikat-Registrier-Nr. 534921 MP2016SCC Zertifikat-Registrier-Nr. 534921 QM15
Zertifikat-ID 170701871 Zertifikat-ID 170701870
Giiltig ab 2018-07-10 Giiltig ab 2018-07-02
Giiltig bis 2021-07-09 Giiltig bis 2021-07-01
Frankfurt am Main, den  2018-07-10 Frankfurt am Main, den  2018-07-02
DQS Medizinprodukte GmbH DQS Medizinprodukte GmbH
Sigrid Uhlemann Maxim Shiolnikov Sigrid Uhlemann

Geschafsfhrerin Produkimanager Geschafsfuhrerin

August-Schanz-Strafte 21, 60433 Frankfurt am Main,
el +49 (0) 69 95427-300, mediical devices@das-med.de

August-Schanz-StraRe 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, mediical devices@das-med.de

41021 Version 30
40199 Version 20

GUTACHTEN MIT FERTIGUNGSUBERWACHUNG
CERTIFICATE OF CONFORMITY WITH FACTORY SURVEILLANCE

m-u-t GmbH
Am Marienhof 2
22880 Wedel

ist berechtigt, fur ihr Produkt /
is authorized to use for their product
MeR- und Prifgerat
Measurement and test equipment

die hier Zeichen
fiir die ab Blatt 2 aufgefuhrten Typen zu benutzen /
the legally protected Marks as shown below for the types referred to on page 2 ff.

@ REG C769 oderlor A oderlor VDE-REG C769

REG C769

Geprift und zertifiziert nach /
Tested and certified according to

DIN EN 61010-1 (VDE 0411 Teil 1):2011-07; EN 61010-1:2010-10

IEC 61010-1:2010
IEC 61010-1:2010/AMD1:2016

Aktenzeichen: 2531200-3950-0001 / 262839

File ref.
VDE Prijf- und Zertifizierungsinstitut GmbH Ausweis-Nr. 40024914 Blatt 1
Certificate No. Page

Vietere Bodingungen siehe Ricksefe und Folgeblater |
furter condtons 56 overeat and ol pages

Offenbach, 2008-07-25
(letzte Anderung / updated 2019-07-02)

VDE certifcates are valid only when published on: it/ vde comicertiicate:
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