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Zarzadzanie jakoscia wyrobow medycznych

MOTYWACJA | KORZYSCI

ISO 13485 stanowi migedzynarodowg norme umozli-

wiajgca producentom wyrobdw medycznych uzasadnienie

skutecznego systemu zarzgdzania jakoscig. Norma ta odnosi sie

do wszystkich organizaciji, ktdére dziatajg w tancuchu dostaw lub

Sg zaangazowane we wprowadzanie na rynek wyrobow regulo-

wanych przez odpowiednie przepisy UE dotyczgce wyrobdw me-
dycznych i diagnostyki in vitro.

ISO 13485 jest wazng norma dla realizacji wymagan systemo-
wych zgodnie z przepisami w Europie (MDR, IVDR). Certyfikacja
wedtug tej normy jest istotna dla podmiotdw gospodarczych dzia-
tajacych w branzy wyrobéw medycznych nie tylko w Europie, ale
takze na arenie migdzynarodowe;.

Norma ustanawia wymagania dla wszystkich rodzajow wyrobdw

medycznych, ktére obejmuja rédwniez ustugi i oprogramowanie.

Wyroby medyczne obejmujg implanty sterylne i niesterylne, im-
planty inwazyjne i nieinwazyjne oraz nieaktywne i aktywne.

W trakcie procedur oceny zgodnosci wymaganych w Europie dla
MDR i IVDR zgodnie z art. 10, wykazanie systemu zarzadzania
jakoscig jest waznym warunkiem uzyskania rejestracji, a tym sa-
mym prawa do sprzedazy wyrobow medycznych w Europie lub
wprowadzania ich do obrotu (oznakowanie CE). Poniewaz prze-
pisy niektérych wymagan systemowych nie zawierajg dalszych
szczegotdw dotyczacych implementaciji, norma ISO 13485 nadal
musi by¢ stosowana w praktyce.

ISO 13485 posiada pewne cechy, ktdre sg zgodne z innymi sys-
temami zarzgdzania, zwtaszcza ISO 9001. Nacisk ktadzie sie na
zgodnos¢ z przepisami prawa dotyczacymi jakosci, a takze wpro-
wadzenie zarzadzania ryzykiem zgodnie z ISO 14971.

Korzysci dla organizacji obejmujg nie tylko aspekty zwigzane
Z rejestracja, ale takze przejrzystosé wiasnych wynikéw organi-
zacji, dziatania zgodne z okreslonymi procesami oraz fakt, ze or-
ganizacja jest swiadoma zmian prawnych. Co wiecej, skuteczne
dziatania w zakresie zarzadzania ryzykiem moga pomaéc zminima-
lizowag, a tym samym kontrolowac ryzyko zwiazane z przedmio-
towymi wyrobami.

CELE

B zapewnienie jakosci, przejrzystosci oraz bezpieczenstwa
i ochrony

B identyfikacja ryzyk biznesowych i produktowych

B wazny warunek wstepny rejestraciji wyrobéw medycznych

GRUPA DOCELOWA

Wszelkie organizacje opracowujgce i produkujace wyroby me-
dyczne oraz wprowadzajace je na rynek, a takze organizacje be-
dace dostawcami lub ustugodawcami dla takich organizacii.

KRYTERIA

Zastosowanie I1ISO 13485 jest szczegdlnie pomyslane dla organi-
zacji dgzacych do systemu zarzadzania, ktéry jest dobrze ukie-
runkowany, bardziej jednoznaczny i bardziej zintegrowany. W tym
zakresie organizacja musi spemi¢ wszystkie obowigzujace wyma-
gania prawne zwigzane z bezpieczenstwem produktéw w syste-
mach zarzadzania wyrobami medycznymi w organizacji. Oprécz
kryteriow ISO 9001, muszg by¢ spetnione wymagania dotycza-
ce zarzadzania ryzykiem. Ponadto trzeba bedzie przestrzegac
specjalnych wymagan stawianych sterylnym wyrobom medycznym
i wyrobom medycznym, ktére mozna aktywnie wszczepiac. Audity
wewnetrzne i zewnetrzne majg zapewnic¢ odpowiednie wsparcie.

INNE POWIAZANE STANDARDY

ISO 9001, ISO 14971
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WYROBY MEDYCZNE: SZYBKIE SKA-
NOWANIE (QUICK SCAN) DLA PO-
CZATKUJACYCH W ODNIESIENIU DO
ISO 13485

Wiele organizacji mysli o rozpoczeciu dziatalnosci w dziedzinie
oprzyrzadowania medycznego. Z reguty organizacje te sg podwy-
konawcami i na tym etapie nie chca wprowadzacé do obrotu zad-
nych wiasnych wyrobéw medycznych. Niemniej jednak w ramach
tego projektu nalezy dazy¢ do certyfikacji systemu, ktéra pomoze
organizacjom wyrézni¢ sie na tle konkurenciji.

Aby zapewni¢ tym organizacjom, ktére w wigkszosci przypadkow
juz ustanowity system zarzadzania jakoscia, przeglad wymagan
normy ISO 13485, ktdre zostaly juz wdrozone lub sg nadal otwar-
te, Quality Austria oferuje szybkie skanowanie dla poczatkujacych
dotyczace normy ISO 13485. Jest to krotki audit, ktdry stuzy do
systematycznego przegladu i oceny stopnia spetnienia wymagan
normy. Szybkie skanowanie ktadzie réwniez szczegdlny nacisk na
wymagania ISO 13485.

Cele
Weryfikacja pod katem wymagan dotyczgcych wyrobdw medycz-
nych (ISO 13485).

Grupa docelowa

Wszelkie organizacje, ktdre chciatyby rozpoczaé dziatalnosc
w dziedzinie oprzyrzadowania medycznego i ustanowi¢ odpo-
wiedni system zarzgdzania lub dostosowac istniejgce systemy
zarzgdzania jakoscia.

Kryteria
Podczas tego krotkiego auditu zostanie zweryfikowany zakres,
w jakim spetnione sg wszystkie wymagania normy ISO 13485.

QUALITY AUSTRIA - KIM JESTESMY

Jestesmy wiodgcym austriackim partnerem w zakresie Zintegro-
wanego Systemu Zarzadzania, opartego na zarzadzaniu jakoscig,
Srodowiskiem i OH&S (bezpieczenstwie i higienie pracy) oraz dosko-
natosci biznesowej. Naszym gtéwnym celem jest certyfikacja syste-
moéw i produktdw, szkolenia i certyfikacja oséb. Posiadamy akredy-
tacje Federalnego Ministerstwa ds. Cyfryzaciji i Gospodarki (BMDW)
w zakresie certyfikacji systemowej, produktowej i osob oraz wiele
miedzynarodowych rejestracji i akredytacji. Ponadto przyznajemy
nagrode Austrian Excellence Award wspdlinie z BMDW i nagrode
Austria Quality Seal.

Dodatkowo organizujemy kilka foréw i konferenciji oraz wydalismy
liczne publikacje. Aktywnie uczestniczymy w organach norma-
lizacyjnych i sieciach miedzynarodowych, takich jak EOQ, IQNet
i EFQM. Wspdtpracujemy z okoto 50 organizacjami partnerskimi
i cztonkowskimi na catym Swiecie, zapewniajgc w ten sposob glo-
balne know-how.

Majgc ponad 1000 auditordw, treneréw, asesorow i ekspertow
technicznych na catym Swiecie, zapewniamy pomysine respekto-
wanie norm i przepisdw w organizacjach oraz dostarczamy wiedze
branzowa i specyficzng dla produktu z bardzo duzym naciskiem
na praktyczne znaczenie. Ponad 10 000 Klientéw w ok. 30 krajach
i ponad 6000 rocznie Uczestnikdw naszych szkolen korzysta
z wieloletniego doswiadczenia naszej organizacji. Dopasowujemy
nasza oferte do potrzeb naszych Klientdw i wspieramy ich w osig-
ganiu dtugofalowych celéw!
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