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Lasse Ahm Consult  - Vordingborg
Er en moderne rådgivningsvirksomhed med 
hjemsted i Vordingborg på Sydsjælland.

Jeg er 53 år, uddannet Lead Auditor i Kvalitets-
ledelse, Lead auditor i Miljøledelse, emballage-
teknolog samt Lean Administrations Specialist.
• Reklamebureau
• Ordrekoordinator Danisco A/S
• Emballagekonstruktør
• Kvalitets- og miljøchef Panther Plast A/S
• Produktionschef
• Hygiejnechef, HACCP-teamchef
• Personalechef
• Subcontractor for Bureau Veritas Certification
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Kvalitetsledelse ISO 9001
Kvalitetsledelse ISO 13485
Miljøledelse ISO 14 001
Arbejdsmiljø OHSAS 18 001
LEAN – optimering
Kurser & workshops
Auditering
TOPmanager® Software

Lasse Ahm
Bettina Bornkessel

www.lasseahm.dk



Risikobaseret tilgang - DS/EN ISO 
13485:2016

30. januar 2018

www.lasseahm.dk       © copyright 3

DS/EN ISO 13485:2016
Medicinsk udstyr

Kvalitetsledelsessystem

• Standardens opbygning 
og enkelte krav…

Væsentlige forskelle mellem
ISO 13485:2003  & ISO 13485:2016
ü Der tales sikkerhed og ydeevne
ü Forskelige typer af begrebet ”produkt”
ü Nye/flere/ændrede definitioner under afsnit 3
ü Begrebet ”Risikobaseret tænkning” er skrevet ind i standarden
ü Øgede krav om infrastruktur – forhindre sammenblanding
ü Øgede krav vedr. ”Arbejdsmiljø” og styring af kontaminering
ü Øget krav vedr. kommunikation med myndigheder
ü Øgede krav ved udvikling – stort set i alle faser 
ü Nyt krav vedr. overførsel af udvikling til produktion
ü Samlet dokumentation ved udvikling

( 1 af 4)
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Væsentlige forskelle mellem
ISO 13485:2003  & ISO 13485:2016
ü Øgede krav om at anvende tilbagemeldinger i risikostyringen
ü Nyt krav vedr. behandling af klager
ü Nyt krav vedr. rapportering til myndigheder
ü Øget krav vedr. registrering af det prøvningsudstyr, som anvendes ved 

måleaktiviteten
ü Øget krav om at rationalet og beslutninger ved afvigelser registreres.
ü Øget krav vedr. registreringer ved dispensationer
ü Nyt krav vedr. afvigelser før levering og efter levering/genbearbejdning
ü Tilføjelse af krav til registrering vedr. udfærdigelsen af vejledende notater

( 3 af 4)

•Styring af kontaminering
Hvor det er relevant skal organisationen planlægge og 
dokumentere ordninger til styring af af et kontamineret eller 
potentielt kontamineret produkt.

Strukturen i standarden…
6.4.2
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Strukturen i standarden…
•Organisationen skal dokumentere en procedure for 
udvikling.

•Input til udvikling:
•Krav til funktion, ydeevne, anvendelighed og 
sikkerhed i overensstemmelse med tilsigtet 
anvendelse

•Gældende lovkrav og standarder
•Relevant output fra risikostyring
•Info fra tidligere lignende konstruktioner – hvor 
relevant

•Andre krav, der er væsentlige for produktudvikling 
og processer

Disse krav  skal gennemgås, men hensyn til om de er 
fyldestgørende, og godkendes. 

Krav skal være fuldstændige, entydige, kunne verificeres 
eller valideres. Ikke i modstrid med hinanden
Note: IEC 62366-1

7.3.1

7.3.3

Strukturen i standarden…
•Indkøbsprocessen

Dokumentere procedure for indkøb for at sikre at 
indkøbte produkter er i overensstemmelse med afgivne 
ordrer.

Fastlægge kriterier for bedømmelse og valg af 
leverandører. Kriterierne skal:

• Være baseret på leverandørens evne til at levere 
produkter, som opfylder organisationens krav

• Være baseret på leverandørens præstation
• Være baseret på indkøbte produkters betydning for 

kvaliteten på det medicinske udstyr
• Stå i rimeligt forhold til den risiko, der er 

forbundet med det medicinske udstyr

7.4.1
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Risiko…
Termer og definitioner…

Risiko

Definition i standarden:
Combination of the probability of occurrence of 
harm and the severity og that harm

Kombination af sandsynligheden for forekomsten af 
skade og alvorligheden af denne skade

(anderledes definition end definitionen i ISO 9001).

3.17

Risiko…
Termer og definitioner…

Risikoledelse

Definition i standarden:
Systematic aplication of management policies, 
procedures and practies to the tasks of 
analysing, evaluation, controlling and monitoring
risk

Systematisk anvendelse af ledelsespolitikker, 
procedurer og praksis til opgaverne ved analyse, 
evaluering, kontrol og overvågning af risici

3.17
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Planlægning og 
produktrealisering
Planlægning af produktfrembringelse
• Kvalitetsmål og krav til produkter og 
• etablere processer og dokumenter
• krævede verifikations- og validerings, overvågnings, 

inspektions- og prøvningsstatus samt fastlægge 
kriterier for godkendelse

• registreringer, der er nødvendige for at tilvejebringe 
vidnesbyrd og resultater af opfyldelse af produktkrav.

• Etablere en eller flere dokumenterede 
processer for krav risikostyring gennem 
produktrealiseringen. 

• Registreringer af risikoledelsens aktiviteter 
skal opretholdes.

Yderligere information – se ISO 14971

7.1

Risikobaseret tilgang
Risiko-modeller
Sandsynlighed x konsekvenser
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www.TOPmanager.dk

TOPmanager®
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www.lasseahm.dk

www.TOPmanager.dk
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Evaluering og feed back…

Er der områder I kunne have ønsket jer at høre mere 
om?

Hvad har været godt ved dette indlæg?

Tak for denne gang…


