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MedicoKurser

DS/EN ISO 13485:2016 versus DS/EN ISO 13485:2003

Medicinsk udstyr Kvalitetsledelsessystem

Standarden er blevet harmoniseret med direktiverne

« 90/385 EEC (af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnaermelse af mediemsstaternes lovgivning om aktive,
implantable medicinske anordninger).

¢ 93/42/EEC (af 14. juni 1993 om medicinske anordninger)

e 98/79EC (af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik)

FAEndringerne skyldes, at EU-Kommissionen og Sverige i 2011 rejste tvivl
om standardens status i forhold til de tre europaeiske medicinske

direktiver. I 2012 kom s8 en indskrivning af direktiverne i standarden,
mens de egentlige kravelementer ikke blev sendret.

I den seneste version (13485:2016) er standarden s& blevet harmoniseret
med de 3 direktiver.

www.lasseahm.dk © copyright
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WedicoRurser

DS/EN ISO 13485:2016 versus DS/EN ISO 13485:2003
Medicinsk udstyr Kvalitetsledelsessystem

En stor del af standarden er derfor ogsd en sammenstilling af direktiverne
90/385/EQ@F , direktiv 93/42/EQF, samt direktiv 98/79/E@F med de
enkelte kravelementer som viser, hvordan kravene i direktiverne er
indarbejdet i standardens kravelementer.

Direktiverne skal overholdes s& man kan som
virksomhed ikke belave sig p&, at hvis blot man
overholder standardens kravelementer, sa overholder
man ogsa direktiverne og anden galdende lovgivning.

Retsligt er det direktivernes indhold, som er det
juridiske grundlag og det er indholdet i disse
direktiver, som virksomheden skal overholde.

MedicoKurser

DS/EN ISO 13485:2016 versus DS/EN ISO 13485:2003
Medicinsk udstyr Kvalitetsledelsessystem

Standarden er baseret pd ISO 9001:2008 (0gsd selv der er kommet en
opdatering af ISO 9001:2015 i 2015 I high Level Structure.

Udvalgte elementer fra den nye standard (ISO 9001:2015) er indarbejdet
i ISO 13485:2016.

IS0 13485:2016 — en selvstaendig standardard

Selvom mange af kravene i ISO 9001:2008 er indarbejdet i ISO
13485:2016, sd kan virksomheden ikke pdberdbe sig, at den ogsa har et
ledelsessystem i henhold til ISO 9001.

MedicoKurser

DS/EN ISO 13485:2016 versus DS/EN ISO 13485:2003
Medicinsk udstyr Kvalitetsledelsessystem

Naesten kun tilfgjelser...
Der er aendrede krav eller tilfgjet supplerende krav ud for (naesten) hvert
eneste kravelement.

Kun meget f& krav er fjernet.

Oversigten i standarden
Se tabel A.1 viser detaljerne mellem 13485:2003 og 13485:2016

www.lasseahm.dk © copyright 3
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(1af4)

Vaesentlige forskelle mellem
ISO 13485:2003 & ISO 13485:2016

v Der tales sikkerhed og ydeevne

v Forskelige typer af begrebet “produkt”

v" Nye/flere/aendrede definitioner under afsnit 3

v Begrebet "Risikobaseret taenkning” er skrevet ind i standarden
v @gede krav om infrastruktur — forhindre sammenblanding

v @gede krav vedr. "Arbejdsmiljg” og styring af kontaminering
v @get krav vedr. kommunikation med myndigheder

v @gede krav ved udvikling — stort set i alle faser

v" Nyt krav vedr. overfgrsel af udvikling til produktion

v" Samlet dokumentation ved udvikling

Lasse Ahm\/ConsuIt

13. september 2017

Lean, Mifp-0g

MedicoKurser

(2af4)

Vaesentlige forskelle mellem
ISO 13485:2003 & ISO 13485:2016

v @get krav vedr. information om aendringer af det indkgbte

v" Nyt punkt vedr. styring af produktets renhed

v" Nye krav om analyse af registreringer af serviceaktiviteter

v @gede krav vedr. valideringsregistreringer — seerligt software.

v @gede krav vedr. sterile barrieresystemer

v @gede krav vedr. unik udstyrsidentifikation (Identifikation)

v @gede krav vedr. bevarelse af produkter — detaljer om hvordan bevarelse kan
opnés.

Lasse Ahm V/Consult

for Lean, Mijo-0g

MedicoKurser

(3af4)

Vaesentlige forskelle mellem
ISO 13485:2003 & ISO 13485:2016

v @gede krav om at anvende tilbagemeldinger i risikostyringen

v" Nyt krav vedr. behandling af klager

v" Nyt krav vedr. rapportering til myndigheder

v @get krav vedr. registrering af det prevningsudstyr, som anvendes ved
méleaktiviteten

v @get krav om at rationalet og beslutninger ved afvigelser registreres.

v @get krav vedr. registreringer ved dispensationer

v Nyt krav vedr. afvigelser fgr levering og efter levering/genbearbejdning

v Tilfgjelse af krav til registrering vedr. udfeerdigelsen af vejledende notater

Lasse Ahm\/ConsuIt

Lean, Mifp-0g
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ledelsessystemet.

negativ virkning.

forsinkelse

negativ virkning.

(4af 4)

Vaesentlige forskelle mellem
ISO 13485:2003 & ISO 13485:2016

v Tilfgjelse af at passende metoder fastsaettes og omfanget af disse metoder — ndr
vi anvender statistiske teknikker (eks. SPC, CpK-veerdier etc) skal inkluderes i

v Tilfgjelse af krav om verifikation af, at korrigerende handlinger ikke har en
v Tilfgjelse af at krav om korrigerende handlinger skal foretages uden ungdig

v Tilfgjelse af krav om verifikation af, at forebyggende handlinger ikke har en

Lasse Ahm\/ConsuIt

13. september 2017

Lean, Mifp-0g

MedicoKurser

Indledning

Strukturen i standarden...

Afsnit 2 — Normative referencer 2
IS0 9000:2015 Quality Management systems —
Fundamentals and vocabulary

Afsnit 3 — Termer og definitioner 3
Samme som i ISO 9000:2015 samt en raekke
selvstaendige definitioner - herunder:

Produkt:

- Ydelse (fx transport)

- Software (fx computerprogram)

- Hardware (fx mekanisk maskindel)

- Bearbejdede materialer (fx smgremiddel)

Ved produkter, som bestdr af en sammensaetning af
ovenstdende, er det den mest betydende del der
afger, hvilken del af de 4 mulige produktkategorier,
der fastleegges som produkttypen.

Lasse Ahm V/Consult

for Lean, Mijo-0g

MedicoKurser

mdledning

Strukturen i standarden...

Afsnit 3 — Termer og definitioner
Andre relevante definitioner (20 definitioner i alt):

« Vejledende note

* Autoriseret repraesentant
* Klage

«  Distributor

« Importor

*  Meerkning

«  Livscyklus

* Producent

« Medicinsk udstyr / familie af medicinsk udstyr
« Indkobt produkt

« Risiko / Risikoledelse

Lasse Ahm\/ConsuIt

Lean, Mifp-0g
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Strukturen i standarden...

eDer skal udarbejdes en kvalitetshdndbog 422
oFysisk eller elektronisk — indeholdende
procedurer eller henvisninger hertil samt ridse
strukturen op som er anvendt i ledelsessystemet.
Systemet skal indeholde uddybende begrundelser
for enhver udeladelse / ikke anvendelig krav.

eBeskrivelse af hvordan man styrer dokumenter 4.3
i kvalitetsledelsessystemet
« Dokumenteret procedure for gennemgang og
godkendelse af dokumenter:
#Sikring af kun gaeldende dokumenter er til stede
eDokumenter fra eksterne kilder, fastlagt som
ngdvendige for planleegning og drift skal styres
«Dokumenter skal gennemgés af eventuelt ny og
den oprindelige godkendelsesfunktion.
«Dokumenter skal opbevares (i de enkelte
revisioner) i en fastsat tid — dette skal minimum
produktets levetid.

Lasse Ahm\/ConsuIt

13. september 2017

Lean, Mifp-0g

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

Samlet dokumentation for medicinsk udstyr
Etablere og opretholde for hver type eller for hver %22
familie af medicinsk udstyr samlet dokumentation, der
péviser overensstemmelse med kravene i standarden og
overholdelse af gaeldende lovgivning. Skal indeholde
folgende (ikke begraenset til):

e« Generel beskrivelse

« Specifikationer 423
e Procedurer for méling og overvégning

e Krav til installation, hvor det er relevant

e« Procedurer for service, hvor det er relevant

Lasse Ahm V/Consult

for Lean, Mijo-0g

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

Registreringer 425

eFastsaette krav til opbevaring, genfinding og
opbevaringstid.

«Beskyttelse af personlige sundhedsoplysninger

*Registreringerne skal opbevares i minimum
produktets levetid (fastsat af organisationen), men
ikke mindre end 2 8r fra produktfrigivelsen eller
specificerede lovkrav

www.lasseahm.dk © copyright
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[TiedicoRurser
Strukturen i standarden...
eIntern kommunikation 55.3
eTopledelsen skal sikre hensigtsmaessige
£y kommunikationskanaler og at der finder kommunikation

sted vedr. systemets effektivitet

eDer skal afholdes ledelsesevalueringer (med 5
fastlagte intervaller). Inputs skal omfatte: 561

Tilbagemeldinger

Behandling af klager

Rapportering til myndigheder

Audit

Overvagning og maling af processer

Overvagning og maling af produkter

Korrigerende handlinger

Forebyggende handlinger

Opfelgning pé tidligere evalueringer

AEndringer der vil kunne pdvirke

kvalitetsledelsessystemet

Anbefalinger om forbedringer

Geeldende nye eller reviderede lovkrav.

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

Output skal omfatte: 563

« Input der er blevet evalueret og beslutninger

* Forbedringer, der er ngdvendige for at opretholde
egnethed, tilstraekkelighed og effektivitet

« Produktforbedringer i relation til kundekrav

* /Endringer der er ngdvendige for at imgdekomme
geeldende nye eller reviderede lovkrav

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

n eInfrastruktur 63
Organisationen skal dokumentere krav til infrastruktur for
5~ overensstemmelse, hindre sammenblanding, sikre korrekt
hé&ndtering. Kan eksempelvis vaere
*Bygninger
eProcesudstyr (bdde handware og software)
sUnderstgttende ydelser (transport,
kommunikationssystemer etc).

*Arbejdsmiljg 64
Organisationen skal

* Dokumentere krav til arbejdsmiljg for at sikre
produktkrav

« Dokumentere krav til medarbejdernes sundhed,
renlighed og beklaedning hvis det kan pévirke
produkternes sikkerhed og ydeevne.

* Sikre at alle der midlertidigt skal arbejde under szerlige
miljgforhold er kompetente, eller at en kompetent
person fgrer tilsyn.

o Note - se yderligere ISO 14644 og ISO 14698

www.lasseahm.dk © copyright 7
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[TiedicoRurser
Strukturen i standarden...
7 #Styring af kontaminering 642
. Hvor det er relevant skal organisationen planlaegge og

dokumentere ordninger til styring af af et kontamineret eller
potentielt kontamineret produkt.

13. september 2017

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

eFastlaeggelse af krav knyttet til produktet 721
Organisationen skal fastleegge:
eKrav specificeret af kunden
eKrav, ikke udtrykt af kunden
«Geeldende lovkrav knyttet til produktet
eYderligere krav som organisationen bestemmer er
ngdvendige

eGennemgang af krav knyttet til produktet 722

Organisationen skal gennemgd de krav, der er knyttet til
produktet inden den forpligter sig (eks. tilbud, accept af
kontrakt, accept af aendringer eller ordrer).

¢ Produktkrav er defineret

« Krav der adskiller sig (fra tidligere, i ordrer etc)

* Opleaering af brugeren

« Organisationen er i stand til at opfylde krav

Der skal opretholdes registreringer pd gennemgangen, af
handlinger som fglge af gennemgangen.

N&r kunden ikke sgrger for dokumenteret formulering af
krav skal kravene bekraeftes af organisationen inden
accept.

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

eKommunikation 723
Organisationen skal planlaegge og dokumentere effektive
foranstaltninger til kommunikation med kunder vedr.:
*Produktinformationer
sForespgrgsler, kontrakt- og ordrehandlinger — herunder
aendringer
«Tilbagemeldinger fra kunder — herunder klager
+Vejledende noter

Organisationen skal kommunikere med myndigheder i
overensstemmelse med geeldende lovkrav.

www.lasseahm.dk
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ugs

Strukturen i standarden...

eOrganisationen skal dokumentere en procedure for udvikling.

Udviklingsplanlaegning — skal indeholde 732

» Udviklingsstadier
De gennemgange , der er ngdvendige pd hvert stadie

« Aktiviteter i forbindelse med verifikation og validering

« Ansvar og befgjelser ifm. udvikling

« Metoder til at sikre sporbarhed af output fra udvikling til
input til udvikling

« De ngdvendige ressourcer — herunder ngdvendige
kompetencer

Lasse Ahm\/ConsuIt

13. september 2017

Lean, Mifp-0g

MedicoKurser

“A

Strukturen i standarden...

eOrganisationen skal dokumentere en procedure for 73.1
udvikling.

«Input til udvikling:

«Krav til funktion, ydeevne, anvendelighed og
sikkerhed i overensstemmelse med tilsigtet
anvendelse

*Geeldende lovkrav og standarder

Relevant output fra risikostyring

«Info fra tidligere lignende konstruktioner — hvor
relevant

«Andre krav, der er vaesentlige for produktudvikling
0g processer

Disse krav skal gennemgds, men hensyn til om de er
fyldestgarende, og godkendes.

Krav skal veere fuldstzendige, entydige, kunne verificeres

eller valideres. Ikke i modstrid med hinanden
Note: IEC 62366-1

Lasse Ahm V/Consult

for Lean, Mijo-0g

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

«Organisationen skal dokumentere en procedure for 731
udvikling.

+Output fra udvikling skal: 734
+Opfylde inputskrav
«Tilvejebringe egnet information til indkgb, produktion
og tilvejebringelse
Indeholde eller henvise til produktkriterier for
godkendelse
«Specificere produktkarakteristika, der er vaesentlige

Der skal opretholdes registreringer fra output.

Lasse Ahm\/ConsuIt

Lean, Mifp-0g

www.lasseahm.dk
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[TiedicoRurser
Strukturen i standarden...
*Organisationen skal dokumentere en procedure for 73.1
udvikling.
£z
«Udviklingsgranskning — p& passende stadier 735
«Evaluere hvorvidt resultater kan opfylde krav
«Identificere og foresld ngdvendige handlinger
Deltagere skal omfatte repraesentanter for funktioner, der
involveret i de stadier der granskes. Samt andre relevante
specialister.
Lasse Ahm\/ConsuIt
Lean, Mie-og
MedicoKurser
Strukturen i standarden...
«Organisationen skal dokumentere en procedure for 731
udvikling.
Verifikation 736
Skal planlaegges
~Indeholde metoder, godkendelseskriterier, samt fastleegge
stikpravestgrrelse
Skal foretages
«Skal dokumenteres
737

Validering

Skal planlaegges

~Indeholde metoder, godkendelseskriterier, samt fastleegge
stikpravestgrrelse

Skal foretages

«Skal dokumenteres

Der skal udfgres kliniske evalueringer eller
ydeevnebedgmmelse iht. medicinsk geaeldende lovkrav.

Validering skal afsluttes inden frigivelse til kunderne
Lasse AhmV Consult

for Lean, Mijo-0g

MedicoKurser

48

Strukturen i standarden...

eOrganisationen skal dokumentere en procedure for 73.1
udvikling.
Overfgrsel af udvikling til fremstilling 738
« Sikre at udviklingen verificeres og er egnet til
fremstilling fgr de bliver specificeret til endelig
produktion, og at produktionskapaciteten kan leve
op til produktkravene.

Styring af udviklingssendringer

» Fastlaegge betydningen af andringer i funktion,
ydeevne, anvendelighed, sikkerhed og geeldende
lovkrav og tilsigtet anvendelse

For implementering skal andringerne
« Gennemgés

« Verificeres

« Valideres efter behov

« godkendes

Lasse Ahm\/ConsuIt

Lean, Mifp-0g

www.lasseahm.dk
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48

N
v

Strukturen i standarden...

eOrganisationen skal dokumentere en procedure for 73.1
udvikling.
Samlet dokumentation for udvikling 7:3.10

Organisationen skal opretholde samlet dokumentation for
hver type af medicinsk udstyr eller for hver familie af
medicinsk udstyr.

Denne dokumentation skal indeholder (eller henvise) til
registreringer der paviser overensstemmelse med

« Kravene til udvikling

« Registreringer til udviklingsaendringer

Lasse Ahm\/ConsuIt

13. september 2017

Lean, Mifp-0g

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

eIndkgbsprocessen 741

Dokumentere procedure for indkgb for at sikre at
indkgbte produkter er i overensstemmelse med afgivne
ordrer.

Fastlaegge kriterier for bedemmelse og valg af
leverandgrer. Kriterierne skal:

« Veere baseret pd leverandgrens evne til at levere
produkter, som opfylder organisationens krav

Vaere baseret pd leverandgrens praestation

Veere baseret pd indkebte produkters betydning for
kvaliteten p& det medicinske udstyr

Sta i rimeligt forhold til den risiko, der er forbundet med
det medicinske udstyr

Lasse Ahm V/Consult

for Lean, Mijo-0g

MedicoKurser

Strukturen i standarden...
eIndkgbsordrer 742

Skal beskrive det produkt, der pataenkes kgbt —
herunder:

» Specifikationer

» Krav til godkendelse, procedurer, processer og udstyr
« Krav til kvalificering af leverandgrens medarbejdere

« Kvalitetsledelsessystemkrav

Kravene skal veere fyldestggrende, fgr de kommunikeres.
Hvor relevant: skriftlig aftale om at leverandgren skal
informere om aendringer i det indkegbte for der

gennemfgres aendringer.

Dokumenter og registreringer skal opretholdes i
ngdvendigt omfang af hensyn til sporbarhed.

Lasse Ahm\/ConsuIt

Lean, Mifp-0g

www.lasseahm.dk
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[TiedicoRurser
Strukturen i standarden...
Produktets renhed. 7o
s g Organisationen skal definere krav til produktets renhed eller

styring af kontaminering, hvis:

« Organisationen renggr produktet, inden det steriliseres

« Produktet leveres som ikke-sterilt og skal gennemgé en
renggringsproces inden sterilisering

Produktet ikke kan renggres inden sterilisering eller
anvendes, og renheden er af betydning

Produktet leveres til ikke-steril anvendelse og det renhed
er af betydning ved anvendelse

Proceshjaelpestoffer skal fjernes fra produktet under
fremstillingen

Lasse Ahm\/ConsuIt

13. september 2017

Lean, Mifp-0g

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

Validering af processer til produktion og 756
servicetilvejebringelse

Alle processer skal valideres, hvor det resulterende output ikke
kan verificeres eller ikke bliver verificeret ved efterfalgende
maling eller overvdgning, og hvor mangler derfor fgrst kan
konstateres efter at produktet er taget i brug.

Validering skal p8vise processers evne til konsekvent at nd
planlagt resultater.

Dokumenterede procedure for validering skal

eDefinere kriterier for gennemgang og godkendelse af
processer

eKvalificering af udstyr og personale

eAnvendelse af specifikke metoder, procedurer og
godkendelseskriterier

ePassende statiske teknikker med rationale for
stikprovestgrrelse

eKrav til registreringer

eValidering, herunder kriterier for fornyet validering

egodkendelse Lasse Ahm Y Consult

for Lean, Mijo-0g

MedicoKurser

Strukturen i standarden...
Styring af afvigende produkter

Organisationen skal sikre, at produkter, der ikke er i
overensstemmelse med produktkravene identificeres og styres
for at hindre utilsigtet anvendelse eller levering.

8.3.1]

Der skal opretholdes registreringer af afvigelsernes art og af
alle efterfolgende iveerksatte handlinger; herunder

under for for besll ne.

Handlinger — produkter konstateret fgr levering
Organisationen skal:

« Iveerkseette handlinger for at fjerne afvigelsen

+ Udelukke at produktet kan benyttes eller anvendes som
tiltzenkt

Autorisere dets anvendelse, frigivelse eller godkendelse ved
dispensation

8.3.2]

Handlinger — produkter konstateret efter levering s:33
Organisationen skal:
« Iveerksaette passende foranstaltninger (rimeligt forhold)
« Opretholde registreringer af handlinger
Lasse AhmV Consult

Lean, Mifp-0g

www.lasseahm.dk
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Lasse Ahm Medarbej Netvasrket IADK ‘OPmanager®
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motivation og ejerskab
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Aktuelle kurser

hos medarbejderne” s e
o

Lasse Michael Ahm G R IEE e
Innovation Auditor
.Sa o kiursar

0 =@l Lasse Ahm Consult hjzlper virksomheder med
Lasse Michal Ahm er Lead Lean, milje- og kvalitetsstyring. Vi udvikler

it LEA i og skaber
e forretningsgange

i og
specialist samt med effekti

Artikler oa nvheder

‘orside Om TOPmanager®

TOPmanager® er et elektronisk ledelsessystem Ofe

i dig som geme vi arbejde med..

@ Nem versi ing af tegning af

@ Elekironisk regisiraring og behandling af afvigelser og
forbearingsforsiag

@ Task Manager - styring af titbagevendende aktivteter -
eksempalis kalibrering, lovpligtige eftersyn, service og

vedigehoid
@ Risikoanalyser - flere modeller som integreret del af softwaren
HR-modul med styring af

udviklingsma, mesrkedage, uddannelse og iraening
@ [nrovoard it vidensdeling, opslag og mélslyring
@ Et godt designmodul, sé det nemt kan tilpasses din virksomhed

4l og
kvalitetsspecifikationer

@ Kiydsraferance til ISO standarder nér du har brug for det

@ Ledelsessystem i flere sprogversioner (dansk, engelsk, lysk)
@ £t tedeisessystem som er nemt at arbeide med

*

www.TOPmanager.dk

MedicoKurser

Evaluering og feed back...

Hvad har veeret godt ved dette indlaeg?

Er der omr&der I kunne have gnsket jer at hgre mere
om?

Hvad har I iszer faet ud af indlaegget om den nye
ISO 13 485:2016?
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Introduktion til
DS/EN ISO 13485:2016

WedicoRurser

Tak for denne gang...
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