Auditierung der ISO 13485 in der AEMP aus der Sicht der
Zertifizierungsstelle



Referent

Suzana Bosanac

— Arztin, Auditorin ISO 9001 und ISO
13485, QM-Manager, Fachspezialist
fur Medizinprodukte,
Vorstandsmitglied SAQ Kanton Zurich

— QS ZURICH AG - Produkt Manager
ISO 13485

— Blutspende SRK Schweiz - WM — QM
und Medizinprodukte

5550 .

eite



QS ZURICH AG

Seit Uber zwanzig Jahren bieten wir Ihnen als akkreditierte
Zertifizierungsgesellschaft (SCESm 0047) eine
Dienstleistungspalette auf dem Gebiet der
Managementsystemzertifizierungen an:

— 1SO 9001 Qualitatsmanagement

— 1SO 14001 Umweltmanagement

— 1SO 13485 Qualitatsmanagement Medizinprodukte
— 1S0O 45001 Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz
— 1SO 22000 Lebensmittelsicherheit

— 1SO 50001 Energiemanagementsystem

— IS0 3834 Schweisstechnik

https://www.quality-service.ch/de/startseite/

GSV

QS ZURICH AG

Home  Uberuns v Wirzertifizieren v  Weitere Informationen v Kontakt %% English
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QS ZURICH AG

Wir sind auf dem internationalen Markt weltweit vertreten, mit mehr als 32 Sprachen und tuber 16°‘000
ausgestellten Zertifikaten.

Albanien, Bahrain, Bosnien und Herzegovina, Brasilien, Bulgarien, China, Deutschland, Griechenland, Indien,
Indonesien, Iran, Italien, Jemen, Jordanien, Katar, Korea, Kosovo, Kroatien, Kuweit, Mazedonien, Montenegro,
Oman, Polen, Saudi Arabien, Serbien, Slowenien, Turkei, Ungarn, Vereinigte Arabische Emirate

SSSH 19, Seite 4
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QS ZURICH AG

— Auditoren
Unsere 250 Auditorinnen und Auditoren sind qualifizierte Fachkrafte mit langjahriger
Erfahrung in der Auditierung der akkreditierten Bereiche.

— Schulung

Die fortlaufende Weiterbildung lhrer Mitarbeitenden ist fur Ihr Unternehmen wichtig.
Deshalb nehmen wir gerne Themenvorschlage von Ihnen entgegen fur unsere
offentlichen Trainings und Workshops.
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ISO

About us

WEDO STRUCTURE MEMBERS ANNOUNCEMENTS @ STRATEGY

ISO is an independent, non-governmental
international organization with a membership of
167 national standards bodies.

Through its members, it brings together experts to share knowledge and develop
voluntary, consensus-based, market relevant International Standards that support
innovation and provide solutions to global challenges.

You'll find our Central Secretariat in Geneva, Switzerland. Learn more
about our structure and how we are governed.
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ISO 13485

Interdisziplinarer Normenbereich ﬁChwe"éer. Norm
Secteur interdisciplinaire de normalisation DI, S9N
Norma Svizzera

EN ISO 13485

Ersetzt / Remplace / Replaces: Ausgabe / Edition: 2016-03
SN EN ISO 13485:2012 ICS Code: 03.120.10
11.040.01

Medizinprodukte - Qualitditsmanagementsysteme -
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
(ISO 13485:2016)
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ISO 13485 - Medizinprodukte
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ISO 9000 -QMS

3.53

Managementsystem

Satz zusammenhangender oder sich gegenseitig beeinflussender Elemente einer Organisation (3.2.1), um
Politiken (3.5.8), Ziele (3.7.1) und Prozesse (3.4.1) zum Erreichen dieser Ziele festzulegen

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Managementsystem kann eine oder mehrere Disziplinen behandeln, z. B.
Qualitatsmanagement (3.3.4), Finanzmanagement oder Umweltmanagement.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Elemente des Managementsystems beinhalten die Struktur der Organisation, Rollen
und Verantwortlichkeiten, Planung, Betrieb, Politiken, Praktiken, Regeln, Uberzeugungen, Ziele und Prozesse zum
Erreichen dieser Ziele.

Anmerkung 3 zum Begriff: Der Anwendungsbereich eines Managementsystems kann die ganze Organisation,
bestimmte Funktionen der Organisation, bestimmte Bereiche der Organisation oder eine oder mehrere
Funktionsbereiche {iber eine Gruppe von Organisationen hinweg umfassen.

Anmerkung 4 zum Begriff:  Dieser Begriff stellt eine der gemeinsamen Benennungen und der Basisdefinitionen fiir
ISO-Managementsystemnormen dar, die in ISO/IEC Directives, Part1, Consolidated ISO Supplement, Anhang SL
enthalten sind. Die urspriingliche Definition wurde durch Anderungen in den Anmerkungen1 bis 3 zum Begriff
gedandert.

3.54
Qualititsmanagementsystem
Teil eines Managementsystems (3.5.3) beziiglich der Qualitdt (3.6.2)
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Regulatorische Anforderungen

— Gesetzliche Anforderungen (HMG, MepV, etc.) & &
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Schweizerisches

— Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung der Medizinprodukten
ZN

— Schweizerische Richtlinie zur Aufbereitung von flexiblen Endoskopen

AT

— weitere aktuelle Richtlinie, Normen, Standards, Leitfaden 1S0

MeMBERS
SNV

Switzerland
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Auditieren der ISO 13485

— 3 Jahre Zyklus

— Die Risikoprozesse; Prozesse, welche fur
die jeweilige Organisation zentral sind bzw.
mit hoherem Risiko behaftet sind, sind jedes

Jahr zu auditieren. o

— Feststellungen; Nachweise il ‘W“i*

- Stichprobe = 0T

— Auditzeitprogram, Checkliste, Auditbericht o || e RS RO BY

— Auditmethoden: Interview, Begehung, S ==
Beobachtung Rlillr;!ﬁj(‘i

— Auditor — soziale und fachliche Kompetenz 8] THE

. x&‘ﬁ,‘{,&i’%.
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP

ZERTIFIKAT
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP

— Ein prozessorientiertes '---- — ) ===l
Qualitatsmanagementsystem A

muss vorhanden sein. e ==

— Risikomanagement ist ein ==
Bestandteil davon.

[
e '
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP

— Sind die Prozesse vorhanden und beschrieben?

— Stimmen sie mit der taglichen Arbeit Uberein?

— Sind sich die Mitarbeiter bewusst, dass sie nach Prozessen arbeiten (mussen)
und dass sie an diesen Prozessen mitwirken sollen?

— Gibt es Nachweise, die belegen, dass die AEMP wie beschrieben funktioniert?

ﬂﬂﬂﬂﬂ
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Prozesse

Beispiel 1 — Produktion

C
SGSY Schmeirerinche Gesetisehaft fin Sterfigutvenomusg .
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Prozesse

— Beispiel 2 — Lager und Umgang mit der aufbereiteten MP,
Verantwortlichkeiten

A
SGSY Schmeirerinche Gesetisehaft fin Sterfigutvenomusg .
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - ausgelagerte Prozesse

— Beispiel 3 — Kommunikation und vertragliche Vereinbarungen mit der
Einkauf, technische Dienst, etc.

(‘ \
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Prozesse

Beispiel 4 — Schnittstellen AEMP-Spital

S~

z Mitarbeiter
gesprache

X,

~———=Vigilanz
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Prozesse

Beispiel 4 — «QM Themen» — Verstandnis, Motivation, aktive Mitarbeit

Gruppe Team

Seite 19
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Fazit

— Die QS ZURICH AG Auditoren haben bei der Auditierung von ISO 13485 als
oberste Pramisse die Patientensicherheit.

— Wahrend des Audits werden die rote Faden entlang der Prozesse, soweit
moglich, verfolgt.

— Die tagliche Arbeit im AEMP darf nicht in Frage gestellt werden.

— Klare Fragen — klare Antworten

— Positive und negative Feststellungen erkennen

— Verbesserungen

SSSSS
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Fragen

SSSSSS



Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit

QS

QUALITY SERVIEE
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