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Auditierung der ISO 13485 in der AEMP aus der Sicht der 
Zertifizierungsstelle
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QS ZÜRICH AG

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

- ISO 9001 Qualitätsmanagement
- ISO 14001 Umweltmanagement
- ISO 13485 Qualitätsmanagement Medizinprodukte
- ISO 45001 Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz
- ISO 22000 Lebensmittelsicherheit
- ISO 50001 Energiemanagementsystem
- ISO 3834 Schweisstechnik

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

https://www.quality-service.ch/de/startseite/
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QS ZÜRICH AG

Wir sind auf dem internationalen Markt weltweit vertreten, mit mehr als 32 Sprachen und über 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, Türkei, Ungarn, Vereinigte Arabische Emirate
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QS ZÜRICH AG

- Auditoren
Unsere 250 Auditorinnen und Auditoren sind qualifizierte Fachkräfte mit langjähriger 
Erfahrung in der Auditierung der akkreditierten Bereiche.

- Schulung
Die fortlaufende Weiterbildung Ihrer Mitarbeitenden ist für Ihr Unternehmen wichtig. 
Deshalb nehmen wir gerne Themenvorschläge von Ihnen entgegen für unsere 
öffentlichen Trainings und Workshops.
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ISO
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ISO 13485
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ISO 13485 - Medizinprodukte
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ISO 9000 -QMS
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Regulatorische Anforderungen

- Gesetzliche Anforderungen (HMG, MepV, etc.) 

- Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung der Medizinprodukten 

- Schweizerische Richtlinie zur Aufbereitung von flexiblen Endoskopen

- weitere aktuelle Richtlinie, Normen, Standards, Leitfaden 
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Auditieren der ISO 13485

- 3 Jahre Zyklus
- Die Risikoprozesse; Prozesse, welche für 

die jeweilige Organisation zentral sind bzw. 
mit höherem Risiko behaftet sind, sind jedes 
Jahr zu auditieren.

- Feststellungen; Nachweise
- Stichprobe
- Auditzeitprogram, Checkliste, Auditbericht
- Auditmethoden: Interview, Begehung, 

Beobachtung
- Auditor – soziale und fachliche Kompetenz
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP

- Ein prozessorientiertes 
Qualitätsmanagementsystem 
muss vorhanden sein.

- Risikomanagement ist ein 
Bestandteil davon.
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP

- Sind die Prozesse vorhanden und beschrieben?
- Stimmen sie mit der täglichen Arbeit überein?
- Sind sich die Mitarbeiter bewusst, dass sie nach Prozessen arbeiten (müssen) 

und dass sie an diesen Prozessen mitwirken sollen?
- Gibt es Nachweise, die belegen, dass die AEMP wie beschrieben funktioniert?
- …….
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Prozesse

Beispiel 1 – Produktion
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Prozesse

- Beispiel 2 – Lager und Umgang mit der aufbereiteten MP, 
Verantwortlichkeiten
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - ausgelagerte Prozesse

- Beispiel 3 – Kommunikation und verträgliche Vereinbarungen mit der 
Einkauf, technische Dienst, etc.
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Prozesse

Beispiel 4 – Schnittstellen AEMP-Spital 
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Prozesse

Beispiel 4 – «QM Themen» – Verständnis, Motivation, aktive Mitarbeit
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Fazit

- Die QS ZÜRICH AG Auditoren haben bei der Auditierung von ISO 13485 als 
oberste Prämisse die Patientensicherheit.

- Während des Audits werden die rote Faden entlang der Prozesse, soweit 
möglich, verfolgt. 

- Die tägliche Arbeit im AEMP darf nicht in Frage gestellt werden.
- Klare Fragen – klare Antworten
- Positive und negative Feststellungen erkennen
- Verbesserungen 
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Auditieren der ISO 13485 in AEMP - Fragen
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit
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