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ISO 13485 CERTIFIERING

Positionera er som en palitlig partner inom Medicinteknik.

FORETAGENS UTMANING

Foretag som tillverkar medicinsk utrustning har bland de hogsta sakerhetskraven av alla foretag. Ett
verksamhetssystem enligt ISO 13485 ger forutsattningar att astadkomma detta for foretagets
produkter och processer. Foretagets verksamhetssystem &r ocksd ett stod i arbetet med sténdiga
forbattringar, sakrare produkter/tjanster och ckad kundngjdhet..

LOSNING

Vad ar IS0 13485?

ISO 13485 ar en internationellt erkand kvalitetsstandard som anger kraven i kvalitetsledningssystem

for konstruktion och tillverkning av medicintekniska produkter. Den bygger pa:

mDe atta kvalitetsledningsprinciperna som leder er v
verksamhet mot: Kundfokus, Ledarskap, Medarbetarnas RELATERADE TJANSTER
engagemang, Processinriktning, Systemangreppssatt for 150 13485, 150 9001, 1S0 14001, OHSAS
ledning, Standiga forbattringar, Faktabaserade beslut, 18001, och andra sektorsspecifika

Omsesidigt fordelaktiga relationer med leverantérer standarder gérs fér att vara kompatibla.
mAtt  uppfylla marknadskrav  sasom  kundkrav, Bureau Veritas Certification erbjuder
myndighetskrav, lagar och forordningar. mojligheten av integrerade revisioner.
Detta ger storre revisionseffektivitet,
Vilka ar de viktigaste fordelarna med 1S0 13485? konsekvens och optimering.
mErt foretag har ett implementerat ledningssystem som
uppfyller ISO 13485 kraven i direktiv och lagstiftning Forutom IS0 13485 certifiering, erbjuder

m Ledningssystemet uppfyller och hanterar branschens kray ~ Bureau Veritas &ven tjanster som
mlLedningssystem sakerstaller att stabila processer mgeEfal\:lt'?rli _
bibehdlls och att foretaget aktivt forbattrar och : Andr;;:a:tlgivisioner
effektiviserar de olika verksamheterna a Projektrevisioner
mForetaget och ledningssystemet utveckling och a Utbildning
effektivisering drivs av standiga forbattringar
mAtt tonvikt ligger pa forebyggande arbete istallet for att
avhjalpa brister
m Ni fokuserar pa att skapa fortroende hos myndigheter, kunder och leverantor, saval for foretaget i sig
som for marknadsforda produkter eller tjanster

VARFOR VALJA BUREAU VERITAS CERTIFICATION?

m Expertis - Bureau Veritas Certification ar varldsledande med dver 100 000 utfardade certifikat till
mer an 80 000 foretag.

m Erkannande - Bureau Veritas Certification ar ackrediterade av mer an 40 nationella och internationella
organ runt om i varlden.

m Fokus - Vi fokuserar pd drivmotorerna i ledningssystemet. Vi granskar framférallt omréden som:
Ledningens Engagemang och Ansvar, Mal, Andra krav, Interna revisioner och Standiga forbattringar.

m Natverk - Bureau Veritas Certification ar verksamt i fler an 100 lander. Denna globala narvaro innebar
att vara kunder kan fa dubbel nytta av internationell kompetens med lokal nérvaro.

m Affarsmassighet - Var framgang baseras pa nara samarbeten, dar fokus ligger pa att driva er
verksamhet framat: vi har fler &n 5,700 specialutbildade revisorer for att leverera en certifieringstjanst
som betyder nagot for er verksamhet.



FAQ - VANLIGA FRAGOR

VAR CERTIFIERINGSPROCESS

Viktiga steg i var certifiering ar:

m Definition av certifieringens omfattning;

m Forgranskning (frivillig): gap analys och diagnos av din
nuvarande position mot standarden;

m Forrevision och Huvudrevision (Certifiering och
certifikat utfardas);

m Periodiska Utvecklingsbesok for att folja standiga
forbattringar;

m Re-certifierings revision efter 3 ar.

Definition av

Varfor ska min organisation infora och certifiera oss
enligt ISO 13485?

Genom att ta till sig allt vad ISO 13485 sager och att
systematiskt inféra detta pa foretagets alla nivaer samt
involvera all personal, sékerstélls foretagets formaga att
producera och tillhandahalla produkter, kompetens och
sakerhet. Detta paverkar i hdg grad fértroendet hos
befintliga kunder med tillhorande eventuella
underleverantérer samt intresset fran nya kunder.

Vad ar kopplingen mellan ISO 13485 och de olika
marknadskrav som finns?

De flesta marknader kraver produktgodkannanden for att
salja produkten pa den marknaden, som till exempel CE
markning for Europa enligt 93/42/EEC, CCC Markning for
Kina eller CMDCAS for Kanada. Dessa direktiv och
forordningar har som grundkrav att foretaget skall
uppfylla 1ISO 13485.
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¢ Ledningens Ansvar ’
¢ Nojd Kund
¢ Kundkrav

¢ Ledning av Resurser

¢ Mdtning, Analys, Forbat-
tring & Kontroll av risker

¢ Produktframtagning

¢ Produkt

UtVéCklingsbes'ék

* Quality Management System (Kvalitetsledningssystem)
** KA: Korrigerande Atgarder (om nédvindigt)

Var framgang vid certifiering baseras
pa ett ndra samarbete med kunden,
fokuserat pa att utveckla kundens
verksamhet med hjalp av kvalitet och
sakerhet som riktmarke. Bureau
Veritas Certification har en unik
mojlighet att forse kvalitetsmedvetna
foretag, oavsett storlek, bransch eller
geografiskt lage, med skraddarsydda
certifieringstjanster.

KONTAKT

For mer information om denna tjanst, kontakta garna

Bureau Veritas Certification

m Per telefon: 031 - 60 65 00
m Per e-post: infoldse.bureauveritas.com

FOR MER INFORMATION

besok:
m Www.bureauveritas.se




