ISO

Medlizinprodukte

WAS IST ?

ISO 13485 ist ein Qualitatsmanagementsystem (QMS) fir Unternehmen, die Medizinprodukte
anbieten. Jeder in der Medizinprodukteindustrie weil3, dass Produkte konsequent Kunden-
und regulatorische Anforderungen erflllen missen. ISO 13485 ist eine internationale
vertrauenswirdige Norm, die lhrer Technologie viel Sicherheit, Effektivitat und hohe Qualitat
verleiht. Die Zertifizierung hilft lhnen die nationalen und internationalen gesetzlichen
Anforderungen zu erfillen und Ihr Unternehmen fir einen globalen Markt zu &ffnen.

Die Norm ISO 13485 unterstutzt jedes Qualitatsmanagementsystem, dass in der Entwicklung,
Installation, Herstellung und Wartung von Medizinprodukten involviert ist. Fir diese Norm wird ein
Medizinprodukt gemaB der Européaischen Medizinrichtlinie wie folgt definiert:

“... alle Gerate, Materialien oder sonstigen Produkte, einschlieBlich der erforderlichen Software, die alleine
oder in Kombination, fir die ordnungsgeméfe Anwendung, wie sie vom Hersteller fir Menschen bestimmt
ist, aus folgenden Griinden verwendet wird:

Diagnose, Pravention, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten

Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Entschadigung fiir Verletzungen oder
Behinderungen

Untersuchung, Austausch oder Anderung der Anatomie oder eines physiologischen Prozesses
Empféngnisverhitung
Und die nicht ihre beabsichtigte Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper durch pharmakologische,

immunologische oder metabolische Mittel erreicht, sondern die in ihrer Funktion durch diese Mittel
unterstltzt werden kann ..."

“Mark und Richard waren groB3artig; Die Arbeit mit IMSM ist ein Vergniigen. Ohne die Hilfe der Auditoren
hatten wir ISO 13485 nicht implementieren konnen. Die Partnerschaft mit IMSM war entscheidend fir
unseren Erfolg.”

Dawn S.


https://www.linkedin.com/company/imsmltd/mycompany/
https://www.facebook.com/imsmltd
https://www.youtube.com/channel/UCV2qtCWe9c1ygeUmjYxFw_Q
https://www.imsm.com/de/

WER BRAUCHT ?

Unabhangig davon, welches Produkt Ihr Unternehmen produziert, sind Hersteller von
Medizinprodukten daflr verantwortlich, sichere und effektive Gerate zu liefern, was durch ein
effizientes ISO 13485 QMS unterstitzt werden kann.

Die Regulierungsbehorden in den bedeutendsten Markten (einschlieB3lich der Europaischen Union,
dem Vereinigten Konigreichs, den Vereinigten Staaten, Kanada, Japan und Taiwan) verlangen oder
bevorzugen nachdriicklich, dass Hersteller, die Medizinprodukte in ihren Landern vermarkten,

Uber ein von Dritten gepriftes und zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem verfigen. Ein ISO
13485-konformes System beschleunigt den Zugang zu diesen Landern.

VORTEILE VON

Wettbewerbsvorteil durch verbesserte ISO 13485 hilft lhnen auch, lhre Lieferkette

Kundenzufriedenheit und Stakeholder- zu Uberwachen, damit sie immer in

Beziehungen Kontrolle sind

Erhohtes Geschaftswachstum - Rechtliche Compliance - seien Sie

gewinnen Sie mehr Auftrage und ziehen sicher, dass Ihr Unternehmen Uber ein

sie groBere Kunden an Qualitatssicherungssystem verflgt, das
die gesetzlichen Anforderungen in allen

Vollstandige ISO 13485-Konformitat Ecken des globalen Marktes erfillt

- eine Voraussetzung fur

Aufsichtsbehorden Uberall ISO 13485 schafft robuste Entwicklungs-,
Herstellungs-, Vertriebs- und

Reduzierte Betriebskosten durch Steuerungsprozesse

kontinuierliche Verbesserung und

hohere Effizienz Verbessertes Risikomanagement - mehr

Konstanz und Rickverfolgbarkeit

VERWANDTE UND

Uber ISO 13485 hinaus, kann IMSM |hr Unternehmen auch an eine Reihe von
Managementsystemen heranfiihren, die kompatibel und integriert sind, um die Entwicklung und
das Wachstum eines profitablen Unternehmens durch Auditeffizienz, Konstanz und kontinuierliche
Verbesserung zu unterstitzen.

IMSM bietet auch ein- und zweitagige interne Auditor-Schulungen sowie eine Reihe von
Dienstleistungen und Zusatzprodukten an.

Um zu erfahren, wie ISO-Normen zur Verbesserung
Ihres Unternehmens beitragen konnen, wenden
Sie sich noch heute an IMSM, um ein informelles
Gesprach mit Ihrem lokalen IMSM Vertriebsleiter zu
fahren.
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