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Zertifizierung von QM-Systemen nach der

DIN EN ISO 13485

Die Einhaltung klar definierter Qualitatsstandards wird gerade im internationalen Geschaft
in der heutigen Zeit immer wichtiger. Dazu gehdéren unter anderem kontinuierliche Lern-
und Verbesserungsprozesse, Service und die Fahigkeit an sich stdandig verandernde
Markte und Kundenanforderungen der Anpassung.

Diesen komplexen Anforderungen kann ein prozessorientiertes
QM-System nach DIN EN ISO 13485 gerecht werden. Die DIN EN
ISO 13485 fur Qualitatsmanagementsysteme fiir Medizinpro-
dukte beschreibt die Anforderungen fir regulatorische Zwecke
und befasst sich mit der Entwicklung, Implementierung und
Aufrechterhaltung eines Qualitditsmanagementsystems, das fir
Hersteller und Lieferanten von Rohstoffen und Komponenten
sowie fur Handler und Dienstleister von Medizinprodukten be-
stimmt ist.

Urspriinglich in den 1990er Jahren entwickelt, enthalt der
Standard detaillierte Anforderungen fir ein Qualitatsmanage-
mentsystem flr Organisationen, die am Lebenszyklus eines
Medizinproduktes beteiligt sind, einschlieflich Entwicklung,
Produktion, Lagerung, Vertrieb, Installation oder Instandhal-
tung sowie der Bereitstellung von damit zusammenhangenden
Tatigkeiten.

Die ENISO 13485 wurde zwar in Anlehnung an

die EN ISO 9001 entwickelt und weist daher

Ahnlichkeiten in Bezug auf Umfang und Ziel-

setzung auf, enthalt jedoch zusatzliche An-

forderungen fir Medizinprodukte und schlief3t
bestimmte Vorschriften der EN ISO 9001 aus. Daher ist die
Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001 in den meisten Landern
kein akzeptabler Ersatz fir die Zertifizierung nach DIN EN ISO
13485.

Durch ein funktionierendes Managementsystem kdnnen indi-
viduelle Unternehmensstrukturen exakt auf die spezifischen
Bedirfnisse und Vorgaben von Kunden und Aufsichtsbehdrden
zugeschnitten werden. Betriebsablaufe konnen anschliefzend
flexibel gestaltet werden, so dass jeder davon profitieren kann.
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Wir sind als Zertifizierungsstelle von Managementsystemen
fur Medizinprodukte von der Deutschen Akkreditierungsstelle
(DAKKS) bereits nach der DIN EN ISO 13485:2021 (EN ISO
13485:2016 + AC:2018 + A11:2021) akkreditiert. Des Weiteren
ist TUV NORD CERT als benannte Stelle fiir aktive und nicht
aktive Medizinprodukte fir Konformitatsbewertungsverfahren
unter der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR)
von der Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) benannt (Be-
nannte Stelle, Kennnummer 004.4).

Zielgruppen fiir die Zertifizierung

Ein QM-System nach DIN EN ISO 13485 bildet eine ideale
Basis fir moderne Organisationen jeder Grofse auf nationaler
und internationaler Ebene, um ihre Kompetenz und Effizienz

unter Beweis zu stellen. Interne Arbeitsprozesse, Verantwort-
lichkeiten und Kompetenzen werden ebenso berticksichtigt
wie die Regelung von Prozessen im Umgang mit Kunden und
Geschaftspartnern.

Vorteile einer Zertifizierung
nachhaltige Qualitatssicherung
Identifikation von Verbesserungs- und Einsparpotenzialen
hohe Kunden- und Mitarbeiterzufriedenheit
Bildverbesserung
Risikominimierung
bessere Wirtschaftlichkeit durch Prozessverbesserung
Steigerung der Wettbewerbsfahigkeit
Erflllung spezifischer Kundenanforderungen

Ihr Weg zur DIN EN ISO 13485 Zertifizierung in 6 Schritten
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Sie laden entspre-
chende Fragebdgen
von unserer Website
herunter und senden
uns die ausgefllten
Formulare zu
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Auf Basis der zur
Verfigung gestellten
Informationen erstellt
TUV NORD CERT

ein Angebot

Auftragserteilung
und gemeinsame
Terminierung
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Feststellung der
Zertifizierbarkeit durch
TUV NORD CERT und
Auditplanung

Auditphase und
Nichtkonformitats-
management

(falls erforderlich)
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Freigabe des Zerti-
fizierungsprozesses
und Erteilung des
Zertifikates
(Glltigkeit: 3 Jahre,
jahrliche Uberwa-

24-0568-10/23

Unser Know-how fiir lhren Erfolg

TUV NORD CERT ist ein international anerkannter und zuver-
lassiger Partner fur Prif- und Zertifizierungsdienstleistungen.
Unsere Sachverstandigen und Auditor:innen verfiigen Uber
fundiertes Wissen und haben grundsatzlich eine Festanstel-
lung bei TUV NORD. Hierdurch sind Unabhéngigkeit und
Neutralitat sowie Kontinuitat bei der Betreuung unserer
Kunden gewabhrleistet. Der Vorteil fir Sie liegt auf der Hand:
Unsere Auditor:innen begleiten und unterstttzen die Ent-
wicklung Ihres Unternehmens und geben lhnen ein objektives
Feedback.
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TUV NORD CERT Weitere Informationen
Am TUV1 und Kontaktformular:

45307 Essen

T 0800 245-7457
F 05119986 69-1900

tuev-nord-cert.de


https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/iso-13485/

