Leanshift ISO 13485:2016
ISO 13485:2016 Medicinsk udstyr, kvalitetsledelsessystemer til regulatoriske formal

Kvalitetsledelse for medicinsk udstyr

71 krav. Det er muligt at blive certificeret efter denne standard hos et akkrediteret certificeringsorgan. Udgave 07/2026.

Der kan certificeres efter ISO 13485 af et akkrediteret organ. Det, der certificeres, er organisationens kvalitetsledelsessystem, ikke et produkt. Vigtigt:
certifikatet er ingen overensstemmelsesvurdering efter MDR eller IVDR, det farer ikke til CE-maerkning, og det erstatter hverken det bemyndigede
organ eller en inspektion fra FDA. Denne liste gengiver standarden, ikke MDR. Den, der blander de to sammen, star til sidst med et certifikat i handen
og ma alligevel ikke bringe udstyret pa markedet. Denne liste er et arbejdsredskab til egenkontrol, ikke et bevis.

Virksomhed Dato Udfyldt af

4 Kvalitetsledelsessystem og dokumentation

4.1-a Kvalitetsledelsessystemet er dokumenteret, vedligeholdes og holdes virksomt. Den rolle,
organisationen har pa markedet, for eksempel producent, autoriseret repraesentant, importer eller
distributer, er skriftligt registreret sammen med de regulatoriske krav, der folger af rollen.

Det taler for: Et kort grunddokument eller et kapitel i handbogen, der angiver den rolle, virksomheden har, og lister de gaeldende regulatoriske
regelsaet per malmarked, med dato og revision. En lille virksomhed holder dette pa to sider: en tabel med malmarked, rolle, geeldende regelsaet,
ansvarlig person, og datoen for den seneste gennemgang.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.1-b De processer, kvalitetsledelsessystemet har brug for, er fastlagt, deres raekkefelge og samspil er beskrevet, og
deres anvendelse i hele organisationen er styret. Styringens art og dybde folger den risiko, hver proces
indebaerer for produktet og for brugernes sikkerhed.

Det taler for: Et proceskort eller en procesliste med graenseflader, dertil en kort risikoklassificering per proces, der forklarer, hvorfor den styres
stramt eller Igst. For en lille virksomhed er en enkelt oversigtstabel nok: proces, procesejer, risikoniveau, styringsdybde.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.1-c For processerne er der fastlagt kriterier og metoder, som sikrer virksom gennemforelse og virksom styring. De
nodvendige ressourcer og den nedvendige information er tilgeengelige, processerne overvages, males og
evalueres, og de handlinger, der skal til for at na de planlagte resultater, gennemfores og registreres.

Det taler for: Procesbeskrivelser eller arbejdsinstruktioner med fastlagte negletal og acceptkriterier, ssmmen med de Igbende evalueringer og
de handlinger, der fglger af dem, med status for gennemferelsen. Uden noget apparat er en slank nggletalsliste, der opdateres manedligt, nok,
dertil en kort registrering, hver gang der opstar en afvigelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.1-d Andringer i kvalitetsledelsessystemets processer vurderes, inden de gennemfores, og vurderingen omfatter
virkningen pa selve systemet, pa de fremstillede produkter og pa de galdende regulatoriske krav. Vurderingen
og godkendelsen af a&ndringen registreres, sa de kan spores.

Det taler for: £ndringsanmodninger eller @&ndringsregistreringer med felter til konsekvensvurdering, bergrte produkter, regulatorisk relevans,
godkendelse og dato. En lille virksomhed ferer en enkelt nummereret eendringsliste, hvor hver linje baerer vurderingen og underskriften fra
den, der godkender.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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4.1-e Processer, der laegges hos eksterne parter, forbliver organisationens ansvar og forbliver under dens
styring. Omfanget af styringen folger den risiko, der er forbundet med processen, og partnerens
evne til at opfylde kravene. Aftalerne med partneren er indgaet skriftligt og fastleegger begge
parters kvalitetsforpligtelser.

Det taler for: En skriftlig kvalitetsaftale per outsourcet proces med specifikationer, frigivelsesveje, pligten til at oplyse om andringer,
registreringer og retten til audit, sammen med dokumentationen for den Igbende overvagning, for eksempel leverandgrvurdering eller
modtagekontrol. Ved sma mangder er et bilag pa to sider til den eksisterende leveringskontrakt nok.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.1f Software, der anvendes i kvalitetsledelsessystemet, kontrolleres inden den forste anvendelse og
efter hver aendring af anvendelsen eller af softwaren selv, sa det bekraeftes, at den tjener sit
tilsigtede formal. Kontrollens dybde felger den risiko, en softwarefejl ville indebaere for produkt og
bruger, og resultaterne registreres.

Det taler for: En fastlagt fremgangsmade til validering af software, en liste over de programmer, der er i brug, med risikoklassificering, og per
program en testplan med testtilfeelde, resultat, dato og godkendelse. Ved almindelige vaerktejer som et regneark med kontrolformler eller et
lagerprogram er dokumenterede testtilfzelde med et kendt forventet resultat og et skaermbillede af det faktiske resultat nok.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.2.1 Systemets dokumenterede information omfatter kvalitetspolitikken og kvalitetsmalene, en
handbog, de procedurer og registreringer, standarden udtrykkeligt kraever, de dokumenter,
organisationen har brug for til at planlaegge, gennemfere og styre sine processer, og de yderligere
registreringer, de galdende regulatoriske krav forlanger.

Det taler for: En dokumentmatrix, der knytter hvert afsnit i standarden til det tilsvarende interne dokument og desuden angiver de
registreringer, der stammer fra det regulatoriske regelsaet. En lille virksomhed ferer denne matrix som en tabel med kolonnerne afsnit,
dokument, revision, opbevaringssted, ansvarlig.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.2.2 En handbog beskriver kvalitetsledelsessystemet. Den angiver anvendelsesomradet, lister de afsnit,
der ikke anvendes, og begrunder den beslutning. Den indeholder de fastlagte procedurer eller
henviser til dem og redegear for, hvordan systemets processer spiller sammen. Strukturen i hele
dokumentationen fremgar af den.

Det taler for: Selve handbogen, med revisionsstatus, godkendelse og et kapitel, der lister de afsnit, der ikke anvendes, med en saglig
begrundelse, for eksempel fordi der ikke fremstilles sterile produkter, eller fordi der ikke leveres installation. Et omfang pa tyve til tredive sider
er sadvanligt og tilstraekkeligt for sma virksomheder.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.2.3 For hver produkttype og produktfamilie findes en egen fil, som giver adgang til de produktrelaterede
registreringer eller indeholder dem. Den dokumenterer den generelle beskrivelse af produktet, den
tilsigtede anvendelse, maerkningen og brugsanvisningen, produktspecifikationerne og
foranstaltningerne omkring fremstilling, emballering, opbevaring, handtering og distribution. Den
rummer ogsa bestemmelserne for maling og overvagning og, hvor det er relevant, kravene til
installation og til service.

Det taler for: Filen for medicinsk udstyr per produkt, fert som et ringbind eller en mappe pa drevet med et forsideark, der lister hvert element
med dokumentnummer, revision og opbevaringssted: tegninger og styklister, instruktioner til fremstilling og kontrol, krav til emballering og
opbevaring, kontrolplaner med acceptkriterier, instruktioner til installation og service. For sma virksomheder er det acceptabelt og praktisk kun
at have henvisninger i filen, sa laenge hver henvisning entydigt peger pa den gyldige revision. Hvor en kategori ikke er relevant, star det i filen
med en kort begrundelse, sa et hul ikke forveksles med en forglemmelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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4.2.4

4.2.5

Dokumenterne gennemgas for tilstraekkelighed og godkendes inden udstedelse, opdateres og
godkendes pa ny, nar det er nedvendigt, og deres revisionsstatus er synlig. Den gyldige revision

findes der, hvor den bruges, er laesbar og entydigt identificeret, dokumenter af ekstern oprindelse er

ligeledes styret, og foraeldede revisioner er beskyttet mod utilsigtet brug. Mindst et eksemplar af

hver forzeldet revision opbevares i en fastlagt periode.

Det taler for: En fastlagt fremgangsmade til dokumentstyring, en dokumentliste med revisionsstatus, godkender og godkendelsesdato, og et

arkiv over de forzeldede revisioner, maerket som ugyldige. Uden et system er en mappe Gyldig og en mappe Arkiv med en spaerrenote nok; det
afgerende er, at ingen ved et uheld arbejder efter en foraeldet instruktion.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Registreringer dokumenterer, at kravene er opfyldt, og at systemet er virksomt. De forbliver
laesbare, er entydigt identificeret og kan findes frem, og information om enkeltpersoners helbred er

beskyttet mod uautoriseret adgang. Opbevaringsperioden er fastlagt og deekker mindst produktets

levetid, sdadan som organisationen har fastsat den, regnet fra frigivelsen, dog mindst to ar,

medmindre de regulatoriske krav forlanger en laangere periode.

Det taler for: En fastlagt fremgangsmade til styring af registreringer med en opbevaringsmatrix per registreringstype, dertil reglerne for
adgang og databeskyttelse for data om patienter og brugere, og dokumentation for sikkerhedskopiering, hvor registreringer opbevares
elektronisk. En lille virksomhed placerer perioderne i en tabel: registrering, opbevaringssted, opbevaringsperiode, sletning eller destruktion,
ansvarlig.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

5 Ledelsens ansvar 11

5.1-1

5.2-1

5.3-1

Leanshift

Den overste ledelse viser pa en sporbar made, at den baerer kvalitetsledelsessystemet: den gor det klart i hele
organisationen, at bade kundekrav og de gaeldende regulatoriske krav til det medicinske udstyr er bindende,
den har sat kvalitetspolitikken i kraft, ivaerksat kvalitetsmal, gennemfert ledelsens evalueringer og stillet de
nedvendige ressourcer til radighed.

Det taler for: Ledelsens frigivelsesnote til politikken og malene med dato og underskrift, registreringer fra ledelsens evaluering, beslutninger
om budget og bemanding for kvalitet og regulatoriske forhold, interne meddelelser eller personaleinformation, hvor ledelsen udtrykkeligt

naevner kundekrav og regulatoriske krav. En lille virksomhed daekker dette med en ledelsesbeslutning pa en side om aret plus registreringen af
den arlige evaluering; et separat forpligtelsesdokument er ikke nedvendigt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
Den overste ledelse sikrer, at kundekrav og de gaeldende regulatoriske krav er fastlagt og faktisk bliver
opfyldt, og behandler begge som ligestillede input til produktet og til processerne.

Det taler for: Oversigt over malmarkederne med de forordninger og standarder, der gzelder for hvert produkt, afklaring af krav i salget eller i
kontraktgennemgangen, henvisninger fra kravspecifikationen og produktspecifikationen til de konkrete regulatoriske kilder. En lille virksomhed
forer en tabel per produktfamilie med kolonnerne marked, forordning, henvisning, ansvarlig og status for gennemgangen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der findes en kvalitetspolitik, frigivet af den averste ledelse, som passer til organisationen,
indeholder forpligtelsen til at opfylde krav og til at opretholde ledelsessystemets virkning, giver

rammen for kvalitetsmalene, er kommunikeret og forstaet i organisationen og gennemgas for

fortsat egnethed med fastlagte intervaller.

Det taler for: Politikken som sin egen styrede dokumenterede information med revisionsstatus, dato og frigivelse, dokumentation for
kommunikationen, for eksempel en opslagstavle, et intranet, en instruktionsliste eller et velkomstmateriale, og en post i registreringen fra

ledelsens evaluering, hvor politikken blev bekrzeftet eller eendret. I en lille virksomhed er en halv side nok, forudsat at hver medarbejder kan
gengive den med egne ord.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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5.4.1-1

5.4.2-1

5.5.1-1

5.5.2-1

5.5.3-1

5.6.1-1

Leanshift

Kvalitetsmal er etableret for de relevante funktioner og niveauer, de er angivet i malbare termer, er
knyttet til kvalitetspolitikken og omfatter de mal, der skal til for at opfylde produktkravene og de
regulatoriske krav.

Det taler for: Malark eller malmatrix per omrade med nggletal, udgangspunkt, malveerdi, frist og ansvarlig, sammen med de malte veerdier fra
det indevaerende ar. Typiske nggletal er antallet af berettigede reklamationer per 1000 enheder, rettidig lukning af CAPA-handlinger, fejlrate
ved slutkontrollen. En lille virksomhed klarer sig med tre til fem mal; det afgerende er, at datakilden er naevnt for hvert enkelt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
Planlaegningen af ledelsessystemet er tilrettelagt, sa kravene i afsnit 4.1 og kvalitetsmalene nas, og nar
andringer af systemet planlaegges, opretholdes dets integritet og dets evne til at fungere.

Det taler for: Kvalitetsplan eller arsplan med handlinger, datoer og ansvar, dertil endringsanmodninger for systemandringer med en
vurdering af virkningen pa processer, dokumenteret information, godkendelser og uddannelsesbehov. En lille virksomhed handterer dette med
en enkel &@ndringsblanket, som ledelsen og den kvalitetsansvarlige frigiver inden gennemfgrelsen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Ansvar og befojelser er fastlagt, dokumenteret og kommunikeret i organisationen,
sammenhangene mellem alle medarbejdere, som leder, udferer eller verificerer arbejde, der

pavirker kvaliteten, er ligeledes dokumenteret, og disse medarbejdere kan udfere deres opgaver

uafhaengigt.

Det taler for: Organisationsdiagram med stedfortraederordninger, beskrivelser af funktion eller stilling med opgaver, befgjelser og

stedfortreedere, og en matrix, der tildeler hver proces en procesejer. Det er vaesentligt, at befgjelsen til frigivelse og verifikation ikke ligger hos
den samme person, som udferer arbejdet. En lille virksomhed noterer dette pa en side og lader tildelingen medunderskrive af de bergrte.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Et medlem af ledelsen er udpeget uafhaengigt af andre opgaver og har dokumenteret ansvar for at
gennemfore og vedligeholde ledelsessystemet, for at rapportere til ledelsen om systemets virkning

og om ethvert behov for forbedring, og for at fremme bevidstheden om de regulatoriske krav og

kundekravene i hele organisationen.

Det taler for: Skriftlig udpegning med dato, ledelsens underskrift og accept fra den udpegede person, sammen med dennes opgavebeskrivelse
og rapporterne til ledelsen, for eksempel inputmaterialet til ledelsens evaluering. En lille virksomhed kan laegge denne rolle sammen med en
anden funktion, men udpegningen skal foreligge som en selvstaendig registrering og ma ikke vaere gemt i en almindelig stillingsbeskrivelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Ledelsen har fastlagt, hvordan ledelsessystemets virkning kommunikeres i organisationen, og disse
kommunikationskanaler bliver faktisk brugt.

Det taler for: Kommunikationsplan eller et kort afsnit i hAndbogen med anledning, kanal, modtagere og hyppighed, for eksempel
vagtoverlevering, manedlig kvalitetsrunde, opslag af nggletallene, rundsendt mail efter reklamationer. Mgdenotater, deltagerlister og fotos
eller udskrifter af nggletalstavlen tjener som dokumentation. En lille virksomhed daekker dette med et tilbagevendende kort mede plus et notat.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der findes en dokumenteret procedure for ledelsens evaluering, evalueringen finder sted med
fastlagte og begrundede intervaller, den underseger systemets fortsatte egnethed, tilstraekkelighed

og virkning, herunder overensstemmelsen med de regulatoriske krav, og der fores registreringer af

den.

Det taler for: Procedure, der beskriver hyppighed, deltagere, forleb og skabelon, dertil registreringerne af de gennemfgrte evalueringer med
dato, deltagere og resultater. Hyppigheden skal begrundes; en gang om aret er almindeligt, og et kortere interval passer, nar der er mange
andringer eller reklamationer. En lille virksomhed arbejder med en fast dagsordensskabelon, der samtidig er registreringen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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5.6.2-1 Evalueringen bygger som minimum pa felgende input: tilbagemeldinger fra markedet og reklamationer,
indberetninger til myndighederne, auditresultater, resultater af overvagning og maling af processer og
produkt, status for korrigerende og forebyggende handlinger, opfelgning fra tidligere evalueringer, andringer,
der pavirker systemet, anbefalinger til forbedring, og nye eller reviderede regulatoriske krav.

Det taler for: En skabelon, hvor hvert input har sin egen linje sammen med en henvisning til datakilden: reklamationslog, indberetningsregister,
auditrapporter, nagletalsark, CAPA-liste, handlingsopfelgning fra den forrige evaluering, eendringslog, forbedringsforslag, oversigt over
andringer i lovgivning og standarder. En lille virksomhed holder bevidst skabelonen kort, men ingen linje ma mangle; et punkt uden handelser
lukkes med noten ingen i perioden.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

5.6.3-1 Evalueringen frembringer dokumenterede beslutninger og handlinger om forbedring og vedligeholdelse af
ledelsessystemet og dets processer, om produktforbedring med hensyn til kundekrav og regulatoriske krav, og
om ressourcebehov.

Det taler for: Handlingsplan som bilag til registreringen med handling, ansvarlig, frist, ressourcebehov og status for faerdiggerelsen, dertil
opfelgning i den naeste evaluering. Beslutningerne skal kunne spores tilbage til inputtene, sa det er synligt, at evalueringen havde en virkning.
En lille virksomhed ferer en lgbende handlingsliste, hvor abne punkter forbliver synlige, indtil de er lukket.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

6 Ressourcestyring: tilvejebringelse af ressourcer, medarbejdere, infrastruktur og arbejdsmilje

6.1-1 De ressourcer, der skal til for at drive og vedligeholde kvalitetsledelsessystemet, er fastlagt og bliver faktisk
stillet til radighed. Det omfatter de ressourcer, der skal til for at opfylde produktkrav og de geaeldende
regulatoriske krav, altsa mennesker og deres arbejdstid, budget, lokaler, udstyr og ekstern stette.

Det taler for: Ressourceplan eller budgetpost til kvalitetsledelsessystemet, afsatte tidsandele til den kvalitetsansvarlige og til den, der har
ansvaret for regulatorisk overholdelse, liste over investeringer og indkeb af udstyr til kontrol og produktion, aftaler med eksterne leveranderer,
for eksempel et prgvningslaboratorium eller en leverander af sterilisation. En lille virksomhed viser dette med en oversigt pa en side: hvem der
arbejder hvor mange timer om maneden, hvor stort arsbudgettet er, hvilke anskaffelser der er planlagt, dertil den gverste ledelses
godkendelse og et referatfgrt punkt fra ledelsens evaluering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

6.2-1 For aktiviteter, der pavirker produktkvaliteten, er den nedvendige kompetence fastlagt med hensyn
til uddannelse, oplaering, ferdigheder og erfaring. Fremgangsmaden til at fastleegge kompetencen,
til at opna den gennem oplaring eller andre handlinger og til at verificere virkningen af disse
handlinger er beskrevet i en dokumenteret procedure. Medarbejderne er bevidste om, hvad deres
arbejde betyder for kvaliteten og for produkternes sikkerhed, og der fores registreringer over
uddannelse, oplaering, faerdigheder og erfaring for hver enkelt.

Det taler for: Dokumenteret procedure for kompetence og oplaering, kompetencematrix per aktivitet og person, oplaeringsplan og
oplaeringsregistreringer med dato og underskrift, personalemappe eller kompetencemappe med eksamensbeviser og certifikater. Virkningen
bliver ikke blot pastaet, men dokumenteret, for eksempel ved en frigivelse til arbejdspladsen efter overvaget oplaring i arbejdet, ved en
prevebatch, en videnstest eller en dokumenteret observation foretaget af en erfaren person. En lille virksomhed ferer dette som en tabel:
person, aktivitet, kraevet kompetence, dokumentation, dato for kontrollen af virkningen, naeste genopfriskning.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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6.3-1

6.4-1

6.4-2

Den infrastruktur, der skal til for at opna overensstemmelse med produktkravene, er fastlagt og
stillet til radighed: bygninger og arbejdsomrader, procesudstyr med tilherende hardware og

software, og understottende ydelser som transport, kommunikation og forsyning. Kravene til

vedligeholdelse er dokumenteret, herunder hyppigheden, hvor vedligeholdelsen kan pavirke
produktkvaliteten. Det er ogsa fastlagt, hvordan produktet forhindres i at blive pavirket negativt af

udstyr eller af omgivelserne, og den vedligeholdelse, der faktisk er udfert, registreres.

Det taler for: Liste over aktiver og udstyr med placering og formal, vedligeholdelsesplan med intervaller og ansvarlige personer, registreringer
af vedligeholdelse og reparation, frigivelse af udstyret til brug igen efter vedligeholdelse. For software, der indgar i procesudstyret, harer
versionsniveauet og indstillingerne med i registreringen. En lille virksomhed farer et udstyrsark per maskine med intervallet, den seneste og
den naeste vedligeholdelse og det udferte arbejde. Intervallerne er begrundet, for eksempel ud fra producentens anvisninger eller ud fra egen
erfaring, og gennemgas efter nedbrud.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De forhold i arbejdsmiljeet, der skal til, for at produktet opfylder sine krav, er dokumenteret, for
eksempel renhed, orden, temperatur, luftfugtighed, belysning eller elektrostatisk opladning. Hvor
medarbejdere kan pavirke produktkvaliteten gennem kontakt med produktet eller med

omgivelserne, er kravene til medarbejdernes sundhed, renlighed og beklsedning fastlagt, og

personer, der arbejder under saerlige omgivelsesbetingelser, er kvalificeret til det arbejde eller

overvages af en kvalificeret person.

Det taler for: Dokumenterede krav til arbejdsmiljeet per omrade, regler for hygiejne og bekleedning med arbejdstej, handsker, smykker og
sygemelding ved infektion, rengeringsplan med kvittering, registreringer af overvagede omgivelsesparametre som temperatur og
luftfugtighed. En lille virksomhed lgser dette med et opslag i hvert rum, der angiver de gaeldende graenser og regler, en rengeringsplan til
afkrydsning og en datalogger, hvis veerdier aflaeses og arkiveres med regelmaessige intervaller. Instruktionen af medarbejderne i disse regler er
dokumenteret med dato.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Foranstaltningerne til styring af forurenet eller muligvis forurenet produkt er dokumenteret og
gennemfort, sa forurening af arbejdsmiljeet, af medarbejdere eller af andet produkt forhindres. For

sterilt medicinsk udstyr er kravene til styring af forurening med mikroorganismer og partikler

desuden dokumenteret, og den kraevede renhed opretholdes under montage og emballering.

Det taler for: Dokumenteret ordning for forureningsstyring, identifikation og adskillelse af forurenet produkt, instruktioner for rengering og
desinfektion med middel, koncentration og kontakttid. For sterilt produkt desuden: fastlagte graenser for biobelastning og partikler,
registreringer fra overvagningen af omgivelserne, dokumentation for renrummet eller det rene omrade, sluseregler og krav til pakleedning. En
lille virksomhed afgraenser et rent omrade med klare adgangsregler, registrerer rengering og malevaerdier pa et formularark og lader
mikrobiologisk prevning udfere eksternt. Handtering af produkt, der kommer retur fra markedet, hgrer ogsa hertil, for eksempel en
karantaenezone med sin egen maerkning.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7 Produktrealisering: planlaegning, kundekrav, design og udvikling, indkeb, produktion og overvagningsudstyr

7.11

Leanshift

Realiseringen er planlagt for hvert produkt eller hver produktfamilie, og resultatet af planlaegningen
foreligger som dokumenteret information. Planen naevner kvalitetsmalene og produktkravene, de

processer og ressourcer, der skal til, acceptkriterierne og aktiviteterne til verifikation, validering,

overvagning, maling, handtering, opbevaring, distribution og sporbarhed, sammen med de

registreringer, disse aktiviteter frembringer. Den passer til ledelsessystemets evrige processer.

Det taler for: En realiseringsplan eller kvalitetsplan per produktfamilie, saedvanligvis en tabel med kolonnerne procestrin, styrende dokument,
kontrolleret kendetegn, acceptkriterium, overvagningsudstyr, resulterende registrering. En lille virksomhed skriver to sider, som peger pa de
eksisterende arbejds- og kontrolinstruktioner i stedet for at gentage indholdet, med dato, revisionsstatus og frigivelse fra den gverste ledelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.1-2

7.2-1

7.2-2

7.2-3

7.3-1

Leanshift

Risikostyring er beskrevet som en proces, dakker hele produktets livscyklus og anvendes faktisk
under produktrealiseringen. De registreringer, den frembringer, vedligeholdes og opdateres, hver

gang der kommer ny viden fra produktion, tilbagemeldinger, reklamationer, service eller markedet.

Det taler for: En procedure for risikostyring, en risikostyringsplan og en risikostyringsfil per produkt med en fareliste, risikoanalyse,

styringstiltag, dokumentation for virkningen og en vurdering af restrisikoen. Metodikken i ISO 14971 er den saedvanlige vej. En lille virksomhed
ferer filen som en versioneret tabel per produkt; ved hver reklamation og hver &ndring gennemgas den bergrte raekke, dateres og kvitteres.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Inden der afgives noget tilsagn til kunden, er alle produktkrav fastlagt: dem, kunden angiver, dem, der er
nodvendige for den tilsigtede anvendelse, ogsa nar de ikke er angivet, malmarkedernes regulatoriske krav,
kravene til oplaering eller instruktion af brugeren, og de krav, organisationen stiller til sig selv.

Det taler for: En kravliste eller specifikation per produkt, som tilbuddet og ordrebekraeftelsen henviser til, dertil en oversigt over
malmarkederne med de gaeldende forpligtelser til godkendelse, sprog og maerkning. En lille virksomhed fgrer en tabel per produkt med
kolonnerne krav, kilde, malmarked, opfyldt af, og opdaterer den, hver gang et nyt marked abnes.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produktkravene gennemgas, inden ordren accepteres: de er entydige, forskelle mellem forespeorgsel, tilbud og
ordre er afklaret, regulatoriske krav er daekket, og organisationen er i stand til at opfylde kravene. Resultatet
af gennemgangen og de handlinger, der folger af den, registreres. £ndres ordren, gentages gennemgangen,
og de bererte omrader modtager den aéendrede information.

Det taler for: En ordregennemgang med dato, den, der gennemgar, og frigivelse, for eksempel som en underskrevet gennemgangsblok pa
ordrebekraeftelsen med gennemfgrlighed, regulatorisk status, maerkning, leveringsdato og pris. Ved siden af den eendringsmeddelelserne til
produktion, indkeb og den regulatorisk ansvarlige, som kan spores gennem fordelingslisten eller ordreloggen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kanalerne til kommunikation med kunder og med myndigheder er fastlagt og dokumenteret. De
daekker produktinformation, foresporgsler og ordreaendringer, tilbagemeldinger og reklamationer

samt sikkerhedsinformation og radgivende meddelelser til brugerne.

Det taler for: En kommunikationsmatrix eller procedure med anledning, kanal, ansvar og frist; en skabelon til en radgivende meddelelse til
kunderne; en kontaktliste over de kompetente myndigheder i malmarkederne. Udgaende post, sporbare mailtrade og reklamationsfilen tjener

som dokumentation. En lille virksomhed skriver en enkelt side om, hvem der informerer hvem inden for hvilken frist i en nedsituation, og
naevner en stedfortraeder.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Design og udvikling forleber efter en dokumenteret procedure, og der findes en dokumenteret plan
for hvert projekt. Den fastleegger faserne, gennemgangene, verifikationerne, valideringerne og

overforslen til produktion, ansvar og befejelser, de nedvendige ressourcer og de metoder, der sikrer
sporbarhed fra input til output. Planen opdateres, efterhanden som arbejdet skrider frem.

Det taler for: En procedure for design og udvikling samt en projektplan med faseoversigt, datoer, ansvarlige og frigivelsespunkter, sammen
med en sporbarhedsmatrix, der knytter hvert input til sit output, verifikationsdokumentationen og posten i risikofilen. En lille virksomhed fgrer
plan og matrix som en versioneret tabel, hvor hver opdatering har dato og initialer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

lean-shift.com Side 7 af 15



Leanshift ISO 13485:2016

7.3-2

7.3-3

7.3-4

7.3-5

7.3-6

Leanshift

Designinputtene er registreret og daekker funktion, ydeevne, brugsegnethed og sikkerhed til det tilsigtede
formal, de regulatoriske krav, resultaterne af risikostyringen, de galdende standarder med deres
udgavestatus og erfaringer fra sammenlignelige tidligere produkter. Inputtene er fuldstaendige, uden
modstrid, verificerbare, sadan som de er formuleret, og frigivet, inden det videre arbejde begynder.

Det taler for: En godkendt inputliste eller specifikation med dato og underskrift, hvor hver linje er formuleret, sa den kan kontrolleres, altsd med

en malveaerdi og en tolerance frem for med en hensigtserklaering. Modstrid og abne punkter star i en afklaringsliste, som lukkes, inden den
naeste fase begynder. Henvisningen til risikoanalysen og til de anvendte standarder er en del af listen.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Designoutputtene har en form, der gor det muligt at sammenligne dem med inputtene. De giver den
information, der skal til for indkeb, produktion og service, angiver acceptkriterierne og beskriver de
kendetegn, der er vaesentlige for en sikker og tilsigtet anvendelse. De gennemgas og godkendes inden
frigivelsen, og godkendelsen registreres.

Det taler for: Godkendte tegninger, styklister, specifikationer, kontrolinstruktioner, tekst til maerkning og brugsanvisning, krav til emballering,
hver med et godkendelsesmaerke og en udgavestatus. Acceptkriterierne fremgar der, hvor kontrollen udfgres, ikke kun i designmappen.
Outputtene samles i filen for medicinsk udstyr efter 4.2.3 eller er tydeligt henvist til derfra.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Systematiske designgennemgange finder sted pa de punkter, planen fastsaetter. Repraesentanter for de
beroarte funktioner deltager, dertil yderligere specialister, hvor det er nedvendigt. Gennemgangen behandler,
om outputtene opfylder kravene, hvilke problemer der stadig er abne, og hvilke handlinger der lukker dem.
Den gennemgaede designtilstand, deltagerne, datoen og resultatet registreres.

Det taler for: Referat per gennemgang med deltagerliste, det undersegte versionsnummer, de dbne punkter med ansvarlig og dato, og
beslutningen om, hvorvidt den naeste fase ma starte. En lille virksomhed bruger en fast skabelon pa en side, sa intet punkt bliver glemt, og
inviterer produktion og kvalitet ved siden af design.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Verifikationen er planlagt og dokumenteret pa forhand: metoder, acceptkriterier og, hvor der
anvendes stikprover, begrundelsen for stikprovestorrelsen. Verifikationen viser, at outputtene

opfylder inputtene. Er produktet tiltaenkt brug sammen med et andet produkt, omfatter

verifikationen den forbindelse. Dokumentationen registreres.

Det taler for: En verifikationsplan og testrapporter med angivelse af den testede genstand og dens version, det anvendte udstyr, datoen, den,

der tester, og resultatet holdt op mod acceptkriteriet. Hvor der anvendes stikprgver, en kort skriftlig begrundelse for sterrelsen, udledt af
kendetegnets risiko. Afvigelser lukkes med en handling og en dokumenteret fornyet kontrol, de forbigas ikke i stilhed.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Valideringen er planlagt og dokumenteret og udferes pa produkt, der er repraesentativt for
serieproduktionen. Den viser, at produktet opfylder kravene til den tilsigtede anvendelse og den

tilsigtede bruger, omfatter den kliniske evaluering eller ydeevneevalueringen, hvor det er kraevet, og

er afsluttet, inden produktet frigives til kundens brug.

Det taler for: En valideringsplan og valideringsrapport med angivelse af, hvilken batch eller opbygning preverne kom fra, og hvorfor de er
repraesentative, dertil dokumentationen for brugsegnetheden, indsamlet med brugere fra malgruppen, og, hvor det er kraevet, den kliniske
evaluering eller ydeevneevalueringen. Batchnumrene pa valideringsprgverne registreres, sa sporbarheden forbliver ubrudt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.37

7.3-8

7.3-9

7.41

7.4-2

Leanshift

Overforslen af designoutput til produktionen falger en beskrevet fremgangsmade. Inden seriefrigivelsen
kontrolleres og registreres det, at outputtene er egnede som produktionsspecifikationer, og at processen giver
produkt med de kraevede kendetegn.

Det taler for: En overfarselstjekliste med frigivelsen af arbejds- og kontrolinstruktioner, veerktgj, opspaendinger, overvagningsudstyr og
oplzeringen af produktionsmedarbejderne, dertil dokumentationen fra en farste produktionskersel eller en kapabilitetsundersegelse af
processen. En lille virksomhed viser overfgrslen gennem en farstegangskontrol, som produktion og kvalitet kvitterer for i feellesskab.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Designaendringer gennemgas, verificeres, valideres, hvor det er nedvendigt, og godkendes, inden de
gennemfores. Gennemgangen behandler udtrykkeligt, hvad aendringen betyder for funktion, ydeevne,
brugsegnethed, sikkerhed, risikofilen, regulatoriske krav og for produkt, der allerede er fremstillet, er pa lager
og er ude pa markedet. Gennemgangen og dens resultat registreres.

Det taler for: En @ndringsanmodning med beskrivelse, begrundelse og en konsekvensvurdering, der daekker risikofilen, maerkningen,
godkendelsesstatus, lagerbeholdningen og bestanden ude pa markedet, dertil godkendelse med dato, gennemfgrelsesdato og dokumentation
for virkningen. Et Isbende aendringsregister per produkt er nok, men det skal vaere fuldstaendigt: hvert nummer er enten gennemfert eller
afvist med en begrundelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der findes en fil for design og udvikling for hvert produkt eller hver produktfamilie. Den samler eller
henviser tydeligt til designdokumentationen, a&ndringerne og forbindelsen til de geeldende krav, sa
det forbliver sporbart, at kravene er opfyldt.

Det taler for: Et filindeks per produkt med dokument, version, dato og placering, som mindst daekker plan, input, output, gennemgange,
verifikation, validering, overfarsel og andringer. Filen ligger teet pa filen for medicinsk udstyr efter 4.2.3. Dobbelt vedligeholdelse undgas ved at
henvise frem for at kopiere. Et forsideark med henvisninger er acceptabelt, sa leenge henvisningerne holder.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Indkeb folger en dokumenteret procedure, som sikrer, at indkebt produkt er i overensstemmelse
med de angivne krav. Leveranderer udvalges og vurderes efter fastlagte kriterier, gradueret efter

deres indflydelse pa produktet og efter den tilherende risiko. Deres praestation overvages og

vurderes pa ny med fastlagte intervaller. Der er fastlagt handlinger, som star i forhold til risikoen, for

det tilfeelde, at krav ikke bliver opfyldt. Vurderingerne registreres.

Det taler for: En leveranderprocedure, en leveranderliste med godkendelsesstatus, et vurderingsark med kriterier og risikogradering, tal for
leveringssikkerhed og kvalitet, og referat af den fornyede vurdering med dato. En lille virksomhed klarer sig med en tabel: leverander,
leveringsomfang, risikoklasse, seneste vurdering, status, naeste vurdering. Det afgerende er, at spaerrede leverandgrer er synlige for indkab.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Indkebsinformationen beskriver entydigt det produkt, der skal kebes, og angiver, hvor det er relevant,
specifikationer, krav til kontrol og accept, krav til kvalifikationen af leveranderens medarbejdere og til
leveranderens kvalitetsledelsessystem. Det er skriftligt aftalt med leverandoeren, at andringer af det indkebte
produkt oplyses, inden de gennemfores. Indkebsinformationen registreres i et omfang, der understotter
sporbarheden.

Det taler for: En indkabsordre, der henviser til en tegning eller specifikation med udgavestatus, en kvalitetssikringsaftale eller rammekontrakt
med pligten til at oplyse om andringer, og et arkiv over ordrer. Ved katalogvarer er et entydigt varenummer med revisionsstatus nok. En lille
virksomhed saetter oplysningspligten ind som en fast bestemmelse i sine indkgbsbetingelser og lader leverandgren bekrzefte den skriftligt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.4-3 Indkebt produkt verificeres inden brug. Kontrollens omfang foelger udfaldet af leverandervurderingen og
delens risiko. Bliver en @&ndring hos leveranderen kendt, vurderes dens virkning pa produktet, inden delen
bruges videre. Foregar verifikationen hos leverandoeren, aftales omfang og kriterier pa forhand.
Dokumentationen registreres.

Det taler for: En plan for modtagekontrol med et kontrolomfang gradueret efter risikoklasse, kontrolregistreringer med parti, antal, kendetegn
og resultat, og, hvor frigivelsen bygger pa attester, en sammenligning af smelte- eller veerksattesten med specifikationen.
Andringsmeddelelser fra leverandagren ferer til en vurdering, som i dokumenteret form afger, om delen forbliver i brug. Verifikation hos
leverandgren er angivet med sit omfang pa ordren.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.5-1 Produktion og levering af service foregar under styrede forhold: dokumenterede procedurer og
arbejdsinstruktioner, egnet udstyr, fastlagte procesparametre og produktkendetegn, overvagning
og maling, og styret frigivelse, levering og aktiviteter efter leveringen. For hver batch eller hvert
parti registreres den fremstillede mangde og den frigivne maengde, batchen er entydigt
identificeret, og de pasatte markninger og brugsanvisninger kan henfores til den.

Det taler for: En fremstillingsinstruktion per produkt og et falgekort for batchen med batchnummer, mangder, anvendte komponenter med
deres batcher, procesparametre, kontrolresultater, version af maerkning og brugsanvisning, og underskriften, der frigiver batchen. En lille
virksomhed kerer fglgekortet som en formular, der fglger partiet gennem produktionen og bagefter bliver batchfilen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.5-2 For produkt, der rengeres inden sterilisation eller inden brug, som leveres usterilt og bearbejdes af
brugeren, eller som procesmidler skal fjernes fra, er kravene til renhed og til at forhindre forurening
dokumenteret og gennemfort i processen.

Det taler for: En rengegringsinstruktion med middel, koncentration, tid, temperatur og terring, frigivelseskriterier for renhed, dokumentation for
rester af procesmidler som skaereolie eller slipmiddel, og regler for handsker, bekleedning og emballering ved slutmontagen. En lille

virksomhed viser virkningen gennem en engangsvalidering af rengeringen og bagefter gennem den dokumenterede overholdelse af de
fastlagte parametre.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.5-3 Hvor produktet installeres, er kravene til installationen og kriterierne for afprevningen ved
overtagelsen dokumenteret og gjort tilgaengelige for kunden eller for den udpegede
serviceleverander. Den udferte installation og afprevningen ved overtagelsen registreres, ogsa nar
en tredjepart udferer dem. Hvor installation ikke er relevant for produktet, star det registreret med
en begrundelse.
Det taler for: En installationsinstruktion med en overtagelsesregistrering underskrevet af installateren og kunden, dertil en regel om, inden for

hvilken periode servicepartnere returnerer registreringerne, og arkiveringen af dem i produktfilen. En lille virksomhed bruger en formular pa to
sider: side et er trinnene til afkrydsning, side to er malevardierne holdt op mod malvaerdierne med en underskrift.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.5-4 Hvor vedligeholdelse eller service indgar i leveringsomfanget, findes der dokumenterede procedurer,
referencemateriale og krav til de nedvendige malinger for det. Serviceregistreringerne analyseres,
sa det bliver synligt, om en sag skal behandles som en reklamation, og sa der opstar input til
forbedring.
Det taler for: En serviceinstruktion, en liste over reservedele og veerktgj, og servicerapporter med enhedsnummer, fejlbillede, arsag, handling,
anvendte dele og dato. Ved siden af dem en regelmaessig analyse, som ger klynger synlige og pa en sporbar made dokumenterer

overleveringen til reklamationsbehandlingen efter 8.2.2. En lille virksomhed analyserer rapporterne kvartalsvis i en tabel efter fejlbillede og
registrerer beslutningen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.5-5

7.5-6

7.5-7

7.5-8

7.5-9

Leanshift

Sterilisationsprocesser og sterile barrieresystemer valideres efter dokumenterede procedurer, inden
den forste anvendelse og igen efter aendringer af produkt, emballage eller proces. For hver

sterilisationsbatch registreres procesparametrene, og registreringen kan entydigt henfores til den

tilherende produktionsbatch.

Det taler for: Valideringsrapporter for sterilisationen og for emballagen, altsa forseglingens taethed, forseglingens styrke og aldning, frigivelse
af procesparametrene, batchregistreringer med temperatur, tryk, tid eller dosis, biologiske indikatorer eller dosimetre, og et frigivelsesmaerke.
Ved sterilisation hos en leverander leverer serviceleverandgren batchregistreringerne; organisationen arkiverer dem sammen med
produktionsbatchen og kontrollerer dem mod de godkendte parametre inden frigivelsen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Processer, hvis resultat ikke fuldt ud kan kontrolleres ved efterfelgende overvagning eller maling,
valideres efter en dokumenteret procedure. Kriterierne for gennemgang og godkendelse,

kvalificeringen af udstyret, kvalificeringen af medarbejderne, metoderne, registreringerne og

anledningerne til fornyet validering er fastlagt. Software, der anvendes i produktionen eller i

overvagningen, valideres pa risikogrundlag inden brug og efter a&ndringer.

Det taler for: En liste over de processer, der kraever validering, med en begrundelse, typisk svejsning, limning, sprejtestgbning, rengering og
forsegling, dertil valideringsrapporter, der daekker kvalificering af installation, drift og ydeevne, dokumentation for medarbejdernes
kvalificering, og de fastlagte anledninger til fornyet validering, for eksempel skift af maskine, materiale eller parameter. For software er en kort
rapport per program nok: formal, risiko, testtilfaelde, resultat, godkendelse, dertil ny dokumentation efter hver opdatering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produktet identificeres gennem hele realiseringen efter en dokumenteret procedure, status for
kontrol og frigivelse er til enhver tid genkendelig, og returneret produkt er maerket som sadant og

holdes adskilt fra frigivne varer. Hvor regulatoriske krav forlanger en entydig udstyrsidentifikator, er
tildelingen af den styret.

Det taler for: En identifikationsprocedure, falgekort, etiketter, maerkning af placeringer og omrader, farvemaessig eller fysisk adskillelse af varer
i karantaene, kontrollerede varer og frigivne varer, og en modtagelog for returvarer med karantaenemaerkning. En lille virksomhed arbejder
med tre fast skiltede omrader og et fglgekort per parti. Det holder til en audit og kraever ingen software.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Omfanget af sporbarheden er fastlagt og beskrevet i en dokumenteret procedure. Proceduren
navner de registreringer, der skal skabes, sa et produkt kan spores fra de anvendte materialer og
komponenter, gennem trinnene i produktion og kontrol, til leveringen, og ligeledes i den modsatte

retning.

Det taler for: En sporbarhedsprocedure med den fastlagte sporbarhedsdybde per produktklasse, batchmaerkning af rdmateriale og kebte dele,

forbindelserne i batchfilen, og en felgeseddel med batchnummeret. En overbevisende dokumentation er en dateret prevekersel: veelg et
batchnummer, spor det i begge retninger, og registrer tidsforbruget og resultatet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For implanterbart produkt fores desuden registreringer over komponenter, materialer og forholdene i
arbejdsmiljeet, i det omfang disse forhold kunne fa produktet til at falde uden for sin specifikation. Der fores
registreringer over forsendelse og distribution, og de foreligger ogsa hos distributionspartnerne, sadan at
hvert leveret produkt kan spores til modtageren.

Det taler for: En batchfil med alle batcher af komponenter og materialer, registreringer af omgivelsesforholdene, for eksempel partikeltal,
kimtal, temperatur og luftfugtighed for de bergrte trin, og en forsendelsesliste med produkt, serienummer eller batchnummer, modtager og
dato. Distributgrerne har skriftligt forpligtet sig til at fere disse registreringer og stille dem til radighed pa forlangende. Opbevaringsperioderne
er fastlagt og bliver overholdt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.5-10 Kundens ejendom, som er placeret hos organisationen, for eksempel vaerktoj, leverede komponenter, prover
eller fortrolige oplysninger og personoplysninger, er identificeret, beskyttet og sikret. Tab, skade eller
uegnethed meddeles kunden og registreres.

Det taler for: Et register over de leverede genstande med maerkning, tilstand og opbevaringssted, skriftlig meddelelse til kunden med dato ved
skade, og en regel for handtering af kundens dokumenter og patientoplysninger, herunder begraensning af adgangen. En lille virksomhed
maerker kundens varer med farvede maerkater og ferer en liste pa en side, som kvitteres ved returnering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.5-11 Produktets kendetegn bevares gennem bearbejdning, opbevaring, handtering og forsendelse til det
tilsigtede bestemmelsessted efter dokumenterede krav. Der er styring af beskyttelsen mod skade,
forurening, forveksling og aldning, af de saerlige forhold som temperatur eller luftfugtighed
sammen med overvagningen af dem, og af fjernelsen fra brug af produkt, hvis holdbarhed er
udlobet.

Det taler for: Krav til emballering og opbevaring, styring af udlgbsdatoer efter farst ind, forst ud, registreringer af opbevaringsforholdene,
frigivelse af transportemballagen gennem en forsendelsestest, og en karantaneregel for varer, hvis holdbarhed er udlgbet. En lille virksomhed
dokumenterer overvagningen med en datalogger i lageret og en manedlig visuel kontrol, der kvitteres.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.6-1 Det udstyr til overvagning og maling, der skal til for at vise produktets overensstemmelse, er
fastlagt og styret efter en dokumenteret procedure: kalibreret eller verificeret inden brug og med
fastlagte intervaller mod sporbare normaler, justeret hvor det er nadvendigt, entydigt identificeret
og beskyttet mod uautoriseret justering og mod skade. Viser et maleinstrument sig at veere
fejlbehaeftet, vurderes gyldigheden af tidligere maleresultater, og der fastlaegges handlinger for det
berorte produkt. Software, der anvendes til overvagning og maling, valideres inden brug og efter
a&ndringer. Dokumentationen registreres.
Det taler for: Et udstyrsregister med kalibreringsinterval, frist og status, kalibreringsattester, der er sporbare til nationale normaler,
kalibreringsmaerker pa instrumentet, registreringer af den vurdering, der er foretaget efter en afvigelse, herunder beslutningen om de batcher,
der er kontrolleret siden den seneste gyldige kalibrering, og valideringsdokumentation for kontrolsoftware og for regneark, der beregner

maleresultater. En lille virksomhed ferer registeret som en tabel og lader kalibreringen udfere eksternt. Det afgerende er tilbageslutningen fra
det misteenkte instrument til det bergrte produkt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8 Overvagning, analyse af data og forbedring af kvalitetsledelsessystemet

8.1-1 De metoder, der bruges til at overvage, male og analysere produktets overensstemmelse,
kvalitetsledelsessystemets virkning og overholdelsen af gaeldende regulatoriske krav, er planlagt og fastlagt,
herunder hvor statistiske teknikker anvendes og i hvilket omfang.

Det taler for: En plan for overvagning og maling med kolonnerne emne, metode, hyppighed, ansvarlig person og analyse, dertil en kort
begrundelse for stikpreveplanerne eller acceptkriterierne, for eksempel en AQL-tabel eller 100 procent-kontrol. En lille virksomhed holder dette
pé en enkelt side og forklarer der, hvorfor fuld kontrol giver mere mening end stikprgver ved sma partistarrelser.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.2.1-1 Der findes en fastlagt procedure for at indsamle og analysere tilbagemeldinger fra produktionen og
fra fasen efter produktionen. Den information, det giver, fores tilbage som input til risikostyringen,
til overvagningen af produktkravene og til produktrealiseringen.

Det taler for: En dokumenteret procedure for tilbagemeldinger, der naevner kilderne, for eksempel brugerrapporter, serviceregistreringer,
tilbagemeldinger fra opleering, information fra distributerer og offentliggjort litteratur, sammen med de analyserede tilbagemeldinger med
dato, vurdering og den bergrte produktfamilie. Dokumentationen for tilbagekoblingen er en opdateret risikostyringsfil, hvor inputtet synligt er
evalueret. Sma producenter farer en enkelt samleliste, som gennemgas en gang i kvartalet sammen med risikofilen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.2.2-1

8.2.3-1

8.2.4-1

8.2.5-1

8.2.6-1

Leanshift

Reklamationer behandles, vurderes og undersoges rettidigt efter en fastlagt procedure. Hvor der
ikke gennemfores en undersogelse, registreres begrundelsen og godkendes af en udpeget funktion i
organisationen. For hver reklamation vurderes det ogsa, om der opstar en indberetningspligt, og om

der skal saettes en korrigerende handling i gang.

Det taler for: En procedure for behandling af reklamationer med frister og ansvar, dertil en reklamationsfil per sag: modtagelsesdato, produkt
med partinummer eller serienummer, beskrivelse, undersagelsesresultat eller begrundet fravalg med godkendelse, vurdering af

indberetningspligten og en henvisning til en eventuel korrigerende handling. En lille virksomhed bruger en nummereret reklamationsblanket
og en oversigtstabel, der viser status for hver sag.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Det er fastlagt, i hvilke tilfaelde, til hvilken myndighed, inden for hvilken frist og af hvem haendelser
indberettes, som er indberetningspligtige efter de gaeldende regulatoriske krav. De indberetninger,

der er indsendt, registreres.

Det taler for: En procedure for regulatorisk indberetning med en beslutningshjzelp, der adskiller indberetningspligtige haendelser fra dem, der

ikke er det, dertil kopier af de indsendte indberetninger med kvittering for modtagelsen, dato og sagsbehandler. En kort oversigt over
malmyndighederne og fristerne per leveret marked er nyttig, sa ingen skal begynde at lede, nar det gaelder.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Interne audits felger et planlagt program, som tager hensyn til processernes betydning, resultaterne
af tidligere audits og andrede forhold. For hver audit er formal, kriterier, omfang og hyppighed

fastlagt, auditorer auditerer ikke deres eget arbejde, og resultaterne rapporteres til den ansvarlige

ledelse. Konstaterede afvigelser fjernes uden unedig forsinkelse, og der falges op pa virkningen.

Det taler for: Et arligt auditprogram, en auditplan per dato, en auditrapport med fund og fordelingsliste, en erkleering om auditorens

uafhaengighed, og en handlingsliste med frister og kontroller af virkningen. Sma virksomheder lgser spgrgsmalet om uafhaengighed gennem et
kollegialt bytte med et andet omrade eller en ekstern auditor, der hyres pa timebasis.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kvalitetsledelsessystemets processer overvages med egnede metoder og males, hvor det er passende, sa det
er synligt, om de leverer de planlagte resultater. Hvor de planlagte resultater ikke nas, felger korrektion og
korrigerende handling.

Det taler for: Et negletalsark per proces med malveerdi og faktisk udvikling, for eksempel kassationsrate, rettidig levering, andelen af vellykkede
procesvalideringer, behandlingstid for reklamationer. Ved siden af det dokumentation for, at et mal, der ikke blev ndet, udlgste en reaktion, for

eksempel referat af procesgennemgangen med de afledte handlinger. En lille virksomhed klarer sig med tre til fem nagletal, der vedligeholdes
manedligt pa et ark.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De fastlagte produktkendetegn verificeres i de planlagte faser, og frigivelse til levering finder forst
sted, nar alle planlagte trin er gennemfert. Registreringerne viser, at acceptkriterierne var opfyldt,

og angiver den person, der gav frigivelsen. For implanterbart udstyr registreres desuden de

personer, der udferte kontrollerne.

Det taler for: En kontrolinstruktion med acceptkriterier per kendetegn, en udfyldt kontrolregistrering eller partiregistrering med malevaerdier,
underskriften eller den entydige systemidentifikator for den frigivende person og, ved implantater, initialerne pa de personer, der kontrollerer.

Hvor produkt frigives pa forhand, er den dokumenterede godkendelse en del af filen. Sma producenter kerer dette som et falgeark, der
ledsager partiet fra ramateriale til frigivelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.3.1-1 Afvigende produkt identificeres, maerkes, holdes adskilt fra videre brug, vurderes og far en afgerelse.
Ansvar og befojelser for disse trin star i en fastlagt procedure, og vurderingen omfatter spergsmalet
om, hvorvidt en undersogelse af arsagen og en underretning af eksterne parter er nedvendig.

Det taler for: En procedure for styring af afvigende produkt, et karanteeneomrade eller en maerket karantaenebeholder, en spaerremarkering i
systemet, og registreringer med afvigelsens art, vurderingen, afgerelsen og dens begrundelse. En lille virksomhed arbejder med rede
maerkater og en separat aflast hylde, hvis indhold fglges i en karantzeneliste.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.3.2-1 Hvor en afvigelse konstateres inden leveringen, afgeres det, om produktet kasseres, tilbageholdes,
korrigeres eller bruges efter en dispensation. En dispensation gives kun med en dokumenteret
begrundelse, kun af en person, der er bemyndiget til det, og kun hvor de regulatoriske krav fortsat
er opfyldt.

Det taler for: En afgerelsesregistrering per sag med den valgte handling, en dispensationsblanket med begrundelse, en forbindelse til
risikovurderingen og underskriften fra den bemyndigede person, dertil listen over de personer, der ma give dispensation. En almindelig tabel
med lebenummer, parti, antal, arsag og frigivende person er tilstraekkelig som dokumentation.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.3.3-1 Hvor en afvigelse forst konstateres efter leveringen eller efter at brugen er begyndt, gennemfores
handlinger, der passer til virkningerne, herunder udsendelsen af en radgivende meddelelse til
brugere eller kunder efter en fastlagt procedure. Udsendelsen skal til enhver tid kunne ske med kort
varsel, og de gennemforte handlinger registreres.

Det taler for: En procedure for radgivende meddelelser og tilbagekaldelser med udlgsningskriterier, en tekstskabelon, fordelingslogik og
opfelgning pa tilbagemeldinger, dertil kundelisten per parti hentet fra sporbarheden, de udsendte meddelelser med dato og modtagere, og en
oversigt over tilbagemeldingerne, der viser, hvor mange modtagere der reagerede. En provekersel af underretningen med et virkeligt parti
viser, at vejen fungerer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.3.4-1 Omarbejdning udferes kun efter frigivne instruktioner, som har vaeret gennem den samme vej for
gennemgang og godkendelse som den oprindelige arbejdsinstruktion. Inden instruktionen frigives,
vurderes det, om omarbejdningen kan have en negativ virkning pa produktet, og den udforte
omarbejdning registreres.

Det taler for: En omarbejdningsinstruktion med en godkendelsesregistrering, en vurdering af de mulige virkninger med en forbindelse til
risikofilen, og en omarbejdningsregistrering per sag med parti, omfang, den, der udferer den, og den fornyede kontrol. Det afggrende er den
registrerede graense: fra hvilket punkt produktet ikke l&2ngere omarbejdes, men kasseres.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.4-1 Det er fastlagt, hvilke data der indsamles og analyseres for at bedemme kvalitetsledelsessystemets
egnethed og virkning. Analysen daekker som minimum tilbagemeldinger og reklamationer,
produktets overensstemmelse, kendetegn og udviklingstendenser for processer og produkter,
leveranderernes praestation, og resultater fra audits og servicerapporter. Viser analysen, at systemet
ikke er virksomt, bruges det som input til forbedring.

Det taler for: En procedure for analyse af data med kilder, metoder og analysecyklus, dertil selve analyseresultaterne, for eksempel en
kvartalsgennemgang med udviklingstendenser, en Pareto-visning af reklamationsarsager og en leverandervurdering. Disse resultater er
samtidig inputmateriale til ledelsens evaluering. En lille virksomhed laver et analyseark pa to sider en gang i kvartalet i stedet for et
softwaredrevet rapporteringssystem.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.5.1-1

8.5.2-1

8.5.3-1

Nedvendige a&ndringer af kvalitetsledelsessystemet er fastlagt og gennemfort, sa systemet forbliver egnet og
virksomt, og sa produkternes sikkerhed og ydeevne opretholdes. Grundlaget for det er kvalitetspolitikken og
kvalitetsmalene, auditresultater, overvagningen af produktet efter markedsfering, analysen af data,
korrigerende og forebyggende handlinger, og ledelsens evaluering.

Det taler for: En forbedringsliste eller handlingstavle med idéens oprindelse, den ansvarlige person, fristen og status, knyttet til beslutningerne
fra ledelsens evaluering. Dokumentationen er en andring, som kan spores uden huller fra datakilden gennem beslutningen til den
gennemfgrte tilpasning af en procedure.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der findes en fastlagt procedure for korrigerende handling: afvigelser vurderes, arsagerne
fastlegges, behovet for handling bedemmes, de nedvendige handlinger planlaegges og gennemfores

uden unedig forsinkelse, og deres virkning verificeres. Inden gennemforelsen kontrolleres det, om

handlingen kunne pavirke overholdelsen af regulatoriske krav eller produktets sikkerhed og

ydeevne negativt. Undersegelsen og dens resultater registreres.

Det taler for: En procedure for korrigerende handling og en CAPA-fil per sag med problembeskrivelse, grundarsagsanalyse, for eksempel 5 Why
eller Ishikawa, en handlingsplan med datoer, en kontrol af virkningen pa den regulatoriske godkendelse og pa risikofilen, og dokumentation for

virkningen efter et fastlagt interval. En lille virksomhed karer CAPA som en nummereret mappe med blanketter og en oversigtstabel over abne
sager og frister.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der findes en fastlagt procedure for forebyggende handling, som bruges til at afdeekke mulige
afvigelser og deres arsager, bedemme behovet for handling, planlaegge og gennemfere handlinger

og verificere deres virkning. Ogsa her vurderes det inden gennemferelsen, om handlingen bererer de
regulatoriske krav eller produktets sikkerhed og ydeevne, og undersegelsen registreres.

Det taler for: En procedure for forebyggende handling og registreringer per sag, der naevner den kilde, som blev analyseret, for eksempel en
udviklingstendens fra analysen af data, fund fra et lignende produkt, en naervedhandelse i produktionen eller et signal fra markedet, dertil en
handlingsplan og en kontrol af virkningen. Forskellen fra korrigerende handling skal fremga af blanketten: intet er gaet galt endnu, det er kun
ved at opsta.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kravene er formuleret selvstaendigt og erstatter ikke standardens tekst. Kun originalstandarden fra den enkelte udgiver er bindende. Denne liste er et arbejdsredskab, ikke et bevis pa
overensstemmelse og ingen certificering. Leanshift er ikke certificeret efter nogen af disse standarder, er ikke et certificeringsorgan og har ingen forbindelse til ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG eller SAE. I
tvivistilfeelde gaelder den tyske udgave af denne liste.
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