Leanshift ISO 13485:2016

ISO 13485:2016 Medicintekniska produkter, kvalitetsledningssystem foér regulatoriska
andamal

Kvalitetsledning for medicintekniska produkter

71 krav. Det gar att certifiera sig mot denna standard hos ett ackrediterat certifieringsorgan. Utgava 07/2026.

ISO 13485 kan certifieras av ett ackrediterat organ. Det som certifieras ar organisationens kvalitetsledningssystem, inte en produkt. Viktigt:
certifikatet &r ingen bedémning av dverensstammelse enligt MDR eller IVDR, det leder inte till CE-markning och det ersatter varken det anmalda
organet eller en inspektion av FDA. Denna lista aterger standarden, inte MDR. Den som blandar ihop de tva star till slut med ett certifikat i handen och
far anda inte slappa ut produkten pa marknaden. Denna lista ar ett arbetshjalpmedel for egenkontroll, inget bevis.

Foretag

Datum Upprattad av

4 Kvalitetsledningssystem och dokumentation

4.1-a

4.1-c

Leanshift

Kvalitetsledningssystemet dr dokumenterat, uppratthalls och halls verkningsfullt. Organisationens
roll pa marknaden, till exempel tillverkare, auktoriserad representant, importor eller distributér, ar
skriftligt dokumenterad tillsammans med de regulatoriska krav som foljer av rollen.

Vad som styrker det: Ett kort grunddokument eller ett kapitel i handboken som anger den egna rollen och listar de tillampliga regulatoriska
regelverken per malmarknad, med datum och version. En liten verksamhet haller detta péa tva sidor: en tabell med malmarknad, roll, gallande
regelverk, ansvarig och datum for den senaste genomgangen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

De processer som kvalitetsledningssystemet behéver ér angivna, deras ordningsféljd och samspel &ar beskrivna,
och deras tillampning i hela organisationen &r styrd. Styrningens art och djup foljer den risk som varje process
innebér for produkten och for anviandarnas sékerhet.

Vad som styrker det: En processkarta eller processlista med granssnitt, dessutom en kort riskklassning per process som forklarar varfér den
styrs hart eller 10st. For en liten verksamhet racker en enda Oversiktstabell: process, ansvarig, riskniva, styrningsdjup.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

For processerna finns kriterier och metoder faststallda som sakerstéller verkningsfullt genomférande och
verkningsfull styrning. De resurser och den information som behévs finns tillgangliga, processerna 6vervakas,
maéts och utvarderas, och de atgarder som beh6vs for att na de planerade resultaten vidtas och dokumenteras.
Vad som styrker det: Processbeskrivningar eller arbetsinstruktioner med faststallda nyckeltal och acceptanskriterier, tillsammans med de

I6pande utvarderingarna och de atgarder som foljer avdem med sin genomférandestatus. Utan apparatur racker en enkel nyckeltalslista som
uppdateras varje manad, dessutom ett kort redovisande dokument varje gang en avvikelse uppstar.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

Andringar i kvalitetsledningssystemets processer bedoms innan de genomfors, med avseende pa inverkan pa
systemet sjélvt, pa de tillverkade produkterna och pa de tillampliga regulatoriska kraven. Bedomningen och
godkannandet av dndringen dokumenteras sa att de gar att spara.

Vad som styrker det: Andringsbegéran eller redovisande dokument om &ndringar med félt fér konsekvensbedémning, berérda produkter,
regulatorisk relevans, godkannande och datum. En liten verksamhet har en enda numrerad andringslista dar varje rad bar bedémningen och
underskriften fran den som godkénner.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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4.1-e Processer som laggs ut pa externa parter ar fortsatt organisationens ansvar och star kvar under dess
styrning. Styrningens omfattning féljer risken och partnerns férmaga att uppfylla kraven.
Overenskommelsen med partnern &r skriftlig och anger bada parters kvalitetsataganden.

Vad som styrker det: Ett skriftligt kvalitetsavtal per utlagd process som tacker specifikationer, vagar for frislappande, skyldigheten att meddela
andringar, redovisande dokument och ratten till revision, tillsammans med bevis pa I6pande 6vervakning, till exempel leverantérsbedémning
eller ankomstkontroll. Vid sma volymer racker en bilaga pa tva sidor till det befintliga leveransavtalet.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

4.1-f Programvara som anvénds inom kvalitetsledningssystemet kontrolleras fore férsta anvdandning och
efter varje andring av tillampningen eller av programvaran sjalv, for att bekréfta att den fyller sitt
avsedda syfte. Kontrollens djup féljer den risk som ett fel i programvaran skulle innebéra for produkt
och anvandare, och resultaten dokumenteras.

Vad som styrker det: Ett faststallt arbetssatt for validering av programvara, en lista dver de tillampningar som anvands med riskklassning och
per tillampning en testplan med testfall, resultat, datum och godkannande. Fér vanliga verktyg som ett kalkylblad med kontrollformler eller ett
lagerprogram racker dokumenterade testfall med ként férvéntat resultat och en skarmbild av det faktiska resultatet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

4.2.1 Systemets dokumenterade information omfattar kvalitetspolicyn och kvalitetsmalen, en handbok,
de rutiner och redovisande dokument som standarden uttryckligen kréver, de dokument som
organisationen behover for att planera, driva och styra sina processer, samt de ytterligare
redovisande dokument som de tillampliga regulatoriska kraven kraver.

Vad som styrker det: En dokumentmatris som kopplar varje avsnitt i standarden till motsvarande eget dokument och dessutom pekar ut de
redovisande dokument som kommer fran regelverket. En liten verksamhet har denna matris som en tabell med kolumnerna avsnitt, dokument,
version, férvaringsplats, ansvarig.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

4.2.2 En handbok beskriver kvalitetsledningssystemet. Den anger omfattningen, listar de avsnitt som inte
tillampas och motiverar det beslutet. Den innehaller de faststéllda rutinerna eller hanvisar till dem
och redog6r for hur systemets processer samspelar. Hela dokumentationens uppbyggnad framgar av
den.

Vad som styrker det: Handboken sjalv, med versionsstatus, godkannande och ett kapitel som listar de avsnitt som inte tillampas med en saklig
motivering, till exempel att inga sterila produkter tillverkas eller att ingen installation utfors. Ett omfang pa tjugo till trettio sidor ar vanligt och
racker for sma verksamheter.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

4.23 For varje produkttyp och produktfamilj finns en egen akt som ger tillgang till de produktrelaterade
redovisande dokumenten eller innehaller dem. Den visar den allménna beskrivningen av produkten,
den avsedda anvandningen, mérkningen och bruksanvisningen, produktspecifikationerna samt
arrangemangen for tillverkning, forpackning, lagring, hantering och distribution. Den rymmer ocksa
bestammelserna for matning och 6vervakning och, dér det ar tillampligt, kraven pa installation och
pa service.
Vad som styrker det: Den medicintekniska produktakten per produkt, ford som en parm eller en katalog med ett forsattsblad som listar varje
del med dokumentnummer, version och forvaringsplats: ritningar och materialférteckningar, instruktioner for tillverkning och kontroll, krav pa
férpackning och lagring, kontrollplaner med acceptanskriterier, instruktioner for installation och service. For sma verksamheter &r det

godtagbart och praktiskt att bara ha hanvisningar i akten, sa lange varje hanvisning entydigt pekar pa den géllande versionen. Dér en kategori
inte ar tillamplig anges det i akten med en kort motivering, sa att en lucka inte misstas for en glomska.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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4.2.4

4.2.5

Dokument granskas med avseende pa lamplighet och godkénns fore utgivning, uppdateras och
godkanns pa nytt vid behov, och deras versionsstatus framgar. Den gallande versionen finns dér den

anvands, ar lasbar och tydligt identifierad, dokument av externt ursprung styrs pa samma satt, och

foraldrade versioner ar skyddade mot oavsiktlig anvandning. Minst ett exemplar av varje féraldrad

version bevaras under en faststalld tid.

Vad som styrker det: Ett faststallt arbetssatt for dokumentstyrning, en dokumentlista med versionsstatus, godkannare och datum for

godkannande, och ett arkiv 6ver de foraldrade versionerna markta som ogiltiga. Utan system racker en mapp Gallande och en mapp Arkiv med
en sparrnotering; det viktiga ar att ingen av misstag arbetar efter en foraldrad instruktion.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Redovisande dokument visar att kraven ar uppfyllda och att systemet &r verkningsfullt. De férblir
lasbara, ar tydligt identifierade och atkomliga, och information om enskilda personers hélsa ar

skyddad mot obehorig atkomst. Bevarandetiden ar faststalld och omfattar minst produktens

livslangd sa som organisationen bestamt den, raknat fran frislappandet men inte mindre &an tva ar,

om inte de regulatoriska kraven kraver en langre tid.

Vad som styrker det: Ett faststallt arbetssatt for styrning av redovisande dokument med en bevarandematris per dokumenttyp, dessutom
reglerna for atkomst och dataskydd som omfattar uppgifter om patienter och anvandare, och bevis pa sékerhetskopiering dar redovisande
dokument férvaras elektroniskt. En liten verksamhet placerar tiderna i en tabell: redovisande dokument, férvaringsplats, bevarandetid,
radering eller forstéring, ansvarig.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

5 Ledningens ansvar 11

5.1-1

5.2-1

5.3-1

Leanshift

Hogsta ledningen visar pa ett sparbart satt att den bar kvalitetsledningssystemet: den gér klart i hela
organisationen att bade kundkrav och de tillampliga regulatoriska kraven pa de medicintekniska produkterna
ar bindande, den har satt kvalitetspolicyn i kraft, initierat kvalitetsmal, genomfért ledningens genomgangar
och stallt de nédvandiga resurserna till forfogande.

Vad som styrker det: Ledningens godkédnnandenotering for policyn och méalen med datum och underskrift, redovisande dokument fran
ledningens genomgang, beslut om budget och bemanning for kvalitet och regulatoriska fragor, interna meddelanden eller
personalinformation dar ledningen uttryckligen namner kundkrav och regulatoriska krav. En liten verksamhet tacker detta med ett

ledningsbeslut pa en sida per ar, dessutom det redovisande dokumentet fran den arliga genomgangen; ett separat atagandedokument behovs
inte.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Hogsta ledningen sdkerstéller att kundkrav och de tillampliga regulatoriska kraven ar faststdllda och verkligen
uppfylls, och behandlar bada som likvardiga underlag for produkten och for processerna.

Vad som styrker det: Oversikt éver mélmarknaderna med de férordningar och standarder som géller fér varje produkt, kravutredning i
forsaljningen eller vid avtalsgenomgang, hanvisningar fran kravspecifikationen och produktspecifikationen till de konkreta regulatoriska

kallorna. En liten verksamhet har en tabell per produktfamilj med kolumnerna marknad, férordning, hanvisning, ansvarig och status for
genomgangen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Det finns en kvalitetspolicy godkand av hégsta ledningen, den passar organisationen, innehaller
atagandet att uppfylla krav och att uppratthalla ledningssystemets verkan, ger ramen fér

kvalitetsmalen, ar kommunicerad och férstadd inom organisationen och ses 6ver vid faststallda

intervall med avseende pa fortsatt lamplighet.

Vad som styrker det: Policyn som egen styrd dokumenterad information med versionsstatus, datum och godkannande, bevis pa
kommunikation, till exempel anslagstavla, intranat, genomgangslista eller introduktionsmapp, och en post i det redovisande dokumentet fran

ledningens genomgang dar policyn bekraftades eller &ndrades. I en liten verksamhet racker en halv sida, forutsatt att varje medarbetare kan
aterge den med egna ord.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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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 ar faststéllda for de berérda funktionerna och nivaerna, de &r formulerade métbart, ar
kopplade till kvalitetspolicyn och omfattar de mal som behévs for att uppfylla produktkraven och de
regulatoriska kraven.

Vad som styrker det: Malblad eller malmatris per omrade med nyckeltal, baslinje, malvéarde, slutdatum och ansvarig, tillsammans med de

uppmatta vardena fran innevarande ar. Typiska nyckeltal &r antalet berattigade klagomal per 1000 enheter, att CAPA-atgarder stangs i tid,
felandel vid slutkontroll. En liten verksamhet klarar sig med tre till fem mal; det viktiga &r att datakallan anges for vart och ett.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering
Planeringen av ledningssystemet ar upplagd sa att kraven i avsnitt 4.1 och kvalitetsmalen uppnas, och nar

andringar av systemet planeras bibehalls dess helhet och dess formaga att fungera.

Vad som styrker det: Kvalitetsplan eller arsplan med atgarder, datum och ansvar, dessutom andringsbegaran for systemandringar inklusive en
bed6émning av inverkan pa processer, dokumenterad information, godkdnnanden och utbildningsbehov. En liten verksamhet hanterar detta
med ett enkelt dndringsformular som godkédnns av ledningen och av den kvalitetsansvarige fore genomférandet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Ansvar och befogenheter ar faststallda, dokumenterade och kommunicerade inom organisationen,
sambanden mellan all personal som leder, utfor eller verifierar arbete som paverkar kvaliteten ar

ocksa dokumenterade, och denna personal kan utfora sina uppgifter sjalvstandigt.

Vad som styrker det: Organisationsschema inklusive ersattarordning, beskrivningar av funktioner eller befattningar med uppgifter,
befogenheter och ersattare, och en matris som kopplar varje process till en processagare. Det ar vasentligt att befogenheten att godkdnna och

verifiera inte ligger hos samma person som utfor arbetet. En liten verksamhet dokumenterar detta pa en sida och later de berorda
kontrasignera fordelningen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

En medlem av ledningen &r utsedd oberoende av andra uppgifter och har dokumenterat ansvar for
att infora och uppratthalla ledningssystemet, fér att rapportera till ledningen om dess verkan och

om behov av forbattring, och for att framja medvetenheten om de regulatoriska kraven och

kundkraven i hela organisationen.

Vad som styrker det: Skriftligt utndmnande med datum, ledningens underskrift och den utseddes bekraftelse, tillsammans med personens
uppgiftsbeskrivning och rapporterna till ledningen, till exempel underlagspaketet till ledningens genomgang. En liten verksamhet far forena

rollen med en annan funktion, men utnadmnandet maste finnas som ett eget redovisande dokument och far inte gémmas i en allmén
befattningsbeskrivning.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
Ledningen har faststallt hur ledningssystemets verkan kommuniceras inom organisationen, och dessa
kommunikationsvagar anvands verkligen.

Vad som styrker det: Kommunikationsplan eller ett kort avsnitt i handboken som anger utldsande handelse, kanal, mottagare och frekvens, till
exempel skiftoverlamning, manatlig kvalitetsrunda, anslag av nyckeltalen, cirkuldrmeddelande efter klagomal. Métesanteckningar,
narvarolistor och foton eller utskrifter av nyckeltalstavlan fungerar som bevis. En liten verksamhet tacker detta med ett aterkommande kort
mote och en anteckning.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Det finns en dokumenterad rutin fér ledningens genomgang, genomgangen sker vid faststéllda och
motiverade intervall, den prévar systemets fortsatta lamplighet, tillrdcklighet och verkan inklusive
6verensstammelsen med de regulatoriska kraven, och redovisande dokument fran den bevaras.

Vad som styrker det: Rutin som beskriver frekvens, deltagare, ordningsféljd och mall, dessutom de redovisande dokumenten fran de
genomforda genomgangarna med datum, deltagare och resultat. Frekvensen behéver en motivering; en gang per ar ar vanligt, och ett kortare
intervall passar nér det finns manga andringar eller klagomal. En liten verksamhet arbetar med en fast dagordningsmall som samtidigt ar det
redovisande dokumentet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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5.6.2-1 Genomgangen bygger minst pa foljande underlag: aterkoppling fran marknaden och klagomal, rapporter till
tillsynsmyndigheter, revisionsresultat, resultat av 6vervakning och matning av processer och produkt, status
for korrigerande och férebyggande atgarder, uppféljning fran tidigare genomgangar, dndringar som paverkar
systemet, reckommendationer om forbattring samt nya eller &ndrade regulatoriska krav.

Vad som styrker det: En mall dar varje underlag har en egen rad tillsammans med en hanvisning till sin datakalla: klagomalslogg,
rapporteringsregister, revisionsrapporter, nyckeltalsblad, CAPA-lista, atgardsuppfoéljning fran den féregdende genomgangen, andringslogg,
forbattringsforslag, 6versikt 6ver andringar i lagar och standarder. En liten verksamhet haller mallen medvetet kort, men ingen rad far saknas;
en punkt utan handelser avslutas med noteringen inga under perioden.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

5.6.3-1 Genomgangen ger dokumenterade beslut och atgarder som galler forbattring och uppratthallande av
ledningssystemet och dess processer, férbattring av produkten med héansyn till kundkrav och regulatoriska
krav samt resursbehov.

Vad som styrker det: Atgardsplan som bilaga till det redovisande dokumentet med &tgérd, ansvarig, slutdatum, resursbehov och fardigstatus,
dessutom uppféljning i ndsta genomgang. Besluten maste ga att spara tillbaka till underlagen sa att det syns att genomgangen fick verkan. En
liten verksamhet har en Iopande atgardslista dar 6ppna punkter forblir synliga tills de stéangs.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

6 Resurshantering: tillhandahallande av resurser, personal, infrastruktur och arbetsmilj6

6.1-1 De resurser som behévs for att driva och uppratthalla kvalitetsledningssystemet ar faststéllda och stélls
verkligen till forfogande. Detta omfattar de resurser som behdovs for att uppfylla produktkrav och de
tillampliga regulatoriska kraven, alltsa personer och deras arbetstid, budget, lokaler, utrustning och externt
stod.

Vad som styrker det: Resursplan eller budgetpost for kvalitetsledningssystemet, avsatta tidsandelar fér den kvalitetsansvarige och for den som
ansvarar for regulatorisk efterlevnad, lista dver investeringar och inkdp av utrustning for kontroll och produktion, avtal med externa
leverantorer, till exempel ett provningslaboratorium eller en leverantor av sterilisering. En liten verksamhet visar detta med en 6versikt pa en
sida: vem som arbetar hur manga timmar per manad, hur stor arsbudgeten ar, vilka anskaffningar som &r planerade, dessutom hogsta
ledningens godkdnnande och en protokollférd punkt fran ledningens genomgang.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

6.2-1 For aktiviteter som paverkar produktkvaliteten dr den nédvandiga kompetensen i form av
utbildning, traning, fardigheter och erfarenhet faststélld. Arbetssattet for att faststélla
kompetensen, foér att na den genom utbildning eller andra atgarder och for att verifiera dessa
atgarders verkan ar beskrivet i en dokumenterad rutin. Personalen dr medveten om hur det egna
arbetet har betydelse for kvaliteten och fér produkternas sdkerhet, och redovisande dokument om
utbildning, traning, fardigheter och erfarenhet finns for varje enskild person.

Vad som styrker det: Dokumenterad rutin for kompetens och utbildning, kompetensmatris per aktivitet och person, utbildningsplan och
utbildningsdokumentation med datum och underskrift, personalakt eller kompetensparm med intyg och certifikat. Verkan havdas inte bara
utan beldggs med beuvis, till exempel ett godkannande for arbetsplatsen efter handledd upplarning, en provsats, en kunskapskontroll eller en
dokumenterad observation utférd av en erfaren person. En liten verksamhet har detta som en tabell: person, aktivitet, nédvandig kompetens,
bevis, datum fér kontrollen av verkan, nasta repetitionsutbildning.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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6.3-1

6.4-1

6.4-2

Den infrastruktur som behévs for att uppna 6verensstammelse med produktkraven &r faststélld och
tillhandahallen: byggnader och arbetsytor, processutrustning inklusive dess maskinvara och

programvara, samt stodtjanster som transport, kommunikation och férsérjning. Kraven pa underhall

ar dokumenterade, inklusive deras frekvens, dar underhall kan paverka produktkvaliteten. Det &r

ocksa faststallt hur produkten hindras fran att paverkas negativt av utrustning eller av

omgivningen, och det underhall som verkligen utférts dokumenteras.

Vad som styrker det: Lista dver tillgdngar och utrustning med placering och syfte, underhallsplan med intervall och ansvariga, redovisande
dokument om underhall och reparation, godkannande av utrustningen for anvandning igen efter underhall. Fér programvara som ingar i
processutrustningen hor versionsnivan och installningarna hemma i det redovisande dokumentet. En liten verksamhet har ett utrustningsblad
per maskin som visar intervallet, det senaste och det nasta underhallet och det utférda arbetet. Intervallen ar motiverade, till exempel utifran
tillverkarens anvisningar eller egen erfarenhet, och ses 6ver efter driftstopp.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

De férhallanden i arbetsmiljon som behovs for att produkten ska uppfylla sina krav ar
dokumenterade, till exempel renhet, ordning, temperatur, luftfuktighet, belysning eller

elektrostatisk laddning. Dar personalen kan paverka produktkvaliteten genom kontakt med

produkten eller med omgivningen ar kraven pa personalens hélsa, renlighet och kladsel faststillda,

och personer som arbetar under sarskilda omgivningsférhallanden ar kvalificerade for det arbetet

eller 6vervakas av en kvalificerad person.

Vad som styrker det: Dokumenterade krav pa arbetsmiljon per omrade, regler for hygien och kladsel som omfattar skyddsklader, handskar,
smycken och sjukanmaélan vid infektion, stddschema med kvittering, redovisande dokument 6ver 6vervakade omgivningsparametrar som
temperatur och luftfuktighet. En liten verksamhet |6ser detta med ett anslag i varje rum som anger de gallande gransvardena och reglerna, ett

stddschema att pricka av och en dataloggare vars varden lases ut och arkiveras med regelbundna intervall. Att personalen har instruerats i
dessa regler dokumenteras med datum.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Arrangemangen for styrning av fororenad eller mdjligen fororenad produkt &r dokumenterade och
inférda sa att férorening av arbetsmiljon, av personalen eller av annan produkt forhindras. For

sterila medicintekniska produkter &r dessutom kraven pa styrning av fororening med

mikroorganismer och partiklar dokumenterade, och den nédvéndiga renheten uppratthalls under

montering och forpackning.

Vad som styrker det: Dokumenterat arrangemang for styrning av férorening, identifiering och avskiljning av férorenad produkt, instruktioner
for rengéring och desinfektion med medel, koncentration och verkningstid. For steril produkt dessutom: faststallda gransvarden for mikrobiell
belastning och partiklar, redovisande dokument fran 6vervakning av omgivningen, bevis for renrummet eller det rena omradet, slussregler och
krav pa kladsel. En liten verksamhet hagnar in ett rent omrade med tydliga tilltrddesregler, dokumenterar rengéring och uppmaétta varden pa

ett formularblad och later mikrobiologisk provning utforas externt. Hantering av produkt som kommer i retur fran marknaden hor ocksa
hemma har, till exempel en karantdnzon med egen identifiering.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

7 Produktframtagning: planering, kundkrav, konstruktion och utveckling, inkdp, produktion och 6vervakningsutrustning 29

7.11

Leanshift

Framtagningen ar planerad for varje produkt eller produktfamilj och resultatet av planeringen finns
som dokumenterad information. Planen anger kvalitetsmalen och produktkraven, de processer och

resurser som behovs, acceptanskriterierna samt aktiviteterna for verifiering, validering,

overvakning, matning, hantering, lagring, distribution och sparbarhet, tillsammans med de

redovisande dokument som aktiviteterna ger. Den passar ihop med ledningssystemets dvriga

processer.

Vad som styrker det: En framtagningsplan eller kvalitetsplan per produktfamilj, vanligen en tabell med kolumnerna processteg, styrande
dokument, kontrollerad egenskap, acceptanskriterium, dvervakningsutrustning, resulterande redovisande dokument. En liten verksamhet

skriver tva sidor som hanvisar till de befintliga instruktionerna for arbete och kontroll i stéllet for att upprepa deras innehall, med datum,
versionsstatus och godkannande fran hogsta ledningen.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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7.1-2

7.2-1

7.2-2

7.2-3

7.3-1

Leanshift

Riskhanteringen dr beskriven som en process, omfattar hela produktens livscykel och tillampas
verkligen under produktframtagningen. De redovisande dokument den ger upphov till bevaras och

uppdateras varje gang ny kunskap kommer fran produktion, aterkoppling, klagomal, service eller

marknaden.

Vad som styrker det: En rutin for riskhantering, en riskhanteringsplan och en riskhanteringsakt per produkt med en lista éver faror, riskanalys,

styrande atgarder, bevis pa verkan och en vérdering av restrisken. Metodiken i ISO 14971 &r den vanliga vagen. En liten verksamhet har akten
som en versionshanterad tabell per produkt; vid varje klagomal och varje &ndring ses den berdrda raden éver, dateras och kvitteras.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Innan nagot atagande gors gentemot kunden ér alla produktkrav faststallda: de som kunden anger, de som
behovs for den avsedda anvandningen dven nar de inte anges, malmarknadernas regulatoriska krav, kraven pa
utbildning eller instruktion av anvandare samt de krav som organisationen staller pa sig sjalv.

Vad som styrker det: En kravlista eller specifikation per produkt som offerten och orderbekréaftelsen hanvisar till, dessutom en dversikt éver

malmarknaderna med géllande skyldigheter for godkannande, sprak och méarkning. En liten verksamhet har en tabell per produkt med
kolumnerna krav, kalla, malmarknad, uppfyllt genom, och uppdaterar den varje gang en ny marknad tillkommer.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Produktkraven ses 6ver innan ordern antas: de ar entydiga, skillnader mellan forfragan, offert och order ar
utredda, regulatoriska krav ar tackta och organisationen kan uppfylla kraven. Resultatet av genomgangen och
de atgarder som féljer dokumenteras. Om ordern dndras upprepas genomgangen och de berérda omradena far
den andrade informationen.

Vad som styrker det: En ordergenomgang med datum, granskare och godkdnnande, till exempel som ett undertecknat genomgangsfalt pa

orderbekraftelsen som tacker genomfdrbarhet, regulatorisk status, markning, leveransdatum och pris. Vid sidan av den,
andringsmeddelandena till produktion, inkdp och den som ansvarar for regulatoriska fragor, sparbara genom sandlistan eller orderloggen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Vagarna fér kommunikation med kunder och med myndigheter ar faststallda och dokumenterade.
De omfattar produktinformation, férfragningar och orderandringar, aterkoppling och klagomal samt
sdkerhetsinformation och sdkerhetsmeddelanden till anvédndare.

Vad som styrker det: En kommunikationsmatris eller rutin som anger utlésande handelse, kanal, ansvar och slutdatum; en mall for ett
sakerhetsmeddelande till kunder; en kontaktlista 6ver de behoriga myndigheterna i malmarknaderna. Utgdende post, sparbara e-posttradar
och klagomalsakten fungerar som bevis. En liten verksamhet skriver en sida om vem som informerar vem inom vilken tid i ett nédlage, och
anger en ersattare.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Konstruktion och utveckling sker enligt en dokumenterad rutin, och det finns en dokumenterad plan
for varje projekt. Den faststaller faserna, genomgangarna, verifieringarna, valideringarna och

overforingen till produktion, ansvar och befogenheter, de resurser som behévs samt de metoder

som sakerstaller sparbarhet fran underlagen till resultaten. Planen uppdateras allteftersom arbetet
fortskrider.

Vad som styrker det: En rutin for konstruktion och utveckling samt en projektplan med en 6versikt 6ver faserna, datum, ansvariga och

godkannandepunkter, tillsammans med en sparbarhetsmatris som kopplar varje underlag till sitt resultat, bevisen fran verifieringen och posten
i riskhanteringsakten. En liten verksamhet har plan och matris som en versionshanterad tabell, dar varje uppdatering bar datum och signatur.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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7.3-2

7.3-3

7.3-4

7.3-5

7.3-6

Leanshift

Underlagen for konstruktionen dr dokumenterade och omfattar funktion, prestanda, anvdndbarhet och
sakerhet for det avsedda d&ndamalet, de regulatoriska kraven, resultaten fran riskhanteringen, de tillampliga
standarderna med sin utgavestatus samt erfarenheter fran jamforbara tidigare produkter. Underlagen &r
fullstandiga, motséagelsefria, verifierbara sa som de ar formulerade och godkédnda innan arbetet gar vidare.
Vad som styrker det: En godkand underlagslista eller specifikation med datum och underskrift, dar varje rad ar formulerad sa att den gar att

kontrollera, alltsd med ett malvarde och en tolerans i stallet for med énskeformuleringar. Motséagelser och 6ppna punkter ligger i en
utredningslista som stédngs innan nasta fas bérjar. Hanvisningen till riskanalysen och till de tillampade standarderna ar en del av listan.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Resultaten av konstruktionen har en form som gor det majligt att jamféra dem med underlagen. De ger den
information som behovs fér inkop, produktion och service, anger acceptanskriterierna och beskriver de
egenskaper som éar véasentliga for sdker och avsedd anvandning. De granskas och godkanns fore utgivning, och
godkdnnandet dokumenteras.

Vad som styrker det: Godkadnda ritningar, materialférteckningar, specifikationer, kontrollinstruktioner, text fér markning och bruksanvisning,
krav pa forpackning, var och en med godkannandemaérkning och utgavestatus. Acceptanskriterierna finns dar kontrollen utfors, inte bara i
konstruktionsparmen. Resultaten samlas i den medicintekniska produktakten enligt 4.2.3 eller hanvisas tydligt darifran.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Systematiska konstruktionsgenomgangar sker vid de punkter som planen anger. Féretradare fér de berorda
funktionerna deltar, dessutom ytterligare specialister vid behov. Genomgangen behandlar om resultaten
uppfyller kraven, vilka problem som ar 6ppna och vilka atgarder som stanger dem. Det granskade
konstruktionslaget, deltagarna, datum och resultat dokumenteras.

Vad som styrker det: Protokoll per genomgang med narvarolista, det granskade versionsnumret, de 6ppna punkterna med ansvarig och datum,
och beslutet om nésta fas far starta. En liten verksamhet anvénder en oféranderlig mall pa en sida sa att ingen punkt gléms bort, och bjuder in
produktion och kvalitet vid sidan av konstruktionen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Verifieringen ér planerad och dokumenterad i forvdag: metoder, acceptanskriterier och, dar stickprov
anvands, motiveringen till stickprovets storlek. Verifieringen visar att resultaten uppfyller

underlagen. Om produkten ar avsedd att anvéndas tillsammans med en annan produkt omfattar

verifieringen den kopplingen. Bevisen dokumenteras.

Vad som styrker det: En verifieringsplan och provningsrapporter som anger det provade objektet och dess version, den utrustning som

anvants, datum, provaren och resultatet mot acceptanskriteriet. Dar stickprov anvands, en kort skriftlig motivering till storleken, harledd ur
egenskapens risk. Avvikelser stangs med en atgard och en dokumenterad omkontroll, de forbigas inte under tystnad.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Valideringen ar planerad och dokumenterad och utfors pa produkt som ar representativ for
serieproduktion. Den visar att produkten uppfyller kraven fér den avsedda anvdandningen och den

avsedda anvandaren, omfattar den kliniska utvarderingen eller prestandautvarderingen dar sadan

kravs, och ar avslutad innan produkten frisldpps for anvandning hos kunden.

Vad som styrker det: En valideringsplan och valideringsrapport som anger vilken sats eller vilket bygge proverna kom fran och varfor de ar
representativa, dessutom bevisen pa anvandbarhet som samlats in med anvandare ur malgruppen och, dér det kravs, den kliniska
utvarderingen eller prestandautvarderingen. Satsnumren for valideringsproverna dokumenteras sa att sparbarheten forblir obruten.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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7.37

7.3-8

7.3-9

7.41

7.4-2

Leanshift

Overféringen av konstruktionsresultaten till produktion fdljer ett beskrivet arbetssitt. Fore seriefrislippandet
kontrolleras och dokumenteras att resultaten duger som produktionsspecifikationer och att processen ger
produkt med de begéirda egenskaperna.

Vad som styrker det: En checklista for 6verféringen som tacker godkannande av instruktioner for arbete och kontroll, verktyg, fixturer,
overvakningsutrustning och utbildning av produktionspersonalen, dessutom bevisen fran en forsta produktionskérning eller en studie av
processduglighet. En liten verksamhet visar éverféringen genom en forstaprovskontroll som produktion och kvalitet kvitterar gemensamt.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Konstruktionsandringar granskas, verifieras, valideras vid behov och godkdnns innan de genomfors.
Genomgangen behandlar uttryckligen vad dndringen betyder for funktion, prestanda, anvandbarhet, sakerhet,
riskhanteringsakten, regulatoriska krav och for produkt som redan ar tillverkad, ligger i lager och finns ute pa
marknaden. Genomgangen och dess resultat dokumenteras.

Vad som styrker det: En dndringsbegaran med beskrivning, motivering och en konsekvensbedémning som tacker riskhanteringsakten,
markningen, godkannandestatus, lagersaldo och bestandet ute pa marknaden, dessutom godkannande med datum, inférandedatum och bevis
pa verkan. Ett I6pande andringsregister per produkt réacker, men det maste vara fullstandigt: varje nummer ar antingen genomfort eller
avslaget med ett skal.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

For varje produkt eller produktfamilj finns en akt for konstruktion och utveckling. Den samlar eller
hanvisar tydligt till bevisen fran konstruktionen, dndringarna och kopplingen till de tillampliga
kraven, sa att uppfyllelsen av kraven forblir sparbar.

Vad som styrker det: En innehallsforteckning per produkt med dokument, version, datum och plats, som minst tacker plan, underlag, resultat,
genomgangar, verifiering, validering, éverféring och dndringar. Akten ligger nara den medicintekniska produktakten enligt 4.2.3. Dubbelt
underhall undviks genom hanvisning i stéllet for kopiering. Ett forsattsblad med hanvisningar ar godtagbart sa lange hanvisningarna haller.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Inkop foljer en dokumenterad rutin som sdkerstéller att inképt produkt 6verensstammer med de
angivna kraven. Leverantorer viljs ut och bedoms mot faststallda kriterier, graderade efter sin

inverkan pa produkten och efter risken. Deras prestation 6vervakas och bedoms pa nytt vid

faststéllda intervall. Atgarder som star i proportion till risken ar faststillda for det fall kraven inte

uppfylls. Bedomningarna dokumenteras.

Vad som styrker det: En leverantorsrutin, en lista 6ver leverantérerna med godkdnnandestatus, ett bedomningsblad med kriterier och
riskgradering, siffror pa leveranssédkerhet och kvalitet, och protokoll fran den fornyade bedémningen med datum. En liten verksamhet klarar
sig med en tabell: leverantor, leveransomfattning, riskklass, senaste bedémning, status, nasta bedémning. Det viktiga ar att sparrade
leverantorer syns for inkop.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Inkdpsinformationen beskriver entydigt den produkt som ska képas och anger, déar det &r tillampligt,
specifikationer, krav pa kontroll och godkannande, krav pa kvalificering av leverantérens personal och pa
leverantdrens kvalitetsledningssystem. Det ar skriftligt 6verenskommet med leverantéren att dndringar av
den inképta produkten meddelas innan de genomférs. Inkdpsinformationen dokumenteras i en omfattning
som stodjer sparbarheten.

Vad som styrker det: En inkopsorder som hanvisar till en ritning eller specifikation inklusive dess utgavestatus, ett kvalitetssakringsavtal eller
ramavtal som bar skyldigheten att meddela @ndringar, och ett arkiv 6ver orderna. For katalogartiklar racker ett entydigt artikelnummer med
versionsstatus. En liten verksamhet ldgger meddelandeskyldigheten som en fast klausul i sina inképsvillkor och later leverantéren bekrafta den
skriftligt.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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7.4-3 Inkopt produkt verifieras fére anviandning. Kontrollens omfattning féljer utfallet av leverantérsbedémningen
och delens risk. Nar en andring hos leverantéren blir kind bedéms dess inverkan pa produkten innan delen
anvénds vidare. Dér verifieringen sker hos leverantéren dr omfattning och kriterier 6verenskomna i férvag.
Bevisen dokumenteras.

Vad som styrker det: En plan for ankomstkontroll med kontrollomfattning graderad efter riskklass, redovisande dokument fran kontrollen med
parti, antal, egenskap och resultat, och, dar frislappandet vilar pa certifikat, en jamforelse av verkscertifikatet mot specifikationen.

Andringsmeddelanden fran leverantéren gar in i en bedémning som i dokumenterad form avgér om delen férblir i bruk. Verifiering hos
leverantéren anges med sin omfattning pa ordern.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5-1 Produktion och tjansteutforande sker under styrda forhallanden: dokumenterade rutiner och
arbetsinstruktioner, lamplig utrustning, faststallda processparametrar och produktegenskaper,
dvervakning och matning samt styrt frisldppande, styrd leverans och styrda aktiviteter efter
leverans. For varje sats eller parti dokumenteras tillverkad méngd och frislappt méngd, satsen ar
entydigt identifierad, och de méarkningar och bruksanvisningar som anvéants gar att knyta till den.
Vad som styrker det: En tillverkningsinstruktion per produkt och ett foljekort for satsen med satsnummer, mangder, anvanda komponenter

inklusive deras satser, processparametrar, kontrollresultat, version av mérkning och bruksanvisning, och underskriften som frislapper satsen.
En liten verksamhet driver foljekortet som ett formuldr som féljer partiet genom produktionen och efterat blir satsakten.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5-2 For produkt som rengors fore sterilisering eller fére anvandning, som levereras osteril och bereds av
anvandaren, eller som processmedel maste avlagsnas fran, ar kraven pa renhet och pa att forhindra
fororening dokumenterade och inférda i processen.
Vad som styrker det: En rengdringsinstruktion med medel, koncentration, tid, temperatur och torkning, kriterier for frisldppande med avseende
pa renhet, bevis om rester av processmedel som skérvatska eller slappmedel, och regler for handskar, kladsel och férpackning vid

slutmonteringen. En liten verksamhet visar verkan genom en engangsvalidering av rengdéringen och darefter genom den dokumenterade
efterlevnaden av de faststallda parametrarna.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5-3 Dar produkten installeras ar kraven pa installation och kriterierna fér mottagningsprovning
dokumenterade och tillgédngliga for kunden eller fér den utsedda leverantéren. Den utférda
installationen och mottagningsprovningen dokumenteras, dven nar en tredje part utfor dem. Dar
installation inte ar tillamplig for produkten dokumenteras det med en motivering.
Vad som styrker det: En installationsinstruktion med ett mottagningsprotokoll undertecknat av installatéren och kunden, dessutom en regel om

inom vilken tid servicepartner lamnar tillbaka de redovisande dokumenten, och deras arkivering i produktakten. En liten verksamhet anvander
ett formular pa tva sidor: sida ett stegen att pricka av, sida tva de uppmatta vardena mot malvarden med underskrift.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5-4 Dar underhall eller service ingar i leveransomfattningen finns dokumenterade rutiner,
referensmaterial och krav pa de nédvandiga matningarna fér detta. De redovisande dokumenten
fran servicen analyseras for att uppticka om ett fall behéver hanteras som ett klagomal och for att
ge underlag for forbattring.
Vad som styrker det: En serviceinstruktion, en lista ver reservdelar och verktyg, och servicerapporter med enhetsnummer, felbild, orsak,
atgard, anvanda delar och datum. Vid sidan av dem en regelbunden analys som gor hopningar synliga och pa ett sparbart satt dokumenterar

overlamningen till klagomalshanteringen enligt 8.2.2. En liten verksamhet analyserar rapporterna kvartalsvis i en tabell efter felbild och
dokumenterar beslutet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Leanshift lean-shift.com Sida10av 15



Leanshift ISO 13485:2016

7.5-5 Steriliseringsprocesser och sterilbarridrsystem valideras enligt dokumenterade rutiner, fore férsta
anvandning och pa nytt efter andringar av produkt, férpackning eller process. For varje
steriliseringssats dokumenteras processparametrarna, och det redovisande dokumentet gar
entydigt att knyta till motsvarande tillverkningssats.

Vad som styrker det: Valideringsrapporter for steriliseringen och for forpackningen, alltsa forslutningens tathet, forslutningens hallfasthet och
aldring, godkannande av processparametrarna, redovisande dokument per sats med temperatur, tryck, tid eller dos, biologiska indikatorer eller
dosimetrar, och en markning om frislappande. Vid legosterilisering levererar leverantéren de redovisande dokumenten for satsen;
organisationen arkiverar dem tillsammans med tillverkningssatsen och jamfér dem mot de godkanda parametrarna fore frislappandet.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5-6 Processer vars resultat inte fullt ut gar att kontrollera genom efterféljande 6vervakning eller
matning valideras enligt en dokumenterad rutin. Kriterierna féor genomgang och godkannande,
kvalificeringen av utrustningen, kvalificeringen av personalen, metoderna, de redovisande
dokumenten och de utlésande skalen for omvalidering ar faststéllda. Programvara som anvénds i
produktionen eller i 6vervakningen valideras riskbaserat fore anvandning och efter dndringar.

Vad som styrker det: En lista 6ver de processer som kraver validering med en motivering, typiskt svetsning, limning, formsprutning, rengéring
och forslutning, dessutom valideringsrapporter som tacker kvalificering av installation, drift och prestanda, bevis pa personalens kvalificering,
och de faststéllda utlésande skalen fér omvalidering, till exempel byte av maskin, material eller parameter. Fér programvara racker en kort
rapport per tillampning: syfte, risk, testfall, resultat, godkdannande, dessutom nya bevis efter varje uppdatering.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5-7 Produkten identifieras genom hela framtagningen enligt en dokumenterad rutin, status for kontroll
och frislappande éar alltid igenkénnbar, och produkt i retur &r markt som sadan och halls atskild fran
frislappt gods. Dér regulatoriska krav fordrar en unik produktidentifiering ar tilldelningen av den
styrd.

Vad som styrker det: En rutin for identifiering, foljekort, etiketter, markning av platser och ytor, fargmassig eller fysisk atskillnad mellan gods i
karantan, kontrollerat gods och frislappt gods, och en mottagningslogg for returer med karantdanmarkning. En liten verksamhet arbetar med
tre permanent skyltade ytor och ett foljekort per parti. Det haller vid en revision och behover ingen programvara.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5-8 Sparbarhetens omfattning ar faststalld och beskriven i en dokumenterad rutin. Rutinen anger de
redovisande dokument som behdver skapas for att en produkt ska ga att spara fran anvanda
material och komponenter, genom stegen fér produktion och kontroll, fram till leverans, och lika vl
i motsatt riktning.

Vad som styrker det: En rutin for sparbarhet som anger det faststallda sparbarhetsdjupet per produktklass, satsmarkning av ramaterial och
kopta delar, kopplingarna som ligger i satsakten, och en foljesedel som bar satsnumret. Ett évertygande bevis ar en daterad provkérning: ett
satsnummer valjs, det 16ses upp i bada riktningarna, och tidsatgangen och resultatet dokumenteras.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5-9 For implanterbar produkt bevaras dessutom redovisande dokument om komponenter, material och
férhallandena i arbetsmiljon, i den man dessa forhallanden skulle kunna goéra att produkten inte uppfyller sin
specifikation. Redovisande dokument om férsdandelse och distribution bevaras och finns tillgangliga hos
distributionspartner, sa att varje levererad produkt gar att spara till mottagaren.

Vad som styrker det: En satsakt med satserna for alla komponenter och material, redovisande dokument om omgivningsférhallandena som
partikelantal, antal mikroorganismer, temperatur och luftfuktighet fér de berérda stegen, och en sandlista med produkt, serienummer eller
satsnummer, mottagare och datum. Distributorerna har skriftligt atagit sig att bevara dessa redovisande dokument och att géra dem
tillgangliga pa begéaran. Bevarandetider ar faststéllda och foljs.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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7.5-10 Kundens egendom som ldmnats till organisationen, till exempel verktyg, tillhandahallna komponenter, prover
eller konfidentiella uppgifter och personuppgifter, ar identifierad, skyddad och sakrad. Forlust, skada eller
olamplighet rapporteras till kunden och dokumenteras.

Vad som styrker det: Ett register dver tillhandahallna féremal med markning, skick och forvaringsplats, skriftlig underrattelse till kunden med
datum vid skada, och en regel for hantering av kundens dokument och patientuppgifter inklusive begransad atkomst. En liten verksamhet
marker kundens gods med fargade etiketter och har en lista pa en sida som kvitteras vid aterlamning.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5-11 Produktens egenskaper bevaras genom bearbetning, lagring, hantering och forsandelse till den
avsedda destinationen enligt dokumenterade krav. Skyddet mot skada, fororening, forvaxling och
aldring, sarskilda forhallanden som temperatur eller luftfuktighet tillsammans med 6vervakningen
av dem och uttaget ur bruk av produkt vars hallbarhetstid har gatt ut &r styrda.

Vad som styrker det: Krav pa forpackning och lagring, hantering av utgangsdatum enligt principen forst in, forst ut, redovisande dokument om
lagringsforhallandena, godkannande av transportférpackningen genom ett transportprov, och en karantanregel for gods vars datum gatt ut.
En liten verksamhet beldgger 6vervakningen med en dataloggare i lagret och en manatlig okuléar kontroll som kvitteras.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.6-1 Den utrustning for 6vervakning och matning som behovs for att visa produktens 6verensstammelse
ar faststélld och styrd enligt en dokumenterad rutin: kalibrerad eller verifierad fére anvandning och
vid faststallda intervall mot sparbara normaler, justerad vid behov, tydligt identifierad och skyddad
mot obehdrig justering och mot skada. Dar ett méatdon visar sig vara felaktigt bedéms giltigheten
hos tidigare matresultat och atgarder for den berérda produkten faststélls. Programvara som
anvands for overvakning och matning valideras fére anvandning och efter dndringar. Bevisen
dokumenteras.

Vad som styrker det: Ett utrustningsregister med kalibreringsintervall, slutdatum och status, kalibreringscertifikat sparbara till nationella
normaler, kalibreringsmaérkning pa donet, redovisande dokument fran bedémningen efter en avvikelse inklusive beslutet om de satser som
kontrollerats sedan den senaste giltiga kalibreringen, och bevis pa validering av kontrollprogramvara och av kalkylblad som raknar fram
matresultat. En liten verksamhet har registret som en tabell och later kalibreringen utforas externt. Det som avgor saken ar resonemanget
tillbaka fran det misstankta donet till den berdrda produkten.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

8 Overvakning, analys av data och forbattring av kvalitetsledningssystemet

8.1-1 De metoder som anvénds for att 6vervaka, méta och analysera produktens 6verensstimmelse,
kvalitetsledningssystemets verkan och efterlevnaden av tillampliga regulatoriska krav dr planerade och
faststallda, inklusive var statistiska metoder tillimpas och i vilken omfattning.

Vad som styrker det: En plan for 6vervakning och matning med kolumnerna objekt, metod, frekvens, ansvarig och analys, dessutom en kort

motivering till stickprovsplanerna eller acceptanskriterierna, till exempel en AQL-tabell eller 100-procentig kontroll. En liten verksamhet har
detta pa en sida och forklarar dar varfor totalkontroll ar mer meningsfull an stickprov vid sma partistorlekar.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

8.2.1-1 Det finns en faststalld rutin for att samla in och analysera aterkoppling fran produktionen och fran
tiden efter produktionen. Den information som kommer fram gar tillbaka som underlag till
riskhanteringen, till 6vervakningen av produktkraven och till produktframtagningen.
Vad som styrker det: En dokumenterad rutin for aterkoppling som anger kallorna, till exempel anvéndarrapporter, redovisande dokument fran
servicen, atermeldningar fran utbildningar, information fran distributorer och publicerad litteratur, tillsammans med den analyserade
aterkopplingen med datum, bedémning och berérd produktfamilj. Bevis pa aterkopplingsslingan ar en uppdaterad riskhanteringsakt dar

underlaget ar synligt varderat. Sma tillverkare har en enda insamlingslista som ses 6ver en gang per kvartal tillsammans med
riskhanteringsakten.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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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

Klagomal hanteras, vérderas och utreds i tid enligt en faststalld rutin. Dar ingen utredning gors
dokumenteras motiveringen och godkénns av en utpekad funktion inom organisationen. Foér varje

klagomal bedéms ocksa om en rapporteringsskyldighet uppstar och om en korrigerande atgard

behover startas.

Vad som styrker det: En rutin for klagomalshantering med tidsfrister och ansvar, dessutom en klagomalsakt per fall: mottagningsdatum,
produkt med parti eller serienummer, beskrivning, utredningsresultat eller motiverat avstdende med godkédnnande, bedémning av
rapporteringsplikt och en hanvisning till eventuell korrigerande atgérd som startats. En liten verksamhet anvénder ett numrerat
klagomalsformular och en sammanstallningstabell som visar status for varje fall.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Det ar faststallt i vilka fall, till vilken myndighet, inom vilken tidsfrist och av vem handelser
rapporteras som ar anmalningspliktiga enligt de tillampliga regulatoriska kraven. De rapporter som
lamnats in dokumenteras.

Vad som styrker det: En rutin for regulatorisk rapportering med ett beslutsstod som skiljer anmalningspliktiga handelser fran 6vriga, dessutom
kopior av de inlamnade rapporterna med kvittens pa mottagandet, datum och handléggare. En kort éversikt 6ver malmyndigheterna och
tidsfristerna per levererad marknad ar till nytta sa att ingen behdver borja leta nar det géller.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Internrevisioner foljer ett planerat revisionsprogram som tar hénsyn till processernas betydelse,
resultaten fran tidigare revisioner och andrade forhallanden. Mal, kriterier, omfattning och frekvens

ar faststéllda for varje revision, revisorer reviderar inte sitt eget arbete, och resultaten rapporteras

till den ansvariga ledningen. Upptackta avvikelser undanrojs utan onédigt dréojsmal och verkan foljs

upp.

Vad som styrker det: Ett arligt revisionsprogram, en revisionsplan per datum, en revisionsrapport med revisionsresultat och séndlista, ett
uttalande om revisorns oberoende, och en atgardslista med slutdatum och kontroller av verkan. Sma verksamheter I6ser fragan om oberoende
genom ett kollegialt byte med ett annat omrade eller med en extern revisor som anlitas per timme.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kvalitetsledningssystemets processer overvakas med lampliga metoder och méts dar det passar, sa att det
syns om de ger de planerade resultaten. Dar de planerade resultaten inte nas féljer korrigering och
korrigerande atgard.

Vad som styrker det: Ett nyckeltalsblad per process med malvarde och faktisk utveckling, till exempel kassationsandel, leveransprecision, andel
lyckade processvalideringar, handlaggningstid for klagomal. Vid sidan av detta, bevis pa att ett missat mal utloste en reaktion, till exempel
protokoll fran processgenomgangen med de atgarder som harleddes. En liten verksamhet klarar sig med tre till fem nyckeltal som underhalls
varje manad pa ett blad.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

De faststallda produktegenskaperna verifieras i de planerade skedena, och frislappande for leverans
sker férst nar alla planerade steg ar avslutade. De redovisande dokumenten visar att

acceptanskriterierna var uppfyllda och pekar ut den person som gav frislappandet. For

implanterbara produkter dokumenteras dessutom de personer som utférde kontrollerna.

Vad som styrker det: En kontrollinstruktion med acceptanskriterier per egenskap, ett ifyllt redovisande dokument for kontrollen eller partiet
med uppmatta varden, underskriften eller den unika systemidentiteten fér den som frislapper och, fér implantat, initialerna for de personer

som kontrollerade. Dar produkt frislapps i forvag ar det dokumenterade bemyndigandet en del av akten. Sma tillverkare driver detta som ett
foljekort som foljer partiet fran ramaterial till frislappande.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

lean-shift.com Sida13av 15



Leanshift ISO 13485:2016

8.3.1-1

8.3.21

8.3.31

8.3.4-1

8.4-1

Leanshift

Avvikande produkt identifieras, marks, avskiljs fran fortsatt anvandning, varderas och far ett beslut
om hantering. Ansvar och befogenheter for dessa steg framgar av en faststalld rutin, och

varderingen omfattar fragan om en utredning av orsaken och en underrattelse till externa parter

behovs.

Vad som styrker det: En rutin for styrning av avvikande produkt, en karantényta eller en markt karantanbehallare, en sparrmarkering i
systemet, och redovisande dokument om avvikelsens art, varderingen, beslutet om hantering och dess motivering. En liten verksamhet arbetar
med réda etiketter och en separat last hylla vars innehall foljs i en karanténlista.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Dar en avvikelse upptécks fére leverans avgors om produkten kasseras, spérras, korrigeras eller
anvands efter medgivande. Ett medgivande lamnas endast med en dokumenterad motivering,

endast av en person som har befogenhet till det, och endast dér de regulatoriska kraven fortsatt

uppfylls.

Vad som styrker det: Ett redovisande dokument per fall som anger den valda atgarden, ett medgivandeformuldr med motivering, en koppling

till riskbeddmningen och underskriften fran den som har befogenhet, dessutom listan dver de personer som far lamna medgivanden. En enkel
tabell med I6pnummer, parti, antal, skal och frisldppande person racker som bevis.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Dér en avvikelse upptéacks forst efter leverans eller efter att anvandningen har bérjat vidtas atgarder
som star i proportion till verkningarna, inklusive att ett sikerhetsmeddelande gar ut till anvéndare

eller kunder enligt en faststalld rutin. Utskicket maste vara mojligt med kort varsel nar som helst,

och de vidtagna atgarderna dokumenteras.

Vad som styrker det: En rutin for sakerhetsmeddelanden och aterkallelser med utlésande kriterier, en textmall, en utskickslogik och uppféljning
av svaren, dessutom kundlistan per parti hamtad ur sparbarheten, de skickade meddelandena med datum och mottagare, och en svarsoversikt
som visar hur manga mottagare som reagerade. En provkorning av utskicket med ett verkligt parti visar att vagen fungerar.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Omarbetning utfors endast enligt godkanda instruktioner som gatt samma vag fér granskning och
godkannande som den ursprungliga arbetsinstruktionen. Innan instruktionen godkanns bedoms om
omarbetningen kan paverka produkten negativt, och den utférda omarbetningen dokumenteras.

Vad som styrker det: En omarbetningsinstruktion med ett redovisande dokument om godkannandet, en bedémning av de méjliga verkningarna

med en koppling till riskhanteringsakten, och ett redovisande dokument per fall med parti, omfattning, den som utfor arbetet och
omkontrollen. Det viktiga ar den dokumenterade gransen: fran vilken punkt produkten inte ldngre omarbetas utan kasseras.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Det ar faststéllt vilka data som samlas in och analyseras for att bedéma kvalitetsledningssystemets
lamplighet och verkan. Analysen omfattar minst aterkoppling och klagomal, produktens

dverensstammelse, egenskaper och utveckling hos processer och produkter, leverantdrernas

prestation samt resultat fran revisioner och servicerapporter. Dar analysen visar att systemet inte ar
verkningsfullt anvdnds detta som underlag for forbattring.

Vad som styrker det: En rutin for analys av data med kallor, metoder och analyscykel, dessutom analysresultaten sjalva, till exempel en
kvartalsgenomgang med utvecklingslinjer, en Paretobild 6ver orsakerna till klagomal och en leverantorsbedémning. Dessa resultat ar samtidigt
underlag till ledningens genomgang. En liten verksamhet tar fram ett analysblad pa tva sidor en gang per kvartal i stallet for ett
programvarustyrt rapportsystem.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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8.5.1-1

8.5.2-1

8.5.3-1

Nédvéndiga dndringar av kvalitetsledningssystemet ar utpekade och genomférda sa att systemet férblir
lampligt och verkningsfullt och produkternas siakerhet och prestanda uppréatthalls. Grunden for detta ar
kvalitetspolicyn och kvalitetsmalen, revisionsresultaten, bevakningen av produkten pa marknaden, analysen
av data, korrigerande och forebyggande atgarder samt ledningens genomgang.

Vad som styrker det: En forbattringslista eller atgardstavla som visar idéns ursprung, ansvarig, slutdatum och status, kopplad till besluten fran

ledningens genomgang. Bevis &r en andring som utan luckor gar att spara fran datakallan via beslutet till den genomfoérda justeringen av en
rutin.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Det finns en faststalld rutin for korrigerande atgarder: avvikelser varderas, orsakerna faststalls,
behovet av atgard bedéms, de nédvéandiga atgarderna planeras och genomférs utan onédigt

drojsmal, och deras verkan verifieras. Fére genomforandet kontrolleras om atgarden skulle kunna

paverka efterlevnaden av regulatoriska krav eller produktens sdkerhet och prestanda negativt.

Utredningen och dess resultat dokumenteras.

Vad som styrker det: En rutin for korrigerande atgéarder och en CAPA-akt per fall med problembeskrivning, grundorsaksanalys, till exempel 5
Why eller Ishikawa, en atgardsplan med datum, en kontroll av inverkan pa det regulatoriska godkédnnandet och pa riskhanteringsakten, och

bevis pa verkan efter ett faststallt intervall. En liten verksamhet driver CAPA som en numrerad parm med formular och en
sammanstallningstabell fér 6ppna fall och slutdatum.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Det finns en faststalld rutin for forebyggande atgarder, som anvénds fér att peka ut méjliga
avvikelser och deras orsaker, bedoma behovet av atgard, planera och genomféra atgarder och

verifiera deras verkan. Aven hir bedoms fore genomforandet om atgérden berér de regulatoriska

kraven eller produktens sikerhet och prestanda, och utredningen dokumenteras.

Vad som styrker det: En rutin for forebyggande atgarder och redovisande dokument per fall som anger den kélla som analyserades, till
exempel en utvecklingslinje ur analysen av data, iakttagelser fran en liknande produkt, ett tillbud i produktionen eller en signal fran marknaden,
dessutom en atgardsplan och en kontroll av verkan. Skillnaden mot korrigerande atgard maste synas pa formularet: annu har inget gatt fel, det
ar bara pa vag.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kraven ar formulerade sjalvstandigt och ersatter inte standardens text. Endast originalstandarden fran respektive utgivare ar bindande. Denna lista ar ett arbetsverktyg, inget bevis pa
6verensstammelse och ingen certifiering. Leanshift &r inte certifierat enligt ndgon av dessa standarder, ar inget certifieringsorgan och har ingen koppling till ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG eller SAE. Vid
tveksamhet géller den tyska versionen av denna lista.

Leanshift
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