SR EN ISO 13485:2016 — Dispozitive medicale. Sisteme de
management al calitatii

1. Introducere si importanta standardului ISO 13485
Definitie

ISO 13485 este recunoscut la nivel global ca fiind standardul principal pentru sistemele de
management al calitdtii aplicate in fabricarea dispozitivelor medicale. Acesta furnizeaza un
cadru de principii pentru companii care doresc sa se asigure ca dispozitivele lor medicale sunt
produse constant la cele mai inalte standarde de calitate si siguranta.

Context general

Intr-un sector strict reglementat precum cel al dispozitivelor medicale, capacitatea de a asigura
calitatea si conformitatea este cruciala. ISO 13485 ajuta organizatiile sd implementeze procese
care imbunatatesc eficienta, asigura conformitatea cu reglementdrile si cresc satisfactia
clientului.

Importanta adoptarii
Implementarea ISO 13485 permite companiilor sa:

e Asigure conformitatea cu cerintele legale totodatd ajutd la respectarea strictd a
reglementarilor internationale si nationale.

e Gestioneze riscurile prin introducerea de procese sistematice pentru managementul
riscurilor asociate cu dispozitivele medicale.

o Imbunititeasca calitatea produselor si se asigurd ci produsele sunt fabricate la
standarde inalte de siguranta si eficacitate.

e Consolideze increderea clientilor si a regulatorilor prin certificarea care demonstreaza
angajamentul fata de calitate si conformitate.

2. Necesitatea Implementarii Standardelor ISO 13485

Conformitatea legala

In industria dispozitivelor medicale, respectarea reglementirilor este obligatorie. ISO 13485
este crucial pentru a asigura cd produsele sunt in concordantd cu cerintele legale, evitand
sanctiuni si retrageri de pe piata.

Cerinte de piata

Multe piete, inclusiv cea a Uniunii Europene, cer furnizorilor de dispozitive medicale sa fie
certificati conform ISO 13485 ca o conditie de acces pe piata.

Necesitatea interna



Adoptarea ISO 13485 imbundtiteste intelegerea si controlul proceselor de fabricatie,
contribuind la reducerea defectelor si la imbunétatirea eficientei operationale.

3. Beneficiile adoptarii standardului ISO 13485

Siguranta produsului

Implementarea standardului ajutd la asigurarea ca fiecare dispozitiv medical fabricat
indeplineste cele mai stricte standarde de siguranta si eficacitate.

Eficienta operationala

Clarificarea proceselor si responsabilitatilor contribuie la optimizarea fluxurilor de lucru si la
minimizarea risipei si a defectelor.

Competitivitate sporita

Certificarea ISO 13485 poate deschide noi oportunitati de afaceri si poate consolida pozitia pe
piata prin demonstrarea conformitatii cu standardele internationale.

4. Avantaje competitionale prin certificarea ISO 13485
Reputatie si credibilitate

Recunoscuta global, certificarea ISO 13485 sporeste increderea clientilor si partenerilor in
capacitatea organizatiei de a livra produse de inalta calitate.

Acces pe piete internationale

Faciliteaza accesul pe noi piete si este adesea o cerintd pentru participarea la licitatii publice si
colabordri internationale.

Sustenabilitate

Prin imbunatatirea proceselor si a controlului calitatii, companiile pot reduce costurile si
riscurile, contribuind la o afacere mai sustenabila si durabila.



