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Standarti ISO 13485: 2016
CERTIFIKIMI PAJISJEVE
MJEKSORE (MEDICAL DEVICES)

Sipas dispozitave t& Rregullores 2017/745 (e
ashtuquajtura MDR), pajisje mjekésore
nénkuptohet:

‘cdo instrument, aparat, pajisje, software,
implant, reagent, material ose artikull tjetér i
destinuar nga prodhuesi pér t'u pérdorur, |
vetém ose i kombinuar, pér geniet njerézore
P&r njé ose mé shumé nga géllimet specifike
mjekésore t&€ méposhtme:

- diagnoza, parandalimi, monitorimi,
parashikimi, prognoza, trajtimi ose
zbutja e sémundjes,

- diagnostikimi, monitorimi, trajtimi,
lehtésimi ose kompensimi i njé
démtimi ose paaftésie,

- hetimi, z&vendésimi ose modifikimi i
anatomisé ose i njé procesi ose
gjendjeje fiziologjike ose patologjike,

- sigurimi i informacionit me ané té
ekzaminimit in vitro té ekzemplaréve
té marré nga trupi i njeriut, duke
pérfshiré dhurimet e organeve, gjakut
dhe indeve, dhe gé nuk e arrin
veprimin e synuar kryesor me mjete
farmakologjike, imunologjike ose
metabolike, né ose né trupin e njeriut,
por gé mund té ndihmohet né
funksionin e tij me mjete té tilla.
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Produktet e mé&poshtme do té konsiderohen
gjithashtu si pajisje mjekésore:

- mjete pér kontrollin ose mbéshtetjen e
konceptimit njerezor,

- produkte t& destinuara posacérisht
pér pastrimin, dezinfektimin ose
sterilizimin e pajisjeve si¢ pérmendet
né nenin 1(4) dhe té atyre té
pérmendura né paragrafin e paré té
késaj pike.

Pérpara se té vendosin njé pajisje mjekésore
né treg, prodhuesit duhet té kryejné njé
vlerésim té€ konformitetit t& njé pajisjeje
mjekésore. Ky proces do té kryhet nga
prodhuesi né pérputhje me procedurat e
zbatueshme t& vleré&simit t& konformitetit t&
pércaktuara né anekset IX deri né XI t&
Rregullores (BE) 2017/745 pér pajisjet
mjekésore (MDR). Né varési té klasifikimit té
pérzgjedhur dhe rrugés sé vierésimit té
konformitetit, pajisjet e klasave Is, Im, Ir, lla,
[Ib dhe [l kérkojné njé vlerésim té
dokumentacionit teknik nga njé organ i
autorizuar.

Cfaré éshté Rregullorja (BE) 2017/745 e
Parlamentit Evropian.

Rregullorja 2017/745 &shté njé akt ligjor g&
rregullon tregun e pajisjeve mjekésore pér té
garantuar mbrojtjien dhe siguriné e pacientéve
dhe pérdoruesve. Né t& njéjtén kohé, ai
vendos standarde té larta té cilésisé pér
pajisjet mjekésore.

Kjo rregullore z&vendéson Direktivén
93/42/EEC té aplikuar mé paré, e cila skadoi
mé 26 maj 2021. Risia éshté se pajisjet pa njé
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pérdorim mjekésor t& synuar mbulohen nga ky
legjislacion.

Kjo do té thoté se grupe té caktuara pajisjesh
gé nuk plotésojné pérkufizimin e njé pajisjeje

mjeké&sore u nénshtrohen té njéjtave kérkesa
dhe kufizime si pajisjet mjekésore.

Vlefshméria e certifikatave té I1&shuara sipas
Direktivés 93/42/EECPé&rfagéson kérkesat gé
prodhuesit e pajisjeve mjekésore duhet té
pérfshijné né sistemet e tyre t& menaxhimit.
Dokumenti aktual z&vendéson standartin
meparshem te vitit 1996, si dhe EN 46001,
EN 46002 dhe I1SO 13488.

Megjithése bazuar né ISO 9001, ISO 13485
nuk pérmbush permbush plotesisht kerkesat e
9001.

Versioni i 2016 i ISO 13485 nuk i meshon, si
me pare ne ISO 9001, pérmirésimit te
vazhdueshém dhe kénagésise se klientit.

Né vend té tij, theksohet pérmbushja e
kérkesave te ligjeve dhe rregulloreve si dhe té
klientéve, menaxhimin e rrezikut dhe ruajtjen e
proceseve efektive, me vecanti ne proceset
specifike pér projektimin, prodhimin dhe
shpérndarjen e sigurt t& pajisjeve mjeké&sore.

Certifikimi sipas 1ISO 13485 nuk do te thote ge
kérkesat FDA-sé, apo te rregullatoréve té tjere
jane permbushur plotesisht. Ai pérafron
sistemin € menaxhimit té njé organizate me
kérkesat e Rregullores sé Sistemit té Cilésisé
té FDA-sé (QSR) si dhe me shumé kérkesa té
tjera rregullatore gé gjenden globalisht.
Prandaj, certifikimi ISO 13485 shérben pér té
krijuar njé sistemn menaxhimi gé mund té
mendohet si njé kornizé mbi té cilén mund té
ndértohet konformiteti me kérkesat e
ndryshme te ligjit dhe té klientéve.

Certifikimi | Pajisjeve Mjeksore

Réndésia e teknologjisé né diagnostikimin dhe
trajtimin mjekésor po rritet nga dita né dité. Si
rezultat, kérkesat ligjore pér prodhuesit dhe
operatorét e pajisjeve mjekésore po
ndryshojné vazhdimisht.
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Me programin toné t& testimit dhe certifikimit
té njohur ndérkombétarisht, ne ofrojmé
akreditim prestigjoz, siguri maksimale pér
pérdorimin e sigurt t& pajisjeve dhe pajisjeve
mijek&sore né spitale e klinika, praktika
mijeké&sore dhe objekte mjekésore dhe
rehabilituese.

Shérbimet tona pérfshijné teste dhe certifikime
né lidhje me markimin CE, dhe ne gjithashtu
mbajmé akreditime kombétare dhe
ndérkombétare pér certifikimin e sistemeve
QM né pérputhje me ISO 13485. Pérveg késaj,
ne jemi t& miratuar pér certifikimin e pajisjeve
mjekésore aktive dhe joaktive dhe gjithashtu
aktive mjekésore t& implantueshme, pajisje
ne Kklinikat per mbrojtjen e shéndetit, produkte
medicinale dhe pajisje mjekésore. TUV NORD
GROUP eshte | akredituar nga Autoriteti
Kompetent. (NB 0044)
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