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Tento dokument je Ceskou verzi dokumentu IAF MD 9:2017 z Cervna 2017. Preklad
byl zajistén Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.

This document is the Czech version of the document IAF MD 9:2017 from June 2017.
It was translated by The Czech Accreditation Institute.

Citované normativni dokumenty

ISO/IEC 17021-1 zavedena v CSN EN ISO/IEC 17021-1 Posuzovani shody —
Pozadavky na organy poskytujici sluzby auditu a certifikace systémua managementu

ISO 13485 zavedena v CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostiedky — Systémy
managementu kvality — PoZadavky pro ucely predpist’

ISO 14971:2007 zavedena v CSN EN ISO 14971 Zdravotnické prostiedky — Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostfedky

IAF MD5 Stanoveni doby auditu pro systémy managementu kvality a systémy
environmentalniho managementu

1 Poznamka: 1SO 13485 je zavedena téz v CSN EN ISO 13485 ed.2:2016 Zdravotnické prostiedky —
Systémy managementu kvality — PoZadavky pro Ugely predpisu. Oproti CSN EN 1SO 13485:2012
(normé) je vtomto dokumentu pouzivan termin ,kvalita“® (namisto terminu ,jakost®) z davodu
konzistence s CSN EN 1SO 9000:2006, CSN EN ISO 9000:2016, na kterou je uveden odkaz
v Narodni poznamce normy.
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Mezinarodni akreditacni férum (The International Accreditation Forum, Inc., IAF)
usnadfiuje obchodovani a podporuje regulatory pomoci celosvétovych dohod
0 vzajemném uznavani mezi akreditaCnimi organy (Accreditation Bodies — ABSs),
které jsou cCleny IAF, s cilem celosvétové akceptace vysledku vydanych organy
posuzovani shody (Conformity Assessment Bodies — CABS).

Akreditace snizuje riziko pro podnik ajeho zakazniky tim, Ze je ujistuje, Ze
akreditované organy posuzovani shody (CABs) jsou zpusobilé provadét svoji praci
v rozsahu své akreditace. Pozaduje se, aby akreditaéni organy (ABs), které jsou
Cleny IAF, ajimi akreditované organy posuzovani shody, dodrzovaly pfislusné
mezinarodni a zavazné dokumenty IAF z dlvodu shodné aplikace téchto norem.

ABs - ¢lenové Multilateralni dohody IAF o vzajemném uznavani (Multilateral
Recognition Arrangement — MLA) provadéji pravidelna vzajemna hodnoceni s cilem
zajistit dlveéryhodnost svych akreditacnich programu. Struktura a rozsah IAF MLA
jsou uvedeny vdokumentu IAF PR 4 - Struktura IAF MLA a schvalenych
normativnich dokumentech.

IAF MLA je strukturovana do péti urovni: uroven 1 uvadi zavazna kritéria pro vdechny
akreditacni organy, ISO/IEC 17011. Kombinace Ccinnosti (Cinnosti) udrovné 2
a odpovidajici urovné 3 normativniho dokumentu (dokumentd) se nazyva hlavnim
rozsahem MLA, a kombinace urovné 4 (pokud je pouzitelna) a urovné 5 pfislusnych
normativnich dokumentl se nazyva dil€im rozsahem MLA.

e Hlavni rozsah MLA zahrnuje Cinnosti, napf. certifikaci produktd a souvisejici
zavazné dokumenty, napf. ISO/IEC 17065. Vystupy provedené organy
posuzujicimi shodu na darovni hlavniho rozsahu jsou povazovany za
rovnocenné spolehlive.

e Dil¢i rozsah MLA zahrnuje pozadavky posuzovani shody, napf. ISO 9001
a specifické pozadavky pro jednotlivda schémata, pokud jsou pouZitelné, napf.
ISO/TS 22003. Potvrzeni vydavana organy posuzujicimi shodu na urovni
diléiho rozsahu se povaZuji za rovnhocenna.

MLA IAF poskytuje divéru, potfebnou pro to, aby trh akceptoval vysledky posuzovani
shody certifikaci. Potvrzeni vydané v rozsahu IAF MLA organem akreditovanym
signatafrem MLA IAF, muze byt uznavana po celém svété, coz usnadnuje
mezinarodni obchod.
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Uvod k zavaznym dokumenttim IAF

Termin ,ma / mél by* se vtomto dokumentu pouziva pro oznafeni uznavaného
zpusobu splnéni pozadavku normy. CAB mulze tyto pozadavky plnit i ekvivalentnim
zpusobem za predpokladu, Ze je schopen to akreditaCnimu organu prokazat. Termin
.,musi“ se vtomto dokumentu pouziva v téch ustanovenich, ktera jsou, ve vztahu
k pozadavkim pfislusné normy, zavazna.
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Aplikace ISO/IEC 17021-1 v oblasti systémi managementu kvality
zdravotnickych prostiredkt (1ISO 13485)

Tento dokument je zavazny pro konzistentni aplikaci ISO/IEC 17021-1. VSechna
ustanoveni ISO/IEC 17021-1 zustavaji v platnosti a tento dokument nenahrazuje
Zadny z poZadavk( obsaZenych v této normé. Tento zavazny dokument je urcen
vyhradné pro certifikaci systému managementu organizace podle ISO 13485.

0 UvoD

ISO/IEC 17021-1 je mezinarodni norma, ktera stanovi v8eobecné pozZadavky pro
organy provadeéjici audit a certifikaci systému managementu organizaci. Pokud maji
tyto organy ziskat akreditaci podle ISO/IEC 17021-1 za uCelem provadéni auditu
a certifikace systémi managementu kvality zdravotnickych prostfedkd v souladu
sISO 13485, jsou nezbytné nékteré dodateCné pozadavky a pokyny
k ISO/IEC 17021-1.

Tento dokument odrazi strukturu [ISO/IEC 17021-1. Specificka kritéria IAF jsou
oznacena pismeny ,MD“ po nichz nasleduje referenéni Cislo obsahuijici pFislusné
ustanoveni ISO/IEC 17021-1 stanovujici relevantni pozadavky. Ve vSech pfipadech
se odkazy v textu tohoto dokumentu na ,Clanek XXX* vztahuji k pfislusnému ¢lanku
ISO/IEC 17021-1, neni-li uvedeno jinak.

1 PREDMET

Tento dokument specifikuje normativni kritéria pro organy posuzovani shody (CAB)
provadéjici audit a certifikaci systémd managementu kvality podle ISO 13485, ktera
dopliuji pozadavky obsazené v ISO/IEC 17021-1. Je rovnéz vhodny jako dokument
upravujici pozadavky pro proces vzajemneého hodnoceni v ramci Multilateralni
dohody IAF o vzajemném uznavani (MLA) mezi jednotlivymi akreditacnimi organy.

2 CITOVANE DOKUMENTY

Pro ucely tohoto dokumentu plati normativni odkazy obsazené v ISO/IEC 17021-1
a nasledujici. U datovanych citovanych dokumentl se pouzivaji pouze datované
citované dokumenty. U nedatovanych citovanych dokumentl se pouziva pouze
nejnovéjsi vydani citovaného dokumentu (v€etné vSech zmén).

ISO/IEC 17021-1 Posuzovani shody — Pozadavky na organy poskytujici sluzby
auditu a certifikace systému managementu — Cast 1: Pozadavky

ISO 13485 Zdravotnické prostifedky — Systémy managementu kvality — PoZadavky
pro ucely predpisu

ISO 14971 Zdravotnické prostfedky — Aplikace systémi managementu rizik
u zdravotnickych prostredku

IAF MD5 Urcéeni doby trvani auditl systétmd managementu kvality a systému
environmentalniho managementu

Poznamka: Bibliografie uvadi odkazy na dokumenty, které nejsou citovanymi
dokumenty.
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3  TERMINY A DEFINICE

Pro ucely tohoto dokumentu plati terminy a definice obsazené v ISO/IEC 17021-1,
ISO 13485 a nasledujici definice.

Regulaéni organ (RA)

Vladni agentura nebo jiny subjekt, ktery vykonava pravo kontroly uzivani nebo
prodeje zdravotnickych prostfedkd v rozsahu své jurisdikce a ktery je opravnén
ukladat opatfeni zajistujici, Zze zdravotnické prostfedky dodavané na trh v jeho
jurisdikci splnovaly pfislusné pravni poZadavky.

Poznamka: V ramci Evropskych pFedpisi o zdravotnickych prostfedcich je vySe
definovany regulacni organ nazyvan ,Kompetentnim organem®.

4 ZASADY

41 Obecné

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
4.2 Nestrannost

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
4.3 Kompetence

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
44 Odpovédnost

MD 4.4.1

ISO 13485 vyzaduje, aby organizace plnila zakonné a regulaéni poZadavky predpisu
vztahujici se k bezpec€nosti a funkéni zpUsobilosti zdravotnickych prostfedk.

Za udrzovani a hodnoceni shody zdravotnickych prostfedkd s pravnimi predpisy
odpovida organizace klienta. CAB odpovida za ovéfeni toho, Ze organizace klienta
vyhodnotila dodrzovani zakonnych a regulacnich pfedpisl a je schopna prokazat, ze
v pfipadech nedodrzeni pfisluSnych predpist byla pfijata odpovidajici opatfeni,
vCetné informovani regulaéniho organu o vSech pfipadech podléhajicich této
ohlaSovaci povinnosti.

4.5 Otevienost

MD 4.5.1

Za ucelem zvyseni divéryhodnosti pro zainteresované strany, a zejména regulatory,
ktefi pfi svém uznavani pfijimaji akreditovanou certifikaci podle 1SO 13485 nebo k ni
pfihlizeji, se predpoklada, Zze certifikaCni organy uzaviou se svymi klienty
odpovidajici smlouvy umoziujici poskytovani informaci ze zprav o auditu pFislusnym
regulatoriim uznavajicim ISO 13485.

46 Duavérnost

Zadné dal$i pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
4.7 Reakce na stiznosti

Zadné dal$i pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
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4.8 Pristup zalozeny na zvazovani rizik
Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

5 VSEOBECNE POZADAVKY

5.1 Pravni a smluvni zalezitosti

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

5.2 Management nestrannosti

MD 5.2.3

CAB a jeho auditofi musi byt nestranni a nepodléhat jakymkoli vlivim, jez by mohly
ovlivnit jejich objektivitu. Zejména nesmi byt:

a) zapojeni do navrhovani, vyroby, konstrukce, prodeje, instalace, servisu nebo
dodavek zdravotnickych prostfedkli nebo jakychkoliv souvisejicich dild
a sluzeb;

b) zapojeni do navrhovani, vypracovani, implementace nebo udrzovani systému
managementu kvality, ktery je pfedmétem auditu;

c) zplnomocnénymi zastupci organizace klienta ani zastupovat strany zapojené
do téchto Cinnosti.

Nasledujici situace ilustruji pfiklady, kde doSlo k naruseni nestrannosti podle kritérii
uvedenych v bodech a) az c) vyse:

i) auditor je financné zainteresovan na organizaci klienta, v niz se provadi
audit (napf. je majitelem akcii ve spole¢nosti);

ii) auditor je vsouCasné dobé zaméstnan vyrobcem zdravotnickych
prostredk;

iii) auditor je pracovnikem vyzkumné nebo zdravotnické instituce nebo
poradcem pracujicim na zakladé komer¢ni smlouvy nebo je ekvivalentnim
zpusobem zainteresovan na cinnosti vyrobce nebo vyrobcl podobnych
zdravotnickych prostfedkda.

5.3 Zaruky a financovani
Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.

6 POZADAVKY NA STRUKTURU

6.1  Organizac€ni struktura a vrcholové vedeni
Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
6.2 Rizeni provozu

Zadné dal$i pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

7 POZADAVKY NA ZDROJE
7.1  Kompetence pracovniki
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MD 7.1.1 Obecné uvahy

V pfipadech, kde 7.1.1 z ISO/IEC 17021-1 odkazuje (u konkrétniho certifikacniho
schématu) na 1SO 13485, mél by byt tento odkaz vykladan jako odkaz na
zdravotnické prostifedky a pfislusné pozadavky pravnich predpisu.

VSichni pracovnici podilejici se na certifikaci podle ISO 13485 musi splfiovat
pozadavky na kompetenci podle Pfilohy B.

7.2 Pracovnici podilejici se na certifikacnich €innostech
MD 7.2.1 Auditor
Kazdy auditor musi prokazat kompetenci podle definice uvedené v Priloze C.

CAB musi rozliSit povéfeni auditord podle Technickych oblasti popsanych
v tabulkach v Pfiloze A.

MD 7.2.4 ZkuSenosti auditora

V pfipadé prvotniho povéreni musi auditor spinit nasledujici kritéria, jejichz spinéni
musi byt prokazano formou pfedvedeni auditl pod vedenim a dohledem:

a) mit zkuSenosti s kompletnim procesem auditovani systému managementu
kvality ~zdravotnickych prostfedk(, vCetné prezkoumani dokumentu
a managementu rizik pfislusnych zdravotnickych prostfedkd, dild nebo sluzeb
(viz Tabulka A.1.7), provadéni auditu a vypracovani zpravy o auditu. Tyto
zkuSenosti musi byt ziskany prostfednictvim ucCasti nejméné na Ctyfech
auditech v roli auditora v zacviku v celkové délce nejméné 20 dnd v ramci
akreditovaného programu systému managementu kvality, z ¢ehoz 50 % musi
byt zaméfeno na plnéni ISO 13485, pokud mozno v ramci akreditovaného
programu, a zbyvajici c¢ast vramci jakéhokoliv jiného akreditovaného
programu systému managementu kvality.
Kromé kritérii uvedenych v bodé a) vySe, jsou vedouci tymu auditord povinni plnit
i nasledujici kritéria:
b) ziskat zkuSenosti vroli vedouciho tymu auditort pod dohledem

kvalifikovaného vedouciho tymu auditor0 nejméné pfi tfech auditech
zamérenych na ISO 13485.

MD 7.2.8 Pracovnici vykonavajici rozhodnuti o certifikaci

CAB je povinen zajistit, aby pracovnici (skupiny i jednotlivci) vykonavajici rozhodnuti
o certifikaci splhovali kritéria na kompetenci podle Pfilohy B. To neznamena, Ze
kazdy jednotlivec ve skupiné musi spliovat vSechny pozadavky, skupina jako celek
vSak vS8echny pozZadavky splhovat musi. Pokud je rozhodnuti o certifikaci pfijimano
jedinou osobou, musi tato osoba splfiovat vSechny poZadavky.

7.3  Pouziti samostatnych auditorti a externich technickych expertu
Zadné dal$i pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

7.4 Zaznamy o pracovnicich

Zadné dal$i pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

7.5 Outsourcing

Zadné dal$i pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
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8. POZADAVKY NA INFORMACE

8.1 Verejné dostupné informace

MD 8.1.3

V pfipadech, kdy to vyZaduje pravni predpis nebo prislusny Regulacni organ, musi
CAB predlozit pfislusnému Regulaénimu organu informace o udélenych,
pozastavenych nebo odejmutych certifikacich.

8.2 Certifika€ni dokumenty

MD 8.2.1

CAB musi pfesné dokumentovat rozsah certifikace. CAB nesmi z rozsahu certifikace
vylou€it zadnou c&ast procesu, produktd ani sluzeb (pokud to neni povoleno
regulacnimi organy), pokud tyto procesy, produkty ¢&i sluzby maji dopad na
bezpec&nost a kvalitu pfedmétnych produktu.

8.3 Odkazovani se na certifikaci a pouzivani znacek

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.

8.4 Duavérnost

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.

8.5 Vyména informaci mezi certifikaénim organem a jeho klienty
Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.

9 POZADAVKY NA PROCES
9.1  Cinnosti pfedchazejici certifikaci
MD 9.1.2.1

Pokud organizace Zadatele pouZiva outsourcované procesy, pak CAB musi urcit
a dokumentovat, zda-li tym auditor musi mit specifickou kompetenci pro posouzeni
outsourcovanych procesu.

MD 9.1.4 UrCeni doby trvani auditu

Pozadavky zavazného dokumentu IAF MD 5 (Doba trvani auditd systéma
managementu kvality a systémud environmentalniho managementu) plati s vyjimkou
pozadavku vztahujicich se na systémy environmentalniho managementu
a pozadavkl obsazenych v tabulce QMS 1. Tabulka D.1 v Pfiloze D nahrazuje
tabulku QMS 1 a stanovuje pocateCni bod pro stanoveni doby trvani prvniho auditu
(stupen 1 + stupen 2) pro certifikaci podle ISO 13485.

Doba trvani auditu zavisi na faktorech, jako je rozsah auditu, jeho cile a zvlastni
regulacni pozadavky, které maji byt predmétem auditu, jakoz i na sortimentu, tfidé
a slozitosti zdravotnickych prostfedkl a na velikosti a slozitosti organizace. Pfi
planovani auditd musi CAB(s) vyclenit dostatek ¢asu na to, aby tym auditord mohl
posoudit stav systému managementu kvality pouZivaného organizaci klienta
vzhledem k pfisluSsnym regulaénim pozadavkim. VeSkeré dodatecné cCasové
pozadavky na provedeni auditu plnéni narodnich nebo regionalnich regulacnich
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pozadavku a na prezkoumani dokumentace navrhu zdravotnického prostfedku musi
byt fadné odlvodnény.

Doba trvani u v8ech typu auditu zahrnuje dobu stravenou na misté v prostorach
klienta a dobu stravenou mimo prostory klienta pfi planovani, kontrole dokumentd,
konzultacich s pracovniky klienta a vypracovani zprav. Tato doba nezahrnuje dobu
potfebnou k pfezkoumani dokumentace navrhu, pfezkouseni typu, audit za ucelem
schvaleni pfed uvedenim na trh a dalSi podobné €innosti. Doba trvani auditu by méla
byt upravena tak, aby zohlednovala faktory uvedené v Pfiloze D, jeZ mohou dobu
trvani auditu prodlouzit nebo zkratit.

Pro organy posuzovani shody nabizejici klientim certifikaci jak podle ISO 9001, tak
ISO 13485, musi doba trvani auditu prokazat dostate¢ny C€as na provedeni
efektivniho pfezkoumani prokazujiciho plnéni vSech pozadavku obou certifikacnich
norem.

Informace o integrovanych auditech jsou uvedeny v IAF MD 11.
MD 9.1.5 Vzorkovani tykajici se vice pracovist

Neni mozné uplatnéni vzorkovani u pracovist zabyvajicich se navrhem, vyvojem
a vyrobou zdravotnickych prostfedkd (Tabulka A.1.1-1.6).

9.2 Planovani auditu
MD 9.2.2.1.

Tym auditorl musi splfiovat kritéria na kompetenci v dané Technické oblasti (Pfiloha
a v kombinaci s pfislusnymi znalostmi a dovednostmi stanovenymi v Pfiloze B)
odpovidajici rozsahu predmétného auditu.

Pokud je audit provadén v organizaci, ktera poskytuje pouze dily a sluzby (viz
Tabulka A.1.7), pak tym auditori nemusi prokazovat technickou kompetenci na
stejné urovni jako kompetenci pro audit u vyrobce zdravotnickych prostifedku.

Pro zahrnuti prostfedku, které jsou sterilni nebo planované pro sterilizaci kone€nym
uzivatelem, musi byt tym auditorll kompetentni podle procesu sterilizace uvedeného
v tabulce 1.5 Pfilohy A.

9.3 Pocatecni certifikace
MD 9.3.1

Pokud certifikaéni organ provedl u klienta audit ve vztahu k urcitému regulaénimu
schématu, které zahrnuje poZzadavky ISO 13485 a/nebo jde nad jejich ramec, nemusi
opakovat audit pro ovéreni shody s pozadavky ISO 13485, které byly pfedmétem
pfedchoziho auditu, pokud je certifikaCni organ schopen prokazat, Ze vesSkeré
pozadavky stanovené timto dokumentem byly spinény.

Pozn.: Regulacnimi schématy jsou obvykle Evropské smérnice a Evropska nafizeni
tykajici se zdravotnickych prostiedku:

i) Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (Medical Devices Regulation —
MDR)
ii) Smérnice o diagnostickych prostfedcich in-vitro (In-Vitro Diagnostic Devices

Directive — IVD)

iii) Smérnice o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich (Active
Implantable Medical Devices Directive — AIMD)
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DalSi jurisdikce:

i) Kanada - Health Canada, Kanadsky systém posuzovani shody
zdravotnickych prostfedkl  (Canadian Medical Devices Conformity
Assessment System — CMDCAS)

ii) Australie — Sprava pro terapeutické zbozi, pFedpisy vztahujici se
k terapeutickému zbozi

Dalsi zemé dale zaclenuji ISO 13485 do svych predpist upravujicich zdravotnické
prostfedky nebo uvazuiji o jejim zaclenéni do téchto pfedpisu.

MD 9.3.1.2 Prvni stupen

U zdravotnickych prostfedku, s nimiz je spojeno vysSi riziko (napf. GHTF C a D), ma
byt prvni stupen provadén na misté.

9.4 Provadéni auditt

MD 9.4.5 Identifikace a zaznamenavani zjisténi z auditu

Priklady neshod:
i) neplnéni prislusnych pozadavku systému managementu kvality (napf.
neexistence systému zpracovani stiznosti nebo systému skoleni),
ii) chybné zavedeni pfislusnych pozadavku na systémy managementu kvality,

iii) chybné zavedeni odpovidajicich napravnych a preventivnich opatfeni
v pfipadech, kdy analyza dat z vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s
vyrobenymi prostifedky indikuje skladbu vad produktu,

iv) produkty, které jsou uvedeny na trh, zpusobi pfiliSné riziko pro pacienty
a/nebo uzivatele v pfipadé jejich pouzivani v souladu s jejich oznacenim,

V) existence produktl, jez zfetelné nesplfuji specifikace klienta a/nebo
regulacni pozadavky,

Vi) opakovany vyskyt neshod zjiSténych pfedchozimi audity.
9.5 Rozhodnuti o udéleni certifikace
Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
9.6 Udrzovani certifikace
MD 9.6.2.2

Kromé pozadavkl uvedenych v 9.6.2.2 musi program dozorového auditu zahrnovat
pfezkoumani opatfeni pfijatych ve vztahu k ohlaSovani nezadoucich pfihod,
informativni upozornéni a stahovani zdravotnickych prostfedku z trhu.

MD 9.6.4.2
Provedeni narychlo oznameného auditu nebo neohlaseného auditu muize byt
vyZadovano v nasledujicich pfipadech:

i) Plsobeni externich faktord, jako napf.:

a. dostupné udaje z vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi
prostfedky, jez ma CAB ve vztahu k pfedmétnym prostfedkim
k dispozici, naznaCuji mozné podstatné nedostatky v systému
managementu kvality;

b. CAB se dozvi o podstatnych informacich tykajicich se bezpec¢nosti;
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ii) CAB obdrzi v souladu s pozadavky predpist informaci nebo se dozvi o
podstatnych zménach, jez by mohly ovlivnit rozhodnuti o splnéni
regulacnich pozadavkul ze strany klienta.

Nize jsou uvedeny pfiklady takovych zmén, které by mohly mit podstatny vliv a byt
relevantni pro CAB pfi uvahach o nezbytnosti specialniho auditu, pfestoze Zadna
z téchto zmén by neméla automaticky specialni audit vyvolat:

i) Systémy managementu kvality — dopady a zmény:
a. Nove vlastnictvi
b. RozSifeni vyroby a/nebo navrhu
c. Nova zafizeni, zména sidla
e Uprava provozu pracovi$té zabyvajicitho se vyrobou (napf.
pfemisténi vyrobniho provozu na nové pracovist€ nebo
centralizace funkci navrhu a/nebo vyvoje pro nékolik vyrobnich
pracovist)
d. Nové procesy, zmény procesu
e Podstatné zmény zvlastnich procesu (napf. pfechod ve vyrobé ze
sterilizace zajiStované dodavatelem na sterilizaci provadénou
pfimo na pracovisti, pfipadné zména metody sterilizace)
e. Management kvality, pracovnici

e Upravy stanovenych pravomoci predstavitele managementu, jez
maji vliv na:
o efektivhost systému managementu kvality nebo shodu
s pozadavky regula¢nich predpis
o schopnost a pravomoc zajistit, Zze na trh budou uvadény
pouze bezpecné a ucinné zdravotnické prostfedky
ii) Zmeény souvisejici s produkty
a. Nové produkty, kategorie
b. Doplnéni nové kategorie zdravotnickych prostfedkl do rozsahu vyroby
v ramci daného systému managementu kvality (napf. doplnéni sterilnich
sad pro dialyzu uréenych pro jedno pouZiti do stavajiciho sortimentu
omezeného na vybaveni pro hemodialyzu, nebo doplnéni
zobrazovacich zafizeni vyuZivajicich magnetickou rezonanci do
stavajiciho sortimentu omezeného na zafizeni vyuzivajici ultrazvuk)
iii) Zmény souvisejici se systémy managementu kvality i s produkty
a. Zmény norem a predpisu
b. Zmény vyhodnocovani zkudenosti ziskanych s vyrobenymi prostfedky
a postupu vigilance

Neoznameny audit nebo narychlo oznameny audit mize byt rovnéz nutny v pfipadeé,
ze CAB ma divodné obavy ohledné implementace napravnych opatfeni nebo shody
s pozadavky norem a predpisu.

9.7 Odvolani
Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
9.8 Stiznosti

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
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9.9 Zaznamy o klientech
Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

10 POZADAVKY NA SYSTEM MANAGEMENTU CERTIFIKACNIHO ORGANU
10.1 Moznosti

10.2 Moznost A: Obecné pozadavky na systém managementu
10.2.1 Obecné

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
10.2.2 PfiruCka systému managementu

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
10.2.3 Rizeni dokument

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
10.2.4 Rizeni zaznam(

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
10.2.5 Pfezkoumani systému managementu
10.2.51 Obecné

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
10.2.5.2 Vstupy pro pfezkoumani

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
10.2.5.3 Vystupy z pfezkoumani

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
10.2.6 Interni audity

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
10.2.7 Napravna opatfeni

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
10.3 Moznost B: Systém managementu v souladu s ISO 9001
10.3.1 Obecné

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
10.3.2 Pfedmét

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
10.3.3 Zaméreni se na zakaznika

Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
10.3.4 Pfezkoumani systému managementu
Zadné dalsi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.
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Konec zavazného dokumentu IAF tykajiciho se aplikace ISO/IEC 17021-1 u
ISO 13485.
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PRILOHA A

(Normativni)
Technické oblasti zdravotnickych prostredkt

CAB je povinen pouzivat Technické oblasti popsané v tabulkach této Pfilohy:

a) jako pomucku pro definovani rozsahu certifikace,

b) krozhodovani, zda jsou pro urcitou technickou oblast nutné néjaké technické
kvalifikace jeho auditort, v€etné kompetence v oblasti procesu sterilizace,

c) kvybéru kompetentniho tymu pro provedeni auditu.

V pfipadé pouZiti jinych technickych oblasti, nez jsou specifikovany v tabulkach nize,
je tfeba tyto technické oblasti podrobné popsat.

Hlavni technické oblasti v Tabulce A.1.1 — 1.6 se vztahuji na dokonCené zdravotnickée
prostfedky.

Poznamka: DokonCeny zdravotnicky prostfedek je definovan jako jakykoliv
prostfedek nebo pfisluSenstvi jakéhokoliv zdravotnického prostfedku, které jsou
vhodné k pouziti nebo schopné fungovat, bez ohledu na to, zda jsou zabalené,
oznaceneé nebo sterilizované, Ci nikoliv.

Pokud organizace poskytuje souvisejici ¢innosti nebo vyrabi dily, které nespadaji do
kategorie dokon&enych zdravotnickych prostfedkd, je tfeba pro stanoveni rozsahu
pouZzit Tabulku A.1.7.

Jakykoliv jiny produkt, ktery neni uréen pro zdravotnické nebo terapeutické ucely
(hrani¢ni produkty, jako napfiklad kosmetika, bylinné produkty, vyzivové doplnky,
zkraslovaci prostfedky, atd.) nebo ktery neni pfimo spojeny s prevenci nebo
uzdravovanim osob, nemuze byt klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek. Za timto
uCelem musi volba poskytovatele, mit klasifikaci zdravotnického prostfedku, byt
podpofena rozhodnutim Regulaéniho organu a musi byt oznacena v oficialnich
pokynech nebo specifikacich vydanych za timto ucelem.

Tabulka A.1.1 — NEAKTIVNi ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Kategorie produktd spadajicich

Hlavni technické oblasti Technické oblasti c .
do Technickych oblasti
Neaktivni zdravotnické | VSeobecné neaktivni ¢ Neaktivni prostfedky pro
prostiedky neimplantabilni zdravotnické anestézii, pohotovostni
prostiedky a intenzivni péci

¢ Neaktivni prostfedky pro
injekce, influze, transfuze
a dialyzu

e Neaktivni ortopedické
a rehabilitaéni prostfedky

¢ Neaktivni zdravotnické
prostfedky s méfici funkci

o Neaktivni oftalmologické
prostfedky

o Neaktivni nastroje

¢ Antikoncepcni zdravotnické
prostfedky
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Kategorie produktd spadajicich

Hlavni technické oblasti Technické oblasti do Technickych oblasti

o Neaktivni zdravotnické
prostfedky pro dezinfekci,
Cisténi a vyplachovani

¢ Neaktivni prostfedky pro in-vitro
oplodriovani (IVF) a technologie
asistované reprodukce (ART)

o Neaktivni zdravotnické
prostfedky pro pfijem potravy

Neaktivni implantaty e Neaktivni kardiovaskularni
implantaty

o Neaktivni ortopedické implantaty

¢ Neaktivni funkéni implantaty

o Neaktivni implantaty mékké
tkané

Prostiedky na oSetieni ran o Obvazy a prostiedky pro zakryti
ran

o Materialy urené k Siti a svorky

e DalSi zdravotnické prostfedky
na oSetfeni ran

Neaktivni stomatologické ¢ Neaktivni stomatologické
prostiedky a prislusenstvi prostfedky / vybaveni a nastroje
¢ Stomatologické materialy

e Stomatologické implantaty

Neaktivni zdravotnické
prostredky jiné nez vyse
uvedené

Tabulka A.1.2 — AKTIVNi (NEIMPLANTABILNIi) ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Kategorie produktd spadajicich

Hlavni technické oblasti Technické oblasti c .

do Technickych oblasti
Aktivni zdravotnické VSeobecné aktivni zdravotnické | ¢ Prostfedky pro mimotéini obéh,
prostiedky prostiedky infuzi a hemoferézu
(neimplantabilni) ¢ Respiracni prostfedky,

prostfedky obsahuijici
hyperbarické komory pro
oxygenoterapii, inhalaci,
anestézii

o Prostfedky pro stimulaci nebo
inhibici

o Aktivni chirurgické prostredky

o Aktivni oftalmologické
prostfedky

o Aktivni stomatologické
prostfedky

o Aktivni prostfedky pro dezinfekci
a sterilizaci

o Aktivni rehabilitaéni prostfedky
a aktivni protézy

o Aktivni prostfedky pro
polohovani a transport pacientt

o Aktivni prostfedky pro in-vitro
oplodriovani (IVF) a technologie
asistované reprodukce (ART)

o Software

01_08-P041-20180503




17

IAF MD 9:2017 / 3. vydani

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktd spadajicich
do Technickych oblasti

o Napajeci systémy medicinalnich
plynd a jejich &asti

Prostifedky pro zobrazovaci
metody

o Prostifedky vyuzivajici ionizujici
zéreni

¢ Prostfedky vyuzivajici
neionizujici zafeni

Prostiedky pro monitorovani

¢ Prostfedky pro monitorovani
nevitalnich fyziologickych
parametru

o Prostfedky pro monitorovani
vitalnich fyziologickych
parametru

Prostiedky pro radiaéni IéEbu
a termo lécbu

o Prostfedky vyuZzivajici ionizujici
zareni

o Prostfedky vyuzivajici
neionizujici zareni

o Prostfedky pro hypertermii /
hypotermii

o Prostfedky pro (mimotélni)
terapii pomoci razovych vin
(litotrypsie)

Aktivni (neimplantabilni)
zdravotnické prostredky jiné nez
vySe uvedené

Tabulka A.1.3 — AKTIVNiI IMPLANTABILNi ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produkta spadajicich
do Technickych oblasti

Aktivni implantibilni
zdravotnické
prostiedky

Vseobecné aktivni implantabilni
zdravotnické prostiredky

o Aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky pro
stimulaci / inhibici

¢ Aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky pro
podavani léCiv nebo jinych latek

o Aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky
nahrazujici funkci télesnych
organt

Implantabilni zdravotnické
prostiedky jiné nez vyse
uvedené

Tabulka A.1.4 — DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY IN VITRO

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktd spadajicich
do Technickych oblasti

Diagnostické
zdravotnické
prostiedky in vitro (IVD)

Cinidla a reagentni produkty,
kalibratory a kontrolni materialy
pro:
Klinickou chemii
Imunochemii (imunologii)
Hematologii /hemostazu /
imunohematologii
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Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktd spadajicich
do Technickych oblasti

Mikrobiologii
Infekéni imunologii
Histologii / cytologii
Genetické testovani

In vitro diagnostické nastroje
a software

Zdravotnické prostiredky IVD jiné
nez vyse uvedené

Tabulka A.1.5 — STERILIZACNi METODY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktd spadajicich
do Technickych oblasti

Sterilizaéni metody pro
zdravotnické
prostiredky

Sterilizace pomoci plynného
etylenoxidu (EOG)

Vihké teplo

Aseptické zpracovani

Sterilizace pomoci zareni (napf.
gama, rentgenové, elektronovy
paprsek)

Sterilizaéni metody jiné nez vyse
uvedené

Tabulka A.1.6 — PROSTREDKY OBSAHUJICIi / VYUZIVAJiCi ZVLASTNI LATKY /
TECHNOLOGIE

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produkta spadajicich
do Technickych oblasti

Prostredky obsahuijici
| vyuzivajici zvlastni
latky / technologie

Zdravotnické prostiedky
obsahuijici 1écivé latky

Zdravotnické prostiedky
vyuzivajici tkan zivo€isného
pavodu

Zdravotnické prostiedky
obsahuijici derivaty lidské krve

Zdravotnické prostiedky
vyuzivajici mikromechaniku

Zdravotnické prostiedky
vyuzivajici nanomaterialy

Zdravotnické prostiedky
vyuzivajici biologicky aktivni
povlaky a/nebo materialy nebo
je zcela €i ¢aste€né absorbujici

Zdravotnické prostiedky
obsahujici nebo vyuzivajici
zvlastni latky/technologie/prvky
jiné nez vysSe uvedené.

Tabulka A.1.7 — DILY a SLUZBY

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produkt( spadajicich
do Technickych oblasti

Dily nebo sluzby

Suroviny

Suroveé kovy, plast, drevo,
keramika

Komponenty

Elektrické komponenty, spojovaci
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Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produkt( spadajicich
do Technickych oblasti

materialy, tvarované suroviny,
strojové opracované suroviny
a tvarovany plast

Podsestavy

Elektronické podsestavy,
mechanické podsestavy
vyrobené podle vykresl a/nebo
pracovnich pokynu

Kalibraéni sluzby *

Sluzby ovéfeni/potvrzeni pro
méfici nastroje, naradi nebo
zkudebni zafizeni

Distribuéni sluzby

Distributofi poskytujici skladovani
a dodavani zdravotnickych
prostfedk, ktefi nepUsobi jako
.zakonem definovany vyrobce*
zdravotnickych prostfedki

Udrzba

Elektrické a mechanické opravy,
uklid a adrzba budov, prani
uniforem a testovani ESD plastu.

Sluzby prepravce

Sluzby nakladni autodopravy,
lodni dopravy a letecké dopravy
obecné

Dalsi sluzby

Poradenské sluzby souvisejici se
zdravotnickymi prostiedky,
balenim atd.

* Organizace poskytujici kalibra¢ni sluzby maji byt akreditovany podle ISO/IEC 17025.
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PRILOHA B

(Normativni)

Pozadované znalosti a dovednosti pracovnikl podilejicich se na ¢innostech
podle ISO 13485

Nasledujici tabulka specifikuje znalosti a dovednosti, které musi organ posuzovani
shody stanovit pro specifické funkce kromé pozadavku ISO /IEC 17021-1 Pfilohy A:

Tabulka B.1 - TABULKA ZNALOSTi a DOVEDNOSTI

Provadéjici prezkoumani

Certifikacni zadosti, na zakladé Prezkoumavaji
kce kterého se stanovuje ci zpravy
potiebna kompetence z auditd . Provadeéjici rizeni
. o o P P Auditor o
tymu auditort, vybiraji se | a rozhodujici o programu auditt
Znalosti ¢lenové tymu auditort udéleni
a dovednosti a urcuje se doba trvani certifikace
auditu
Znalost obecnych principt X X X X
systémi managementu
kvality
Znalost pravniho ramce X X X X
predpisti a role CAB
Znalost systému X X X X
managementu rizik u
zdravotnickych
prostfedkd, napf. ISO
14971
Znalost uréeného pouziti X*
zdravotnickych prostredkii
Znalost rizik souvisejicich X*
se zdravotnickymi
prostredky
Znalost relevantnich X*
norem produktu
upravujicich posuzovani
zdravotnickych prostiredku
Znalost procesti CAB pro X X X X
ISO 13485
Znalost praktik X X X* X

obchodniho
managementu, podnikani /
technologie
zdravotnickych prostredkii

* Znalosti v oblastech oznac¢enych * mohou byt zajiStovany experty
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PRILOHA C

(Normativni)

Kvalifikace, Skoleni a zkuSenosti auditora
C.1 Vzdélani

CAB je povinen zajistit, aby auditofi méli znalosti odpovidajici vy§Simu odbornému
vzdélani, nebo ekvivalentni praxi vdaném oboru. Nize jsou jako pfiklady uvedeny
pfislusné profesni oblasti:

i. biologie nebo mikrobiologie;

ii. chemie nebo biochemie;

iii. pocCitaCova a softwarova technologie;

iv. elektrické, elektronické, mechanickeé inZzenyrstvi nebo bioinzenyrstvi;
v. fyziologie Clovéka;

vi. medicina;

vii. farmacie;

viii. fyzika nebo biofyzika.

C.2 Pracovni zkuSenosti

CAB musi zajistit, aby auditofi méli pro vykon své prace odpovidajici zkuSenost.
Obecné plati, ze auditofi musi mit nejméné Ctyfi roky pracovni zkuSenosti na piny
Uvazek v oblasti zdravotnickych prostfedkd nebo souvisejici oblasti (napf. primysl,
zdravotni péce, audit nebo vyzkum v oblasti zdravotnickych prostfedki nebo
souvisejici obory).

Uspésné absolvovani jiné formalni kvalifikace (vy$$i vzdé&lani) mdze nahradit nejvyse
dva roky pracovni zkusenosti.

Vyjime&né mize byt povazovana za nalezitou krat$i zkuSenost v oborech jinych nez
zdravotnické prostfedky nebo souvisejici obory. V takovych pfipadech CAB musi
prokazat, Zze zkuSenost auditora je rovnocenna a musi zaznamenat oddvodnéni
takoveé akceptace.

C.3 Kompetence auditora

Viz Pfiloha B.

C.4 Rozvoj a udrzovani kompetence
C.4.1 Soustavny odborny rozvoj

Kazdy auditor je povinen provadét €innost v oblasti soustavného odborného rozvoje,
jako je 8koleni, ucast na védeckych seminafich €i samostudium. Tyto Cinnosti by
mély zajistit v€asnou informovanost o novych &i novelizovanych regulanich
pozadavcich, zasadach, postupech atd., jakoZ i o novych technologiich. Skoleni
zaméfené na nové technologie muze byt poskytovano prostfednictvim spoluprace
s vyrobci vyvijejicimi nebo pouzivajicimi dané koncepty. Znalosti se ziskavaji rovnéz
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ze zkusSenosti s uplathovanim regulaénich pozadavkl, implementaci postupl
a aplikaci zasad a vykladu.

Je obecné uznavano, Ze vyroba zdravotnickych prostifedkl predstavuje vysoce
specializovany a rychle se rozvijejici obor zaloZzeny na rozvoji technologii. Kromé
toho se zavadéji nové regulacni pozadavky, normy, zasady a postupy a stavajici
normy, zasady a postupy se €as od Casu novelizuji. Proto je CAB povinen zajistit
udrzovani znalosti a dovednosti auditord na odpovidajici urovni k pokryti rozsahu
audita pfislusnych organizaci, ato prostfednictvim vhodného a v€asného Skoleni
a podpory soustavného odborného rozvoje.

C.4.2 Prvky pokroc€ilého skoleni pro auditory

Jak auditor ziskava kompetenci pro provadéni auditu, doporuCuje se pokrocilé
a specializované Skoleni. Konkrétni pokrocila Skoleni a kurzy si vybira auditor na
zakladé jeho potfeb, jeho slabin a pfedstav o dalSim profesnim rozvoji. Mezi
doporu€ované predméty pokrocilého Skoleni patfi:

i.  Management rizik, v€etné analyzy rizik;

ii. Validace procesu;

iii. Sterilizace a souvisejici postupy;

iv. Vyroba elektronickych zafizeni;

v. Zpracovani plastU;

vi. Vyvoj a validace softwaru nebo hardwaru pro zafizeni a vyrobni postupy;
vii. Detailni znalost specifickych zdravotnickych prostfedkd a/nebo technologii.
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PRILOHA D
(Normativni)

Tabulka D.1

Vztah mezi efektivhim poétem pracovnikl a dobou trvani auditu (pouze pro
prvotni certifikacni audit)

Efektivni pocet Doba trvani Efektivni pocet Doba trvani
pracovniki auditu pracovniki auditu
Prvni a druhy Prvni a druhy
stupen auditu stupen auditu
(dny) (dny)
1-5 3 626 — 875 15
6—10 4 876 — 1175 16
11-15 4,5 1176 — 1550 17
16 — 25 5 1551 — 2025 18
26 — 45 6 2026 — 2675 19
46 — 65 7 2676 — 3450 20
66 — 85 8 3451 — 4350 21
86 — 125 10 4351 — 5450 22
126 — 175 11 5451 — 6800 23
176 — 275 12 6801 — 8500 24
276 — 425 13 8501 — 10700 25
DalSi vyvoj podle
426 — 625 14 >10700 uvedené fady

Faktory pouzité ke stanoveni délky auditu

i) Faktory, které mohou prodlouzit dobu trvani auditu stanovenou v tabulce
D1, jsou napfiklad:

a. Pocet produktovych fad a/nebo slozitost zdravotnickych prostredku

b. Vyrobci vyuzivajici externi dodavky nékterych postupl nebo soucasti,
jez jsou KkliCové zhlediska fadného fungovani zdravotnickych
prostfedkl a/nebo bezpec€nosti uzivatele €i hotovych produktu, véetné
produktd uvadénych na trh pod vlastni znackou. Pokud vyrobce
nedokaze predlozit dostateCné dukazy prokazujici splnéni kritérii
auditu, mGze byt povoleno prodlouzeni doby auditu pro kazdého
subdodavatele, ktery ma byt predmétem auditu.

c. Vyrobci, ktefi instaluji své produkty v prostorach zakaznika

(Poznamka: Navstévy pracovisté zakaznika nebo prezkoumani zprav o

instalaci mohou vyzadovat urcity ¢as)

d. Nedostatecné dodrzovani legislativnich pfedpisu ze strany vyrobce

e. Vice smén, pocet vyrobnich linek atd. muze prodlouzit dobu trvani
auditu
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ii) Faktory, které mohou zkratit dobu trvani auditu, ale ne o vice nez celkem o
20 % podle tabulky D.1, jsou napfiklad:

a. Do rozsahu organizace nepatfi vyroba a takové cinnosti jako napfiklad
velkoobchod, maloobchod, doprava nebo udrzba vybaveni atd.

b. Zuzeni sortimentu produktl vyrobce od posledniho auditu
c. Omezeni procesu navrhu nebo vyroby od posledniho auditu

iii) Dobu trvani auditl provadénych pouze pro rozsah certifikace Sluzby
distribuce nebo Sluzby pfepravce lze zkratit celkem az na 50 % Casu
z tabulky D.1.
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Dalsi informace

Dal$i informace o tomto dokumentu nebo jinych dokumentech IAF je mozZné ziskat
od kteréhokoli ¢lena IAF nebo na Sekretariatu IAF.

Kontaktni udaje jednotlivych €lend IAF jsou k dispozici na webovych strankach -
http://www.iaf.nu

Sekretariat

Elva Nilsen

Tajemnik IAF

Tel. +1 (613) 454 8159

E-mail secretary@iaf.nu
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