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Mezinarodni akreditacni férum (The International Accreditation Forum, Inc., IAF) usnadriuje obchod
a podporuje regulacni organy tim, Ze spravuje celosvétovy systém vzajemného uzndvani mezi
akreditac¢nimi organy (Accreditation Bodies — ABs), aby mohly byt vysledky vydavané organy posuzujicimi
shodu (Conformity Assessment Bodies — CABs) akreditované ¢leny IAF akceptovény celosvétove.
Akreditace snizuje riziko pro podnik a jeho zékazniky ujisténim, Ze akreditované orgény posuzujici shodu
(CABs) jsou zpUsobilé provadét svoji praci v rozsahu své akreditace. Akreditacni organy (ABs), které jsou
¢leny IAF, a CABs, které jsou akreditacnimi organy akreditovany, museji dodrzovat pfislusné mezinarodni
normy a zavazné dokumenty IAF z ddvodu shodné aplikace téchto norem.

ABs, které jsou signatafi MultilaterdIni dohody IAF o vzdjemném uznavani (Multilateral Recognition
Arrangement — MLA), provadéji pravidelnd vzajemna hodnoceni s cilem zajistit dGvéryhodnost pfi
provadéni svych akreditacnich programd. Podrobnosti tykajici se struktury a rozsahu MLA IAF jsou
uvedeny v dokumentu IAF PR 4 — Struktura MLA |AF a schvélené normativni dokumenty.

Struktura MLA IAF je rozdélena do péti Urovni: Uroven 1 specifikuje zdvazna kritéria, kterd se vztahuijf
na vsechny akredita¢ni organy, ISO/IEC 17011. Kombinace, kterou tvofi ¢innost(i) Urovné 2 a odpovidajici
normativni dokument(y) Urovné 3, se nazyva hlavnim rozsahem MLA a pfipadna kombinace pfislusnych
normativnich dokumentd drovné 4 a Urovné 5, pokud je relevantni, se nazyva dil¢im rozsahem MLA.

e Hlavnirozsah MLA zahrnuje ¢innosti, napf. certifikaci produktl a souvisejici zdvazné dokumenty, napf.
ISO/IEC 17065. Potvrzeni vydavana organy posuzujicimi shodu na Urovni hlavniho rozsahu se povazuji
za stejné spolehliva.

e Dil¢i rozsah MLA zahrnuje pozadavky posuzovéani shody, napf. ISO 9001 a pfipadné specifické

pozadavky pro jednotlivd schémata, napf. ISO/TS 22003. Potvrzeni vyddvand organy posuzujicimi
shodu na Urovni dil¢iho rozsahu se povazuji za rovnocenna.

Diky MLA IAF je zajisténa dlvéryhodnost, kterd je potfebna pro to, aby trh akceptoval vysledky posouzeni
shody. Potvrzeni vydané v rozsahu MLA IAF orgdnem akreditovanym signatafem MLA IAF mUZe byt
uznano po celém sveté, coz usnadnuje mezinarodni obchod.

4. vydani

Viypracoval: Technicky vybor IAF

Schvalili ¢lenové IAF Datum: 20. prosince 2019

Datum vydanf: 29. ¢ervna 2020 Datum platnosti: 30. listopadu 2020

Kontaktni osoba pro dotazy: Elva Nilsen, tajemnik IAF
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Strdnka 2z 22 01_08-P050-20221025



IAF MD 8:2020/ 4. vydani

Obsah

Uvod Kk Z&vaznym AOKUMENTUM IAF ....c..oeeeeseoeesesesessoesessssesesssesessesessesesosssosossesososesesoe 4
O U 177 o 4
1 PTEAMGT ..o 4
2 CITOVANE AOKUMEBNTY ...ooooseeeeesesseessseessssssess s sssssses s sssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssessssssesss 4
3 TEIMNINY @ AEFINICE oot 5
4 V3EODECNE POZAAAVKY ...ovvoeeeeeesssseeesseeessssseesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssoe 5
5 POZAAAVKY N@ STIUKLUIU oot sssssssssss s ssss s ssssses s 5
6 POZAAAVKY N@ ZATOJE oo sssssssssssssssssssssss s ssss s ssssse s 6
7 POZAAAVKY N@ PIOCES oo ssssss s ssss s sssss s ssssssssss s sssses s 6
8 POZAdaVKY N@ INFOMMIACE ..ooceoreeeesieeeseesseessees s 8
9 Pozadavky Na SyStEM MANAGEMENTU ...coveeerieerrieensiesessesssssessssssssissssssssssssssssssessssssssssssssssssssssseseee 8
Priloha T — Rozsah akreditaCe (NOIMMATIVND oo eeeeeeeeeeeesssseseseeeeseeeessessesssssssseseessssssssssesessssseseeseees 10
Tabulka 1.1 = Neaktivni zdravotnicCké ProStrEAKY ... 10
Tabulka 1.2 — Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostfedky ... 12
Tabulka 1.3 = Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky ... 13
Tabulka 1.4 — Diagnostické zdravotnické prostfedky in VItrO ... 14
Tabulka 1.5 — Steriliza¢ni metody pro zdravotnické Prostfedky ... 14
Tabulka 1.6 — Prostredky obsahujici / vyuzivajici zvIastni 1atky / technologie ... 15
TADUIKA 1.7 = DIIY @ SIUZDY oo sssss s ssssssssssssssssss s sssss s 15
PTIIONG 2 (NOTIMGTIVIND e eeeeeeeeseee e essesseses e e sessesss e e s essseeeeessesssseneseessseeeeeseees 17

Strdnka 3z 22 01_08-P050-20221025



IAF MD 8:2020/ 4. vydani

Uvod k zavaznym dokumentdm IAF

Termin ,ma / mél by” se v tomto dokumentu pouziva pro oznaceni uznavaného zpUsobu splnéni
pozadavkd normy. CAB mUze tyto pozadavky plnit i ekvivalentnim zplsobem za pfedpokladu, Ze je
schopen to akredita¢nimu orgdnu prokazat.

Termin ,musi” se v tomto dokumentu pouziva v téch ustanovenich, kterd jsou, ve vztahu k poZadavkim
pfislusné normy, zavazna.

Zavazny dokument IAF tykajici se aplikace ISO/IEC 17011:2017 u systému
managementu kvality zdravotnickych prostfedku (ISO 13485)

Tento dokument musi byt pouZivdn ve spojeni s ISO/IEC 17011:2017. Vsechna ustanoveni
ISO/IEC 17011:2017 zGstavaji v platnosti a tento dokument stanovuje dodatecna kritéria ve vztahu k této
normé. Tento zavazny dokument je ur¢en vyhradné pro akreditaci organd certifikujicich podle ISO 13485.

0 Uvod

ISO/IEC 17011:2017 je mezindrodni norma, ktera stanovuje pozadavky na organy provozujici akreditacni
systémy pro organy posuzovani shody (CABs).

Cilem tohoto dokumentu je umozZnit akredita¢cnim orgdndm harmonizovat jejich aplikaci
ISO/IEC 17011:2017 pro akreditaci orgdnt provadéjicich audit a certifikaci podle ISO 13485.

Tento dokument stanovuje normativni kritéria k aplikaci 1ISO/IEC 17011:2017 pro akreditaci organt
provadéjicich audit a certifikaci systém{ managementu kvality organizaci podle ISO 13485.

Tento dokument odrazi strukturu ISO/IEC 17011:2017. Normativni kritéria IAF jsou oznacena pismeny
,MD", po nichz nasleduje referen¢ni ¢islo obsahujici pfislusné ustanoveni ISO/IEC 17011:2017 stanovujici
relevantni pozadavky. Ve viech pfipadech se odkazy v textu tohoto dokumentu na ,¢lanek XXX" vztahuji
k pfislusnému ¢lanku normy ISO/IEC 17011:2017, neni-li uvedeno jinak.

1 Predmét

Tento dokument dale specifikuje normativni kritéria pro ABs posuzujici a akreditujici CABs provadéjici
audit a certifikaci podle I1SO 13485 nad rdmec pozadavk( obsazenych v ISO/IEC 17011:2017.

Je rovnéZ vhodny jako dokument upravujici pozadavky pro proces vzajemného hodnoceni v ramci
Multilateralni dohody IAF o vzajemném uznavani (MLA) mezi jednotlivymi akredita¢nimi organy.

2 Citované dokumenty

Pro Ucely tohoto dokumentu plati normativni reference obsazené v normé ISO/IEC 17011:2017
a nasleduijici. U datovanych citovanych dokumentl se pouzivaji pouze datované citované dokumenty.
U nedatovanych citovanych dokumentl se pouzivd pouze nejnovéjsi vydani citovaného dokumentu
(v¢etné vsech zmeén).

ISO/IEC 17011:2017 Posuzovani shody — Pozadavky na akredita¢nf organy akreditujici organy posuzovani
shody
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ISO 13485 Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality — PoZadavky pro Ucely predpisu.

3 Terminy a definice

MD 3.1

Regula¢ni orgadn Viadni agentura nebo jiny subjekt, ktery vykonavé pravo kontrolovat uzivani nebo
prodej zdravotnickych prostfedkd v hranicich jeho jurisdikce a ktery je opravnén pfijimat opatfeni
vymahajici to, aby zdravotnické prostfedky prodavané v jeho jurisdikci splfovaly pfislusné pravni
pozadavky.

Pozndmka: V Evropském nafizenf o zdravotnickych prostfedcich se regula¢ni orgdn, jak je definovan vyse,
nazyva ,pfislusny organ”.

4 VsSeobecné pozadavky

4.1 Pravni odpovéednost

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

4.2 Ujednani o akreditaci

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

4.3 Uzivani akreditacnich znacek a jinych odkazl na akreditaci

Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

4.4 Pozadavky na nestrannost

MD 4.4.5

Zainteresované strany mohou zahrnout vyrobce nebo asociace vyrobcd, organy posuzovani shody,
nevladni organizace, regulacnf organy nebo jiné organizace a uZivatele.

4.5 Financovani a odpovédnost

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

4.6 Vytvareni akreditacnich schémat

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

5 Pozadavky na strukturu

Z&dné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.
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6 Pozadavky na zdroje

6.1 Pracovnici zapojeni do procesu akreditace

MD 6.1.2

Normativni Pfiloha 2 specifikuje druh znalosti a dovednosti, které musi akreditacni organy specifikovat
pro konkrétni funkce.
6.2 Pracovnici zapojeni do procesu akreditace

Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

6.3 Zaznamy o pracovnicich

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

6.4 Outsourcing

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

7 Pozadavky na proces

7.1 Akreditacni pozadavky

Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

7.2 Zadost o akreditaci

Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

7.3 Prezkoumani zdroju

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

7.4 Priprava na posuzovani

MD 7.4.5

V pfifpadé prvotniho posouzeni musi vzorky pro svédecké posuzovéani! auditl zahrnovat minimalné
jeden audit v Technickych oblastech s vyssi tfidou rizika v rdmci kazdé Hlavnitechnické oblasti (uvedené
v Pfiloze 1), které spadaji do rozsahu akreditace, pficem? je tfeba vzit v dvahu pfislusné narodni nebo
mezinarodni schéma klasifikace rizik a/nebo kriticnost procesu (napf. sterilizace ¢i dily nebo sluzby).

1 Poznamka: Pro Ucely prekladu tohoto dokumentu byl oproti anglickému witnessing zvolen cesky ekvivalent ,svédecké
posouzeni” (viz 3.25 z CSN EN ISO/IEC 17011:2018).
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Pfi vypracovani planu svédeckého posuzovani by mél akreditacni organ mimo jiné pfihlédnout ke
zkusenostem organu posuzovani shody pro jeden nebo vice regula¢nich schémat pro zdravotnické
prostfedky za UcCelem dosazenf racionalizace planu svédeckého posuzovani. Regula¢nimi schématy
jsou obvykle Evropské smérnice a Evropska nafizenf tykajici se zdravotnickych prostfedku:

i. (EU)2017/745/746 — evropské nafizeni MDR/IVDR

ii. ASEAN smérnice o zdravotnickych prostfedcich (AMDD)

iii. Narodni pravni pfedpisy v oblasti zdravotnictvi, které vyuzivaji 1SO 13485

7.5 Pfezkoumani dokumentovanych informaci

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

7.6 Posuzovani

7.6.4.1  Pred posuzovanim nebo v jeho pribéhu musi skupina posuzovatel vyhodnotit verejné
dostupné informace zvefejnéné vzorkem vyrobct certifikovanych certifika¢nim orgdnem, jako jsou
napfiklad webové stranky, které nabizeji prostfednictvim reklamy ¢i jinak propaguji zdravotnické
prostfedky spadajici do technické kategorie, pro kterou byl vydan akreditovany certifikdt podle
ISO 13485.

7.6.4.2  Toto vyhodnoceni musi byt vyuzito béhem ¢innosti posuzovani na misté ke zjisténi, kdy
musf skupina posuzovatell stanovit, zda technologie, zamysleny Ucel a klasifikace danych
zdravotnickych prostfedkd, jak jsou popsany ve zpravé z auditu a na certifikdtech podle ISO 13485,
odpovidaji informacim zjisténym z verejné dostupnych zdrojd.

7.7 Rozhodovani o akreditaci

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

7.8 Informace o akreditaci

MD 7.8.3

Osvédceni o akreditaci musi uvadét rozsah akreditace, v némz by mély byt jasné specifikovany
Technické oblasti specifikované v Pfiloze 1 — Rozsah akreditace.

7.9 Akreditacni cyklus

MD 7.9.3
Dozor a opakované posouzeni musi zahrnovat posouzeni na misté i svédecké posouzent.

Dozorova posouzeni kancelafe a svédeckd posouzeni musi byt provedeny nejméné jednou za rok,
nestanovi-li pravni pfedpisy jiny pozadavek.

Program sveédeckého posuzovani musi jako minimum zajistovat, aby byl proveden alespon jeden audit
v ramci kazdé Hlavni technické oblasti (uvedené v Priloze 1) spadajici do rozsahu akreditace v préibéhu
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akredita¢niho cyklu (dozory a/nebo opakované posouzeni) pfed koncem platnosti akreditace. Vybér
vzorkl pro svédecké posuzovani musi upfednostnit technické oblasti s vy$sim rizikem.

Sveédecka posouzeni by se méla vyhnout opétovnému svédeckému posuzovani téhoz klienta organu
posuzovani shody. Akreditacni organ musi zohlednit vysledky pfedchoziho svédeckého posouzenia na
jejich zakladé si stanovit strategii svédeckého posuzovani.

7.10 Rozsifeni akreditace

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.

7.11 Pozastaveni, odnéti nebo omezeni akreditace

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

7.12 Stiznosti

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

7.13 Odvolani

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

7.14 Zaznamy o organech posuzovani shody

MD 7.14.1

Zaznamy o organech posuzovani shody musi navic obsahovat pfipadné pfipominky, stanoviska
a zpétnou vazbu ze strany Regulacniho organu o vysledcich ¢innosti CAB ve vztahu k rozsahu
akreditace.

8 Pozadavky nainformace

8.1 Duvérné informace

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

8.2 Vefejné dostupné informace

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

9 Pozadavky na systém managementu
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9.1 Obecné

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

9.2 Systém managementu

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

9.3 Rizeni dokumentt

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

9.4 Rizeni zaznam(l

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

9.5 Neshody a napravna opatreni

Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

9.6 Zlepsovani

Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

9.7 Interni audity

Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

9.8 Pfezkoumani systému managementu

MD 9.8.2

IAF MD 8:2020/ 4. vydani

/pétna vazba od zainteresovanych stran podle ¢lanku 9.8.2 e) zahrnuje jakoukoliv zpétnou vazbu

ziskanou od regulac¢nich organd.

MD 9.8.3

Strany v ¢lanku 9.8.3 b) zahrnuji requlacni organy.

Konec zavazného dokumentu IAF pro aplikaci ISO/IEC 17011:2017 u ISO 13485.
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Pfiloha 1 — Rozsah akreditace (Normativni)

Technické oblasti zdravotnickych prostredku

Dulezité upozornéni pro pouziti tabulek:

Osvédceni o akreditaci vydané akredita¢nim orgdnem ma obsahovat pouze Hlavni technické oblasti
a Technické oblasti uvedené nize. V pfipadé, Ze budou pro rozsah akreditace pouzity jiné technické
oblasti nez ty, které jsou specifikovany nize, musi CAB akredita¢nimu organu poskytnout podrobny popis
dané technické oblasti, napf. uvést seznam zdravotnickych prostfedkd veetné jejich klasifikace rizik.
Hlavni technické oblasti v Tabulce 1.1 = 1.6 se vztahuji na dokoncené zdravotnické prostredky.

Pokud CAB 74d& o akreditaci v rozsahu technické oblasti, kterd ma ve svém popise obsazeno ,jiné nez
vyse uvedené”, musi CAB poskytnout akreditacnimu organu seznam zdravotnickych prostfedkd veetné
jejich klasifikace rizik.

Poskytnuté informace musi rovnéz zahrnovat stru¢né a vystizné vyjadieni o zamysleném Ucelu
zdravotnického prostredku.
Technicka oblast ,jiné nez vyse uvedené” smi byt pouZita pouze tehdy, pokud nelze pouZit Zddnou jinou
kategorii. Klasifikaci rizik zdravotnickych prostfedkd je tfeba stanovit za pouziti vhodnych normativnich
zdrojU, napfiklad:

i. Klasifikace zdravotnickych prostfedkd GHTF/SG1/N77:2012

ii. Evropské nafizeni (EU) 2017/745 — Pfiloha VIII Klasifika¢nf pravidla

iii. Narodnf klasifika¢ni pfedpisy
Poznamka: Dokonceny zdravotnicky prostfedek je definovén jako jakykoliv prostfedek nebo pfislusenstvi
jakéhokoliv zdravotnického prostfedku, které jsou vhodné k pouziti nebo schopné fungovat, bez ohledu
na to, zda jsou zabalené, oznacené nebo sterilizované, ¢i nikoliv.
Pokud CAB 7&da o akreditaci pro rozsah, jenz zahrnuje nevyrobni ¢innosti nebo vyrobu dild, které
nespadaji do kategorie dokoncenych zdravotnickych prostfedkd, ani s ni zjevné nesouvisi, musf se pro
stanoveni rozsahu pouzit Tabulka 1.7.

Jestlize se certifikacni organ rozhodne povaZovat urcity vyrobek nebo sluzbu za zdravotnicky prostiedek,
musi se toto stanovisko opirat o rozsah zdravotnického prostiedku podle ISO 13485 a dale o oficidlni
pokyny nebo specifikace vydané regulac¢nim orgdnem.

Tabulka 1.1 — Neaktivni zdravotnické prostfedky

Kategorie produktl spadajicich do

Hlavni technické oblasti Technické oblasti
Technickych oblastf
Neaktivni zdravotnické VSeobecné neaktivni e Neaktivni prostfedky pro
prostredky neimplantabilni zdravotnické anestézii, pohotovostni
prostifedky a intenzivni péci

e Neaktivni prostiedky pro injekce,
infuze, transfuze a dialyzu

e Neaktivni ortopedické
a rehabilita¢nf prostfedky
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Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktl spadajicich do

Technickych oblasti

Neaktivni zdravotnické
prostredky s méfici funkci

Neaktivni oftalmologické
prostredky

Neaktivni nastroje

Antikoncepéni zdravotnické
prostfedky

Neaktivni zdravotnické
prostfedky pro dezinfekci, ¢isténf
a vyplachovani

Neaktivni prostfedky pro in-vitro

oplodrovanf (IVF) a technologie
asistované reprodukce (ART)

Neaktivni zdravotnické
prostfedky pro pfijem potravy

Neaktivni implantaty

Neaktivni kardiovaskularni
implantaty

Neaktivni ortopedické
implantaty

Neaktivni funkéni implantéty

Neaktivni implantaty mékké
tkané

Prostfedky na oSetfeni ran

Obvazy a prostfedky pro zakryti
ran

Materidly ur¢ené k siti a svorky

Dalsi zdravotnické prostfedky na
osetfeniran

Neaktivni stomatologické
prostfedky a pfislusenstvi

Neaktivni stomatologické
prostfedky / vybaveni a nastroje

Stomatologické materidly

Stomatologické implantaty

Neaktivni zdravotnické prostfedky

jiné nez vyse uvedené
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Tabulka 1.2 — Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostredky

IAF MD 8:2020/ 4. vydani

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktt spadajicich do

Technickych oblasti

Aktivni zdravotnické
prostredky

(neimplantabilni)

VSeobecné aktivni zdravotnické
prostifedky

Prostfedky pro mimotélni obéh,
infuzi a hemoferézu

Respira¢ni prostfedky,
prostfedky obsahujici
hyperbarické komory pro
oxygenoterapii, inhalaci,
anestézii

Prostiedky pro stimulaci nebo
inhibici
Aktivni chirurgické prostiedky

Aktivni oftalmologické
prostredky

Aktivni stomatologické
prostfedky

Aktivni prostiedky pro
dezinfekci a sterilizaci

Aktivni rehabilitacni prostfedky
a aktivni protézy

Aktivni prostfedky pro
polohovani a transport pacient(

Aktivni prostiedky pro in-vitro
oplodniovani (IVF) a technologie
asistované reprodukce (ART)

Software, véetné ndvrhu
softwaru pro zdravotnické
prostfedky

Napajeci systémy medicinélnich
plyn a jejich ¢asti

Prostfedky pro zobrazovaci
metody

Prostfedky vyuzivajici ionizujici
zareni

Prostfedky
neionizujici zarenf

vyuzivajici

Prostfedky pro monitorovani

Prostfedky pro monitorovanf
nevitélnich fyziologickych
parametr
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Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktl spadajicich do
Technickych oblasti

e Prostfedky pro monitorovani
vitalnich fyziologickych
parametr

Prostfedky pro radia¢ni lécbu
a termo lé¢bu

e Prostfedky vyuzivajici ionizujici
zarenti

e Prostredky vyuzivajici
neionizujici zafeni

e Prostfedky pro hypertermii/
hypotermii

e Prostredky pro (mimotéini)
terapii pomoci razovych vin
(litotrypsie)

Aktivni (neimplantabilni)
zdravotnické prostiedky jiné nez
vyse uvedené

Tabulka 1.3 - Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktl spadajicich do
Technickych oblasti

Aktivni implantibilni
zdravotnické prostiedky

Veobecné aktivni implantabiln{
zdravotnické prostiedky

e Aktivniimplantabilnf
zdravotnické prostredky pro
stimulaci / inhibici

e Aktivni implantabilnf
zdravotnické prostfedky pro
podavani é¢iv nebo jinych latek

e Aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky
nahrazujicf funkci télesnych
organd

Implantabilni zdravotnické
prostfedky jiné nez vyse uvedené
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Tabulka 1.4 — Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

IAF MD 8:2020/ 4. vydani

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktt spadajicich do

Technickych oblastf

Diagnostické
zdravotnické prostredky
in vitro (IVD)

Cinidla a reagentni produkty,
kalibratory a kontrolni materialy
pro:

Klinickou chemii
Imunochemii (imunologii)

Hematologii /hemostdzu /
imunohematologii

Mikrobiologii
Infekéni imunologii
Histologii / cytologii

Genetické testovani

In vitro diagnostické nastroje
a software

Zdravotnické prostfedky IVD jiné
nez vyse uvedené

Tabulka 1.5 — Steriliza¢ni metody pro zdravotnické prostiedky

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktt spadajicich do

Technickych oblastf

Sterilizacni metody pro
zdravotnické prostiedky

Sterilizace pomoci plynného
etylenoxidu (EOG)

VIhké teplo

Aseptické zpracovani

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

Nizkoteplotnf sterilizace parou
a formaldehydem

Sterilizace suchym teplem

Sterilizace peroxidem vodiku

Sterilizacni metody jiné neZ vyse
uvedené
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Tabulka 1.6 — Prostfedky obsahujici / vyuzivajici zvlastni latky / technologie

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktt spadajicich do
Technickych oblastf

Prostiedky obsahujici /
vyuzivajici zvIastni latky /
technologie

Zdravotnické prostfedky obsahujici
lécivé latky

Zdravotnické prostfedky vyuZivajici
tkan zivocisného pavodu

Zdravotnické prostfedky obsahujici
derivaty lidské krve

Zdravotnické prostfedky vyuZivajici
mikromechaniku

Zdravotnické prostredky vyuZivajici
nanomaterialy

Zdravotnické prostiedky, které
vyuzivaji biologicky

aktivni povlaky a/nebo materidly,
nebo které jsou prevazné i zcela
absorbovany

Zdravotnické prostfedky obsahujici
nebo vyuzivajici zvIastni
latky/technologie/prvky jiné nez
vyse uvedené.

Tabulka 1.7 — Dily a sluzby

Hlavni technické oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktl spadajicich do
Technickych oblastf

Dily nebo sluzby

Suroviny Surové kovy, plast, dfevo, keramika

Komponenty Elektrické komponenty, spojovaci
soucasti, tvarovane suroviny,
strojové opracované suroviny
a tvarovany plast

Podsestavy Elektronické podsestavy,

mechanické podsestavy vyrobené
podle vykresd a/nebo pracovnich
pokynd

Kalibracni sluzby *

Sluzby ovéfovani/potvrzeni pro
meéridla, naradi nebo zkusebni
zarizeni

Distribucni sluzby

Distributofi poskytujici skladovani
a doddvani zdravotnickych
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Hlavni technické oblasti Technické oblasti

Kategorie produktt spadajicich do
Technickych oblastf

prostredkd, kteff neptsobf jako
,zakonem definovany vyrobce”
zdravotnickych prostfedkd

Udrzba

Elektrické a mechanické opravy,
Uklid a udrzba budov, pranf
uniforem a testovan( ESD plastd.

Sluzby prepravce

Sluzby nékladni autodopravy, lodni
dopravy a letecké dopravy obecné

Dalsi sluzby

Poradenské sluzby souvisejici se
zdravotnickymi prosttredky, balenim
atd.

* Organizace poskytujici kalibra¢nf sluzby maji byt akreditovany podle ISO/IEC 17025.

Pozndmka: V piipadé kategorii Komponenty, Podsestavy, Udrzba, Dalsi sluzby (Poradenské sluzby
souvisejici se zdravotnickymi prostifedky) uvedenych v Tabulce Hlavnich technickych oblasti 1.7 musi byt
CAB drzitelem akreditace v rozsahu technickych oblasti uvedenych v Tabulkéch 1.1-1.6, pokud je stupen
vlivu danych dilll nebo sluzby organizace takovy, Ze je zjevné jejich Ucelem podporovat zdravotnické
prostfedky (napf. spojovaci materidly, které jsou uvadény na trh zjevné za ucelem podpory
implantovanych zdravotnickych prostfedkd), nebo pfipady smluvnich dodavatell, ktefi vyradbéji témér

kompletni zdravotnické prostfedky.
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Priloha 2 (Normativni)

IAF MD 8:2020/ 4. vydani

Pozadované druhy znalosti a dovednosti u pracovnikl podilejicich se na ¢innostech podle I1SO 13485.

Nasledujici tabulka specifikuje druh znalosti a dovednosti pfedepsanych akreditacnim organem pro
urcité konkrétni funkce:

Akredita¢ni
funkce

Znalosti
a dovednosti

Prezkou-
mani
zadosti

Prezkou-
manf
dokumentt

Skupina
posuzovatel(
pro
posouzent
na misté

Skupina
posuzovatel(
pro svédecké

posouzeni

Prezkou-
mavani
Zprav
Z posuzo-
vani
a rozhodo-
vani
o akreditaci

Administrac-
ni program

Z3sady a aplikace
systém jakosti

X

Pochopeni
zavaznych
dokumentt GHTF
SG4 a SG3
(udrZzovanych
Mezindrodnim
férem regulacnich
organt pro
zdravotnické
prostfedky IMDRF)

Pochopeni
ISO 13485

X (Pozn. 1)

Pochopeni
véeobecnych
regulacnich
pozadavkd
platnych pro
vyrobce
zdravotnickych
prostfedkd

X (Pozn. 1)

Prehled
zdravotnickych
prostfedkd, jejich
urceného pouziti,
bezpecnosti a rizik

Pravni ramec,
vcetné
regulacnich
pozadavkdy, jejich
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Akredita¢ni
funkce

Znalosti
a dovednosti

Prezkou-
mani
zadosti

Prezkou-
mani
dokumentt

Skupina
posuzovatel(
pro
posouzent
na misté

Skupina
posuzovatel(
pro svédecké

posouzeni

Prezkou-
mavani
Zprav
Z posuzo-
vani
a rozhodo-
vani
o akreditaci

Administrac-
ni program

vynucovani a role
auditorské
organizace

Informace

o produktech,
postupech

a organizaci
klienta CAB za
Ucelem urceni
potfebnych
kompetenci tymu
auditord a pro
pfijeti rozhodnutf
o certifikaci

Informace

o produktech,
postupech

a organizaci
klienta CAB za
Ucelem urceni
potfebnych
kompetenci tymu
pro posuzovani
a pro pfijetf
rozhodnutf

0 akreditaci

Pochopeni
produktd,
postupl

a organizace
klienta CAB

Schopnost
potvrdit, Ze
postupy CAB jsou
vhodné

k podpore
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Akredita¢ni
funkce

Znalosti
a dovednosti

Prezkou-
mani
zadosti

Prezkou-
mani
dokumentt

Skupina
posuzovatel(
pro
posouzent
na misté

Skupina
posuzovatel(
pro svédecké

posouzeni

Prezkou-
mavani
Zprav
Z posuzo-
vani
a rozhodo-
vani
o akreditaci

Administrac-
ni program

systému podle IAF
ISO 13485

Schopnost
potvrdit, 7ze CAB je
schopen provést
certifikaci vyrobc(l
s pfihlédnutim

k pouzivanym
postuplm

a produktdm

Schopnost urcit
pozadované
odpovidajicf trvanf
posuzovanf

|dentifikace
zdravotnickych
prostredkd,
véetné slozitosti,
technologii,
uréeného pouziti
a klasifikace rizika

Viyuziti schopnosti
a pozadavkd
posuzovatele

Znalost
identifikujicich
a hodnoticich
faktor®
ovlivaujicich
vhodny program
certifikace pro
vyrobce
zdravotnickych
prostredkd
pozadujicich
certifikaci
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Gy Prezkou-
Akreditac¢ni rféz ;;,
vani
funkce Skupina _ )
y y . Skupina Zprav
Prezkou- Prezkou- posuzovatel( i L
mani AN o posuzovatel( z posuzo- | Administrac-
.. . . P , pro svedecké vani ni program
zadosti dokumentd posouzeni .
. L posouzeni a rozhodo-
Znalosti na misté vn{
a dovednosti o0 akreditaci
v regulacnim
prostredi
Pochopenf prace
provedené
: , X X X X
akreditovanym
CAB
Pochopeni
zavaznych
dokumentU IAF
o X X X X X X
vztahujicich se
k programu
ISO 13485
Pochopeni
X X X X X

ISO/IEC 170211

Pozn. 1: Pfedpoklada se, ze Uroven pochopeni u této ¢innosti bude nizsi nez u tymu pro posuzovani.

Dalsi informace

Dalsf informace o tomto dokumentu nebo jinych dokumentech IAF je moZné ziskat od kteréhokoli ¢lena
IAF nebo na Sekretariatu IAF.

Kontaktni Udaje jednotlivych ¢lenl IAF jsou k dispozici na webovych strankach: http.//www.iaf.nu.

Sekretariat:
Tajemnik IAF

Tel: 41613 454-8159

E-mail: secretary@iaf.nu
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http://www.iaf.nu/

Potrebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mail@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWWw.cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



