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Mezinarodni akredita¢ni forum (The International Accreditation Forum, Inc., IAF) usnadriuje obchod
a podporuje prmysl a regulacni organy tim, Ze spravuje celosvétovy systém vzajemného uznavani
mezi akreditacnimi orgdny (Accreditation Bodies — ABs), aby mohly byt vysledky vydavané organy
posuzujicimi shodu (Conformity Assessment Bodies — CABs) akreditované cleny IAF akceptovany
celosvétove.

Akreditace snizuje riziko pro podnik a jeho zakazniky ujisténim, ze akreditované organy posuzujici shodu
(CABs) jsou zpUsobilé provadét svoji praci v rozsahu své akreditace. Akreditacni orgdny (ABs), které jsou
¢leny IAF, a CABs, které jsou akreditac¢nimi organy akreditovany, museji dodrzovat pfislusné mezinarodni
normy a zavazné dokumenty IAF z dvodu shodné aplikace téchto norem.

ABs, které jsou signatafi Multilaterdlni dohody IAF o vzdjemném uzndvani (Multilateral Recognition
Arrangement — MLA), provadéji pravidelna vzajemna hodnoceni s cilem zajistit dlvéryhodnost
pfi provadeni svych akreditacnich program(. Podrobnosti tykajici se struktury a rozsahu MLA IAF jsou
uvedeny v dokumentu IAF PL 3 — Policies and Procedures on the IAF MLA Structure and for Expansion
of the Scope of the IAF MLA. Podrobny rozsah IAF MLA je uveden v IAF MLA Status document.

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

e Hlavni rozsah MLA zahrnuje &innosti, napf. certifikaci produktd a souvisejici zdvazné normy, napf.
ISO/IEC 17065. Potvrzeni vydévana organy posuzujicimi shodu na drovni hlavniho rozsahu se povazuijf
za stejné spolehliva.

e Dil¢i rozsah MLA zahrnuje pozadavky posuzovani shody, napf. ISO 9001 a pfipadné specifické
pozadavky pro jednotlivd schémata, napf. ISO 22003-1. Potvrzeni vydavana organy posuzujicimi
shodu na Urovni dil¢iho rozsahu se povazuji za rovnocenna.

Diky MLA IAF je zajisténa dlveéryhodnost, kterd je potfebnd pro to, aby trh akceptoval vysledky
posouzeni shody. Potvrzeni vydané v rozsahu MLA IAF orgdnem akreditovanym signatafem MLA IAF
mUZe byt uzndno po celém svété, coz usnadnuje mezinarodni obchod.
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Uvod k zdvaznym dokumentdm IAF

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

Termin ,musi” se v tomto dokumentu pouZiva v téch ustanovenich, ktera jsou, ve vztahu k pozadavkim
prislusné normy, zavazna.

Aplikace ISO/IEC 17021-1 v oblasti systémO managementu kvality
zdravotnickych prostredki (ISO 13485)

Tento dokument je zdvazny pro konzistentni aplikaci ISO/IEC 17021-1. Vsechna ustanoveni
ISO/IEC 17021-1 zUstévaji v platnosti a tento dokument nenahrazuje Zadny z pozadavkl obsaZzenych
v této normé. Tento zdvazny dokument je urcen vyhradné pro certifikaci systému managementu
organizace podle ISO 13485.

0 Uvod

ISO/IEC 17021-1 je mezindrodnfi norma, kterd stanovi vieobecné pozadavky pro organy provadéjici
audit a certifikaci systém managementu organizaci. Pokud maji tyto orgéany ziskat akreditaci podle
ISO/IEC 17021-1 za Ucelem provadéni auditu a certifikace systéml managementu kvality
zdravotnickych prostfedkd v souladu s I1SO 13485, jsou nezbytné nékteré dodatecné pozadavky
a pokyny k ISO/IEC 17021-1.

Tento dokument odrazf strukturu ISO/IEC 17021-1. Specificka kritéria IAF jsou oznacena pismeny ,MD’,
po nichz nasleduje referencni Cislo obsahujici pfislusné ustanoveni ISO/IEC 17021-1 stanovujici
relevantnipozadavky. Ve viech pfipadech se odkazy v textu tohoto dokumentu na ,Clanek XXX" vztahuiji
k pfislusnému ¢lanku ISO/IEC 17021-1, neni-li uvedeno jinak.

1 Predmét

Tento dokument specifikuje normativni kritéria pro organy posuzovani shody (CAB) provadéjici audit
a certifikaci systém0@ managementu kvality podle ISO 13485, kterd doplnuji pozadavky obsazené
v ISO/IEC 17021-1. Je rovnéZ vhodny jako dokument upravujici poZadavky pro proces vzajemného
hodnoceni vramci MultilaterdIni dohody IAF o vzdjemném uzndvani (MLA) mezi jednotlivymi
akreditacnimi organy.

2 Citované dokumenty

Pro Ucely tohoto dokumentu plati normativni odkazy obsazené v ISO/IEC 17021-1 a nasleduijict.
U datovanych citovanych dokumentd se pouzivaji pouze datované citované dokumenty.
U nedatovanych citovanych dokumentd se pouziva pouze nejnovéjsi vydani citovaného dokumentu
(v¢etné vsech zmén).

ISO/IEC 17021-1 Posuzovani shody — Pozadavky na orgény poskytujici sluzby auditl a certifikace
systém( managementu — Cast 1: Pozadavky
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ISO 13485 Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality — PoZadavky pro Ucely predpist

ISO 14971 Zdravotnické prostfedky — Aplikace systémO managementu rizik u zdravotnickych
prostredkd

Poznamka: Bibliografie uvadi odkazy na dokumenty, které nejsou citovanymi dokumenty.

3 Definice

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

Regulacni orgédn (RA)

VIddniagentura nebo jiny subjekt, ktery vykonava pravo kontroly uzivani nebo prodeje zdravotnickych
prostfedkd v rozsahu své jurisdikce a ktery je opravnén ukladat opatfeni zajistujici, Ze zdravotnické
prostfedky doddvané na trh v jeho jurisdikci splnuji pfislusné pravni pozadavky.

Pozndmka: V rdmci Evropskych pfedpist o zdravotnickych prostfedcich je vyse definovany regula¢nf
organ nazyvan ,Kompetentnim orgdnem”.

4 Zasady

4.1 Vseobecné
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

4.2 Nestrannost
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

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

4.4 Odpovédnost

MD 4.4.1

ISO 13485 vyzaduje, aby organizace plnila zdkonné a regula¢ni pozadavky prfedpist vztahujici se
k bezpecnosti a funkeni zpUsobilosti zdravotnickych prostfedkd.

Za udrzovani a hodnoceni shody zdravotnickych prostfedk( s pravnimi predpisy odpovidé organizace
klienta. CAB odpovida za stanoveni toho, zda organizace klienta vyhodnotila dodrzovani zékonnych
a regula¢nich predpist a je schopna prokdzat, Ze v pfipadech nedodrZeni pfislusnych predpist byla
pfijata odpovidajici opatfeni, v¢etné informovani requlacniho orgénu o viech pfipadech podléhajicich
této ohladovaci povinnosti.

4.5 Otevienost
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

4.6 Dlvérnost
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

Strdnka 6z 29 01_08-P041-202401010



4.7 Reakce na stiznosti
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

4.8 Pristup zaloZzeny na zvazovani rizik
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

5 Vseobecné pozadavky

5.1 Pravniasmluvni zalezitosti

MD 5.1.2

CAB uzavfe se svymi klienty pfislusné dohody o poskytovani informaci ze zprav z auditl regulacnim
organlm (RA), které uznavaji ISO 13485.

5.2 Management nestrannosti

MD 523

CAB a jeho auditofi musf byt nestranni a nepodléhat jakymkoli vliviim, jez by mohly ovlivnit jejich

objektivitu. Zejména nesmi byt:

a) zapojeni do navrhovani, vyroby, konstrukce, prodeje, instalace, servisu nebo dodavek
zdravotnickych prostfedkd 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 ¢innosti.

Nasledujici situace uvadéji pfiklady, kdy dochazi k ohroZeni nestrannosti podle kritérif uvedenych
v bodech a) a7 ¢) vyse:

a) auditor je finan¢né zainteresovan na organizaci klienta, v niz se provadi audit (napf. je majitelem
akcif v organizaci);

b) auditor je v soucasné dobé zaméstnan vyrobcem podobnych/konkurenénich zdravotnickych
prostfedkd;

) auditor je pracovnikem vyzkumné nebo zdravotnické instituce nebo poradcem pracujicim
na zakladé komer¢ni smlouvy nebo je ekvivalentnim zplsobem zainteresovan na ¢innosti vyrobce
nebo vyrobcl podobnych zdravotnickych prostfedka.

5.3 Zaruky a financovani
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

6 Pozadavky na strukturu

6.1 Organizacni struktura a vrcholové vedeni
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

6.2 Provozni fizeni
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.
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7 Pozadavky na zdroje

7.1 Kompetence pracovnik(

MD 7.1.1 Obecné Uvahy

Pokud ¢lanek 7.1.1 normy ISO/IEC 17021-1 odkazuje (u konkrétniho certifikatniho schématu)
na ISO 13485, mél by byt tento odkaz vykladan jako odkaz na zdravotnické prostfedky a pfislusné
pozadavky pravnich predpisu.

Vsichni pracovnici podilejici se na certifikaci podle ISO 13485 musi splnovat pozadavky na kompetenci
podle Prilohy B.

7.2 Pracovnici zapojeni do certifikacnich ¢innosti

MD 7.2.4 Auditor
Kazdy auditor musi prokdzat kompetenci podle definice uvedené v Pfiloze C.

CAB musf rozlisit povéfeni auditord podle Technickych oblasti popsanych v tabulkéch v PFiloze A.

MD 7.2.5 ZkuSenosti auditora

V pfipadé prvotniho schvéleni musi auditor spinit nésledujici kritéria, jejichz spinéni musi byt prokdzano

formou predvedeni auditd pod vedenim a dohledem:

a) mit zkuSenosti celym procesem auditovani systému managementu kvality zdravotnickych
prostfedkd, vcetné prezkoumani dokumentt a managementu rizik pfislusnych zdravotnickych
prostfedkd, dilt nebo sluZeb (viz Tabulka A.1.7), provadénim auditu a vypracovani zpravy o auditu.

b) mit zkuSenosti prostfednictvim Ucasti nejméné na Ctyfech auditech v roli auditora v pfipravé
v celkové délce nejméné 20 dnl 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 ¢ast v ramci jakéhokoliv jiného akreditovaného programu
systémU managementu kvality.

Vedouci tymu auditort musi kromé kritérii uvedenych u pismene a) vyse splfovat nasledujici:

a) mit zkusenosti v roli vedouciho tymu auditorl pod dohledem kvalifikovaného vedouciho tymu
auditorl nejméné pfi tfech auditech zaméfenych na ISO 13485.

MD 7.2.8 Pracovnici vykonavajici rozhodnuti o certifikaci

CAB je povinen zajistit, aby pracovnici (skupiny nebo jednotlivci) provadéjici rozhodnuti o certifikaci
splfovali kritéria na kompetenci podle PFilohy B. To neznamena, Ze kazdy jednotlivec ve skupiné musi
splfovat vsechny pozadavky, ale skupina jako celek viak viechny poZadavky splfiovat musi. Pokud je
rozhodnuti o certifikaci pfijimano jedinou osobou, musf tato osoba splfovat viechny poZadavky.

7.3 Vyuziti samostatnych externich auditor( a externich technickych experti
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

7.4 Osobnizaznamy
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.
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7.5 Outsourcing
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

8 Pozadavky nainformace

8.1 Vefejné informace

MD 8.1.3

V pfipadech, kdy to vyzaduje pravni pfedpis nebo pfislusny Regulacni organ, musi CAB pfedlozit
pfislusnému Regula¢nimu orgédnu informace o udélenych, pozastavenych nebo odejmutych
certifikacich.

8.2 Certifikacni dokumenty

MD 8.2.1

CAB musi pfesné dokumentovat rozsah certifikace. CAB nesmf z rozsahu certifikace vyloucit Zddnou
¢ast procest, produktd ani sluzeb (pokud to neni povoleno regulaénimi organy), pokud tyto procesy,
produkty ¢i sluzby maji dopad na bezpecnost a kvalitu pfedmétnych produkt(.

8.3 Odkazy na certifikaci a uziti znacek
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

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

8.5 Vyména informaci mezi CAB a jeho klienty
Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

9 Pozadavky na proces

9.1 Cinnosti pied certifikaci

MD 9.1.2.1

Pokud organizace 7zadatele pouziva outsourcované procesy, pak CAB musi urcit a dokumentovat, zdali
tym auditord musi mit specifickou kompetenci pro posouzeni outsourcovanych procesu.

MD 9.1.4 Stanoveni doby trvani auditu

Pozadavky zdvazného dokumentu IAF MD 5 (Stanoveni doby auditu pro systémy managementu kvality,
systémy environmentalniho managementu a systémy managementu bezpecnosti a ochrany zdravi
pfi praci) plati s vyjimkou pozadavkd vztahujicich se na systémy environmentalniho managementu,
na systémy managementu bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a poZadavk{ obsazenych v tabulce
QMS 1. Tabulka D.1 v PFiloze D nahrazuje tabulku QMS 1 a stanovuje vychozi bod pro stanoveni doby
trvani pocatecniho certifika¢niho auditu (stupen 1 + stupen 2).

Doba trvani auditu zavisi na faktorech, jako je rozsah audity, jeho cile a zvlastnf regulacni pozadavky,
které maji byt pfedmétem auditu, jakoz i na sortimentu, tfidé a sloZitosti zdravotnickych prostfedkd
a na velikosti a sloZitosti organizace. PFi planovani auditd musi CAB(s) poskytnout dostatek ¢asu na to,
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aby tym auditord mohl posoudit stav systému managementu kvality pouzivaného organizaci klienta
vzhledem k piislusnym regula¢nim pozadavkim. Cas potfebny pro provedeni auditu pInéni narodnich
nebo regionalnich regulacnich pozadavkl a na pfezkoumani dokumentace navrhu zdravotnického
prostfedku musi byt pfidan jako dodatec¢ny a musi byt fadné odlvodnén, aby nedoslo ke zkraceni doby
trvani auditu systému managementu kvality.

Doba trvani u viech typl auditu zahrnuje dobu auditovani v prostorach klienta (fyzicky nebo virtudine)
pomoci posuzovani na misté, na dalku nebo kombinaci auditnich metod, a dobu stravenou
planovanim, kontrolou dokument®, komunikaci s pracovniky klienta a vypracovanim zprav. Tato doba
nezahrnuje dobu potfebnou k prezkoumani technické dokumentace' prezkouseni typu, audit
za Ucelem schvdleni 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 CAB nabizejici klientim certifikaci jak podle ISO 9001, tak I1SO 13485, musi doba trvani auditu
prokdzat dostate¢ny ¢as na provedeni efektivniho auditu prokazujiciho plnéni vsech pozadavkd obou
certifika¢nich norem. Informace o kombinovanych auditech podle ISO 9001 a ISO 13485 jsou obsazeny
v Pfiloze D.

Pro organy posuzovani shody nabizejici klientim certifikaci jak podle 1SO 9001, tak I1SO 13485, musi
doba trvani auditu prokazat dostatecny ¢as na provedeni efektivniho prezkoumani prokazujiciho plnénf
vsech pozadavkd obou certifika¢nich norem

Informace o integrovanych auditech podle jinych standardt nez ISO 9001 jsou uvedeny v IAF MD 11.

MD 9.1.5 Vzorkovani tykajici se vice pracovist

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

9.2 Planovani auditd

MD 9.2.2.1.

Tym auditord musi splfovat kritéria na kompetenci v dané Technické oblasti (Pfiloha A, ve spojeni
s pfislusnymi znalostmi a dovednostmi stanovenymi v Pfiloze B) odpovidajici rozsahu pfedmétného
auditu.

Pokud je audit provadén v organizaci, kterd pouze vyrabi dily a nabizi sluzby (viz Tabulka A.1.7), pak tym
auditorl nemusi prokazovat technickou kompetenci na stejné Urovni jako kompetenci pro audit
u vyrobce zdravotnickych prostiedka.

Pro zahrnuti prostredkd, které jsou sterilnf nebo ur¢ené pro sterilizaci kone¢nym uzivatelem, musf byt
tym auditord kompetentni pro postup sterilizace, ktery je uveden v Priloze A, Tabulka A. 1.5.

9.3 Prvotni certifikace

MD 9.3.1

Pokud CAB proved! u klienta audit ve vztahu k ur¢itému regulaénimu schématu, které zahrnuje
pozadavky ISO 13485 a/nebo jde nad jejich rdmec, nemusi opakovat audit pro ovéfeni shody

Poznédmka CIA: Podle originalu IAF MD 9:2022 byl termin design dossier reviews prelozen jako ,pfezkouméani technické
dokumentace”.
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s pozadavky ISO 13485, které byly pfedmétem predchoziho auditu, pokud je CAB schopen prokazat, ze
veskeré pozadavky stanovené timto dokumentem byly spinény.

Pozn.: Mezi pfiklady regulacnich schémat zahrnujici poZadavky ISO 13485 ¢i jdouci nad rédmec téchto
pozadavkd patff evropskd nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

Kromé toho, dalsi zemé zaclenuji ISO 13485 do svych pfedpist upravujicich zdravotnické prostfedky
nebo uvazuji o jejim zaclenéni do téchto predpisu.
MD93.1.2 Prvni stupen

U zdravotnickych prostfedkd s vyssim rizikem (napf. GHTF C a D), ma byt prvni stupen provadén
na miste.

9.4 Provadéniauditi

MD 9.4.5 Identifikace a zaznamenavani zjisténi z auditu

Priklady vyznamnych neshod, které vyzaduji pfijeti a ovéreni efektivnosti ndpravy a napravnych
opatfeni, jsou nasledujict:

a) nesplnénf pfislusnych pozadavkd v pIném rozsahu a nezavedeni celého procesu pro systémy
managementu kvality (napf. neexistence systému zpracovani stiznosti nebo neexistence systému
vycviku),

b) nezavedeni aplikovatelnych pozadavk(d systému managementu kvality,

C) nezavedeni odpovidajicich ndpravnych a preventivnich opatieni v pfipadech, kdy shromazdovani
a analyzovani dat produktu po jeho uvedeni na trh naznacuje na skladbu vad produktu,

d) produkty, které jsou uvadeény na trh, zpUsobi nepfimérené riziko pro pacienty a/nebo uzivatele
v pfipadé pouzivani produktu v souladu s jeho oznacenim,

e) existence produktl, jez zjevné nespliuji specifikace klienta a/nebo regulaéni pozadavky,

f) opakovany vyskyt neshod zjisténych pfedchozimi audity.

9.5 Rozhodnuti o certifikaci
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

9.6 Udrzovani platnosti certifikace

MD 9.6.2.2

Kromé pozadavkd uvedenych v 9.6.2.2 musi program dozorového auditu zahrnovat pfezkoumanf
opatfen pfijatych ve vztahu k ohlasovani nezadoucich piihod, informativni upozornéni a stahovani
zdravotnickych prostiedkd z obéhu.

MD 9.64.2

Provedeni auditu ohlaseného s kratkym predstinem nebo neohldseného auditu mize byt vyZzadovano
v nasledujicich pfipadech:

a) pUsobeni externich faktord, jako napf.:

i. prostfedky v rozsahu certifikace naznacuji mozné podstatné nedostatky v systému managementu
kvality;

ii. CABsedozvio podstatnych informacich tykajicich se bezpecnosti, i¢innosti a funkenizptsobilosti;
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b) CAB obdrZiv souladu s pozadavky predpist informaci nebo se dozvi o podstatnych zménach, jez
by mohly ovlivnit rozhodnutf o spInéni regulacnich pozadavkl ze strany klienta

¢) pokud to vyzaduji zdkonné pozadavky podle vefejného prava nebo pfislusny requlacni organ.
NiZe jsou uvedeny pfiklady takovych zmén, které by mohly mit podstatny vliv a byt relevantni pro CAB
pfi Uvahach o nezbytnosti auditu ohldseného s kratkym predstinem nebo neohlaseného auditu, avsak
7adna z téchto zmén by neméla automaticky vyvolat audit ohldseny s kratkym predstihem nebo
neohlaseny audit vyvolat:

a) Systémy managementu kvality — dopady a zmeény:

i) Nové vlastnictvi

i) Rozsifeni vyroby a/nebo fizeni navrhu

i) Nova zafizenf, zména sidla

a. Uprava provozu pracovisté zabyvajiciho se vyrobou (napf. pfemisténi vyrobniho provozu

na nové pracovisté nebo centralizace funkci navrhu a/nebo vyvoje pro nékolik vyrobnich
pracovist)

iv) Nové procesy, zmény procesu

a. Podstatné zmeény zvlastnich procest (napf. pfechod ve vyrobé ze sterilizace zajistované
dodavatelem na sterilizaci provadénou pffmo na pracovisti, pfipadné zména metody
sterilizace)

v) Management kvality, pracovnici
a. Upravy stanovenych pravomoci pfedstavitele managementu, jez maji vliv na:
i. efektivnost systému managementu kvality nebo shodu s pozadavky regulac¢nich predpisC

ii. schopnost a pravomoc zajistit, Ze na trh budou uvadény pouze bezpelné a ucinné
zdravotnické prostfedky

b) Zmény souvisejici s produktem:
i) Nové produkty, kategorie
i) Doplnéni nové kategorie zdravotnickych prostfedkd do rozsahu vyroby v rdmci daného systému
managementu kvality (napf. doplnénf sterilnich sad pro dialyzu ur¢enych pro jednorazové pouZiti
do stavajictho sortimentu omezeného na vybaveni pro hemodialyzu, nebo doplnéni
zobrazovacich zafizeni vyuZivajicich magnetickou rezonanci do stavajiciho sortimentu
omezeného na zafizeni vyuzivajici ultrazvuk)
C) Zmény souvisejici se systémy managementu kvality i s produkty
i) Zmény technickych norem a predpist
i) Zmény souvisejici se sledovanim po uvedeni produktu na trh? a systémem vigilance.
Neohlaseny audit nebo audit ohlaseny s kratkym predstinem mze byt rovnéz nutny v pfipadé, ze CAB
ma dlvodné obavy ohledné implementace napravnych opatfeni nebo obavy ohledné dodrzovani
shody poZadavkd norem a predpisd.

9.7 Odvolani
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

2 poznamka CIA: Podle origindlu IAF MD 9:2022 byl termin post market surveillance prelozen jako ,sledovani po uvedeni produktu
natrh”.
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9.8 StiZznosti
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

9.9 Zaznamy o klientech
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

10 Pozadavky na systém managementu certifikacniho organu

10.1 Moznosti

10.2 Moznost A: Obecné pozadavky na systém managementu

10.2.1 Obecné
Z&dné dal3i pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

10.2.2 Pfirucka systému managementu
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

10.2.3 Rizeni dokumentu
Z&dné dal3i pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

10.2.4 Rizeni zdznamd
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1ISO 13485.

10.2.5 Pfezkoumani systému managementu

10.2.5.1 Obecné
Zadné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

10.2.5.2 Vstupy pro prezkoumani
Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.

10.2.5.3 Vystupy z pfezkoumani
Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.

10.2.6 Interni audity
Zadné dal3i pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

10.2.7 Napravna opatfeni
Zadné dal3i pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.
10.3 Moznost B: Systém managementu v souladu s 1SO 9001

10.3.1 Obecné
Z&dné daldi pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

10.3.2 Pfedmét
Z&dné dalsi pozadavky ve vztahu k ISO 13485.
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10.3.3 Zaméreni se na zakaznika
Zadné dal3i pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

10.3.4 Pfezkoumani systému managementu
Zadné dal3i pozadavky ve vztahu k 1SO 13485.

Konec zivazného dokumentu IAF tykajiciho se aplikace ISO/IEC 17021-1 v oblasti systémd
managementu kvality zdravotnickych prostfedkd (ISO 13485).
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Pfiloha A (Normativni)

Technické oblasti zdravotnickych prostredk

CAB je povinen pouzivat Technické oblasti popsané v tabulkach této Pfilohy:
a) jako pomuicku pro definovani rozsahu certifikace,

b) k rozhodovéni, zda jsou pro urc¢itou technickou oblast nutné néjaké odborné kvalifikace jeho
auditord, véetné kompetence v oblasti procesu sterilizace,

c) kvybéru kompetentniho tymu pro proveden{ auditu.

V pfipadé pouziti jinych technickych oblasti, neZ jsou specifikovany v tabulkdch niZe, je tfeba tyto

technické oblasti podrobné popsat.

Hlavni technické oblasti v Tabulce A.1.1 — 1.6 se vztahuji na dokoncené zdravotnické prostfedky. Pokud

CAB 7ada o rozsah akreditace pro technickou oblast, kterd ma ve svém popisu uvedeno ,jiné nez vyse

uvedené’, musi CAB akredita¢nimu orgdnu poskytnout seznam zdravotnickych prostfedkd a uvést

jejich klasifikaci rizika.

Poskytnuté informace musi rovnéz obsahovat stru¢né vyjadfeni ur¢eného Ucelu zdravotnického
prostredku.

Technickou oblast ,jiné neZ vyse uvedené” Ize pouzit pouze tehdy, pokud neni pouzitelnd zadna jind
kategorie.

Klasifikace rizika by méla byt stanovena za pouziti pfislusné narodni, regiondlni nebo mezinarodni
klasifikace rizik, napfiklad:

a) (EU) 2017/745 Priloha VIII Pravidla pro klasifikaci
b) GHTF SG1 Zasady klasifikace zdravotnickych prostfedkd GHTF/SG1/N77:2012.
c) Narodni klasifika¢ni pfedpisy (napf. FDA).

Pozndmka: Dokonceny zdravotnicky prostfedek je definovan jako jakykoliv prostfedek nebo
prislusenstvi jakéhokoliv zdravotnického prostfedku, které jsou vhodné k pouZiti nebo schopné
fungovat, bez ohledu na to, zda jsou zabalené, oznacené nebo sterilizované.

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

Za timto Ucelem musi byt klasifikace zdravotnického prostfedku zvolena poskytovatelem podpofena
rozhodnutim Regula¢niho organu (RA) a musi byt uvedena v oficidlnich pokynech nebo specifikacich
vydanych za timto Ucelem.
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Tabulka A.1.1 - Neaktivni zdravotnické prostfedky

Hlavni technické
oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktt spadajicich
do Technickych oblasti

Neaktivni zdravotnické
prostredky

Vseobecné neaktivni
neimplantabilni

zdravotnické prostiedky

Neaktivni prostfedky pro anestézii,
pohotovostni a intenzivni péci

Neaktivni  prostfedky pro injekce,
infuze, transfuze a dialyzu

Neaktivni ortopedické a rehabilita¢ni
prostfedky

Neaktivni  zdravotnické
s méfici funkci

prostfedky

Neaktivni oftalmologické prostredky
Neaktivni nastroje

Antikoncepéni zdravotnické

prostfedky

Neaktivni  zdravotnické  prostfedky
pro dezinfekci, ¢isténf a vyplachovani

Neaktivni  prostfedky pro in-vitro
oplodriovani  (IVF)  atechnologie
asistované reprodukce (ART)

Neaktivni  zdravotnické
pro pfijem potravy

prostfedky

Neaktivni implantaty

Neaktivni kardiovaskularni implantaty
Neaktivni ortopedické implantaty
Neaktivni funkéni implantéty

Neaktivni implantaty mékké tkané

Prostfedky na o3etfeni ran

Obvazy a prostiedky pro zakryti ran
Materidly urcené k Sitf a svorky

Dalsi zdravotnické
na osetreniran

prostfedky

Neaktivni stomatologické
prostredky a prislusenstvi

Neaktivni stomatologické prostfedky /
vybaveni a nastroje

Stomatologické materialy

Stomatologické implantaty

Neaktivni  zdravotnické
prostiedky jiné nez vyse

uvedené

Stranka 16 229

01_08-P041-202401010




Tabulka A.1.2 — Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostfedky

Hlavni technické
oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktd spadajicich
do Technickych oblasti

Aktivni  zdravotnické
prostredky

(neimplantabilni)

VSeobecné aktivni
zdravotnické prostiedky

Prostfedky pro mimotélni obéh,
infUzi a hemoferézu

Respira¢ni prostfedky, prostfedky
obsahuijici  hyperbarické komory
pro oxygenoterapii, inhaladi,
anestézii

Prostfedky pro stimulaci nebo
inhibici

Aktivni chirurgické prostfedky
Aktivni oftalmologické prostfedky
Aktivni stomatologické prostiedky

Aktivni prostfedky pro dezinfekci
a sterilizaci

Aktivni rehabilitacni prostfedky
a aktivni protézy

Aktivni prostfedky pro polohovani
a transport pacient(

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

Software, véetné navrhu softwaru
pro zdravotnické prostifedky
Napdjeci systémy medicindlnich
plynU a jejich &asti

Prostfedky pro zobrazovaci
metody

Prostfedky vyuzivajici ionizujici
zaren|
Prostifedky vyuZivajici neionizujici
zareni

Prostfedky pro
monitorovani

Prosttedky pro  monitorovani
nevitalnich fyziologickych
parametrd
Prosttedky pro  monitorovani
vitalnich fyziologickych
parametrd
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Hlavni technické
oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktd spadajicich
do Technickych oblasti

Prosttedky pro radiacni | e
[é¢bu a tepelnou terapii

Prostredky vyuzivajici ionizujici
zareni

Prostfedky vyuzivajici neionizujici
zareni

Prosttedky pro hypertermii  /
hypotermii

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

Aktivni  (neimplantabilni)
zdravotnické  prostiedky
jiné nez vyse uvedené

Tabulka A.1.3 — Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky

Hlavni technické

Technické oblasti

Kategorie produktd spadajicich

prostiedky

oblasti do Technickych oblasti
Aktivni  implantabilni | V3eobecné aktivni implantabilni | e  Aktivni implantabilnf
zdravotnické zdravotnické prostiedky zdravotnické prostredky

pro stimulaci / inhibici

e  Aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky
pro podavani |é¢iv. nebo
jinych latek

e  Aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky

nahrazujici funkci télesnych
organd

Implantabilni zdravotnické
prostiedky jiné nez vyse
uvedené

Tabulka A.1.4 — Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

Hlavni technické
oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktt spadajicich
do Technickych oblasti

Diagnostické
zdravotnické
prostiedky in  vitro
(IVD)

Cinidla areagentni produkty,
kalibratory a kontrolni materialy
pro:

Klinickou chemii
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Hlavni technické
oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktd spadajicich
do Technickych oblasti

Imunochemii (imunologii)

Hematologii / hemostazu /
imunohematologii

Mikrobiologii
Infekéni imunologii
Histologii / cytologii

Genetické testovani

IVD nastroje a software

Zdravotnické prostredky IVD jiné
nez vyse uvedené

Tabulka A.1.5 - Steriliza¢ni metody pro zdravotnické prostredky

Hlavni technické

Technické oblasti

Kategorie produktt spadajicich

VIhké teplo

oblasti do Technickych oblasti
Steriliza¢ni  metody | Sterilizace  pomoci  plynného
pro zdravotnické | etylenoxidu (EOG)
prostiedky

Aseptické zpracovani

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

Nizkoteplotni  sterilizace
a formaldehydem

parou

Sterilizace suchym teplem

Sterilizace peroxidem vodiku

Steriliza¢ni metody jiné nez vyse
uvedené

Tabulka A.1.6 — Prostfedky obsahujici / vyuzivajici zvlastni latky / technologie

Hlavni technické
oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktt spadajicich
do Technickych oblasti

Zdravotnické
obsahujici 1é¢ivé latky

prostredky

Stranka 19z 29

01_08-P041-202401010




Hlavni technické Technické oblasti Kategorie produktl spadajicich

oblasti do Technickych oblasti
Prostredky obsahujici / | Zdravotnické prostiedky
vyuzivajici zvlastni | vyuzivajici tkdné  Zivocisného
latky / technologie plvodu
Zdravotnické prostiedky

obsahujici derivaty lidské krve

Zdravotnické prostiedky
vyuzivajici mikromechaniku

Zdravotnické prostiedky
vyuzivajici nanomaterialy

Zdravotnické prostfedky, které
vyuzivaji  biologicky  aktivni
povlaky a/nebo materidly, nebo
které jsou prevazné ¢ zcela
absorbovany

Zdravotnické prostiedky
obsahujici  nebo  vyuzivajici
zvldstni  latky/technologie/prvky
jiné nez vySe uvedené.

Tabulka A.1.7 - Dily a sluzby

Hlavni technické Technické oblasti Kategorie produktt spadajicich
oblasti do Technickych oblasti
Dily nebo sluzby Suroviny Surové kovy, plast, dfevo, keramika
Komponenty Elektrické komponenty, spojovaci

materidly, tvarované suroviny,
strojové  opracované  suroviny
a tvarovany plast

Podsestavy Elektronicke podsestavy,
mechanické podsestavy vyrobené
podle vykrest a/nebo pracovnich
pokynd

Kalibra¢ni sluzby * Sluzby ovéfovani/potvrzeni
pro méfici pfistroje, nafadi nebo
zkudebni pfipravky

Distribu¢ni sluzby Distributofi poskytujici skladovani
a dodavani zdravotnickych
prostfedkd, ktefi neplsobf jako
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Hlavni technické Technické oblasti Kategorie produktl spadajicich
oblasti do Technickych oblasti

,zdkonem  definovany vyrobce”
zdravotnickych prostfedkd

Udrzba Elektrické a mechanické opravy,
Uklid audrzba budov, pranf
uniforem a testovani ESD plasta.

Sluzby prepravce Sluzby nakladniautodopravy, lodni
dopravy a letecké dopravy obecné

Dalsi sluzby Poradenské sluzby souvisejici se
zdravotnickymi prostredky,
balenim atd.

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

Poznamka: Co se tyce technickych oblasti ,komponenty, podsestavy, Udrzba a dalsi sluzby
(poradenskeé sluzby souvisejici se zdravotnickymi prostiedky)” uvedenych v Tabulce A.1.7, musi mit CAB
akreditaci v rozsahu technickych oblasti uvedenych v Tabulce A.1.1 az A.1.6, pokud je mira vlivu dil{
nebo sluzeb organizace takova, Ze jsou jednoznacné ur¢eny k podpofe zdravotnickych prostiedku.

a) pokud organizace na svych internetovych strankdch propaguje sebe nebo produkty v tom smyslu,
7e podporujf zdravotnické prostfedky v jedné z hlavnich technickych oblasti (napf. spojovaci prvky
uvadéné na trh s jasnym zéamérem podporovat implantované zdravotnické prostfedky) nebo

b) v pfipadech, kdy smluvnf vyrobci vyrabéji téméf kompletni zdravotnické prostiedky.
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Pfiloha B (Normativni)
Pozadované znalosti a dovednosti pracovnikl podilejicich se na ¢innostech podle ISO 13485

Nasledujici tabulky specifikuji znalosti a dovednosti, které musi orgédn posuzovani shody stanovit
pro specifické funkce kromé pozadavkd 1SO /IEC 17021-1 Pfilohy A:

Uvaha pro dodavatele ,Dil a sluzeb”.

Pokud je odpovéd na nékterou z nize uvedenych otdzek ,Ano”, musi byt ve skupiné auditorl vzdy
zastoupena kompetence pro pfislusné technické oblasti v Tabulkdch A.1.1-A.1.6 a pokryty poZadavky
na ,auditora” v Tabulce B.2. Pokud je odpovéd na viechny otazky ,Ne”, musi tym auditord spliovat
pouze pozadavky na auditora tykajici se ,Dil0 a sluzeb” v Tabulce B.2. Toto je tfeba zadokumentovat.

Tabulka B.1

Otazka Ano Ne

Jednd se o témér dokonceny a smontovany/sestaveny zdravotnicky prostredek (tj.
je ur¢en k pouZziti pro zdravotnické Ucely a vyZaduje pouze zabalit a/nebo oznacit)?

Ue zamysleno pouziti produktu jako soucast/¢ast zdravotnického prostfedku?

Je organizace smluvné povéfena provadénim cinnosti, které jsou regulovany
predpisem o zdravotnickych prostfedcich (napf. pfeznacovani, repasovani jinych
zdravotnickych prostfedkd)?

Je dodavany produkt sterilni?

Obsahuje vyrobek software vyvinuty organizaci klienta nebo dodavatelem?

Je ,ndvrh a vyvoj” pfedmeétem rozsahu certifikace ISO 13485 (napf. pokud vefejné
prdvo umoznuje vylouceni navrhu a wvyvoje, coZ je velmi casto pfipad
zdravotnickych prostfedkd s nizkym rizikem)?

Ue produkt (suroviny, dily, komponenty, podsestavy, udrzba nebo dalsi sluzby) urcen
k podpore souvisejicich zdravotnickych prostredkd?

Pozndmka: Pfiklad viz pozndmka v Pfiloze A, Tabulka A.1.7, a).
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Tabulka B.2 - tabulka znalosti a dovednosti

Certifikacni
funkce

Znalosti
a dovednosti

Osoby provadéjici
pfezkoumani zadosti,
na zékladé kterého se

stanovuje potfebnd
kompetence tymu
auditord, vybiraji se

¢lenové tymu

auditorl a urcuje se
doba trvani auditu

Osoby
pfezkouma
vajici zpravy

z auditd
a rozhoduji
ci o udélenf
certifikace

Auditor

Auditor
pro dily
a
sluzby

Priklad
Tabulk
aA.l.7

Osoby
provadéjici
fizeni
programu
auditl

Znalost obecnych
principy systém
managementu kvality

Znalost pravniho ramce
predpist a role CAB

Znalost systém(
managementu rizik u
zdravotnickych
prostfedkd, napf.

ISO 14971

Znalost ur¢eného
pouZziti zdravotnickych
prostredkd

X*

Znalost rizik souvisejicich
se zdravotnickymi
prostfedky

X*

Znalost relevantnich
norem produktu
pouZivanych pfi
posuzovanf
zdravotnickych
prostredkd

X*

Znalost procesd CAB pro
ISO 13485

Znalost
obchodu/technologie
zdravotnickych
prostredkd

X*

X*

* Znalosti v oblastech oznacenych * mohou byt zajistovany experty
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Pfiloha C (Normativni)
Kvalifikace, skoleni a zkusenosti auditora

C.1  Vzdélani

Kromé auditorl provadéjicich audit pouze podle Tabulky A.1.7 je CAB povinen zajistit, aby auditofi méli
znalosti odpovidajici vyssimu odbornému vzdélani (obvykle 4 roky), nebo ekvivalentni praxi v daném
oboru. NiZe jsou jako pfiklady uvedeny pfislusné profesni oblasti:

i. biologie nebo mikrobiologie;

ii. chemie nebo biochemie;

iii. pocitacova a softwarova technologie;

iv. elektrické, elektronické, strojni inZenyrstvi nebo bioinZenyrstvi;

v. fyziologie ¢lovéka;

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 platf, Ze auditofi
musi mit nejméné Ctyfi roky pracovni zkusenosti na plny Uvazek v oblasti zdravotnickych prostfedkd
nebo souvisejicich odvétvi (napf. prdmysl zdravotnickych prostiedkl, zdravotni péce, audit
zdravotnickych prostfedkd nebo vyzkum v oblasti zdravotnickych prostfedkd).

Uspé&sné absolvovani jiné formalni kvalifikace (vy3$3i vzdélani) mdze nahradit nejvyse dva roky pracovni
zkusenosti.

VWjimecné mze byt povaZzovana za nalezitou kratsi zkusenost v oborech jinych nez zdravotnické
prostfedky nebo souvisejici odvétvi. V takovych pfipadech CAB musi prokazat, Ze zkusenosti auditora
jsou rovnocenné a musi zaznamenat odlvodnéni takové akceptace.

Auditofi, ktefi provadéji audity organizaci vyhradné podle Tabulky A.1.7, musi splfovat pouze
pozadavky norem ISO/IEC 17021-1 a ISO/IEC 17021-3, nikoli pozadavky uvedené v C.2.

C.3 Kompetence auditora
Viz Pfiloha B.

C4 Rozvoja udrzovani kompetence

C.4.1 Soustavny odborny rozvoj

Kazdy auditor je povinen se vénovat minimalné 8 hodin ro¢né cinnostem v oblasti soustavného
odborného rozvoje, jako je Skolenf, icast na védeckych semindfich ¢i samostudium pro Tabulku A.1.7
a minimalné 16 hodin ¢innostem v oblasti soustavného odborného rozvoje pro Tabulky A.1.1-A.1.6.
Tyto cinnosti by mély zajistit v¢asnou informovanost o novych ¢&i novelizovanych regulacnich
pozadavcich, zdsadach (politikach), postupech atd., jakoZ i o novych technologiich. Skoleni zaméfené
na nové technologie miZe byt poskytovano prostfednictvim spoluprace s vyrobci vyvijejicimi nebo
pouzivajicimi dané koncepty. Znalosti se ziskdvaji rovnéz ze zkusenosti s uplathovanim regulac¢nich
pozadavkd, zavadénim postupl a uplathovanim zasad a vykladd.
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Je obecné uznavano, Ze vyroba zdravotnickych prostfedkd predstavuje vysoce specializované a rychle
se rozvijejici odvétvi zalozené na rozvoji technologil. Kromé toho se zavadéji nové regulacni
pozadavky, normy, zasady a postupy a stavajici normy, zdsady a postupy, které se as od casu
novelizuji. Proto je CAB povinen zajistit udrZzovani znalosti a dovednosti auditorl na odpovidajici
urovni k pokryti rozsahu auditl pfislusnych organizaci, a to prostfednictvim vhodného a v¢asného
skoleni a podpory soustavného odborného rozvoje.

C.4.2 Prvky pokrocilého Skoleni pro auditory

Jak auditor ziskdva kompetenci pro provadéni auditu, doporucuje se pokrocilé a specializované
skoleni. Konkrétni pokrocild Skoleni a kurzy si vybird auditor na zékladé jeho potfeb, jeho slabin a
predstav o dal$im profesnim rozvoji. Mezi doporucované predmeéty pokrocilého Skoleni patfi:

i. Management rizik, v¢etné analyzy rizik;

ii. Validace procesd;

iii. Sterilizace a souvisejici postupy;

iv. Vyroba elektronickych zafizenf;

v. Zpracovani plasty;

vi. Wvoj a validace softwaru nebo hardwaru pro zafizeni a vyrobni postupy;

Vii.

Detailni znalost specifickych zdravotnickych prostfedk( a/nebo technologif.
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Priloha D (Normativni)

Tabulka D.1 - Stanoveni doby auditu (pouze pro prvotni audit)

Efektivni Doba auditu Efektivni pocet Doba auditu
pocet Prvni a druhy stupef pracovnikd Prvni a druhy stupef
pracovnikd auditu 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 doby auditu
a) Faktory, které mohou prodlouZit dobu auditu stanovenou v Tabulce D1, jsou napfiklad:

i. Pokud je vyZzadovan audit vice neZ jedné hlavni technické oblasti, prodlouZi se doba auditu tak,
aby bylo mozné pokryt veskeré dodatecné pozadavky tykajici se dalsi hlavni technické oblasti
(oblasti).

ii. Slozitost zdravotnickych prostredkd

ii. Vyrobci vyuzivajici externi dodavky nékterych procest nebo soucasti, jez jsou kritické z hlediska
radného fungovani zdravotnickych prostfedkd a/nebo bezpec¢nosti uzivatele ¢ hotovych
produktl, vcetné produktl uvadénych na trh pod vlastni znackou. Pokud vyrobce nemdze
poskytnout dostate¢né dikazy prokazujici spinénf kritérii auditu, mGze byt povoleno prodlouzeni
doby auditu pro kazdého subdodavatele, ktery ma byt pfedmétem auditu.

iv. Vyrobdi, ktefi instaluji své produkty v prostorach zakaznika

(Pozndmka: Auditovani pracovisté zikaznika nebo prfezkoumani zaznamd o instalaci mohou

vyzadovat urcity ¢as)

v. Nedostate¢né dodrzovani predpist vyrobcem

vi. Vice smén, pocet vyrobnich linek atd. mize prodlouzit dobu auditu
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b) Faktory, které mohou zkrtit dobu trvani auditu, ale ne o vice nez celkem o 20 % podle Tabulky D.1,
jsou napfiklad:
i. Rozsah ¢innosti organizace nezahrnuje vyrobu a jednd se o ¢innosti, jako je velkoobchod,
maloobchod, doprava nebo udrzba zafizeni atd.
ii. Zuzenisortimentu produkt’ vyrobce od posledniho auditu
ii. Omezeni procesu navrhu nebo vyroby od posledniho auditu
c) Dobu auditt provadénych vyhradné pro rozsah certifikace Sluzby distribuce nebo Sluzby prepravce
|ze zkratit celkem aZ na 50 % casu z Tabulky D.1.
Spolecné provadéni auditu podle norem ISO 9001 a ISO 13485

Pfi ur¢ovani doby auditu potfebného pro spole¢né provedeni auditu podle ISO 9001 a ISO 13485 se
k minimalnimu poctu dnl auditu vypoctenému podle PFilohy D pficte minimalné 25 %. Mezi podminky,
za kterych mUze byt vyzadovan dodatecny cas, patif rozdily v rozsahu certifikace, efektivnim poctu
zaméstnancl atd.

To plati bez ohledu na to, zda CAB provadi integrovany nebo kombinovany audit.
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Dalsi informace

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

Kontaktni Udaje jednotlivych ¢lenl 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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