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Rozdilova analyza IAF MD 9:2022, platnost od 01.02.2023

4.5 Otevienost

PONZ: presunut poZadavek do 5.1.2 (5.1 Pravni a smluvni zdleZitosti): Za ucelem zvySeni davéryhodnosti pro
zainteresované strany, a zejména regulatory, ktefi pfi svém uznavani pfijimaji akreditovanou certifikaci podle
ISO 13485 nebo k ni pfihliZeji, se predpoklada, Ze CO uzaviou se svymi klienty odpovidaji smlouvy umozZiujici
poskytovani informaci ze zprav z auditu prislusnym reguldtoriim uznavajicim 1SO 1348.

9 Pozadavky na proces, 9.1 Cinnosti pred certifikaci

Doba trvani u viech typl auditu zahrnuje dobu strdvenou na misté v prostorach klienta (fyzicky nebo
virtuglng” dfive pouzefizicky) 5 qoby strdvenou mimo prostory klienta pti planovani, kontrole dokumentd,
komunikaci s pracovniky klienta a vypracovani zprav.

Provadéni integrovanych auditti ISO 9001 a ISO 13485 definuje pfiloha D, pro ostatni stale plati IAF MD 11.
Informace o integrovanych auditech podle jinych standard(i nez ISO 9001 jsou uvedeny v IAF MD 11.

Pfiloha D — Spolec¢né provadéni auditu podle norem ISO 9001 a ISO 13485

PFi uréovani doby auditu potfebného pro spolecné provedeni auditu podle I1SO 9001 a ISO 13485 se k
minimalnimu poctu dnl auditu vypoctenému podle Pfilohy D pfi¢te minimalné 25 %. Mezi podminky, za
kterych mize byt vyZadovan dodatecny cas, patfi rozdily v rozsahu certifikace, efektivnim poctu zaméstnancl
atd.

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

Faktory, které mohou prodlouZit dobu auditu stavovanou v Tabulce D1, jsou napfiklad:

i/ Pokud je vyZadovan audit vice nej jedné hlavni technické oblasti, prodlouZi se doba auditu tak, aby bylo
mozné pokryt veSkeré dodatecné pozadavky tykajici se dalsi hlavni technické oblasti (oblasti).

|I/ S|Oiit0$t zdravotnicchh prostFed kG * dfive poéet produktovych Fad a/nebo sloZitost ZP

POZN: stavaijici faktory zustdvaji v platnosti.

9.4 Provadéni audita, 9.4.5 Identifikace a zaznamenavani zjisténi z auditu

Priklady vyznamnych neshod, které vyzaduji pfijeti a ovéreni efektivnosti ndpravy a napravnych opatreni, jsou

nasledujici:

a) nesplnéni pfislusnych pozadavk(i v plném rozsahu ™'¢ a nezavedeni celého procesu pro systémy
managementu kvality ¢ (napF. neexistence systému zpracovani stiznosti nebo neexistence systému
vycviku),

b) nezavedeni “@ve chybné zavedeni 5 i\ oy atelnych pozadavk(l systému managementu kvality,

c) nezavedeni dfive chybné zavedeni oqnqyidajicich napravnych a preventivnich opatfeni v pfipadech, kdy
shromazdovani a analyzovani dat produktu po jeho uvedeni na trh naznacuje na skladbu vad produktu,

d) produkty, které jsou uvadény na trh, zplsobi nepfimérené riziko pro pacienty a/nebo uZivatele v pfipadé
pouzivani produktu v souladu s jeho oznacenim

e) existence produktd, jeZ zjevné nespliiuji specifikace klienta a/nebo regulaéni poZzadavky

f) opakovany vyskyt neshod zjisténych predchozimi audity.
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Pfiloha A (Normativni) - Technické oblasti zdravotnickych prostiedku

Hlavni technické oblasti v Tabulce A.1.1-1.6 se vztahuji na dokoncéené zdravotnické prostfedky. Pokud CAB
Zadd o rozsah akreditace pro technickou oblast, ktera ma ve svém popisu uvedeno ,,jiné nez vyse uvedené”,
musi CAB akreditacnimu organu poskytnout seznam zdravotnickych prostfedkd a uvést jejich klasifikaci rizika.
Poskytnuté informace musi rovnéz obsahovat strucné vyjadreni ur¢eného ucelu zdravotnického prostredku.
Technickou oblast ,,jiné nez vyse uvedené” Ize pouzit pouze tehdy, pokud neni pouzitelnd zadna jina kategorie.
Klasifikace rizika by méla byt stanovena za pouziti pfislusné narodni, regiondlni nebo mezinarodni klasifikace
rizik, napfiklad: a) (EU) 2017/745 Ptiloha VIII Pravidla pro klasifikaci; b) GHTF SG1 Zasady klasifikace
zdravotnickych prostfedkd GHTF/SG1/N77:2012.; c) Narodni klasifikacni predpisy (napf. FDA).

Tabulka A.1.2 — Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostiedky
Technické oblasti: VSeobecné aktivni implantabilni prostfedky:
Kategorie produktld spadajicich do technickych oblasti:

- Software, v€etné navrhu softwaru pro zdravotnické prostredky

- Napajeci systémy medicinélnich plynd a jejich sou&asti “(eFive ¢sti)
Technické oblasti:

- Prostfedky pro radiaéni |é¢bu a tepelnou terapii “f@ive termo)

Tabulka A.1.4 — Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
Technické oblasti:
- Cinidla a reagentni produkty, kalibratory a kontrolni materidly pro: IVD nastroje a software (@ive in vitro

diagnostické)

Tabulka A 1.5 Sterilizacni metody pro zdravotnické prostiedky
Technické oblasti:

- Nizkoteplotni sterilizace parou a formaldehydem

- Sterilizace suchym teplem

- Sterilizace peroxidem vodiku

Tabulka A 1.6 Prostiedky obsahuijici / vyuZivajici zvlastni latky / technologie
Technické oblasti:

- Zdravotnické prostfedky, které vyuzivaji biologicky aktivni povlaky a/nebo materialy, nebo které jsou
p"'.eva' in é éi ZCEl a absorbovény * dFive Zdravotnické prostiedky vyuZivajici biologicky aktivni povlaky a/nebo materidly nebo je zcela &i édsteéné

absorbujici

Tabulka A.1.7 - Dily a sluzby
Technické oblasti:
- Kalibraéni sluzby: Sluzby ov&Ffovani/potvrzeni pro méFici pfistroje, nafadi nebo zkusebni pFipravky " “ive

zafizeni

Poznamka: Co se tycCe technickych oblasti ,komponenty, podsestavy, Udrzba a dalsi sluzby (poradenské 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 azZ A.1.6, pokud je mira vlivu dilG nebo sluZeb organizace takova,
Ze jsou jednoznacné urceny k podpore zdravotnickych prostredk.

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

b) v pfipadech, kdy smluvni vyrobci vyrabéji témér kompletni zdravotnické prostredky.
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Priloha B (Normativni) PoZzadované znalosti a dovednosti pracovnikii podilejicich se na ¢innostech
podle ISO 13485

Nasledujici tabulky specifikuji znalosti a dovednosti, které musi orgdn posuzovani shody stanovit pro specifické
funkce kromé pozadavkd I1SO /IEC 17021-1 Pfilohy A.

Uvaha pro dodavatele ,,Dild a sluzeb”.

Pokud je odpovéd na nékterou z niZze uvedenych otazek ,,Ano“, musi byt ve skupiné auditor( vidy 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 vSechny otazky ,Ne“, musi tym auditor(l splfiovat pouze pozadavky na
auditora tykajici se ,,Dil(i a sluzeb” v Tabulce B.2. Toto je tfeba zadokumentovat.

Tabulka B.1

Otazka ANO NE

Jedna se o témér dokonceny a smontovany/sestaveny zdravotnicky prostifedek (tj. je uréen
k poutziti pro zdravotnické Ucely a vyZzaduje pouze zabalit a/nebo oznadit)?

Je zamysleno pouziti produktu jako soucéast/¢ast zdravotnického prostfedku?

Je organizace smluvné povérena provadénim cinnosti, které jsou regulovany pfedpisem o
zdravotnickych prostfedcich (napf. preznacovdni, repasovdni jinych zdravotnickych
prostredkd)?

Je dodavany produkt sterilni?

Obsahuje vyrobek software vyvinuty organizaci klienta nebo dodavatelem?

Je ,ndvrh a vyvoj“ predmétem rozsahu certifikace 1ISO 13485 (napf. pokud verejné pravo
umoziiuje vylouéeni navrhu a vyvoje, coZ je velmi ¢asto pripad zdravotnickych prostfedk(l s
nizkym rizikem)?

Je produkt (suroviny, dily, komponenty, podsestavy, udriba nebo dalsi sluzby) urcéen k
podpofe souvisejicich zdravotnickych prostfedkl?

Poznamka: Priklad viz poznamka v Pfiloze A, Tabulka A.1.7, a).

Poznamka v Pfiloze A, Tabulka A.1.7, a).

Pokud organizace na svych internetovych strankach propaguje sebe nebo produkty v tom smyslu, Ze podporuji
zdravotnické prostredky v jedné z hlavnich technickych oblasti (napf. spojovaci prvky uvadéné na trh s jasnym
zamérem podporovat implantované zdravotnické prostredky).
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Tabulka B.2 — tabulka znalosti a dovednosti

Rozdilova analyza IAF MD 9:2022

zdravotnickych prostfedk

Osoby
provadgjici
prezkoumani
Zadosti, na
24kladé kterého | OSOBY
. prezkoumavajic . .
se stanovuje i zpravy z Auditor pro dily | Osoby
Certifika¢ni funkce potifebna ditc Audit a sluzby provadgjici
Znalosti a dovednosti kompetence auciiua uartor Pfiklad Tabulka | Fizeni programu
. I rozhodujici o o
tymu auditord, udéleni A1.7 auditt
vybiraji se certifikace
Clenové tymu
auditord a
uréuje se doba
trvani auditu
Znalost obecnych principl X X X X X
systém(i managementu kvality
Znalost pravniho ramce X X X X X
predpisu a role CAB
Znalost systéml X X X X X
managementu rizik u
zdravotnickych prostfedkd,
napf. 1ISO 14971
Znalost uréeného pouziti xX*
zdravotnickych prostfedk
Znalost rizik souvisejicich se X*
zdravotnickymi prostfedky
Znalost relevantnich norem X*
produktu pouzivanych pfi
posuzovani zdravotnickych
prostredku
Znalost procest CAB pro ISO | X X X X X
13485
Znalost obchodu/technologie X X X* X* X

* Znalosti v oblastech oznacenych * mohou byt zajiStovany experty
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Priloha C (Normativni) Kvalifikace, Skoleni a zkuSenosti auditora

C.1 Vvzdélani

Kromé auditorti provadéjicich audit pouze podle Tabulky A.1.7 je CAB povinen zajistit, aby auditofi méli
znalosti odpovidajici vy$simu odbornému vzdélani (obvykle 4 roky), nebo ekvivalentni praxi vdaném oboru.

C.2 Pracovni zkusenosti

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

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

Kazdy auditor je povinen se vénovat minimalné 8 hodin ro¢né ¢innostem v oblasti soustavného odborného
rozvoje, jako je Skoleni, ucast na védeckych seminafich ¢i samostudium pro Tabulku A.1.7 a minimdlné 16
hodin ¢innostem v oblasti soustavného odborného rozvoje pro Tabulky A.1.1-A.1.6.
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