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Systém managementu kvality pro vyrobce zdravotnickych prostiedktli na zakazku
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uvoD

Tento pokyn obsahuje doporudeni, jak mohou vyrobci zdravotnickych prostfedkd na zakazku splnit povinnost
zavést systém managementu kvality, kterou stanovuje NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné

smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS. Toto nafizeni podléha kontrolni ¢innosti Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv (déle
jen ,Ustav”) podle § 5 odst. 2 pism. h) ai) av souladu s § 51 odst. 1 zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,Z0ZP*“) a tim spadd do kontrolni ¢innosti Ustavu i plnéni povinnosti vyrobct zdravotnickych prostfedk( na
zakazku vyplyvajicich ze zminéného nafizeni. Tento pokyn neobsahuje vycerpavajici vycet povinnosti vyrobcl
zdravotnickych prostfedkd na zakazku a ma pouze doporudujici charakter.

Legislativni ramec

e NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prosttedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002
a nafrizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

o CSNENISO 13485 ed. 2:2016, Opr. 1, A11: Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality
— PoZadavky pro ucely predpist

e 73kon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist
Vysvétleni termint a zkratek:

QaMs Systém Fizeni kvality, Systém managementu kvality
(Quality Management System)

MDR NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,
téZ Medical Devices Regulation

ISO 13485 CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016, Opr. 1, A11: Zdravotnické prostfedky — Systémy
managementu kvality — PoZadavky pro ucely predpist

ZoZP Zakon ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisd

ZP Zdravotnicky prostfedek
CMD zdravotnicky prostfedek vyrobeny na zakazku

Ustav Statni ustav pro kontrolu léciv
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1. Obecné povinnosti

MDR stanovi v ¢lanku 10, odstavec 9 vyrobclim povinnost zavést a udrZovat systém managementu kvality
bé&hem celého Zivotniho cyklu prostiedku:

,Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy pro zachovdni shody sériové vyroby s poZadavky tohoto narizeni.
Je treba vcéas patricné prihlédnout ke zméndm ndvrhu nebo parametr( prostfedku a zméndm
harmonizovanych norem nebo spolecnych specifikaci, na jejichZ zdkladé se prohlasuje shoda vyrobku. Vyrobci
prostredkd, s vyjimkou prostredkd, které jsou predmétem klinické zkousky, zavedou, zdokumentuji, uplatriuji,
udrzuji, prubézné aktualizuji a neustdle zdokonaluji systém rizeni kvality, jenZ zajisti soulad s ustanovenimi
tohoto narizeni zptisobem, ktery je co nejuc¢innéjsi a prfiméreny rizikové tridé a typu prostiredku.

Systém fizeni kvality zahrnuje vSechny ¢dsti a prvky organizace vyrobce, které se zabyvaji kvalitou procesd,
postupli a prostfedks. Ridi se jim struktura, povinnosti, postupy, procesy a zdroje pro fizeni, které jsou
zapotriebi k uplatriovdni zdsad a provddéni opatreni nezbytnych k dosaZeni souladu s timto nafizenim. ,,

MDR ve zminéném odstavci dale stanovi minimalni rozsah QMS:
,Systém rizeni kvality zohledni alespori tyto aspekty:

a) strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné souladu s postupy posuzovdni shody a postupy
pro fizeni uprav prostredku, na nézZ se systém vztahuje;

b) urceni prislusnych obecnych poZadavki na bezpecnost a ucinnost a prizkum moZnosti, jak tyto poZadavky
zohlednit;

c) odpovédnost za fizeni;

d) fizeni zdroju, véetné vybéru a kontroly dodavatelii a subdodavateli;

e) fizeni rizik podle prilohy | bodu 3;

f) klinické hodnoceni podle ¢ldnku 61 a prilohy XIV, véetné PMCF;

g) realizaci vyrobku, véetné planovani, ndvrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluZeb;

h) ovéreni pridéleni kédi jedinecné identifikace prostredku provedeného v souladu s ¢l. 27 odst. 3 vsem
pfislusnym prostredkiim a zajistujici konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle ¢lanku 29;

i) vytvoreni, uplatriovdni a udrZovdni systému sledovdni po uvedeni na trh v souladu s ¢ldnkem 83;

j) vedeni komunikace s prislusnymi orgdny, ozndmenymi subjekty, jinymi hospoddrskymi subjekty, zdkazniky
a/nebo jinymi zucastnénymi stranami;

k) postupy ohlasovdni zdavaZnych neZadoucich prihod a bezpecnostnich ndpravnych opatreni
v terénu v ramci vigilance;

1) Fizeni ndpravnych a preventivnich opatreni a ovérovani jejich ucinnosti;

m) postupy monitorovdni a méreni vystupd, analyzu udaju a zlepsovdni vyrobku.”
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2. Co je systém Fizeni kvality
Systém ftizeni kvality (QMS — Quality Management System) je soubor organizovanych ¢innosti, postup,
pravidel a procesu, které organizace pouziva k dosazeni a udrZzeni poZzadované urovné kvality svych produkt(
nebo sluzeb v souladu s pozadavky pfislusné normy a legislativy.

QMS obvykle zahrnuje nékolik klicovych prvka:

1) Politika kvality: Stanoveni cil( a smérl pro dosaZeni kvality.

2) Planovani kvality: Zajisténi, ze procesy a Cinnosti jsou navrzeny tak, aby vedly k
pozadovanym vysledkim.

3) Kontrola kvality: Monitorovani a méreni procesll a vedeni zaznam s cilem zajistit,
Ze spliuji stanovené pozadavky.

4) ZlepSovani kvality: Neustalé vyhleddvani moznosti pro zlepSeni a optimalizaci
proces(.

QMS miiZe byt zaveden pomoci norem. Pro oblast zdravotnictvi je vyuzivana norma CSN EN 1SO 13485 ed.
2:2016, Opr. 1, A11: Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality — PoZadavky pro ucely predpis(,
ktera je harmonizovana vici MDR. PfestoZe neni pouzivani harmonizovanych norem povinné, je jejich pouZziti
doporucovano. PInénim aplikovatelnych pozadavkd normy CSN EN 1SO 13485 vyrobce jednoznaéné prokazuje
soulad s pozadavky MDR. Vyrobce vSak také musi plnit pozadavky ¢lanku 10, odstavce 9 MDR, které jsou nad
rdmec pozadavkd uvedenych v normé.

Ne vSechny pozadavky jsou aplikovatelné pro kazdého vyrobce, pfi aplikaci jednotlivych poZadavkd, napf.
v rdmci stanoveni odpovédnosti za fizeni, je nutné zohlednit velikost firmy a strukturu fizeni.

3. Davody pro zavedeni a udrzovani systému managementu kvality

Zavedeni QMS je pozadavek natizeni MDR a vztahuje se na vSechny vyrobce zdravotnickych prostfedkq, at
sériové vyrabénych, nebo vyrabénych na zakazku. Tento poZadavek vychazi ze skutecnosti, Ze organizace by
méla byt schopna kdykoli prokazat, Zze uvadi na trh ZP, které trvale splfiiuji poZzadavky |ékar(i a pacientl a které
trvale spliuji pozadavky legislativy a norem.

QMS dale usnadnuje a zkvalitiiuje kontrolu nad procesy, které vyrobni organizace sama nerealizuje, ale jsou
zajistovany externimi dodavateli. Za tyto procesy nese odpovédnost sama vyrobni organizace, protoze se
jedna o jeji vlastni procesy, i kdyzZ je smluvné zajistuje jiny subjekt. Vyrobni organizace tak musi byt schopna
prokazat, Ze tyto subdodavky mda pod kontrolou a Ze rovnéZ spliuji pozadavky stanovené jak vyrobni
organizaci, tak legislativou.

Z uvedeného vyplyva, Ze zavedeni QMS poskytuje vyrobcim CMD pribézné dikazy a zadznamy o tom, Ze
proces vyvoje a vyroby jimi doddvanych ZP je pod trvalou kontrolou a Ze trvale spliiuje legislativni pozadavky
a Ze jimi dodavané ZP jsou ucinné a bezpecné.

4. PlInéni pozadavkul ¢lanku 10, odstavec 9 MDR

NiZe jsou uvedeny jednotlivé pozadavky ¢lanku 10 odstavce 9 MDR a priklady zpUsobu jejich plnéni. Aby mohl
prokazat splnéni téchto pozadavk(, musi vyrobce CMD mit zpracovanou pisemnou dokumentaci ke QMS.
V jednotlivych dokumentech bude popsano, jaké jsou poZadavky na procesy, které ma zavedeny a na findlni
vyrobek a déle jakym zplsobem vyrobce tyto poZadavky plni, tj. uvede popis procesu, kdo je za proces nebo
jeho casti odpovédny, kvalitativni parametry vstupl (surovin, meziprodukt(), zplsob kontroly proces,
pozadované parametry zhotovovanych ZP apod. Dokumentace ke QMS ma obsahovat fizené dokumenty —
viz bod 4 a Pfiloha.
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Pozadavky ¢lanku 10 odstavce 9 MDR a ptiklady zptisobu jejich plnéni:

a) strategie pro zajisSténi souladu s pravnimi predpisy, véetné souladu s postupy posuzovani
shody a postupy pro fizeni uprav prostiedkd, na néz se systém vztahuje

e Stanoveni pozadavkd na produkt — technickych, klinickych, estetickych apod. Jsou-li tyto pozadavky
uvedeny v technické dokumentaci, staéi uvést odkaz na pfislusnou ¢ast dokumentace.

e Zdlvodnéni vylouceni aplikace konkrétnich pozadavki QMS ve vazbé na personalni zabezpeceni a
velikost pracovisté.

e  Zajistit sledovani zmén legislativy, norem, predpisQ.

e Stanovit postup fizeni zmén, tedy postup popisujici zavedeni zmény — vyrobkd, procesu, implementace
zmén legislativy apod.

e Mit k dispozici osobu odpovédnou za dodrZovani predpisti v souladu s poZadavkem ¢lanku 15 MDR:

»Vyrobci musi mit v rdmci svych organizaci k dispozici alespori jednu osobu odpovédnou za dodrzovani
prdvnich predpist, kterd disponuje poZadovanymi odbornymi znalostmi v oblasti zdravotnickych
prostredki. PoZadované odborné znalosti se prokdzi jednou z téchto kvalifikaci: ... AniZ jsou dotceny
vnitrostdatni predpisy tykajici se odbornych kvalifikaci, vyrobci prostredki na zakdzku mohou prokdzat
poZadované odborné znalosti uvedené v prvnim pododstavci alesporn dvouletou odbornou praxi v
relevantni oblasti vyroby. Mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporuceni Komise 2003/361/ES
nemusi mit ve své organizaci osobu odpovédnou za dodrZovdni prdvnich predpisd, ale musi takovou
osobu mit trvale a nepretrZité k dispozici.”

e Stanovit proces pro prezkoumdni a aktualizaci QMS se stanovenim kdo a jak ¢asto QMS prezkouma a
zajisti jeho ptipadnou aktualizaci. Pfezkoumani QMS je ukolem managementu, pfipadné dalSich
pfizvanych osob a obvykle se provadi jednou za 1-2 roky s ohledem na velikost subjektu. Pfezkoumani
QMS spociva v kontrole, zda systém fungovani organizace stéle vyhovuje a zda vyrabéné ZP stale plni
pozadavky lékarl, pacientl a legislativy. Z tohoto prezkoumani mize vyplynout potfeba aktualizace ¢asti
QMms.

b) uréeni prislusnych obecnych poZadavkti na bezpecnost a tic¢innost a prizkum mozZnosti, jak tyto
pozadavky zohlednit

Popis postupu, jak provadét konkrétni kroky kidentifikaci a prokazani aplikovatelnych pozadavkd na
bezpecnost a Ucinnost prostfedku napf. :

e Potvrzeni uréeného ucelu pouziti

e Aktualizace analyzy rizik

e Aktualizace podle pfilohy | MDR — Obecné pozadavky na bezpecénost a tcinnost

e PMS

V pfipadé, kdy jsou jednotlivé kroky soucasti technické dokumentace, mize QMS obsahovat odkaz na
pfislusné ¢asti technické dokumentace.
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c) odpovédnost za fizeni

e DileZitd je osobni odpovédnost a angaZzovanost managementu, tedy stanoveni, které ukoly plni
management sdm a nemUzZe je delegovat. To zahrnuje napt. pravidelné prezkoumavani QMS
managementem.

e Zahrnuje stanoveni cild kvality a poZadavk( na kvalitu — napt. naplnéni poZzadavk( na terapeuticky
ucinek ZP ve shodé s doporucenimi a pozadavky Iékard, odbornych spolecnosti a state-of-the-art
technologiemi.

e Je tfeba jasné definovat odpovédnosti a pravomoci tykajici se jednotlivych ¢innosti, postup, pravidel a
procesu, které vyrobce vykonava.

Pozn.: V pfipadé neaplikovatelnosti, napf. z divodu velikosti firmy, Ize odlvodnit v ramci strategie pro
zajiSténi souladu s pravnimi predpisy.

d) fizeni zdroju, véetné vybéru a kontroly dodavatel( a subdodavateli

Kroky k naplnéni tohoto poZadavku mohou zahrnovat:

e Stanoveni, kdo vybird subdodavatele a uzavird s nimi smlouvy a kdo, jak ¢asto a jakym zplisobem
kontroluje dodrzovani smluvnich podminek. Déle je tfeba stanovit jakym zpUsobem a jak ¢asto maji byt
smlouvy revidovany (napt. v ramci prezkoumani systému managementem).

e Stanoveni kritérii a parametr( pro vstupy (suroviny, materidly, meziprodukty apod.). Jsou-li tyto
parametry soucasti technické dokumentace, Ize uvést odkaz na jeji pFislusnou ¢ast.

e Predchozi bod zahrnuje i stanoveni zptsobu hodnoceni a kontroly dodavatel(l, zejména outsourcovanych
procesll. Zpusob kontroly muizZe zahrnovat pravidelna spolecna hodnotici setkani, audity u subdodavatele
nebo jiné.

e Stanoveni poZadavku na lidské zdroje: kvalifikace, kompetence, pribézné vzdélavani a dalsi.

e) Fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3

Popis postupu fizeni rizik v souladu s pfislusnymi poZadavky MDR: Pokud je toto popsdno v ramci
dokumentace fizeni rizik, je moZno na tyto informace odkdzat. Viz Pfiloha 2 Management rizik v zubni
laboratofi.

f) klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a pfilohy XIV, véetné PMCF

Proces aplikace pozadavk(l pro provadéni klinického hodnoceni, véetné popisu zplUsobu ziskdvani a analyzy
dat ziskanych z trhu po uvedeni ZP. Pokud je toto popsano v rdmci dokumentace klinického hodnoceni, je
mozZno na tyto informace odkazat.

Vice informaci ke klinickému hodnoceni v Ptiloze 5 — Klinické hodnoceni prostfedkl na zakazku.

g) realizaci vyrobku, vcetné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluzeb

Realizace produktu zahrnuje planovani a definovani procest tykajicich se Zivotniho cyklu CMD. Vyrobce by
mél stanovit procesy a kritéria tykajici se:

e Pozadavk( na produkt: uréeny ucel, ucinnost, bezpecnost

e Navrhu avyvoje, jeho validace, dokumentace a jeho pravidelné prezkoumani, které ovéfi, zda je navrzeny
CMD stale ve shodé s pozadavky zakaznik( a predpisU.

e Zkousek, testll a ovérovani poZadovanych, resp. stanovenych parametru a vlastnosti, zejména z hlediska
technického feseni, biokompatibility, klinické Gcinnosti, bezpecnosti, estetiky a dalSich. Validace téchto
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parametrd a vlastnosti bude probihat po celou dobu Zivotniho cyklu vyrobku bud' v ¢asovych intervalech
stanovenych vyrobcem, nebo v pfipadé potreby jako napf. feseni nezadouci prihody.

e QOrganizace vyroby a poskytovani sluzeb, aby odpovidaly stanovenym poZadavkim na konecny produkt,
legislativnim poZadavkim a stanovenym cildm kvality, které si vyrobce stanovil.

e Stanoveni poZadavkl na skladovani, manipulaci a distribuci tak, aby nedochazelo k poskozeni nebo
kontaminaci CMD. To zahrnuje stanoveni skladovacich a prepravnich podminek a rovnéz pozadavkl na
vhodny obal.

h) ovéreni pridéleni kodi jedine¢né identifikace prostfedku provedeného v souladu s ¢l. 27 odst.
3 viem pfislusnym prostfedkiim a zajistujici konzistentnost a platnost informaci poskytovanych
podle ¢lanku 29

CMD se podle ustanoveni ¢lanku 27, odstavec 1 MDR nepftidéluje UDI.

i) vytvofeni, uplatiiovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢clankem 83

Systém sledovani ZP po uvedeni na trh (PMS — Post Market Surveillance) znamena shromazdovani informaci
tykajicich se pouzivani ZP po jeho uvedeni na trh. Tyto informace maji vyznam pro prokazani trvalé
bezpecnosti vyrobku. Dale maji vyznam pro sledovani vyrobku béhem jeho Zivotniho cyklu a pfipadnych zmén
(opotifebovani, starnuti materialu apod.), které by mohly nastat v prlibéhu pouzivani vyrobku. Z téchto zmén
mohou vyplynout jednak eventudlni zmény v navrhu a vyvoji ZP, jednak nova rizika, ktera nebyla mozno dfive
predvidat a kterd bude tfeba zahrnout do analyzy rizik a ucinit opatfeni k jejich snizeni.

V systému sledovani ZP po uvedeni na trh je tfeba stanovit, jaké informace bude vyrobce shromazdovat,
jakym zpUsobem, od koho a jak ¢asto a kdo a jakym zplsobem bude informace vyhodnocovat a predavat
ziskané poznatky. Tento proces bude soucasti QMS.

Cldnek 83 MDR odkazuje na ¢lanek 88 MDR, podle kterého md vyrobce hlasit do evropského systému
tykajiciho se vigilance a sledovani po uvedeni na trh trend, pokud se tyka zvySeni ¢etnosti nezadoucich pfihod,
jejich zavaznosti, nova rizika nebo zvyseni Urovné zdvaZznosti nebo Cetnosti vyskytu rizik. Toto hlaseni vyrobce
zpracuje na zakladé pribézného sbéru dat o vyrobku po jeho uvedeni na trh.

Podrobnéji popsano v Pfiloze 4 — PMS pro zubni laboratore.

j) vedeni komunikace s pfisluSnymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi hospodaiskymi subjekty,
zakazniky a/nebo jinymi zGéastnénymi stranami

Vyrobce ma v pfipadé potfeby poskytovat soucinnost uvedenym organiim a organizacim, a to i zahranicnim,
pokud dodava vyrobky na zahranicni trhy. V ramci QMS by mélo byt stanoveno kdo a na jaké Urovni mize
s témito orany a organizacemi komunikovat.

Tento bod se tyka napf. i smluvnich vztah(, kde je tfeba v rdmci QMS nastavit jasnou odpovédnost nejen za
jedndni, ale i za vzdjemnou informovanost stran a v pfipadé smluv se subdodavateli i odpovédnosti za
kontrolu téchto subdodavateld.

Procesy vedeni komunikace se dale tykaji i zdkaznik( (lékafli, pacientl) jednak pokud jde o sdélovani
informaci jako jsou novinky a zmény tykajici se ZP, jednak ziskavani zpétné vazby a rovnéz pripadného reseni
stiznosti, reklamaci a nezadoucich pfihod.
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k) postupy ohlasovani zavainych nezadoucich pfihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v
terénu v ramci vigilance

Vyrobce v rdmci QMS stanovi nasledujici postupy a uréi odpovédnosti za jejich plnéni:

e Ohlasovani zdvazinych nezddoucich pfihod. Tento proces stanovi zejména kdo za ohldseni zodpovid3, co
se hlasi, komu se hlasi, Ih(ty pro hlaseni. Vyrobce ma mit k dispozici odkazy na webové formulare autorit,
kterym se zavazné nezddouci prihody hlasi, a to véetné zahranicnich, jestlize doddva do zahranidi.

e  Postup pro ohldseni bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu.

e UdrZovani aktudlnich kontaktli na odpovédné organy, lékare, pacienty, distributory, zakazniky atd.

1) Fizeni napravnych a preventivnich opatieni a ovéfovani jejich uc¢innosti
Tento proces v ramci QMS zahrnuje zejména tyto diléi procesy:

e Zajisténi Informovanosti zainteresovanych stran (organa, zakaznik(, subdodavatell apod.).

e Stanoveni odpovédnosti za analyzu pfi¢in nezddoucich ptihod, identifikace moznych novych rizik a
zpUsobu jejich sniZzovani. To zahrnuje predevsim stanoveni, kdo se ma na tomto procesu podilet a komu
se predaji vystupy zminéné analyzy.

e Zavedeni napravnych a preventivnich opatfeni, nastaveni zplsobu jejich pribéiného ovérovani a
v pfipadé nutnosti jejich Upravy nebo rozsireni.

m) postupy monitorovani a méreni vystupi, analyzu tdaja a zlepSovani vyrobku

Stanovené procesy QMS by mély zahrnovat konkrétni kritéria, hodnoty, milniky vhodné pro kazdy proces tak,
aby bylo moZno co nejobjektivnéji zajistit jejich monitorovani a méfeni. Monitorace a kontrola kvality procest
by méla probihat na pravidelné bazi napr. formou auditu, interniho nebo zajisténého externim subjektem.
Je nutno provadét i u nejmensich vyrobcl napf. formou revize a kontroly vypracovanych dokumentd.

5. Rizena dokumentace

Zavedeni fizené dokumentace znamena postup zahrnujici navrh, tvorbu, schvalovani, evidenci a vyfazovani
(ruseni) dokument(i stanovenym postupem. Tento postup je soucasti systému tizeni kvality a mél by tedy byt
jeho soucasti jako Fizeny dokument. Rizené dokumenty maji byt evidovény napft. formou tabulky. V evidenci
je uvedeno, které dokumenty byly vydany, kdo za né odpovida, oznaceni (Cislo) aktualné platné verze a od
kdy je tato verze platna.

Rizeny dokument obsahuje tyto naleZitosti:

e Nazev dokumentu (smérnice, pracovni postup, kontrolni formular ...)

e Oznaceni dokumentu (poradové ¢islo v ramci fizené dokumentace, zkratka ...)

e Kdo dokument vypracoval, zkontroloval a schvalil — CiteIné jméno, podpis a datum

e (Od kdy je dokument platny, resp. u¢inny

e Verze dokumentu (vétSinou poradové Cislo)

e Pocet stran

e Cislo vytisku (je-li tfeba, napt. z diivodu, e dokument obsahuje citlivé technologické udaje, které
maji byt znamy jen urcitym osobam). Jednotlivé vytisky je pak tfeba evidovat kdo k nim ma pfistup.

e Zmeénovy list se zdznamy o provedenych zménach a od kdy jsou zmény ucinné.
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Rizené dokumenty musi byt v zajmu zajisténi kvality dostupné viude tam, kde se maji pouzivat.
V ptipadé, Ze jsou dokumenty uvefejfiovany a pouzivany v elektronické formé, musi byt zajiSténo, aby v nich
nedochazelo k nechténym nebo umysinym zménam.

6. Shrnuti zakladnich pozadavki na QMS:

1) Kazda Cinnost vyrobce véetné subdodavatelskych musi byt naplanovana a jasné definovana v podobé
pisemného postupu.

2) Kazda c¢innost musi byt provedena prokazatelné kompetentnimi osobami, které k té c¢innosti byly
vyrobcem povéreny na zakladé vzdélani, kvalifikace atd.

3) V ramci kazdého postupu musi byt jasné specifikovano, ¢eho se tyka, co je jeho vystupem a jaké
formulare se k uvedené cinnosti budou pouzivat.

4) Zaroven musi obsahovat informaci jakym zplsobem budou procesy kontrolovany a ovérovany.

5) V pfipadé vybéru subdodavatell zdravotnickych prostifedkl uréenych k vyrobé CMD, polotovard
zdravotnickych prostfedkd nebo ¢innosti musi byt nastaven také systém ovéreni zajisténi kvality
dodavaného procesu nebo vyrobku (napf. provedenim externich auditi apod.)

6) Veskera dokumentace postupy, formulare, zaznamy musi byt jednoznacné identifikovany ndzvem, datem
vydani a Gc¢innosti, Cislem verze a také podepsany odpovédnou osobou.

7) Veskera dokumentace musi byt aktualizovand, tak aby odpovidala aktudlni situaci. Tzn. aktudlnim
postuplm, pouZivanym materidlim a subdodavatelim.

8) Kazda zména dokumentu musi byt jasné specifikovand a archivovana.

9) Veskera dokumentace musi byt archivovana minimalné 10 let a v pfipadé implantabilnich prostfedk( 15
let ode dne kdy byl prostfedek uveden na trh.
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Priklad oznaceni a popisu fizeného dokumentu

Cislo nebo Pracovni postup / Smérnice Datum vydani:
oznadeni U¢innost od:
dokumentu Ndzev Cislo verze dokumentu:

Pocet stran:

Ucel — pro¢ se dokument vydava

Odpovédné osoby — na koho v organizaci se tento dokument vztahuje, kdo odpovida za pInéni tkold,
procesu, ¢innosti popsanych v dokumentu

Popis ¢innosti / procesu

Dokumentace — uvedou se dokumenty, které se k ¢innosti nebo procesu vztahuiji:

Legislativa, normy, navazujici interni smérnice, dokumenty, formulare apod.

Pfilohy — v pfipadé potteby uvést doplfiujici informace, obrazky, grafy, diagramy...

Zpracoval Prezkoumal Schvalil
Dne Dne Dne
Jméno, podpis, datum Jméno, podpis, datum Jméno, podpis, datum

Zménovy list k Pracovnimu postupu/ Smérnici

Cislo nebo oznaceni, ndzev

Verze ¢. Datum Strucny popis zmény, divodu pro Odkaz kde v dokumentu byla zména
ucinnosti zménu provedena
zmény
2 1.4.2023 Nové vyddni normy CSN EN XXX — Odstavec 2. 1 — postup vstupni
zména cldnku 5.7.1 — nové kontroly

parametry pro méreni Odstavec 7. 3 — vystupni kontrola




