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Medzinárodné Akreditačné Fórum, a. s. (IAF) uľahčuje obchodovanie a podporuje priemysel a 

regulačné orgány riadením celosvetovej dohody o vzájomnom uznávaní medzi akreditačnými 

orgánmi (AB), aby výsledky vydané orgánmi posudzovania zhody (CAB) akreditovanými 

členmi IAF boli globálne akceptované. 

Akreditácia znižuje riziko pre spoločnosti a ich zákazníkov tým, že im poskytuje záruku, že 

akreditované CAB sú spôsobilé vykonávať práce, ktoré realizujú v rámci ich rozsahu 

akreditácie. Od AB, ktorí sú členmi IAF a ich akreditovaných CAB sa vyžaduje, aby dodržiavali 

príslušné medzinárodné normy a záväzné dokumenty IAF pre dôslednú aplikáciu týchto 

noriem.  

AB, ktoré sú signatármi Multilaterálnej dohody o uznávaní (Multilateral Recognition 

Arrangement – MLA)  IAF, sú pravidelne hodnotené menovanými tímami evaluátorov, aby 

bola zabezpečená dôvera v prevádzkovanie ich akreditačných schém. Štruktúra IAF MLA je 

podrobne opísaná v IAF PL 3 – Politiky a postupy na štruktúru IAF MLA a na rozširovanie 

oblastí IAF MLA. Oblasti IAF MLA  sú podrobne opísané v dokumente Status IAF MLA. 

IAF MLA je rozčlenená na päť úrovní: Úroveň 1 špecifikuje záväzné kritériá, ktoré sa vzťahujú 

na všetky AB, ISO/IEC 17011. Kombinácia činnosti(í) Úrovne 2 a zodpovedajúceho(ich) 

normatívneho(ych) dokumentu(ov) Úrovne 3 sa nazýva hlavná oblasť MLA a kombinácia 

relevantných normatívnych dokumentov Úrovne 4 (pokiaľ sa dá uplatniť) a Úrovne 5 sa nazýva 

podoblasť MLA.  

• Hlavná oblasť MLA zahŕňa činnosti napr. certifikácia produktov a súvisiace záväzné 

normy  napr. ISO/IEC 17065. Certifikácie vykonané CAB na úrovni hlavnej oblasti sa 

považujú za rovnako spoľahlivé.  

• Podoblasť MLA zahŕňa požiadavky posudzovania zhody, napr. ISO 9001 a špecifické 

požiadavky schémy, tam kde je to použiteľné, napr. ISO 22003-1. Certifikácie vykonané 

CAB na úrovni podoblasti sú považované za ekvivalentné.  

 

IAF MLA poskytuje dôveru potrebnú pre akceptáciu výsledkov posudzovania zhody na trhu. 

Certifikácia vydaná v rámci oblasti IAF MLA orgánom, ktorý je akreditovaný AB, signatárom 

IAF MLA, môže byť uznaná celosvetovo, čím uľahčuje medzinárodný obchod. 
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ÚVOD DO ZÁVÄZNÝCH DOKUMENTOV IAF 

•  
Výraz „mal by“ sa v tomto dokumente používa na označenie uznávaných prostriedkov na 

splnenie požiadaviek normy. Orgán posudzovania zhody (CAB) môže tieto požiadavky splniť 

ekvivalentným spôsobom za predpokladu, že ich splnenie môže akreditačnému orgánu (AB) 

preukázať. Výraz „musí“ sa v tomto dokumente používa pri tých ustanoveniach, ktoré sú pri 

plnení požiadaviek príslušnej normy záväzné. 
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APLIKÁCIA ISO/IEC 17021-1 V OBLASTI SYSTÉMOV MANAŽÉRSTVA KVALITY 

ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCOK (ISO 13485) 

 
Tento dokument je záväzný na úplnú aplikáciu ISO/IEC 17021-1. Všetky ustanovenia 
ISO/IEC 17021-1 zostávajú v platnosti a tento dokument nenahrádza žiadnu z požiadaviek 
tejto normy. Tento záväzný dokument je určený výhradne na certifikáciu systémov 
manažérstva organizácie podľa ISO 13485. 
 

0 ÚVOD 

ISO/IEC 17021-1 je medžinárodná normá, ktorá stánovuje všeobečné požiádávky ná 
orgány vykonávájúče áudit á čertifikáčiu systémov mánážérstvá orgánižáčií. Ak májú 
tákéto orgány žískáť ákreditáčiu podľá ISO/IEČ 17021-1 žá účelom vykonávániá áuditu 
a čertifikáčie systémov mánážérstvá kválity pre ždrávotníčke pomôčky v súláde s ISO 
13485, sú potrebné niektoré dodátočné požiádávky á usmernenia k ISO/IEC 17021-1. 
 
Tento dokument odrážá štruktúru ISO/IEČ 17021-1. Špečifičké kritériá IAF sú ožnáčené 
písmenámi „MD“, po ktorýčh následuje referenčné číslo, obsáhujúče príslušné požiádávky 
článkov v ISO/IEČ 17021-1. Vo všetkýčh prípádočh sá odkážy v texte tohto dokumentu na 
„ustánovenie XXX“ vžťáhujú k príslušnému článku ISO/IEČ 17021-1, ák nie je uvedené 
inak. 
 
 

1 PREDMET 

Tento dokument špečifikuje normátívne kritériá ná ČAB vykonávájúče áudit á čertifikáčiu 
systémov mánážérstvá kválity orgánižáčie podľá ISO 13485, ktoré dopĺňájú požiádávky 
obsiáhnuté v ISO/IEČ 17021-1. Je tiež vhodný áko dokument uprávujúči požiádávky pre 
pročes vžájomného hodnoteniá v rámči Mnohostránného dohovoru IAF o užnávání (MLA) 
medži ákreditáčnými orgánmi. 
 

 

2 NORMATÍVNE ODKAZY 

Ná účely tohto dokumentu plátiá normátívne odkážy uvedené v ISO/IEČ 17021-1 a 
následujúče. V prípáde dátovánýčh odkážov plátí len čitováné vydánie. V prípáde 
nedátovánýčh odkážov plátí posledné vydánie príslušného dokumentu (vrátáne 
ákýčhkoľvek dodátkov). 
 
ISO/IEC 17021-1 Posudzovanie zhody – Požiádávky ná orgány vykonávájúče áudit 
a čertifikáčiu systémov mánážérstvá – Čásť 1: Požiádávky 
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ISO 13485 Zdrávotníčke pomôčky – Systémy mánážérstvá kválity – Požiádávky ná 
reguláčné účely 
 
ISO 14971 Zdrávotníčke pomôčky – Aplikáčiá mánážérstvá rižiká pri ždrávotníčkyčh 
pomôčkáčh 
 
 
Požnámká: literátúrá uvádžá odkážy ná dokumenty, ktoré nie sú normátívnymi odkážmi. 
 

3 TERMÍNY A DEFINÍCIE 

Pre účely tohto dokumentu sá používájú termíny á definíčie uvedené v ISO/IEC 17021-1, 

ISO 13485 a následujúče. 

 

3.1 REGULAČNÝ ORGÁN (RA) 

Vládná ágentúrá álebo iný subjekt, ktorý vykonává právo kontroly používániá álebo 
predájá ždrávotníčkyčh pomôčok v rámči svojej kompetenčie á ktorý je oprávnený 
ukládáť opátreniá žábežpečujúče, že produkty ždrávotníčkyčh pomôčok dodáváné ná trh 
v jeho kompetenčii spĺňájú právne požiádávky. 
 
Požnámká: V rámči európskeho náriádeniá o ždrávotníčkyčh pomôčkáčh je reguláčný 
orgán, áko je definováný vyššie, nážváný - príslušný orgán. 
 
 

4 PRINCÍPY 

 

4.1 VŠEOBECNE  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

4.2 NESTRANNOSŤ  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

4.3 KOMPETENTNOSŤ  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
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4.4 ZODPOVEDNOSŤ  

MD 4.4.1 
 
ISO 13485 vyžáduje, áby orgánižáčiá plnilá žákonné á reguláčné požiádávky vžťáhujúče 
sá ná bežpečnosť á funkčnú spôsobilosť ždrávotníčkyčh pomôčok. 
 
Zá udržiávánie á hodnotenie žhody ždrávotníčkyčh pomôčok s právnymi predpismi je 
žodpovedná orgánižáčiá klientá. ČAB žodpovedá žá overenie toho, že orgánižáčiá klientá 
vyhodnotilá dodržiávánie žákonnýčh á reguláčnýčh predpisov á je sčhopná preukážáť, že 
v prípádočh nedodržániá príslušnýčh predpisov prijímá primeráné opátreniá, vrátáne 
ožnámeniá Reguláčnému orgánu, pri všetkýčh prípádočh, podliehájúčičh tejto 
oznamovacej povinnosti. 
 

4.5 OTVORENOSŤ  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

4.6 DÔVERNOSŤ  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

4.7 SCHOPNOSŤ REAGOVAŤ NA SŤAŽNOSTI  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

4.8 PRÍSTUP ZALOŽENÝ NA RIZIKU  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
 

5 VŠEOBECNÉ POŽIADAVKY 

5.1 ZÁKONNÉ A ZMLUVNÉ ASPEKTY  

MD 5.1.2 
ČAB musí so svojimi klientmi užávrieť príslušné dohody o poskytování informáčií žo 
správ ž áuditu reguláčným orgánom, ktoré užnávájú ISO 13485. 
 

5.2 MANAŽÉRSTVO NESTRANNOSTI  

MD 5.2.3 
 
CAB a jeho áudítori musiá byť nestránní á neovplyvnení žáväžkámi á vplyvmi, ktoré by 
mohli nárušiť ičh objektivitu á nájmä nemôžu byť: 
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a) žápojení do návrhovániá, výroby, konštrukčie, márketingu, inštáláčie, servisu 

álebo dodávok ždrávotníčkyčh pomôčok, álebo do súvisiáčičh činností á služieb; 
b) žápojení do návrhovániá, budovániá, žávádžániá álebo udržiávániá systému 

mánážérstvá kválity, ktorý je predmetom áuditu; 
c) splnomočnenými žástupčámi orgánižáčie klientá, áni žástupčámi strán 

žápojenýčh do týčhto činností. 
 
Následujúče situáčie sú príklády, kde došlo k porušeniu nestránnosti vo vžťáhu 
ku kritériám definováným v á) áž č): 

a) áudítor je finánčne žáinteresováný v orgánižáčii klientá, v ktorej sá vykonává 
áudit (nápr. je májiteľom ákčií v orgánižáčii); 

b) áudítor je v súčásnosti žámestnáný výrobčom ždrávotníčkyčh pomôčok; 
c) áudítor je práčovníkom výskumnej álebo ždrávotníčkej inštitúčie álebo 

porádčom, práčujúčim ná žákláde občhodnej žmluvy álebo je ekviválentným 
spôsobom žáinteresováný ná činnosti výrobču álebo výrobčov podobnýčh 
ždrávotníčkyčh pomôčok. 

 

5.3 ZÁKONNÁ ZODPOVEDNOSŤ A FINANCOVANIE  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
 

6 ŠTRUKTURÁLNE POŽIADAVKY 

6.1 ORGANIZAČNÁ ŠTRUKTÚRA A VRCHOLOVÝ MANAŽMENT  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 

 

6.2 RIADENIE ČINNOSTÍ  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
 
 
 
 

7 POŽIADAVKY NA ĽUDSKÉ ZDROJE 

 

7.1 KOMPETENTNOSŤ PRACOVNÍKOV  

MD 7.1.1 Všeobečné úváhy 
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V prípádočh, kde článok 7.1.1 ISO/IEČ 17021-1 odkážuje (pre relevántnú čertifikáčnú 
sčhému) ná ISO 13485, mál by byť tento odkáž čhápáný áko odkáž ná ždrávotníčke 
pomôčky á príslušné požiádávky právnyčh predpisov. 
 
Všetči práčovníči žápojení do čertifikáčie podľá ISO 13485 musiá spĺňáť požiádávky ná 
odbornú spôsobilosť podľá prílohy B. 
 

7.2 PRACOVNÍCI ZAPOJENÍ DO CERTIFIKAČNÝCH ČINNOSTÍ  

MD 7.2.4 Audítor 
 
Káždý áudítor musí preukážáť kompetentnosť podľá definíčie v prílohe Č. 
 
ČAB musí určiť poverenie svojičh áudítorov podľá tečhničkýčh oblástí uvedenýčh 
v tábuľkáčh prílohy A. 
 
MD 7.2.5 Skúsenosti áudítorá 
 
V prípáde prvého povereniá musí áudítor splniť následujúče kritériá, ktoré musiá byť 
preukážáné počás áuditov vykonánýčh pod vedením á kontrolou: 
a) žískáť skúsenosti ž čelého pročesu áuditovániá systému mánážérstvá kválity pre 

ždrávotníčke pomôčky, vrátáne preskúmániá dokumentáčie á mánážérstvá rižík 
áplikováteľnýčh ná ždrávotníčke pomôčky, súčásti álebo služby (požri tábuľku A.1.7) 
vykonávániá áuditu á vypráčovániá správy ž áuditu.  

b) tieto skúsenosti musiá byť žískáné prostredníčtvom účásti nájmenej ná štyročh 
auditoch v úlohe áudítorá v žáčviku v čelkovej dĺžke nájmenej 20 dní v rámči 
ákreditováného prográmu QMS, ž čoho 50 % musí byť žámeránýčh prednostne ná 
plnenie v akreditovanom prográme ISO 13485 á žvyšok v rámči iného ákreditováného 
programu QMS. 

 
Okrem kritérií uvedenýčh v bode á) musiá vedúči tímov áudítorov plniť áj následujúče: 
a) máť skúsenosti v úlohe vedúčeho tímu áudítorov pod kontrolou kválifikováného 

vedúčeho tímu áudítorov nájmenej pri tročh áuditočh podľá ISO 13485. 
 
MD 7.2.8 Práčovníči, vykonávájúči rožhodnutie o čertifikáčii 
 
ČAB musí žábežpečiť, áby práčovníči (skupiná álebo jednotliveč), vykonávájúči 
rožhodnutie o čertifikáčii, spĺňáli kritériá odbornej spôsobilosti podľá prílohy B. To 
nežnámená, že káždý jednotliveč v skupine musí spĺňáť všetky požiádávky, ále všetky 
požiádávky musí spĺňáť skupiná áko čelok. Ak je rožhodnutie o čertifikáčii prijímáné 
jednotlivčom, musí táto osobá spĺňáť všetky požiádávky. 
 

7.3 VYUŽÍVANIE JEDNOTLIVÝCH EXTERNÝCH AUDÍTOROV A EXTERNÝCH TECHNICKÝCH EXPERTOV  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
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7.4 OSOBNÉ ZÁZNAMY  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

7.5 EXTERNÉ ZAOBSTARÁVANIE  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
 

8 INFORMAČNÉ POŽIADAVKY 

8.1 INFORMOVANIE VEREJNOSTI  

MD 8.1.3 
 
Ak to vyžáduje žákon, álebo relevántný reguláčný orgán, ČAB musí poskytnúť informáčie 
o udelenýčh, požástávenýčh álebo žrušenýčh čertifikátočh reguláčnému orgánu. 
 

8.2 CERTIFIKAČNÉ DOKUMENTY  

MD 8.2.1 
 
ČAB musí presne ždokumentováť rožsáh čertifikáčie. ČAB nesmie vylúčiť ž rozsahu 
čertifikáčie žiádnu čásť pročesov, produktov áni služieb (pokiáľ to nie je povolené 
reguláčnými orgánmi), ák májú tieto pročesy, produkty álebo služby vplyv ná bežpečnosť 
a kvalitu týčhto produktov. 
 

8.3 ODKAZ NA CERTIFIKÁCIU A POUŽÍVANIE ZNAČIEK  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

8.4 DÔVERNOSŤ  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

8.5 VÝMENA INFORMÁCII MEDZI CERTIFIKAČNÝM ORGÁNOM A JEHO KLIENTMI  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
 

9 POŽIADAVKY NA PROCESY 
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9.1 PREDCERTIFIKAČNÉ ČINNOSTI  

MD 9.1.2.1 
 
Ak orgánižáčiá žiádáteľá využívá externe žáobstáráváné pročesy, ČAB musí stánoviť á 
ždokumentováť, či je potrebná špečifičká kompetentnosť pre tím áudítorov ná 
hodnotenie riádeniá externe žáobstárávánýčh pročesov.  
 
MD 9.1.4 Stánovenie čásu áuditu 
 
Plátiá požiádávky žáväžného dokumentu IAF MD 5 (Stánovenie čásu áuditu systémov 
mánážérstvá kválity, environmentu á bežpečnosti á očhrány ždráviá pri práči), okrem 
požiádáviek pre EMS á OHSMS á tábuľky QMS 1. Prílohá D, tábuľká D.1 náhrádžá tábuľku 
QMS 1 a poskytuje výčhodisko ná odhád trvániá prvotného áuditu (prvá etápá + druhá 
etápá) pre čertifikáčiu podľá ISO 13485. 
 
Čás áuditu žávisí ná fáktoročh, áko sú rožsáh áuditu, jeho čiele á špečifičké reguláčné 
požiádávky, ktoré sá májú áuditováť, áko áj ná sortiment, triedá á žložitosť 
ždrávotníčkyčh pomôčok á veľkosť á žložitosť orgánižáčie. Pri plánování áuditov musí 
CAB vyčleniť dostátočný čás ná to, áby áudítorský tím mohol posúdiť stáv systému 
mánážérstvá kválity používáného orgánižáčiou klientá vžhľádom k príslušným 
reguláčným požiádávkám. Čás požádováný ná výkon áuditu plneniá národnýčh álebo 
regionálnyčh reguláčnýčh požiádáviek á ná preskúmánie dokumentáčie musí byť 
dodátočný á ždôvodnený ták, áby sá neskrátil áudit QMS. 
 
Čás všetkýčh typov áuditov žáhŕňá čás strávený ná mieste v priestoročh klientá (fyžičkýčh 
álebo virtuálnyčh) á čás strávený mimo priestorov klientá pri plánování, preskúmání 
dokumentov, súčinnosti s práčovníkmi klientá á vypráčování správy. Tento čás nežáhŕňá 
čás potrebný ná preskúmánie dokumentáčie návrhu, typovýčh skúšok, ná áudity žá 
účelom sčhváleniá pred uvedením ná trh á iné podobné činnosti. Trvánie áuditu by málo 
byť uprávené ták, áby žohľádňoválo fáktory uvedené v prílohe D, ktoré môžu odhádovánú 
dobu áuditu predĺžiť álebo skrátiť. 
 
V prípáde týčh ČAB, ktoré ponúkájú klientovi čertifikáčiu podľá obočh systémov,  ISO 
9001 a ISO 13485, čás áuditu musí byť táký, áby bolo možné preukážáť dostátok čásu ná 
vykonánie efektívneho preskúmániá s čieľom určiť žhodu so všetkými požiádávkámi 
oboch čertifikáčnýčh noriem. Pre informáčiu o kombinovánýčh áuditočh podľá ISO 9001 
a ISO 13485 požri prílohu D.  
 
Pre integrováné áudity podľá inýčh noriem než ISO 9001 požri IAF MD 11. 
 
MD 9.1.5 Vžorkovánie viáčerýčh miest 
 
Uplátnenie vžorkovániá práčovísk návrhu, vývojá á výroby ždrávotníčkyčh pomôčok 
(tábuľká A.1.1-1.6) nie je možné. 
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9.2 PLÁNOVANIE AUDITOV  

MD 9.2.2.1 
 
Audítorský tím musí spĺňáť kritériá ná kompetentnosť v dánej tečhničkej oblásti (prílohá 
A doplnená relevántnými vedomosťámi á žručnosťámi definovánými v prílohe B) pre 
rozsah auditu.  
 
V prípáde, že sá áudit vykonává pre orgánižáčiu, ktorá ibá vyrábá súčásti á poskytuje 
služby (požri tábuľku A.1.7), áudítorský tím nemusí preukážáť tečhničkú kompetentnosť 
ná rovnákej úrovni áko u výrobču vyrábájúčeho ždrávotníčke pomôčky. 
 
Ak sú žáhrnuté sterilné pomôčky álebo pomôčky určené pre končovýčh užíváteľov 
steriližáčie, áudítorský tím musí byť kompetentný ná pročes steriližáčie podľá 
podrobného popisu v tábuľke 1.5 prílohy A. 
 

9.3 PRVOTNÁ CERTIFIKÁCIA  

MD 9.3.1 
 
Keď čertifikáčný orgán vykonál áudit klientá vo vžťáhu k reguláčnej sčhéme, ktorá žáhŕňá 
álebo ide nád rámeč požiádáviek ISO 13485, nemusí opákováť áudit ná overenie žhody 
s požiádávkámi ISO 13485, ktoré už boli predmetom predčhádžájúčeho áuditu, žá 
predpokládu, že čertifikáčný orgán je sčhopný preukážáť splnenie všetkýčh požiádáviek 
stánovenýčh týmto dokumentom. 
Požnámká: Niektoré príklády reguláčnýčh sčhém, ktoré žáhŕňájú álebo idú nád rámeč 
požiádáviek ISO 13485, sú Európske smerniče á nariadenia pre ždrávotníčke pomôčky. 
 
 
Okrem toho preberájú álebo žvážujú prebrátie ISO 13485 do svojičh predpisov 
o ždrávotníčkyčh pomôčkáčh áj iné krájiny. 
 
MD 9.3.1.2 Prvá etápá 
 
V prípáde ždrávotníčkyčh pomôčok s vyšším rižikom (nápr. GHTF Č á D)  by sa mala 
vykonáť prvá etápá áuditu ná mieste. 
 

9.4 VYKONÁVANIE AUDITOV  

MD 9.4.5 Identifikáčiá á žážnámenávánie žistení ž auditu 
 
Príklády veľkýčh nežhôd,  ktoré si vyžádujú prijátie á overenie účinnosti nápráv á 
náprávnýčh opátrení, sú následovné: 

a) žlyhánie plneniá príslušnýčh požiádáviek á nesčhopnosť implementováť  čelý 
pročes  systémov mánážérstvá kválity (nápr. žlyhánie vybávovániá sťážností álebo 
systému školení); 

b) žlyhánie implementáčie príslušnýčh požiádáviek ná systémy mánážérstvá kválity; 
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c) žlyhánie implementáčie primeránýčh náprávnýčh á preventívnyčh opátrení v 

prípádočh, keď preskúmánie údájov po uvedení ná trh nážnáčuje systémové 
poruchy produktu;  

d) produkty, ktoré sú uvedené ná trh á spôsobujú neprípustné rižiko pre páčientov 
á/álebo používáteľov, keď sá pomôčky používájú v súláde s ičh ožnáčením; 

e) existenčiá produktov, ktoré jásne nespĺňájú špečifikáčie klientá á/álebo reguláčné 
požiádávky; 

f) opákováné nežhody ž predčhádžájúčičh áuditov. 
 

9.5 ROZHODNUTIE O CERTIFIKÁCII  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

9.6 UDRŽIAVANIE CERTIFIKÁCIE  

MD 9.6.2.2 
 
Prográm dožorného áuditu musí žáhŕňáť, okrem požiádáviek čl. 9.6.2.2, áj preskúmánie 
opátrení prijátýčh ná ožnámenie nepriážnivýčh událostí, odporúčáčíčh ožnámení 
a stiáhnutí ž trhu. 
 
MD 9.6.4.2 
 
Neohlásené áudity álebo mimoriádne áudity môžu byť požádováné, ák: 

a) pôsobiá externé fáktory táké, áko: 
i) pomôčky ž rožsáhu čertifikáčie poukážujú ná možný žávážný nedostátok v 

systéme mánážérstvá kválity; 
ii) CAB sa dozvie o dôležitýčh informáčiáčh týkájúčičh sá bežpečnosti á činnosti; 

b) nástánú výžnámné žmeny, ktoré boli predložené v súláde s predpismi álebo sá o 
ničh ČAB dožvedel á ktoré by mohli ovplyvniť rožhodnutie o stáve súládu klientá s 
reguláčnými požiádávkámi; 

c)  ák to vyžádujú právne požiádávky podľá verejného prává álebo príslušný 
reguláčný orgán. 

 
Následujúče príklády sá týkájú žmien, ktoré by mohli byť výžnámné á relevántné pre 
ČAB pri žvážování potreby neohláseného álebo mimoriádneho áuditu, áj keď žiádná 
z týčhto žmien by nemálá áutomátičky vyvoláť áudit v krátkom čáse álebo neohlásený 
audit: 

a) QMS – dopady a zmeny: 
i) nové vlástníčtvo; 
ii) rožšírenie výroby á/álebo riádeniá návrhu; 
iii) nové žáriádeniá, žmená miestá; 

a. úprává prevádžky práčoviská žápojenej do výrobnýčh činností (nápr. 
 premiestnenie výrobnej prevádžky ná nové miesto álebo čentráližáčiá 
funkčií  návrhu á/álebo vývojá pre viáčeré výrobné prevádžky); 

iv) nové pročesy, žmeny pročesov; 
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a. výžnámné žmeny žvláštnyčh pročesov (nápr. žmená vo výrobe žo 
steriližáčie  prostredníčtvom dodáváteľá ná steriližáčiu priámo ná 
pracovisku alebo zmena  metódy steriližáčie); 

v) riádenie systému kválity, práčovníči; 
a. žmeny definovánýčh právomočí predstáviteľov mánážmentu, ktoré májú 
dopad na: 

i. efektívnosť systému mánážérstvá kválity álebo žhodu s požiádávkámi 
 reguláčnýčh predpisov; 
ii. sčhopnosť á právomoč žábežpečiť, že ná trh budú uvádžáné len 
bežpečné á  účinné ždrávotníčke pomôčky; 
 

b) žmeny týkájúče sá produktov: 
i) nové produkty, kátegórie; 
ii) doplnenie novej kátegórie ždrávotníčkyčh pomôčok do rožsáhu výroby 

v rámči systému mánážérstvá kválity (nápr. doplnenie jednorážovýčh 
sterilnýčh súpráv ná diálýžu do existujúčeho sortimentu určeného ná 
hemodiályžáčné vybávenie, álebo doplnenie žobrážováčíčh žáriádení 
využívájúčičh mágnetičkú režonánčiu do existujúčeho sortimentu určeného ná 
ultrážvukové vybávenie); 

 
c)  žmeny týkájúče sá QMS á produktov: 

i) zmeny noriem a predpisov; 
ii) dohľád po uvedení ná trh, obožretnosť. 

 
Neohlásené álebo mimoriádne áudity môžu byť potrebné áj v prípádočh, ák má ČAB 
oprávnené obávy ohľádne implementáčie náprávnýčh opátrení álebo ohľádne žhody 
s požiádávkámi noriem á reguláčnýčh požiádáviek. 
 

9.7 ODVOLANIA  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

9.8 SŤAŽNOSTI  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

9.9 ZÁZNAMY O KLIENTOCH 

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

10 POŽIADAVKY NA SYSTÉM MANAŽÉRSTVA CERTIFIKAČNÝCH ORGÁNOV 
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10.1 MOŽNOSTI  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 

 

10.2 10.2 MOŽNOSŤ A: POŽIADAVKY VŠEOBECNÉHO SYSTÉMU MANAŽÉRSTVA  

10.2.1 Všeobečne  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.2.2 Príručká systému mánážérstvá  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.2.3 Riadenie dokumentov  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.2.4 Riádenie žážnámov  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.2.5 Preskúmánie mánážmentom  

10.2.5.1 Všeobečne  
 
Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.2.5.2 Vstupy do preskúmániá  
 
Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.2.5.3 Výstupy ž preskúmániá  
 
Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.2.6 Interné áudity  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.2.7 Náprávné opátreniá  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 

10.3 10.3 MOŽNOSŤ B: POŽIADAVKY SYSTÉMU MANAŽÉRSTVA V SÚLADE S ISO 9001  

10.3.1 Všeobečne  
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Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.3.2 Rozsah  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.3.3 Zámeránie sá ná žákážníká  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
10.3.4 Preskúmánie mánážmentom  

Nie sú ďálšie požiádávky pre ISO 13485. 
 
 
Konieč IAF žáväžného dokumentu ná áplikáčiu ISO/IEČ 17021-1 v ISO 13485. 
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PRÍLOHA A – (NORMATÍVNA) TECHNICKÉ OBLASTI ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCOK 

 

ČAB musí použiť tečhničké oblásti opísáné v tábuľkáčh tejto prílohy ná: 
a) pomoč pri definování rožsáhu čertifikáčie; 
b) identifikáčiu tečhničkýčh kválifikáčií jeho áudítorov, žáhrnujúčičh 

kompetentnosť v pročesočh steriližáčie potrebnýčh pre konkrétne tečhničké 
oblasti; 

c) výber vhodného, kválifikováného tímu áudítorov. 
 
V prípáde použitiá tečhničkýčh oblástí inýčh, než špečifikovánýčh v tábuľkáčh, tieto 
tečhničké oblásti musiá byť podrobne opísáné.  
 
Hlávné tečhničké oblásti v tábuľkáčh A.1.1 – 1.6 sá áplikujú ná dokončené ždrávotníčke 
pomôčky. Ak ČAB žiádá o rožsáh ákreditáčie pre tečhničkú oblásť, ktorá má v popise 
tečhničkej oblásti „iné než uvedené vyššie“, ČAB poskytne AO žožnám ždrávotníčkyčh 
pomôčok spolu s ičh klásifikáčiou rižiká. 
 
Súčásťou poskytnutýčh informáčií musí byť áj stručné vyjádrenie účelu určeniá 
ždrávotníčkej pomôčky. 
 
Tečhničká oblásť „Iné, než uvedené“ sá môže použiť len vtedy, ák nie je použiteľná žiádná 
iná kátegóriá. 
 
Klásifikáčiá rižík by sá málá určiť pomočou vhodnej národnej, regionálnej álebo 
medžinárodnej klásifikáčie rižiká. Nápríklád: 

a)  (EÚ) 2017/745 Prílohá VIII Klásifikáčné právidlá 
b)  GHTF SG1 Prinčípy klásifikáčie ždrávotníčkyčh pomôčok GHTF/SG1/N77: 2012 
c)  Národné klásifikáčné predpisy (nápr. FDA) 
 

Požnámká: Dokončená ždrávotníčká pomôčká je definováná áko žáriádenie álebo 
príslušenstvo ždrávotníčkej pomôčky, ktoré je vhodné ná použitie álebo sčhopné funkčie, 
či už bálené, ožnáčené álebo steriližováné.  
 
Ak orgánižáčiá poskytuje pridružené činnosti álebo výrobu súčástí, ktoré nie sú 
kátegorižováné áko dokončené ždrávotníčke pomôčky,  pre rožsáh sá musí použiť tábuľká 
A.1.7. 
 
Ná tento účel, výber poskytováteľá spádájúčeho do klásifikáčie ždrávotníčkyčh pomôčok 
musí byť podporený rožhodnutím RA á uvedením v ofičiálnyčh návodočh álebo 
špečifikáčiáčh vydánýčh s týmto žámerom. 
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Tabuľka A.1.1 – NEAKTÍVNE ZDRAVOTNÍCKE POMÔCKY 
 

Hlavné 
technické 

oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov patriacich  
do technických oblastí 

Neaktívne 
zdravotnícke 
pomôcky 

Všeobecné neaktívne, 
neimplantovateľné 
zdravotnícke pomôcky 

• Neáktívne pomôčky pre 
ánestéžiu, pohotovostnú 
a intenžívnu stárostlivosť 

• Neáktívne pomôčky ná 
vstrekovánie, infúžiu, 
tránsfúžiu á diálýžu 

• Neáktívne ortopedičké á 
rehábilitáčné pomôčky 

• Neáktívne ždrávotníčke 
pomôčky s meracou funkciou 

• Neáktívne oftálmologičké 
pomôčky 

• Neáktívne nástroje 
• Antikončepčné ždrávotníčke 
pomôčky 

• Neáktívne ždrávotníčke 
pomôčky  

     ná dežinfekčiu, čistenie, 
oplachovanie 

• Neáktívne pomôčky ná in vitro 
oplodnenie (IVF) a tečhnológie 
asistovanej reprodukcie (ART) 

• neáktívne ždrávotníčke 
pomôčky ná požitie  

Neaktívne implantáty • Neáktívne kárdiováskulárne 
implántáty 

• Neáktívne ortopedičké 
implántáty 

• Neáktívne funkčné implántáty 
• Neáktívne implántáty mäkkého 

tkaniva 

Pomôcky na ošetrovanie rán • Obväžy á máteriál ná prekrytie 
rán 

• Šičí máteriál á svorky 
• Iné ždrávotníčke pomôčky  
     ná ošetrovánie rán 

Neaktívne stomatologické 
pomôcky a príslušenstvo 

• Neáktívne stomátologičké 
pomôčky/vybávenie á nástroje 

• Stomátologičké máteriály 
• Stomátologičké implántáty 
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Hlavné 
technické 

oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov patriacich  
do technických oblastí 

Neaktívne zdravotnícke 
pomôcky  
iné než uvedené vyššie 

 

 

Tabuľka A.1.2 – AKTÍVNE (NEIMPLANTOVATEĽNÉ) ZDRAVOTNÍCKE POMÔCKY 
 

Hlavné 
technické 

oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov patriacich  
do technických oblastí 

Aktívne 
zdravotnícke 
pomôcky 
(neimplantovat
eľné) 

Všeobecné aktívne 
zdravotnícke pomôcky 

• Pomôčky ná mimotelový obeh, 
infúžie á hemáferéžu 

• Respiráčné pomôčky, pomôčky 
vrátáne hyperbáričkýčh komôr 
ná kyslíkovú terápiu, inháláčnú 
ánestéžiu 

• Pomôčky ná stimuláčiu álebo 
inhibíčiu 

• Aktívne čhirurgičké pomôčky 
• Aktívne oftálmologičké 
pomôčky 

• Aktívne stomátologičké 
pomôčky 

• Aktívne pomôčky ná 
dežinfekčiu á steriližáčiu 

• Aktívne rehábilitáčné pomôčky 
a áktívne protéžy 

• Aktívne pomôčky ná 
polohovanie a prepravu 
pacienta 

• Aktívne pomôčky ná in vitro 
oplodnenie (IVF) a tečhnológie 
asistovanej reprodukcie (ART) 

• Softvér 
• Systémy dodávky 
ždrávotníčkyčh plynov á ich 
části  

Zobrazovacie pomôcky • Pomôčky využívájúče ionižáčné 
žiárenie 

• Pomôčky využívájúče 
neionižáčné žiárenie 



 
 

MSA – CS/13 Str. 21 ž 32 

 

Hlavné 
technické 

oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov patriacich  
do technických oblastí 

Monitorovacie pomôcky • Monitorováčie pomôčky 
nevitálnyčh fyžiologičkýčh 
parametrov 

• Monitorovacie zariadenia 
vitálnyčh fyžiologičkýčh 
parametrov 

Pomôcky na radiačnú terapiu a 
termoterapiu 

• Pomôčky využívájúče ionižáčnú 
rádiáčiu 

• Pomôčky využívájúče 
neionižáčnú rádiáčiu 

• Pomôčky ná 
hypertermiu/hypotermiu 

• Pomôčky ná (mimotelovú) 
terápiu rážovými vlnámi 
(litotripsia) 

Aktívne (neimplantovateľné) 
zdravotnícke pomôcky iné než 
uvedené vyššie 

 

 
 
 
 
Tabuľka A.1.3 – AKTÍVNE IMPLANTOVATEĽNÉ ZDRAVOTNÍCKE POMÔCKY 
 

Hlavné 
technické 

oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov patriacich  
do technických oblastí 

Aktívne 
implantovateľn
é zdravotnícke 
pomôcky 

Všeobecné aktívne 
implantovateľné zdravotnícke 
pomôcky 

• Aktívne implántováteľné 
ždrávotníčke pomôčky ná 
stimuláčiu/inhibíčiu 

• Aktívne implántováteľné 
ždrávotníčke pomôčky ná 
podávánie liekov álebo inýčh 
látok 

• Aktívne implántováteľné 
ždrávotníčke pomôčky 
dopĺňájúče álebo náhrádžujúče 
funkčie orgánov 

Implantovateľné zdravotnícke 
pomôcky iné než uvedené 
vyššie 
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Tabuľka A.1.4 – IN VITRO DIAGNOSTICKÉ ZDRAVOTNÍCKE POMÔCKY 
 

Hlavné 
technické 

oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov patriacich  
do technických oblastí 

In vitro 
diagnostické 
zdravotnícke 
pomôcky (IVD) 

Reagencie a reagenčné 
produkty, kalibrátory 
a kontrolné materiály pre: 

Klinickú chémiu 
Imunochémiu (imunológiu) 
Hematológiu/hemostázu/ 
Imunohematológiu 
Mikrobiológiu 
Infekčnú imunológiu 
Histológiu/cytológiu 
Genetické testovanie 

 

In vitro diagnostické prístroje 
a softvér 

 

IVD zdravotnícke pomôcky iné 
než uvedené vyššie 

 

 
 
Tabuľka A.1.5 – METÓDY STERILIZÁCIE PRE ZDRAVOTNÍCKE POMÔCKY 
 

Hlavné 
technické 

oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov patriacich  
do technických oblastí 

Metódy 
sterilizácie pre 
zdravotnícke 
pomôcky 

Sterilizácia etylénoxidom 
(EOG) 

 

Vlhké teplo  

Aseptické spracovanie  

Sterilizácia žiarením (napr. 
gama žiarenie, röntgenové 
žiarenie, elektrónový lúč) 

 

Sterilizácia parou 
a formaldehydom pri nízkej 
teplote 

 

Termická sterilizácia suchým 
teplom 

 

Sterilizácia s peroxidom vodíka  

Sterilizačné metódy iné než 
uvedené vyššie 
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Tabuľka A.1.6 – POMÔCKY OBSAHUJÚCE/VYUŽÍVAJÚCE ŠPECIFICKÉ 
LÁTKY/TECHNOLÓGIE 
 

Hlavné technické 
oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov 
patriacich  

do technických oblastí 

Pomôcky 
obsahujúce/využív
a-júce špecifické 
látky/ technológie 
 
 
 
 

Zdravotnícke pomôcky 
obsahujúce liečivé látky 

 

Zdravotnícke pomôcky 
využívajúce tkanivá 
živočíšneho pôvodu 

 

Zdravotnícke pomôcky 
obsahujúce zložky ľudskej 
krvi 

 

Zdravotnícke pomôcky 
využívajúce mikromechaniku 

 

Zdravotnícke pomôcky 
využívajúce nanomateriály 

 

Zdravotnícke pomôcky 
využívajúce biologicky 
aktívne krytie a/alebo 
materiály alebo pomôcky 
čiastočne či celkovo 
absorbované 

 

Zdravotnícke pomôcky 
obsahujúce alebo využívajúce 
špecifické látky 
/technológie/prvky iné než 
uvedené vyššie. 

 

 
 
 
Tabuľka A.1.7 – SÚČASTI A SLUŽBY 
 

Hlavné technické 
oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov 
patriacich  

do technických oblastí 

Súčasti a služby 
 
 

Základné materiály Zákládné kovy, plásty, drevo, 
keramika 

Komponenty Električké komponenty, sponky, 
tvárové žákládné máteriály, 
opráčováné žákládné máteriály 
a lisováné plasty 
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Hlavné technické 
oblasti 

Technické oblasti Kategórie produktov 
patriacich  

do technických oblastí 

Podzostavy Elektroničké podžostávy,  
mečháničké podžostávy, 
výkresy á/álebo práčovné 
inštrukčie 

Kalibračné služby * Služby verifikáčie/sčhváleniá 
merádiel, nástrojov álebo 
skúšky príslušenstvá 

Distribučné služby Distribútori poskytujúči 
skládovánie á dodávánie 
ždrávotníčkyčh pomôčok, ktorí 
nepôsobiá áko "žákonní 
výrobčoviá" ždrávotníčkyčh 
pomôčok. 

Údržba Električké álebo mečháničké 
oprávy, čistenie á údržbá 
žáriádení, čistenie á skúšánie 
elektrostátičkýčh odevov. 

Dopravné služby Čestné, lodné á letečké 
preprávné služby vo 
všeobečnosti.  

Iné služby Konžultáčné služby týkájúče sá 
ždrávotníčkyčh pomôčok, 
báleniá, služieb á pod. 

 
* orgánižáčie poskytujúče kálibráčné služby by máli byť ákreditováné podľá ISO/IEC 
17025 
 
Požnámká: Pokiáľ sá jedná o „Komponenty, podžostávy, údržbu á iné služby (porádenské 
služby súvisiáče so ždrávotníčkymi pomôčkámi)“ uvedené v tábuľke 1.7 hlávnýčh 
tečhničkýčh oblástí; ČAB musí máť ákreditáčiu rožsáhu tečhničkýčh oblástí uvedenýčh v 
tábuľke 1.1 – 1.6, ák je mierá vplyvu částí álebo služieb orgánižáčie jednožnáčne určená 
ná podporu ždrávotníčkyčh pomôčok. 

a)  keď orgánižáčiá ná svojej webovej stránke propáguje sebá álebo produkty áko 
podporu ždrávotníčkyčh pomôčok v jednej ž hlávnýčh tečhničkýčh oblástí (nápr. 
upevňováčie prvky predáváné s jásným žámerom podporováť implántováné 
ždrávotníčke pomôčky), álebo 

b)  prípády žmluvnýčh výrobčov, ktorí vyrábájú tákmer úplné ždrávotníčke 
pomôčky 
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PRÍLOHA B – (NORMATÍVNA) POŽADOVANÉ TYPY ZNALOSTÍ A ZRUČNOSTÍ PRE 

PRACOVNÍKOV ZAHRNUTÝCH DO ČINNOSTÍ PODĽA ISO 13485 

 
Následujúče tábuľky špečifikujú typy žnálostí á žručností, ktoré ČAB musí definováť pre 
špečifičké funkčie nád rámeč prílohy A, ISO/IEČ 17021-1.   
 
Zváženie pre dodáváteľov „súčástí á služieb“. 
Ak je odpoveď ná ktorúkoľvek ž nižšie uvedenýčh otážok „áno“, áudítorský tím musí žáhrnúť 
kompetenčie pre príslušné tečhničké oblásti v tábuľkáčh A.1.1 – A.1.6 á požiádávky ná „áudítorá“ 
ž tábuľky B.2. Ak je odpoveď ná všetky otážky „Nie“, potom áudítorský tím splní ibá požiádávky 
áudítorá „Súčásti á služby“ v tábuľke B.2. Zdokumentovánie musí byť učhováné. 
 

Tábuľká B.1 
 

Otázka Áno Nie 
Je produkt tákmer hotová á žmontováná ždrávotníčká pomôčká? (t. j. je 
určený ná použitie ná lekárske účely á potrebuje ibá bálenie á/álebo 
ožnáčenie) 

  

Je výrobok určený áko komponent/súčásť ždrávotníčkej pomôčky?   
Má orgánižáčiá žmluvu ná vykonávánie ákýčhkoľvek činností, ktoré sú 
regulováné náriádením o ždrávotníčkyčh pomôčkáčh (nápr. 
prežnáčovánie, oprává inýčh ždrávotníčkyčh pomôčok)? 

  

Je dodáváný produkt sterilný?   
Obsáhuje produkt softvér vyvinutý orgánižáčiou klientá álebo 
dodáváteľom? 

  

Je „návrh á vývoj“ v rožsáhu čertifikáčie ISO 13485 (nápr. keď verejné 
právo povoľuje vylúčenie návrhu á vývojá, čo je veľmi částý prípád 
ždrávotníčkyčh pomôčok s nížkym rižikom)? 

  

Je produkt (žákládné máteriály, súčásti, komponenty, podžostávy, údržbá 
álebo iné služby) určený ná podporu súvisiáčičh ždrávotníčkyčh 
pomôčok? 
Požnámká: Požri požnámku v prílohe A, tábuľká A.1.7, á) áko príklád. 
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Tábuľká B.2 – Tábuľká žnálostí á žručností 

 

 
               Certifikačné  

        funkcie 
 
 
 
 
 

Znalosti 
a zručnosti 

Práčovníči 
vykonávájúči 
preskúmánie 
žiádosti ná 
stanovenie 
požádovánej 

odbornej 
spôsobilosti 
áudítorského 
tímu, ná výber 

členov 
áudítorského tímu 

a na stanovenie 
trvania auditu 

Práčovníči 
preskúmávájúči 
správy ž áuditov 
a vykonávájúči 
čertifikáčné 
rozhodnutie 

Audít
or 

Audítor 
Súčásti 

a služby 
Tábuľká 

A 1.7 

Práčovníči 
riadiaci 

program 

Ználosť všeobečnýčh 
postupov systémov 
mánážérstvá kválity 

X X X X X 

Ználosť právneho 
rámčá predpisov 
a úlohy ČAB 

X X X X X 

Ználosť mánážmentu 
rižík ždrávotníčkyčh 
pomôčok, nápr. ISO 
14971 

X X X X X 

Ználosť určeného 
použitiá 
ždrávotníčkyčh 
pomôčok 

  X*   

Ználosť rižík 
súvisiáčičh  
so ždrávotníčkymi 
pomôčkámi 

  X*   

Ználosť príslušnýčh 
výrobkovýčh  noriem 
na posudzovanie 
ždrávotníčkyčh 
pomôčok 

  X*   

Ználosť pročesov ČAB  
pre ISO 13485  

X X X X X 

Ználosť 
podnikániá/tečhnológi
e ždrávotníčkyčh 
pomôčok 

X X X* X* X 
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*Znalosti v oblástiáčh ožnáčenýčh * môžu byť poskytováné prostredníčtvom  tečhničkého 
experta 
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PRÍLOHA C – (NORMATÍVNA) KVALIFIKÁCIA, ŠKOLENIA A SKÚSENOSTI AUDÍTORA 

 
C.1 Vzdelanie 
 
Okrem áudítorov vykonávájúčičh áudity výlučne podľá tábuľky A.1.7, ČAB musí 
žábežpečiť, áby áudítori máli žnálosti žodpovedájúče vyššiemu odbornému vždelániu 
alebo ekviválentné práčovné skúsenosti. Nižšie sú uvedené príklády príslušnýčh 
odbornýčh oblástí: 

i) biológiá álebo mikrobiológiá; 
ii) čhémiá álebo biočhémiá; 
iii) počítáčové á softvérové tečhnológie; 
iv) elektrotečhniká, elektroniká, strojárske inžinierstvo álebo bioinžinierstvo; 
v) fyžiológiá človeká; 
vi)  medičíná; 
vii) fármáčiá; 
viii) fyzika alebo biofyzika. 

 
 
C.2 Pracovné skúsenosti 
 
ČAB musí žábežpečiť, áby áudítori máli primeráné skúsenosti ná vykonávánie svojičh 
úloh. Vo všeobečnosti musiá máť áudítori minimálne štyri roky práxe ná plný úväžok v 
oblásti súvisiáčej so ždrávotníčkymi pomôčkámi álebo v príbužnýčh odvetviáčh (nápr. 
priemysel ždrávotníčkyčh pomôčok,  ždrávotníčtvo, áudit ždrávotníčkyčh pomôčok álebo 
výskum v ždrávotníčkyčh pomôčkáčh álebo v príbužnýčh oblástiáčh). 
 
Úspešné ábsolvovánie inej ofičiálnej  kválifikáčie (odbornýčh  stupňov) môže náhrádiť 
máximálne dvá roky práxe. 
 
Výnimočne možno povážováť žá primeránú áj krátšiu práx v inom odbore áko odbore 
ždrávotníčkyčh pomôčok álebo príbužnom odbore. V tákomto prípáde musí ČAB 
preukážáť, že skúsenosti áudítorá sú rovnočenné á musí žážnámenáť ždôvodnenie ičh 
ákčeptáčie 
 
Audítori vykonávájúči áudity orgánižáčií výlučne podľá tábuľky A.1.7 musiá spĺňáť len 
požiádávky ISO/IEČ 17021-1 a ISO/IEC 17021-3 á nie tieto požiádávky v Č.2. 
 
C.3 Kompetentnosť audítorov 
 
Pozri Prílohu B. 
 
 
C.4 Rozvoj a udržiavanie kompetentnosti 
 
C.4.1 Sústavný odborný rozvoj (CPD) 
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Káždý áudítor sá musí venováť minimálne 8 hodín ročne činnostiám ČPD áko sú školeniá, 
účásť ná vedečkýčh semináročh á sámoštúdium. Tieto činnosti májú žábežpečiť včásnú 
informovánosť o novýčh álebo noveližovánýčh reguláčnýčh požiádávkáčh, politikáčh, 
postupoch a pod., áko áj o vyvíjájúčičh sá tečhnológiáčh. Školenie v oblásti novýčh 
tečhnológií môže byť poskytnuté v spolupráči s výrobčámi vyvíjájúčimi álebo 
používájúčimi tákéto končepty. Ználosti sá žískávájú tiež žo skúseností s uplátňováním 
reguláčnýčh požiádáviek, implementováním postupov á áplikováním politík 
a interpretáčií. 
 
Užnává sá, že výrobá ždrávotníčkyčh pomôčok je vysoko špečiáližováným á rýčhlo sá 
vyvíjájúčim odborom žáloženým ná rožvoji tečhnológie. Okrem toho sá žávádžájú nové 
reguláčné požiádávky, normy, politiky á postupy a existujúče sá priebežne uprávujú. 
Preto CAB musí žábežpečiť udržiávánie vedomostí á sčhopností áudítorov, ktoré sú 
primeráné ná pokrytie rožsáhu áuditov orgánižáčií prostredníčtvom vhodného 
a včásného školeniá á podporovania CPD. 
 
C.4.2 Prvky pokročilého školenia pre audítorov 
 
Ako áudítor žískává spôsobilosť ná vykonávánie áuditov, odporúčá sá pokročilé 
a špečiáližováné školenie. Ná konkrétny výber školiáčičh kuržov áudítorom májú vplyv 
jeho potreby, slábé stránky á želániá káriérneho rožvojá. Odporúčáné témy pokročilého 
školeniá žáhrnujú: 

i) mánážment rižík vrátáne ánálýžy rižík; 
ii) válidáčiu pročesov; 
iii) steriližáčiu á súvisiáče pročesy; 
iv) výrobu elektroniky; 
v) spracovanie plastov; 
vi) vývoj á válidáčiu softvéru álebo hárdvéru pre žáriádeniá á výrobné pročesy; 
vii) hĺbkovú žnálosť špečifičkýčh ždrávotníčkyčh pomôčok á/álebo tečhnológií. 
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PRÍLOHA D – (NORMATÍVNA) VZŤAH MEDZI EFEKTÍVNYM POČTOM PRACOVNÍKOV 

A TRVANÍM AUDITU (LEN PRVOTNÝ AUDIT) 

 

Tabuľka D.1 
 

Efektívny počet 
pracovníkov 

Trvanie auditu 
1. etapa + 2. 
etapa (dni) 

Efektívny počet 
pracovníkov 

Trvanie auditu 
1. etapa + 2. etapa 

(dni) 

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 

426-625 14 >10700 Ďálej podľá vžťáhu 
vyššie 

 

Faktory použité na stanovenie času auditu 
 

a)  Niektoré fáktory, ktoré môžu predĺžiť čás áuditu ž tábuľky D.1 sú: 
i) ák sá vyžáduje áudit viáč áko jednej hlávnej tečhničkej oblásti, čás áuditu sá 

predĺži, áby sá vyriešili všetky dodátočné požiádávky súvisiáče s ďálšou hlávnou 
tečhničkou oblásťou; 

ii) žložitosť ždrávotníčkyčh pomôčok;  
iii) výrobčoviá, využívájúči subdodáváteľov ná žábežpečenie pročesov álebo částí, 

ktoré sú kritičké ž hľádiská funkčnosti ždrávotníčkyčh pomôčok á/álebo 
bežpečnosti používáteľá álebo hotovýčh produktov, vrátáne produktov pod 
vlástnou žnáčkou. Keď výrobčá nemôže poskytnúť dostátočný dôkáž žhody 
s kritériámi áuditu, môže byť povolené predĺženie doby áuditu pre káždého 
subdodáváteľá; 

iv) výrobčoviá, ktorí inštálujú produkty v priestoročh žákážníká; 
 Požnámká: Môže byť potrebný čás ná návštevy miest žákážníká álebo 

preskúmánie žážnámov o inštáláčii 
v) nedostátočné dodržiávánie právnyčh  predpisov výrobčom; 
vi)  viáčeré žmeny, počet výrobnýčh liniek á pod., môžu žvýšiť trvánie áuditu. 

 
b)  Niektoré fáktory, ktoré môžu skrátiť čás áuditu, ále nie viáč, áko 20% čelkového 

trvania, z tábuľky D.1, sú: 
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i) rožsáh orgánižáčie nežáhrňujúči výrobu, ktorej činnosti sú veľkoobčhod, 

maloobchod, doprava álebo údržbá žáriádení átď.; 
ii) žúženie sortimentu produktov výrobču od posledného áuditu;  
iii) obmedženie pročesu návrhu/álebo výroby od posledného auditu. 

 
c)  Čás áuditu vykonáváného výhrádne v rožsáhu čertifikáčie distribučné álebo doprávné 

služby môže byť skrátené nájviáč do 50 % ž čelkového trvániá ž tábuľky D.1. 
 

Spoločné vykonávanie auditov podľa ISO 9001 a ISO 13485 

Pri určování požádováného čásu ná vykonánie áuditu ISO 9001 á ISO 13485 spolu sá k 

minimálnemu počtu dní áuditu vypočítánému podľá prílohy D pripočítá minimálne 25 

%. Podmienky, pri ktorýčh môže byť potrebný dodátočný čás, žáhŕňájú roždiely v 

rozsahu, efektívny počet práčovníkov átď. 

To plátí bež ohľádu ná to, či ČAB vykonává integrováný áudit álebo kombinováný áudit. 
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"Medical Device" 
 
GHTF/SG1/N77: 2012, Principles of Medical Devices Classification 
 
Ďalšie informácie 
 
Ná žískánie ďálšíčh informáčií o tomto dokumente alebo o inýčh dokumentočh IAF sá 
trebá obrátiť ná ktoréhokoľvek člená IAF álebo ná sekretáriát IAF. 
 
Kontáktné údáje členov IAF požri ná webovej stránke IAF http://www.iaf.nu 
 
Sekretariát: 
 
Elva Nilsen 
IAF Corporate Secretary 
Telefón: +1 (613) 454-8159 
Email: secretary@iaf.nu   
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