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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace,

s nimiz ISO navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vsech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redakénimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Givodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatell a neznamena schvaleni.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword - Supplementary information

Za tento dokument je odpovédna technicka komise ISO/TC 210 Management kvality a odpovidajici
vSeobecné aspekty zdravotnickych prostredkil.

Toto treti vydani ISO 13485 zrusuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 13485:2003)

a ISO/TR 14969:2004 a predstavuje technickou revizi. Také zahrnuje technickou opravu

ISO 13485:2003/Cor.1:2009. Souhrn zmén zaclenénych do tohoto vydani v porovnani s predchozim
vydanim je uveden v priloze A.

Uvod
0.1 Obecné

Tato mezindrodni norma stanovuje pozadavky na systém managementu kvality, ktery muze vyuzit
organizace podilejici se na jedné nebo vice etapéach zivotniho cyklu zdravotnického prostredku,
véetné navrhu a vyvoje, vyroby, skladovani a distribuce, instalace, provadéni servisu a koneéného
vyrazovani z provozu a likvidaci zdravotnickych prostredka a navrhu a vyvoje nebo poskytovani
souvisejicich Cinnosti (napr. technické podpory). Pozadavky obsazené v této mezinarodni normé
mohou vyuzit také dodavatelé nebo jiné externi strany dodavajici produkt (napr. suroviny, Casti,
podsestavy, zdravotnické prostredky, sterilizaCni sluzby, kalibracni sluzby, distribucni sluzby,
udrzbové sluzby) takovym organizacim. Dodavatelé nebo externi strany mohou pozadavky této
mezinarodni normy zohlediiovat nepovinné, nebo mohou byt k jejich dodrzovani zavazani smluvné.

V nékterych jurisdikcich plati pro organizace plnici rizné role v ramci dodavatelského retézce
zdravotnickych prostredki pozadavky predpist na pouziti systému managementu kvality. Tato
mezindrodni norma tedy oCekava, Ze organizace:

« identifikuje svou roli (role) podle prislusnych pozadavku predpisuy;
e identifikuje pozadavky predpisu, které se vztahuji na jeji Cinnost v ramci téchto roli;
e zacleni tyto pozadavky predpisti do svého systému managementu kvality.

Definice podle prislusnych pozadavku predpist se v jednotlivych zemich ¢i regionech lisi. Organizace
by méla porozumeét, jak budou definice podle této mezindrodni normy vykladény z hlediska definic
obsazenych v predpisech jurisdikci, v nichz budou tyto zdravotnické prostredky nabizeny.

Tuto mezinarodni normu mohou také vyuzit interni a externi strany, véetné certifikacnich organd,
pro posouzeni schopnosti organizace plnit pozadavky zakaznika a pozadavky prepisu na systém
managementu kvality a vlastni pozadavky organizace. Je nutno zdlraznit, ze pozadavky na systém
managementu kvality specifikované v této mezinarodni normeé jsou doplnénim technickych
pozadavkil na produkt, které museji vyhovovat pozadavkim

zékaznika a prisluSnym pozadavkum predpisu na bezpecnost a funk¢nost.

Zavedeni systému managementu kvality je strategickym rozhodnutim organizace. Na navrh
a zavedeni systému managementu kvality v organizaci ma vliv:


http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/foreword.htm

a. organizacni prostfedi, zmény v takovém prostrfedi a vliv, ktery ma organizacni prostfedi na shodu
zdravotnickych prostredkd;

b. ménici se potfeby organizace;

c. zvlastni cile organizace;

d. produkt, ktery organizace nabizi;

e. procesy, které organizace pouziva;

f. velikost a organizalni struktura organizace;

g. pozadavky predpisl vztahujici se na ¢innost organizace.

Tato mezindrodni norma nema vyznivat v tom smyslu, ze je zapotiebi jednotnd struktura raznych
systému mana-

gementu kvality, jednotna dokumentace nebo sladéni dokumentace se strukturou kapitol této
mezinarodni normy.

Existuje velké mnozstvi ruznych zdravotnickych prostredku a nékteré zvlastni pozadavky této
mezinarodni normy plati pouze pro vybrané skupiny zdravotnickych prostredku. V kapitole 3 je
uvedena definice takové skupiny.

0.2 Objasnéni pojmu

V této mezinarodni normé jsou nasledujici pojmy nebo fraze pouzivany v kontextu popsaném nize.

e Je-li pozadavek oznacen slovnim spojenim ,je-li to vhodné”, je povazovéan za vhodny, neodavodni-li
organizace opak. Pozadavek je povazovan za vhodny, je-li nezbytny pro:

splnéni pozadavkl na produkt;

dosazeni shody s prislunymi pozadavky predpisu;

e provadéni opatreni k naprave v organizaci;

rizeni rizika v organizaci.

e Termin ,riziko” se v rozsahu této mezinarodni normy dotyka bezpecnostnich nebo funkénich pozadavkia na
zdravotnicky prostredek nebo splnéni prislunych pozadavkl predpisu.

¢ Vyzaduje-li se, aby pozadavek byl ,dokumentovan®, je také vyZzadovano, aby byl vytvoren, zaveden
a udrzovan.



e Pojem ,produkt” mize také znamenat ,sluzbu”. Produkt predstavuje vystup, ktery je urc¢en pro zékaznika
nebo vyzadovan zakaznikem, nebo kterykoliv zamysleny vystup vzesly z procesu realizace vyrobku.

0«

e Pojem ,pozadavky predpisi”“ odkazuje k pozadavkiim obsazenym v kterémkoliv pravnim predpisu, jemuz
podléha uzivatel této mezindrodni normy (napi. zdkony, predpisy, vyhlasky nebo smérnice). Rozsah pojmu
»pozadavky predpisi“ je omezen na pozadavky na systém managementu kvality a bezpe¢nost nebo
funkcnost zdravotnického prostredku.

V této mezindrodni normé jsou pouzivana nasledujici slovesa:
e ,musi” vyjadruje pozadavek;
¢ ,ma" vyjadiuje doporuceni;
e ,smi” vyjadiuje povoleni;
e ,muze"” vyjadruje moznost nebo zpusobilost.

Informace oznacené jako ,POZNAMKA“ maji pomoci porozumét souvisejicimu pozadavku nebo jej
objasnit.

0.3 Procesni pristup

Tato mezinarodni norma je zaloZzena na procesnim pristupu k managementu kvality. Jakakoli ¢innost,
ktera prijima vstupy a prevadi je na vystupy, muze byt povazovana za proces. Vystup z jednoho
procesu Casto primo tvori vstup pro nasledujici proces.

Aby organizace fungovala efektivné, musi identifikovat a ridit mnoho vzajemné propojenych procest.
Pouziti systému procesu v ramci organizace, spolu s jejich identifikaci a vzajemnym pusobenim

a jejich rizenim k dosazeni pozadovaného vystupu, 1ze oznacit za , procesni pristup”.

Je-li takovy postup pouzit v ramci systému managementu kvality, zduraziuje tento pristup vyznam:

. pochopeni a pInéni pozadavk(;

Q

b. uvaZeni pridané hodnoty procesd;
c. ziskani vysledkd funkénosti a efektivnosti proces(;

d. zlepseni procest na zakladé objektivnich méreni.

0.4 Vztah k ISO 9001

Prestoze je tato norma samostatnd, vychéazi z ISO 9001:2008, ktera byla nahrazena ISO 9001:2015.
Pro usnadnéni prace uzivatelll podava priloha B prehled rozdilli mezi touto mezinédrodni normou
a ISO 9001:2015.



Tato mezindrodni norma mé v celosvétovém meéritku usnadnit sladéni prislu$nych pozadavku
predpisti na systémy managementu kvality, které plati pro organizace podilejici se na jedné nebo
vice etapach zivotniho cyklu zdravotnického prostredku. Tato mezinarodni norma zahrnuje nékteré
zvlastni pozadavky na organizace zaclenéné do zivotniho cyklu zdravotnickych prostredku a vylucCuje
nékteré pozadavky ISO 9001, které nejsou vhodné jako pozadavky predpisu. Z davodu tohoto
vylouceni organizace, jejichZ systémy managementu kvality vyhovuji této mezinarodni normé,
nemohou deklarovat shodu s ISO 9001, jestlize jejich systémy managementu kvality soucasné
nesplnuji vsechny pozadavky ISO 9001.

0.5 Kompatibilita s jinymi systémy managementu

Tato mezinarodni norma neobsahuje pozadavky, které jsou specifické pro jiné systémy
managementu, jako je napriklad management zivotniho prostredi, management bezpecnosti

a ochrany zdravi pri praci nebo management financi. Nicméné tato mezinarodni norma umoznuje
organizaci sladit nebo sjednotit vlastni systém managementu kvality s pozadavky na souvisejici
systémy managementu. Organizace muze prizpusobit jiz existujici systém (systémy) managementu
pro zavedeni systému managementu kvality, ktery vyhovuje pozadavkum této mezinarodni normy.

1 Predmét normy

Tato mezindrodni norma stanovuje pozadavky na systém managementu kvality v pripadech, kdy
organizace potre-

buje prokazat svou schopnost dodéavat zdravotnické prostredky a souvisejici sluzby, které trvale
splnuji pozadavky zakaznika a prislu$né pozadavky predpisu. Takové organizace se mohou podilet na
jedné nebo vice etapdach zivotniho cyklu, vCetné navrhu a vyvoje, vyroby, skladovani a distribuce,
instalace nebo provadéni servisu zdravotnického prostredku a navrhu a vyvoje nebo poskytovani
souvisejicich ¢innosti (napr. technické podpory). Tuto mezindrodni normu mohou pouzit také
dodavatelé nebo externi strany, které témto organizacim poskytuji produkty, vcetné sluzeb
souvisejicich se systémem managementu kvality.

Pozadavkim této mezinarodni normy podléhaji organizace bez ohledu na velikost a typ s vyjimkou
explicitné uvedenych pripadu. Je-li specifikovano, ze se pozadavky vztahuji na zdravotnické
prostredky, tyto pozadavky plati stejné i pro souvisejici sluzby dodavané organizaci.

Za procesy pozadované touto mezinarodni normou, které se vztahuji na organizaci, avSak nejsou ji
realizovany, nese odpovédnost organizace a tyto procesy jsou zohlednovéany v systému managementu
kvality organizace moni-

torovanim, udrzovénim a rizenim procesu.

Pokud prislusné pozadavky predpisi umoziuji vylouceni nastroju rizeni navrhu a vyvoje, Ize tim
oduvodnit jejich vylouceni ze systému managementu kvality. Tyto pozadavky predpisi mohou
nabidnout alternativni pristupy, které maji byt uplatnény v systému managementu kvality.
Organizace nese odpovédnost za skutec¢nost, ze deklarovani shody s touto mezinarodni normou
odrazi vylouceni néstroji rizeni navrhu a vyvoje.

Jestlize néktery z pozadavku v kapitolach 6, 7 nebo 8 této mezinarodni normy neni uplatnitelny
s prihlédnutim k ¢innosti organizace nebo povaze zdravotnického prostredku, pro néz je systém
managementu kvality pouzivan, organizace neni povinna takovy pozadavek do svého systému
managementu kvality zahrnout. Je-li rozhodnuto, Ze nékterou kapitolu nelze uplatnit, organizace
zaznamena prislusné odivodnéni podle 4.2.2.



Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



