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Medzinarodné Akreditacné Férum, a. s. (IAF) ul'ahcuje obchodovanie a podporuje regulacné
organy riadenim celosvetovej dohody o vzajomnom uznavani medzi akreditaCnymi organmi
(AB), aby vysledky vydané organmi posudzovania zhody (CAB) akreditovanymi ¢lenmi IAF
boli globalne akceptované.

Akreditacia znizuje riziko pre spolocnosti a ich klientov tym, Ze im poskytuje zaruku, ze
akreditované CAB st spdsobilé vykondvat' prace, ktoré realizuji v ramci ich rozsahu
akreditacie. Od AB, ktori su ¢lenmi IAF aich akreditovanych CAB sa vyzaduje, aby dodrziavali
prislusné medzindrodné normy a aplikovatel'né dokumenty IAF pre doslednt aplikaciu tychto
noriem.

AB, ktoré su signatarmi Multilateralnej dohody o uznavani (Multilateral Recognition
Arrangement — MLA) IAF, su pravidelne hodnotené menovanymi timami evaluatorov, aby bola
zabezpetena dovera v prevadzkovanie ich akreditaénych schém. Struktira a oblast IAF MLA
st podrobne opisané v IAF PR 4 - Struktura IAF MLA a schvalené normativne dokumenty.

IAF MLA je rozélenena na pit urovni: Uroven 1 $pecifikuje zavizné kritéria, ktoré sa vztahuju
na vietky AB, ISO/IEC 17011. Kombinécia &innosti (i) Urovne 2 a zodpovedajiiceho (ich)
normativneho(ych) dokumentu(ov) Urovne 3 sa nazyva hlavna oblast MLA a kombinacia
relevantnych normativnych dokumentov Urovne 4 (pokial’ sa d4 uplatnit)) a Urovne 5 sa nazyva
podoblast MLA.

e Hlavna oblast MLA zahfiia ¢innosti, ako napr. certifikacia produktov a pridruzené
zavazné dokumenty, napr. ISO/IEC 17065. Certifikacie vykonané CAB na trovni
hlavnej oblasti su povazované za rovnako spol'ahlivé.

e Podoblast MLA zahiiia poziadavky posudzovania zhody, napr. ISO 9001 a Specifické
poziadavky schémy, tam kde je to pouzitené, napr. ISO/TS 22003. Certifikacie
vykonané CAB na urovni podoblasti st povaZzované za ekvivalentné.

IAF MLA poskytuje doveru potrebntl pre akceptaciu vysledkov posudzovania zhody na trhu.
Certifikacia vydand v rdmci oblasti IAF MLA organom, ktory je akreditovany AB, signatarom
IAF MLA, mdZe byt uznana celosvetovo, ¢im ul'ahcuje medzinarodny obchod.
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UVOD DO ZAVAZNYCH DOKUMENTOV IAF

Vyraz ,mal by* sa vtomto dokumente pouziva na oznacenie uznavanych prostriedkov na
splnenie poziadaviek normy. Orgén posudzovania zhody (CAB) mdze tieto poziadavky splnit
ekvivalentnym sposobom za predpokladu, Ze ich splnenie moze akreditanému organu (AB)
preukazat’. Vyraz ,,musi“ sa v tomto dokumente pouziva pri tych ustanoveniach, ktoré su pri
plneni poziadaviek prisluSnej normy zavizné.
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Aplikacia ISO/IEC 17021-1 v oblasti systémov manaZérstva kvality
zdravotnickych pomocok (ISO 13485)

Tento dokument je zavdizny na uplnu aplikaciu ISO/IEC 17021-1. Vsetky ustanovenia ISO/IEC
17021-1 zostavaju v platnosti a tento dokument nenahrddza Ziadnu z poziadaviek tejto normy.

Tento zavizny dokument je urceny vyhradne na certifikdaciu systémov manazérstva organizacie
podla ISO 13485.
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0 Uvobp

ISO/IEC 17021-1 je medzinarodna norma, ktora stanovuje vSeobecné poziadavky na organy
vykonavajuce audit a certifikdciu systémov manazérstva organizacii. Ak maju takéto organy
ziskat' akreditaciu podla ISO/IEC 17021-1 za tucelom vykonavania auditu a certifikacie
systémov manazérstva kvality pre zdravotnicke pomocky v stlade s ISO 13485, su potrebné
niektoré dodato¢né poziadavky a usmernenia k ISO/IEC 17021-1.

Tento dokument odraZa $truktaru ISO/IEC 17021-1. Specifické kritéria IAF s oznadené
pismenami ,,MD*, po ktorych nasleduje referen¢né cCislo, obsahujuce prislusné poziadavky
¢lankov v ISO/IEC 17021-1. Vo vsetkych pripadoch sa odkazy v texte tohto dokumentu na
,ustanovenie XXX vztahuju k prislusnému ¢lanku ISO/IEC 17021-1, ak nie je uvedené inak.

1 PREDMET

Tento dokument Specifikuje normativne kritérid na CAB vykonavajuce audit a certifikdciu
systémov manazérstva kvality organizacie podla ISO 13485, ktoré dopinaju poziadavky
obsiahnuté v ISO/IEC 17021-1. Je tiez vhodny ako dokument upravujtci poziadavky pre proces
vzajomného hodnotenia v rdmci Mnohostranného dohovoru IAF o uzndvani (MLA) medzi
akreditacnymi organmi.

2 NORMATIVNE ODKAZY

Na tcely tohto dokumentu platia normativne odkazy uvedené v ISO/IEC 17021-1 a nasledujuce.
V pripade datovanych odkazov plati len citované vydanie. V pripade nedatovanych odkazov
plati posledné vydanie prislusSného dokumentu (vratane akychkol'vek dodatkov).

ISO/IEC 17021-1 Posudzovanie zhody — Poziadavky na organy vykonavajuce audit
a certifikaciu systémov manazérstva — Cast’ 1: PoZiadavky

ISO 13485 Zdravotnicke pomocky — Systémy manaZérstva kvality — PoZiadavky na regulac¢né
ucely

ISO 14971 Zdravotnicke pomocky — Aplikdcia manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomockach

IAF MD 5 Stanovenie ¢asu auditu systémov manazérstva kvality, environmentu a bezpecnosti
a ochrany zdravia pri praci

IAF MD 11 IAF Zavdzny dokument. Aplikdciu ISO/IEC 17021 pri auditoch integrovanych
systémov manaZzérstva

Poznamka: literatira uvadza odkazy na dokumenty, ktoré nie st normativnymi odkazmi.
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3 TERMINY A DEFINICIE

Pre cely tohto dokumentu sa pouzivaji terminy a definicie uvedené v ISO/IEC 17021-1, ISO
13485 a nasledujuce.

3.1 REGULACNY ORGAN (RA)

Vladna agentira alebo iny subjekt, ktory vykonava pravo kontroly pouzivania alebo predaja
zdravotnickych pomdcok v rdmci svojej kompetencie a ktory je opravneny ukladat’ opatrenia
zabezpecujuce, ze produkty zdravotnickych pomocok doddvané na trh v jeho kompetencii
spinaj pravne poziadavky.

Poznamka: V ramci eurdpskeho nariadenia o zdravotnickych pomdckach je regulacny orgén,
ako je definovany vyssie, nazvany - prislusny orgén.

4 PRINCiPY

4.1 Vseobecne

Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.
4.2 Nestrannost’

Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

4.3 Kompetentnost’

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

4.4 Zodpovednost

MD 4.4.1

ISO 13485 vyZzaduje, aby organizécia plnila zdkonné a regulacné poziadavky vzt'ahujice sa na
bezpecnost’ a funkénu sposobilost’ zdravotnickych pomdcok.

Za udrziavanie ahodnotenie zhody zdravotnickych pomodcok s prdvnymi predpismi je
zodpovedna organizacia klienta. CAB zodpovedd za overenie toho, Ze organizacia klienta
vyhodnotila dodrziavanie zakonnych a regulacnych predpisov aje schopna preukazat, ze
v pripadoch nedodrzania prislusnych predpisov prijima primerané opatrenia, vratane
oznamenia Regulaénému orgéanu, pri vSetkych pripadoch, podliehajucich tejto oznamovacej
povinnosti.

4.5 Otvorenost’

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.
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4.6 Dovernost’

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

4.7 Schopnost’ reagovat’ na st’aznosti

Nie su dalSie poziadavky pre ISO 13485.

4.8 Pristup zaloZeny na riziku

Nie su dalSie poziadavky pre ISO 13485.

5

VSEOBECNE POZIADAVKY

5.1 Zakonné a zmluvné aspekty

MD 5.1.2
CAB musi so svojimi klientmi uzavriet’ prislusné dohody o poskytovani informacii zo sprav
z auditu regulacnym organom, ktoré uznavaji ISO 13485.

5.2 Manazérstvo nestrannosti

MD 5.2.3

CAB a jeho auditori musia byt nestranni a neovplyvneni zadvdzkami a vplyvmi, ktoré by mohli
narus$it’ ich objektivitu a naymé nemdézu byt

a)
b)

c)

zapojeni do navrhovania, vyroby, konstrukcie, marketingu, inStalacie, servisu alebo
dodavok zdravotnickych pomdcok, alebo do stvisiacich Cinnosti a sluzieb;

zapojeni do navrhovania, budovania, zavadzania alebo udrziavania systému
manazérstva kvality, ktory je predmetom auditu;

splnomocnenymi zastupcami organizécie klienta, ani zastupcami stran zapojenych do
tychto ¢innosti.

Nasledujuce situdcie st priklady, kde doslo k poruSeniu nestrannosti vo vzt'ahu ku kritériam
definovanym v a) az c):

a)

b)
c)

auditor je finan¢ne zainteresovany v organizacii klienta, v ktorej sa vykondva audit
(napr. je majitel'om akcii v organizacii);

auditor je v sucasnosti zamestnany vyrobcom zdravotnickych pomdcok;

auditor je pracovnikom vyskumnej alebo zdravotnickej inStitiicie alebo poradcom,
pracujucim na zéklade obchodnej zmluvy alebo je ekvivalentnym spdsobom
zainteresovany na cinnosti vyrobcu alebo vyrobcov podobnych zdravotnickych
pomdcok.

5.3 Zakonna zodpovednost’ a financovanie



- /SNAS

MSA-CS/13 10 /32

Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

6 STRUKTURALNE POZIADAVKY

6.1 Organiza¢na Struktira a vrcholovy manazment

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

6.2 Riadenie ¢innosti

Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

7 POZIADAVKY NA ELUDSKE ZDROJE

7.1 Kompetentnost’ pracovnikov

MD 7.1.1 VSeobecné uvahy

V pripadoch, kde ¢lanok 7.1.1 ISO/IEC 17021-1 odkazuje (pre relevantnt certifikacnu schému)
na ISO 13485, mal by byt’ tento odkaz chapany ako odkaz na zdravotnicke pomdcky a prislusné
poziadavky pravnych predpisov.

Vsetci pracovnici zapojeni do certifikacie podla ISO 13485 musia spiiat’ poziadavky na
odbornu spdsobilost’ podl'a prilohy B.

7.2 Pracovnici zapojeni do certifika¢nych ¢innosti

MD 7.2.4 Auditor
Kazdy auditor musi preukazat’ kompetentnost’ podl'a definicie v prilohe C.

CAB musi urcit’ poverenie svojich auditorov podl'a technickych oblasti uvedenych v tabul’kach
prilohy A.

MD 7.2.5 Skuasenosti auditora

V pripade prvého poverenia musi auditor splnit’ nasledujuce kritérid, ktoré musia byt

preukdzané pocas auditov vykonanych pod vedenim a kontrolou:

a) ziskat’ skuasenosti zcelého procesu auditovania systému manazérstva kvality pre
zdravotnicke pomocky, vratane preskimania dokumenticie a manazérstva rizik
aplikovatelnych na zdravotnicke pomocky, stcasti alebo sluzby (pozri tabulku A.1.7)
vykonavania auditu a vypracovania spravy z auditu.
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b) tieto skusenosti musia byt ziskané prostrednictvom ucasti najmenej na Styroch auditoch
v Glohe auditora v zacviku v celkovej diZke najmenej 20 dni v ramci akreditovaného
programu QMS, z ¢oho 50 % musi byt zameranych prednostne na plnenie v akreditovanom
programe ISO 13485 a zvySok v ramci iného akreditovaného programu QMS.

Okrem kritérii uvedenych v bode a) musia veduci timov auditorov plnit’ aj nasledujtce:
a) mat skusenosti v tlohe vediceho timu auditorov pod kontrolou kvalifikované¢ho veduceho
timu auditorov najmenej pri troch auditoch podl'a ISO 13485.

MD 7.2.8 Pracovnici, vykonavajici rozhodnutie o certifikacii

CAB musi zabezpecit', aby pracovnici (skupina alebo jednotlivec), vykondvajici rozhodnutie o
certifikacii, splnali kritérid odbornej sposobilosti podla prilohy B. To neznamend, ze kazdy
jednotlivec v skupine musi splnat’ vSetky poziadavky, ale vSetky poziadavky musi splnat’
skupina ako celok. Ak je rozhodnutie o certifikacii prijimané jednotlivcom, musi tdto osoba
splnat’ vSetky poziadavky.

7.3 Vyuzivanie jednotlivych externych auditorov a externych technickych expertov

Nie su dal$ie poziadavky pre ISO 13485.

7.4 Osobné zaznamy

Nie su dal$ie poziadavky pre ISO 13485.

7.5 Externé zaobstaravanie

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

8 INFORMACNE POZIADAVKY

8.1 Informovanie verejnosti

MD 8.1.3

Ak to vyZaduje zdkon, alebo relevantny regulacny organ, CAB musi poskytnat’ informacie
o udelenych, pozastavenych alebo zruSenych certifikatoch regula¢nému orgéanu.

8.2 Certifikacné dokumenty

MD 8.2.1

CAB musi presne zdokumentovat’ rozsah certifikicie. CAB nesmie vylucit' zrozsahu
certifikacie ziadnu Cast’ procesov, produktov ani sluzieb (pokial’ to nie je povolené regulacnymi
orgdnmi), ak maju tieto procesy, produkty alebo sluzby vplyv na bezpecnost’ a kvalitu tychto
produktov.
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8.3 Odkaz na certifikaciu a pouzivanie znaciek

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

8.4 Dovernost’

Nie su dalSie poziadavky pre ISO 13485.

8.5 Vymena informacii medzi certifikaénym organom a jeho klientmi

Nie su dalSie poziadavky pre ISO 13485.

9 POZIADAVKY NA PROCESY

9.1 Predcertifika¢né ¢innosti

MD 9.1.2.1

Ak organizacia ziadatela vyuziva externe zaobstaravané procesy, CAB musi stanovit’ a
zdokumentovat’, ¢i je potrebna Specifickd kompetentnost’” pre tim auditorov na hodnotenie
riadenia externe zaobstaravanych procesov.

MD 9.1.4 Stanovenie ¢asu auditu

Platia poziadavky zavdzného dokumentu IAF MD 5 (Stanovenie Casu auditu systémov
manazérstva kvality, environmentu a bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci), okrem
poziadaviek pre EMS a OHSMS a tabul’ky QMS 1. Priloha D, tabulka D.1 nahradza tabul’ku
QMS 1 a poskytuje vychodisko na odhad trvania prvotného auditu (prva etapa + druha etapa)
pre certifikaciu podl'a ISO 13485.

Cas auditu zavisi na faktoroch, ako su rozsah auditu, jeho ciele a $pecifické regulaéné
poziadavky, ktoré¢ sa maji auditovat, ako aj na sortiment, trieda a zloZitost' zdravotnickych
pomdcok a velkost a zloZitost' organizacie. Pri pldnovani auditov musi CAB vyclenit
dostato¢ny Cas na to, aby auditorsky tim mohol posudit’ stav systému manazérstva kvality
pouzivaného organizaciou klienta vzhladom k prislusnym regulaénym poziadavkam. Cas
poZadovany na vykon auditu plnenia narodnych alebo regionalnych regula¢nych pozZiadaviek
a na preskimanie dokumentéacie musi byt' dodato¢ny a zdévodneny tak, aby sa neskratil audit
QMS.

Cas vietkych typov auditov zahfia ¢as straveny na mieste v priestoroch klienta (fyzickych alebo
virtualnych) a €as straveny mimo priestorov klienta pri planovani, preskimani dokumentov,
sucinnosti s pracovnikmi klienta a vypracovani spravy. Tento ¢as nezahfiia ¢as potrebny na
preskimanie dokumentacie navrhu, typovych skuSok, na audity za Gcelom schvélenia pred
uvedenim na trh a iné podobné Cinnosti. Trvanie auditu by malo byt upravené tak, aby
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zohladiiovalo faktory uvedené v prilohe D, ktoré mozu odhadovant dobu auditu prediZit’ alebo
skratit’.

V pripade tych CAB, ktor¢ ponukaju klientovi certifikdciu podl'a oboch systémov, ISO 9001
a ISO 13485, ¢as auditu musi byt’ taky, aby bolo mozné preukazat’ dostatok ¢asu na vykonanie
efektivneho preskimania s ciel'om urcit’ zhodu so vsetkymi poziadavkami oboch certifikacnych
noriem. Pre informéciu o kombinovanych auditoch podl'a ISO 9001 a ISO 13485 pozri prilohu
D.

Pre integrované audity podl'a inych noriem nez ISO 9001 pozri IAF MD 11.
MD 9.1.5 Vzorkovanie viacerych miest

Uplatnenie vzorkovania pracovisk ndvrhu, vyvoja a vyroby zdravotnickych pomécok (tabul'ka
A.1.1-1.6) nie je mozné.

9.2 Planovanie auditov

MD 9.2.2.1

Auditorsky tim musi spifiat’ kritérid na kompetentnost v danej technickej oblasti (priloha
A doplnena relevantnymi vedomost’ami a zru¢nostami definovanymi v prilohe B) pre rozsah
auditu.

V pripade, ze sa audit vykonédva pre organizaciu, ktora iba vyraba stcasti a poskytuje sluzby
(pozri tabul’ku A.1.7), auditorsky tim nemusi preukazat’ technicki kompetentnost’ na rovnakej
urovni ako u vyrobcu vyrabajuceho zdravotnicke pomdcky.

Ak st zahrnuté sterilné pomocky alebo pomdcky urcené pre koncovych uzivatel'ov sterilizacie,
auditorsky tim musi byt’ kompetentny na proces sterilizacie podl’a podrobného popisu v tabul’ke
1.5 prilohy A.

9.3 Prvotna certifikacia

MD 9.3.1

Ked’ certifikacny organ vykonal audit klienta vo vztahu k regula¢nej schéme, ktord zahtia
alebo ide nad ramec poziadaviek ISO 13485, nemusi opakovat’ audit na overenie zhody
s poziadavkami ISO 13485, ktoré uz boli predmetom predchadzajiiceho auditu, za predpokladu,
ze certifikany orgéan je schopny preukazat’ splnenie vSetkych poziadaviek stanovenych tymto
dokumentom.

Poznamka: Niektoré priklady regulaénych schém, ktoré zahfniaju alebo idu nad ramec
poziadaviek ISO 13485, su Europske smernice a nariadenia pre zdravotnicke pomdcky.

Okrem toho preberaju alebo zvazuju prebratie ISO 13485 do svojich predpisov
o zdravotnickych pomockach aj iné krajiny.
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MD 9.3.1.2 Prva etapa

V pripade zdravotnickych pomocok s vyssim rizikom (napr. GHTF C a D) by sa mala vykonat’
prva etapa auditu na mieste.

9.4 Vykonavanie auditov

MD 9.4.5 Identifikacia a zaznamendavanie zisteni z auditu

Priklady velkych nezhdd, ktoré si vyzaduju prijatie a overenie u¢innosti naprav a napravnych
opatreni, si nasledovné:

a) zlyhanie plnenia prislusnych poziadaviek a neschopnost’ implementovat’ cely proces
systétmov manazérstva kvality (napr. zlyhanie vybavovania staznosti alebo systému
Skoleni);

b) zlyhanie implementacie prisluSnych poziadaviek na systémy manazérstva kvality;

c) zlyhanie implementacie primeranych napravnych a preventivnych opatreni v pripadoch,
ked’ preskiimanie dajov po uvedeni na trh naznacuje systémové poruchy produktu;

d) produkty, ktoré st uvedené na trh a spdsobuji nepripustné riziko pre pacientov a/alebo
pouzivatelov, ked’ sa pomdcky pouzivaju v sulade s ich oznacenim;

e) existencia produktov, ktoré jasne nespliaju Specifikacie klienta a/alebo regulacné
poziadavky;

f) opakované nezhody z predchadzajucich auditov.

9.5 Rozhodnutie o certifikacii

Nie su d’al$ie poziadavky pre ISO 13485.

9.6 Udrziavanie certifikacie

MD 9.6.2.2

Program dozorného auditu musi zahffiat, okrem poZiadaviek ¢l. 9.6.2.2, aj preskiimanie
opatreni prijatych na ozndmenie nepriaznivych udalosti, odportcacich ozndmeni a stiahnuti
z trhu.

MD 9.6.4.2

Neohlasené audity alebo mimoriadne audity mozu byt’ poZadované, ak:

a) posobia externé faktory také, ako:

a. pomocky z rozsahu certifikacie poukazuji na mozny zavazny nedostatok v systéme
manazeérstva kvality;
b. CAB sa dozvie o ddlezitych informaciach tykajucich sa bezpecnosti a ¢innosti;

b) nastanu vyznamné zmeny, ktoré boli predlozené v sulade s predpismi alebo sa o nich
CAB dozvedel a ktoré by mohli ovplyvnit’ rozhodnutie o stave stladu klienta s
regula¢nymi poziadavkami;

c) ak to vyzaduji pravne poziadavky podla verejného prava alebo prisluSny regulacny
organ.
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Nasledujtce priklady sa tykaji zmien, ktoré by mohli byt vyznamné a relevantné pre CAB

v

pri zvazovani potreby neohlasené¢ho alebo mimoriadneho auditu, aj ked’ ziadna z tychto zmien
by nemala automaticky vyvolat’ audit v kratkom ¢ase alebo neohldseny audit:
a) QMS — dopady a zmeny:

b)

i)
ii)

iii)

nové vlastnictvo;

rozsirenie vyroby a/alebo riadenia navrhu;

nové zariadenia, zmena miesta;

a. uprava prevadzky pracoviska zapojenej do vyrobnych CcCinnosti (napr.
premiestnenie vyrobnej prevadzky na nové miesto alebo centralizacia funkecii
navrhu a/alebo vyvoja pre viaceré vyrobné prevadzky);

noveé procesy, zmeny procesov;

a. vyznamné zmeny zvlastnych procesov (napr. zmena vo vyrobe zo sterilizacie
prostrednictvom dodévatela na sterilizdciu priamo na pracovisku alebo zmena
metddy sterilizécie);

riadenie systému kvality, pracovnici;

a. zmeny definovanych pravomoci predstavitelov manazmentu, ktoré maju dopad

na:

1. efektivnost’ systému manazérstva kvality alebo zhodu s poziadavkami
regulacnych predpisov;

i1. schopnost’ a pravomoc zabezpecit, ze na trh budu uvadzané len bezpecné a
ucinné zdravotnicke pomdcky;

zmeny tykajuce sa produktov:

)
ii)

nové produkty, kategorie;

doplnenie novej kategorie zdravotnickych pomécok do rozsahu vyroby v ramci
systému manazérstva kvality (napr. doplnenie jednorazovych sterilnych stiprav na
dialyzu do existujiiceho sortimentu ur¢eného na hemodialyza¢né vybavenie, alebo
doplnenie zobrazovacich zariadeni vyuZivajicich magneticki rezonanciu do
existujuceho sortimentu uréené¢ho na ultrazvukové vybavenie);

zmeny tykajiuce sa QMS a produktov:

1)
ii)

zmeny noriem a predpisov;
dohl'ad po uvedeni na trh, obozretnost’.

Neohléasené alebo mimoriadne audity m6Zu byt potrebné aj v pripadoch, ak méd CAB opravnené
obavy ohladne implementacie napravnych opatreni alebo ohladne zhody s poziadavkami
noriem a regula¢nych poziadaviek.

9.7 Odvolania

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

9.8 Staznosti

Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

9.9 Zaznamy o klientoch
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Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

10 POZIADAVKY NA SYSTEM MANAZERSTVA CERTIFIKACNYCH ORGANOV

10.1 MozZnosti
10.2 Moznost’ A: Poziadavky vSeobecného systému manazérstva
10.2.1 Vseobecne

Nie su dal$ie poziadavky pre ISO 13485.
10.2.2  Prirucka systému manazérstva
Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.
10.2.3 Riadenie dokumentov

Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.
10.2.4 Riadenie zdznamov

Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

10.2.5 Preskiimanie manazmentom

10.2.5.1  VSeobecne

Nie su d’al$ie poziadavky pre ISO 13485.
10.2.5.2  Vstupy do preskimania

Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.
10.2.5.3  Vystupy z preskiimania

Nie su d’al$ie poziadavky pre ISO 13485.

10.2.6 Interné audity

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

10.2.7 Népravné opatrenia

Nie su d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

10.3 MoZnost’ B: PoZiadavky systému manazérstva v sulade s ISO 9001
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10.3.1 VsSeobecne

Nie st dal$ie poziadavky pre ISO 13485.

10.3.2 Rozsah

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

10.3.3 Zameranie sa na zakaznika

Nie st d’alSie poziadavky pre ISO 13485.

10.3.4 Preskiimanie manaZzmentom

Nie su dal$ie poziadavky pre ISO 13485.

Koniec IAF zavdzného dokumentu na aplikaciu ISO/IEC 17021-1 v ISO 13485.
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PRILOHA A — (NORMATiIVNA) TECHNICKE OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

CAB musi pouzit’ technické oblasti opisané v tabul’kach tejto prilohy na:
1)  pomoc pri definovani rozsahu certifikacie;
i1)  identifikaciu technickych kvalifikécii jeho auditorov, zahrnujicich kompetentnost’
v procesoch sterilizacie potrebnych pre konkrétne technické oblasti;
iii)  vyber vhodného, kvalifikovaného timu auditorov.

V pripade pouzitia technickych oblasti inych, nez Specifikovanych v tabul’kach, tieto technické
oblasti musia byt’ podrobne opisané.

Hlavné technické oblasti v tabul’kach A.1.1 — 1.6 sa aplikuji na dokoncené zdravotnicke
pomocky. Ak CAB Zziada o rozsah akreditdcie pre technickl oblast, ktorda ma v popise
technickej oblasti ,,iné nez uvedené vyssie“, CAB poskytne AO zoznam zdravotnickych
pomdcok spolu s ich klasifikaciou rizika.

Sucastou poskytnutych informécii musi byt aj stru¢né vyjadrenie Gc¢elu urcenia zdravotnickej
pomdcky.

Technicka oblast’ ,,Iné, nez uvedené sa mdze pouzit’ len vtedy, ak nie je pouzite'na Ziadna ina
kategoria.

Klasifikacia rizik by sa mala urc¢it’ pomocou vhodnej narodnej, regionalnej alebo medzinarodne;j
klasifikacie rizika. Napriklad:

a) (EU)2017/745 Priloha VIII Klasifikaéné pravidla

b) GHTF SGI1 Principy klasifikacie zdravotnickych pomdécok GHTF/SG1/N77: 2012

c) Narodné klasifikacné predpisy (napr. FDA)

Poznamka: Dokonc¢ena zdravotnicka pomdcka je definované ako zariadenie alebo prislusenstvo
zdravotnickej pomocky, ktoré je vhodné na pouzitie alebo schopné funkcie, ¢i uz balené,
oznacené alebo sterilizované.

Ak organizécia poskytuje pridruzené ¢innosti alebo vyrobu sucasti, ktoré nie s kategorizované
ako dokoncené zdravotnicke pomocky, pre rozsah sa musi pouzit’ tabul’ka A.1.7.



- /SNAS

MSA-CS/13

19/32

Na tento ucel, vyber poskytovatel’a spadajiceho do klasifikacie zdravotnickych pomdcok musi
byt podporeny rozhodnutim RA a uvedenim v oficidlnych navodoch alebo Specifikaciach
vydanych s tymto zamerom.

Tabulka A.1.1 - NEAKTIVNE ZDRAVOTNICKE POMOCKY

Hlavné technické

Technické oblasti

Kategoérie produktov patriacich

oblasti do technickych oblasti
Neaktivne VSeobecné neaktivne, Neaktivne pomocky pre
zdravotnicke neimplantovatel’né zdravotnicke anestéziu, pohotovostnu
pomocky pomocky a intenzivnu starostlivost’

Neaktivne pomdcky na
vstrekovanie, infuziu, transfuziu a
dialyzu

Neaktivne ortopedické a
rehabilitaéné pomocky
Neaktivne zdravotnicke pomocky
s meracou funkciou

Neaktivne oftalmologické
pomocky

Neaktivne néstroje
Antikoncep¢éné zdravotnicke
pomocky

Neaktivne zdravotnicke pomdcky
na dezinfekciu, Cistenie,
oplachovanie

Neaktivne pomdcky na in vitro
oplodnenie (IVF) a technolégie
asistovanej reprodukcie (ART)
neaktivne zdravotnicke pomdcky
na pozitie

Neaktivne implantaty

Neaktivne kardiovaskularne
implantaty

Neaktivne ortopedické implantaty
Neaktivne funkéné implantaty
Neaktivne implantaty mikkého
tkaniva

Pomécky na oSetrovanie ran

Obvizy a materidl na prekrytie
ran

Sici material a svorky

Iné zdravotnicke pomdcky

na oSetrovanie ran

Neaktivne stomatologické
pomocky a prisluSenstvo

Neaktivne stomatologické
pomocky/vybavenie a néstroje
Stomatologické materialy
Stomatologické implantaty
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Neaktivne zdravotnicke pomocky
iné nez uvedené vyssie

Tabulka A.1.2 - AKTIVNE (NEIMPLANTOVATELNE) ZDRAVOTNiICKE

POMOCKY

Hlavné technické

Technické oblasti

Kategorie produktov patriacich

oblasti do technickych oblasti
Aktivne VSeobecné aktivne zdravotnicke |* Pomocky na mimotelovy obeh,
zdravotnicke pomocky infizie a hemaferézu
pomocky * Respira¢né pomocky, pomocky
(neimplantovate vratane hyperbarickych komor na
Iné) kyslikovu terapiu, inhala¢nu

anestéziu

* Pomocky na stimulaciu alebo
inhibiciu

» Aktivne chirurgické pomocky

+ Aktivne oftalmologické pomdcky

» Aktivne stomatologické pomocky

» Aktivne pomdcky na dezinfekciu
a sterilizaciu

 Aktivne rehabilitacné pomocky
a aktivne protézy

» Aktivne pomdcky na polohovanie
a prepravu pacienta

» Aktivne pomdcky na in vitro
oplodnenie (IVF) a technologie
asistovanej reprodukcie (ART)

* Softveér

- Systémy dodavky zdravotnickych
plynov a ich casti

Zobrazovacie pomocky

* Pomocky vyuZzivajuce ionizacné
Ziarenie

* Pomdcky vyuzivajuce
neioniza¢né ziarenie

Monitorovacie pomécky

* Monitorovacie pomocky
nevitalnych fyziologickych
parametrov

* Monitorovacie zariadenia
vitalnych fyziologickych
parametrov

Pomocky na radia¢nu terapiu a
termoterapiu

* Pomocky vyuzivajlce ioniza¢nu
radiaciu

* Pombcky vyuzivajice
neionizac¢nu radiaciu
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* Pomdcky na
hypertermiu/hypotermiu

* Pomocky na (mimotelovi)
terapiu razovymi vlnami
(litotripsia)

Aktivne (neimplantovatel’né)
zdravotnicke pomocky iné nez
uvedené vysSie

Tabulka A.1.3 - AKTIVNE IMPLANTOVATEIENE ZDRAVOTNICKE POMOCKY

Hlavné technické

Technické oblasti

Kategorie produktov patriacich

oblasti do technickych oblasti
Aktivne VSeobecné aktivne » Aktivne implantovatel'né
implantovatel’né [implantovatel’né zdravotnicke zdravotnicke pomocky na
zdravotnicke pomocky stimulaciu/inhibiciu
pomocky » Aktivne implantovatelné

zdravotnicke pomocky na
podavanie liekov alebo inych
latok

» Aktivne implantovatelné
zdravotnicke pomocky
doplinajuce alebo nahradzujuce
funkcie organov

Implantovatel’'né zdravotnicke
pomécky iné neZ uvedené vyssie

Tabulka A.1.4 — IN VITRO DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE POMOCKY

Hlavné technické

Technické oblasti

Kategorie produktov patriacich

oblasti do technickych oblasti
In vitro Reagencie a reagen¢né produkty,
diagnostické kalibratory a kontrolné
zdravotnicke materialy pre:
pomocky (IVD) Klinicku chémiu

Imunochémiu (imunolégiu)
Hematologiu/hemostazu/
Imunohematologiu
Mikrobiologiu

Infekénd imunologiu
Histologiu/cytologiu
Genetické testovanie
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In vitro diagnostické pristroje a
softvér

IVD zdravotnicke pomocky iné
neZ uvedené vysSie

Tabulka A.1.5 - METODY STERILIZACIE PRE ZDRAVOTNICKE POMOCKY

Hlavné technické

Technické oblasti

Kategorie produktov patriacich

Sterilizacia Ziarenim (napr. gama
Ziarenie, rontgenové Ziarenie,
elektréonovy luc)

oblasti do technickych oblasti
Metody Sterilizacia etylénoxidom (EOG)
sterilizacie pre | y]hké teplo
zdravotnicke - .
N Aseptické spracovanie
pomocky

Sterilizacia parou
a formaldehydom pri nizkej
teplote

Termicka sterilizacia suchym
teplom

Sterilizacia s peroxidom vodika

Steriliza¢né metody iné nez
uvedené vyssie

Tabulka A.1.6 - POMOCKY OBSAHUJUCE/VYUZIVAJUCE SPECIFICKE
LATKY/TECHNOLOGIE

oblasti

Hlavné technické

Technické oblasti

Kategorie produktov patriacich
do technickych oblasti

Pomocky

juce Specifické
latky/ technologie

obsahujuce/vyuZiva-

Zdravotnicke pomocky
obsahujuce lie¢ivé latky

Zdravotnicke pomocky
vyuzivajuce tkaniva zivo¢iSneho
povodu

Zdravotnicke pomocky
obsahujuce zloZzKky 'udskej krvi

Zdravotnicke pomocky
vyuzivajice mikromechaniku
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Zdravotnicke pomocky
vyuzivajice nanomaterialy

Zdravotnicke pomocky
vyuZzivajice biologicky aktivne
krytie a/alebo materialy alebo
pomécky ciastoéne ¢i celkovo
absorbované

Zdravotnicke pomocky
obsahujtce alebo vyuZivajuce
Specifické latky
/technolégie/prvky iné nez
uvedené vyssie.

Tabulka A.1.7 — SUCASTI A SLUZBY

Hlavné technické
oblasti

Technické oblasti

Kategorie produktov patriacich
do technickych oblasti

Sucasti a sluzby

Zakladné materialy

Zakladné kovy, plasty, drevo,
keramika

Komponenty Elektrické komponenty, sponky,
tvarové zdkladné materialy,
opracované zakladné materialy
a lisované plasty

Podzostavy Elektronické podzostavy,

mechanické podzostavy, vykresy
a/alebo pracovné inStrukcie

Kalibrac¢né sluzby *

Sluzby verifikacie/schvalenia
meradiel, nastrojov alebo skisky
prisluSenstva

Distribucné sluzby

Distribttori poskytujtci
skladovanie a dodavanie
zdravotnickych pomocok, ktori
nepdsobia ako "zakonni
vyrobcovia" zdravotnickych
pomdcok.

Udriba

Elektrické alebo mechanické
opravy, Cistenie a udrzba
zariadeni, Cistenie a skuSanie
elektrostatickych odevov.

Dopravné sluzby

Cestné, lodné¢ a letecké prepravné
sluzby vo vSeobecnosti.

Iné sluzby

Konzultacné sluzby tykajtice sa
zdravotnickych pomdcok, balenia,
sluzieb a pod.
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* organizacie poskytujice kalibracné sluzby by mali byt’ akreditované podl'a ISO/IEC 17025

Poznamka: Pokial’ sa jedna o ,,Komponenty, podzostavy, udrzbu a in¢ sluzby (poradenské
sluzby suvisiace so zdravotnickymi pomdckami)* uvedené v tabul’ke 1.7 hlavnych technickych
oblasti; CAB musi mat’ akreditaciu rozsahu technickych oblasti uvedenych v tabul’ke 1.1 — 1.6,
ak je miera vplyvu casti alebo sluzieb organizicie jednoznacne uréena na podporu
zdravotnickych pomdcok.

a)  ked organizécia na svojej webovej stranke propaguje seba alebo produkty ako podporu
zdravotnickych pomdcok v jednej z hlavnych technickych oblasti (napr. upeviiovacie
prvky predavané s jasnym zamerom podporovat implantované zdravotnicke
pomdcky), alebo

b)  pripady zmluvnych vyrobcov, ktori vyrabaji takmer tplné zdravotnicke pomdcky

PRILOHA B — (NORMATIVNA) POZADOVANE TYPY ZNALOSTi A ZRUCNOSTI PRE
PRACOVNIKOV ZAHRNUTYCH DO CINNOSTI PODLA ISO 13485

Nasledujuce tabul’ky Specifikuju typy znalosti a zru€nosti, ktor¢é CAB musi definovat’ pre
Specifické funkcie nad ramec prilohy A, ISO/IEC 17021-1.

Zvazenie pre dodavatel'ov ,,stcasti a sluzieb®.

Ak je odpoved na ktorukolvek z nizSie uvedenych otdzok ,.ano*, auditorsky tim musi zahrnat
kompetencie pre prislusné technické oblasti v tabul’kach A.1.1 — A.1.6 a poziadavky na ,,auditora” z
tabulky B.2. Ak je odpoved’ na vSetky otazky ,,Nie*, potom auditorsky tim splni iba poziadavky auditora
»Sucasti a sluzby* v tabul’ke B.2. Zdokumentovanie musi byt uchované.

Tabul’ka B.1

Otazka Ano Nie
Je produkt takmer hotova a zmontovana zdravotnicka pomdcka? (t. j. je uréeny na pouzitie na
lekarske icely a potrebuje iba balenie a/alebo oznacenie)

Je vyrobok urceny ako komponent/sicast’ zdravotnickej pomdcky?

Ma organizacia zmluvu na vykonavanie akychkol'vek cinnosti, ktoré st regulované
nariadenim o zdravotnickych poméckach (napr. preznacovanie, oprava inych zdravotnickych
pomdeok)?

Je dodéavany produkt sterilny?

Obsahuje produkt softvér vyvinuty organizaciou klienta alebo dodavatelom?

Je ,,navrh a vyvoj“ v rozsahu certifikacie ISO 13485 (napr. ked’ verejné pravo povoluje
vylucenie navrhu a vyvoja, ¢o je vel'mi Casty pripad zdravotnickych pomdcok s nizkym
rizikom)?

Je produkt (zékladné materialy, sucasti, komponenty, podzostavy, udrzba alebo iné sluzby)
urceny na podporu suvisiacich zdravotnickych pomocok?

Pozndmka: Pozri pozndmku v prilohe A, tabul’ka A.1.7, a) ako priklad.

Tabul'ka B.2 — Tabul’ka znalosti a zru¢nosti
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Certifika¢né
funkcie

Znalosti
a zruénosti

Pracovnici vykonavajtci

preskimanie Ziadosti na

stanovenie pozadovane;j
odbornej spdsobilosti
auditorského timu, na

vyber ¢lenov auditorského
timu a na stanovenie
trvania auditu

Pracovnici
preskumavajtici spravy z
auditov a vykonavajici
certifikacné rozhodnutie

Auditor

Auditor Sucasti
a sluzby
Tabulka A 1.7

Pracovnici
riadiaci
program

Znalost’ v§eobecnych
postupov systémov
manazérstva kvality

X

Znalost’ pravneho ramca
predpisov a ilohy CAB

Znalost’ manazmentu
rizik zdravotnickych
pomdcok, napr. ISO
14971

Znalost’ ur¢eného
pouzitia zdravotnickych
pomocok

X*

Znalost’ rizik suvisiacich
so zdravotnickymi
pomdckami

X*

Znalost’ prislusnych
vyrobkovych noriem

na posudzovanie
zdravotnickych pomocok

X*

Znalost’ procesov CAB
pre ISO 13485

Znalost’
podnikania/technologie
zdravotnickych pomocok

X*

X*

*Znalosti v oblastiach oznacenych * mozu byt poskytované prostrednictvom technického experta
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PRILOHA C — (NORMATiVNA) KVALIFIKACIA, SKOLENIA A SKUSENOSTI AUDITORA

C.1 Vzdelanie

Okrem auditorov vykonavajucich audity vylu¢ne podla tabul’ky A.1.7, CAB musi zabezpecit,
aby auditori mali znalosti zodpovedajuce vysSiemu odbornému vzdelaniu alebo ekvivalentné
pracovné skusenosti. Nizsie su uvedené priklady prislusnych odbornych oblasti:

1)  bioldgia alebo mikrobiologia;

ii)  chémia alebo biochémia;

ii1) pocitaCové a softvérové technologie;

iv)  elektrotechnika, elektronika, strojarske inZinierstvo alebo bioinzZinierstvo;

v)  fyzioldgia ¢loveka;

vi) medicina;

vil) farmdcia;

viil) fyzika alebo biofyzika.

C.2 Pracovné skusenosti

CAB musi zabezpecit', aby auditori mali primerané sktsenosti na vykonavanie svojich tloh.
Vo vSeobecnosti musia mat’ auditori minimalne Styri roky praxe na plny Uvédzok v oblasti
stivisiacej so zdravotnickymi pomdckami alebo v pribuznych odvetviach (napr. priemysel
zdravotnickych pomdcok, zdravotnictvo, audit zdravotnickych pomoécok alebo vyskum
v zdravotnickych pomdckach alebo v pribuznych oblastiach).

Uspesné absolvovanie inej oficidlnej kvalifikacie (odbornych stupiiov) moze nahradit
maximalne dva roky praxe.

Vynimo¢ne mozno povazovat za primeranu aj kratSiu prax v inom odbore ako odbore
zdravotnickych pomocok alebo pribuznom odbore. V takomto pripade musi CAB preukézat’,
7e skusenosti auditora s rovnocenné a musi zaznamenat’ zdovodnenie ich akceptacie
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Auditori vykonavajuci audity organizacii vyluéne podl'a tabulky A.1.7 musia spiiat’ len
poziadavky ISO/IEC 17021-1 a ISO/IEC 17021-3 a nie tieto poziadavky v C.2.

C.3 Kompetentnost’ auditorov

Pozri Prilohu B.

C.4 Rozvoj a udrziavanie kompetentnosti
C.4.1 Ststavny odborny rozvoj (CPD)

Kazdy auditor sa musi venovat’ minimalne 8 hodin ro¢ne ¢innostiam CPD ako st $kolenia,
ucast’ na vedeckych semindroch a samostudium. Tieto Cinnosti maju zabezpeCit vcasnu
informovanost o novych alebo novelizovanych regulaénych poziadavkach, politikach,
postupoch a pod., ako aj o vyvijajiicich sa technolégiach. Skolenie v oblasti novych technolégii
modze byt poskytnuté v spoluprici s vyrobcami vyvijajicimi alebo pouzivajucimi takéto
koncepty. Znalosti sa ziskavaju tiez zo skusenosti s uplatnovanim regulacnych poziadaviek,
implementovanim postupov a aplikovanim politik a interpretacii.

Uznéva sa, Ze vyroba zdravotnickych pomoécok je vysoko S$pecializovanym a rychlo sa
vyvijajucim odborom zaloZenym na rozvoji technologie. Okrem toho sa zavadzaji nové
regulacné poziadavky, normy, politiky a postupy a existujuce sa priebezne upravuju. Preto
CAB musi zabezpecit’ udrziavanie vedomosti a schopnosti auditorov, ktoré su primerané na
pokrytie rozsahu auditov organizacii prostrednictvom vhodného a v€asného Skolenia
a podporovania CPD.

C.4.2 Prvky pokrocilého $kolenia pre auditorov

Ako auditor =ziskava spoOsobilost na vykonavanie auditov, odporic¢a sa pokrocilé
a Specializované Skolenie. Na konkrétny vyber Skoliacich kurzov auditorom maju vplyv jeho
potreby, slabé stranky a Zelania kariérneho rozvoja. Odporucané témy pokrocilého Skolenia
zahrnuju:

1)  manazment rizik vratane analyzy rizik;

i1)  validaciu procesov;

1)  sterilizaciu a suvisiace procesy;

iv)  vyrobu elektroniky;

v)  spracovanie plastov;

vi)  vyvoj a validaciu softvéru alebo hardvéru pre zariadenia a vyrobné procesy;

vii) hibkovi znalost’ $pecifickych zdravotnickych pomdcok a/alebo technologii.
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PRILOHA D — (NORMATIVNA) VZTAH MEDZI EFEKTIVNYM POCTOM PRACOVNIKOV
A TRVANIM AUDITU (LEN PRVOTNY AUDIT)

TabulPka D.1

Efektivny pocet Trvanie auditu Efektivny pocet Trvanie auditu
pracovnikov 1. etapa + 2. etapa pracovnikov 1. etapa + 2. etapa
(dni) (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 Dalej podl'a vztahu

vyssie

Faktory pouZzité na stanovenie ¢asu auditu

a) Niektoré faktory, ktoré mézu predizit’ ¢as auditu z tabul’ky D.1 su:
1) ak sa vyzaduje audit viac ako jednej hlavnej technickej oblasti, ¢as auditu sa predlzi,
aby sa vyriesili vSetky dodatocné poziadavky suvisiace s d’alSou hlavnou technickou

oblast’ou;



- /SNAS

MSA-CS/13 29/32

b)

if)

iii)

v)

v)

vi)

zlozitost’ zdravotnickych pomdcok;

vyrobcovia, vyuzivajuci subdodavatel'ov na zabezpecenie procesov alebo Casti, ktoré
st kritické z hladiska funkénosti zdravotnickych pomoécok a/alebo bezpecnosti
pouzivatela alebo hotovych produktov, vratane produktov pod vlastnou znackou. Ked’
vyrobca nemdze poskytnut’ dostatoény dokaz zhody s kritériami auditu, méze byt
povolené prediZenie doby auditu pre kazdého subdodavatel’a;

vyrobcovia, ktori inStaluju produkty v priestoroch zékaznika;

Poznamka: Mo6ze byt potrebny Cas na navstevy miest zékaznika alebo preskumanie
zaznamov o inStalécii

nedostatocné dodrziavanie pravnych predpisov vyrobcom,;

viaceré zmeny, pocet vyrobnych liniek a pod., mézu zvysit’ trvanie auditu.

Niektoré faktory, ktoré mozu skratit’ ¢as auditu, ale nie viac, ako 20% celkového trvania,
z tabul’ky D.1, su:

)
if)

iii)

rozsah organizacie nezahriujuci vyrobu, ktorej ¢innosti su vel’koobchod, maloobchod,
doprava alebo udrzba zariadeni atd’.;

zuzenie sortimentu produktov vyrobcu od posledného auditu;

obmedzenie procesu navrhu/alebo vyroby od posledného auditu.

Cas auditu vykonavaného vyhradne v rozsahu certifikicie distribuéné alebo dopravné
sluzby moze byt skratené najviac do 50 % z celkového trvania z tabul’ky D.1.

Spolo¢né vykonavanie auditov podl'a ISO 9001 a ISO 13485

Pri ur¢ovani pozadovaného ¢asu na vykonanie auditu ISO 9001 a ISO 13485 spolu sa k

minimalnemu poctu dni auditu vypocitanému podl'a prilohy D pripoc¢ita minimalne 25 %.
Podmienky, pri ktorych moze byt’ potrebny dodato¢ny ¢as, zahfnaji rozdiely v rozsahu,
efektivny pocet pracovnikov atd’.

To plati bez ohl'adu na to, ¢i CAB vykonéva integrovany audit alebo kombinovany audit.
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Na ziskanie d’al§ich informdcii o tomto dokumente alebo o inych dokumentoch IAF sa treba
obratit’ na ktoréhokol'vek Clena IAF alebo na sekretariat IAF.

Kontaktné udaje ¢lenov IAF pozri na webovej stranke IAF http://www.iaf.nu

Sekretariat:

Elva Nilsen
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Telefon: +1 (613) 454-8159
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