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® THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CQS - SDRUZENIi PRO CERTIFIKACI SYSTEMU JAKOSTI

Revize normy CSN EN ISO 13485:2016

1. bfezna 2016 vySla v oblasti systémU managementu revize normy pro zdravotnické prostfedky 1SO
13485:2016. Nasledné byla zvefejnéna i EN 1SO 13485:2016, kterd pfipojuje pfilohy ZA az ZC
vztahujici se k Evropskym smérnicim pro zdravotnické prostfedky. Cesky preklad normy byl zvefejnén
v prosinci 2016 jako CSN EN 1SO 13485 ed. 2.

Certifikaty vydané podle starych norem ISO 13485:2003 a CSN EN ISO 13485:2012 nebudou
uznavany od 31. 03. 2019.

Od 1. 1. 2018 nebude CQS vydavat certifikaty podle staré normy.
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Jak se norma ISO 13485 m éni?

- Klade vétsi ddraz na fizeni rizik v pribéhu realizace produktu — zahrnuje cely Zivotni cyklus
zdravotnického prostfedku od navrhu a vyvoje, pfes vyrobu, skladovani a distribuci, instalaci,
poskytovani servisu véetné vyfazeni a likvidace zdravotnickych prostfedkl a také poskytovani
souvisejicich €innosti.

- PFinaSi vy3si pozadavek na plnéni legislativnich pfedpist. Jako Gplné novy ¢lanek se v této
souvislosti objevuje pozadavek na podavani zprav regulaénim organtm.

- Klade vétsi duraz na fizeni a kontrolu dodavatelsky zajiStovanych procesu (outsourcing).

- Sjednocuje pozadavky na validaci softwaru pro rlizné aplikace.

- Zduaraznuje pozadavek na vhodnou infrastrukturu a jeji kvalifikaci, zvlaSté pro vyrobu sterilnich
zdravotnickych prostfedku.

- VeétSi pozornost vénuje i mechanizmu zpétné vazby a zvySuje naroky na fizeni reklamaci.

Upozorn éni: ] ;
Struktura normy je v p tvodnim é€lenéni a neni kompatibilni s CSN EN ISO 9001:2016 a CSN EN

ISO 14001:2016.

1/2



Jak tedy mate postupovat?
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Jak budou probihat jednotlivé audity:

Audity jiz certifikovanych systému Ize v nasledujicich letech provadét tfemi zplsoby:

- cely audit jiz podle poZadavki nové normy (CSN EN 1SO 13485:2016)

- cely audit podle poZadavk( staré normy (CSN EN SO 13485:2012)

- kombinace predchozich — audit se bude provadét podle pozadavkl staré normy + ¢astecné
zaméfeni na pozadavky nové normy (auditofi podle VaSich pozadavkl pfi planovani auditu
vezmou v potaz VaSi pfipravenost na novou normu a béhem auditd se mohou zaméfit na
plnéni nékterych novych pozadavki)

Audity — Uplné nové certifikace:

- doporucujeme vSem zajemcum o novou certifikaci provadét certifikacni audity od roku 2017 jiz

podle nové normy

Optimisticky zav_ér:

Prvni kurzy budou nabizet ¢lenové CQS v roce 2017. Samoziejmé, ze pro Vas pfipravime dalSi kurzy i
v roce 2018 a 2019. Vice informaci naleznete na naSich strankach www.cgs.cz v sekci Skoleni nebo
pfimo na strankach ¢lend CQS.

N&S$ personal a auditofi Vam budou k dispozici ke sdileni informaci tykajicich se vykladu normy CSN
EN ISO 13485:2016 a aplikaci zmén s tim spojenych.

Jedina jistota je zdna.
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19.12. 2016 Ing. Jana OlSanska
Vedouci certifikaéniho organu CQS
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