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Pro¢ systém kvality?

o Vyhlaska 306/2012 Sb., priloha IV, Clanek IV.I.,
odstavec 2

— Pro sterilizovani zdravotnickych prostfedku poskytovatel
zdravotnich sluzeb vytvori, dokumentuje, zavede a
udrzuje certifikovany systém zabezpeceni kvality
sterilizace vcetne systému rizeného uvolnovani
zdravotnickych prostredku.
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+ Kdo se ma certifikovat
+ Podle ¢eho se ma certifikovat



Koho se to tyka

+ "Zarazeni citovaného pozadavku v obecne Casti
sterilizace znamena, ze se toto ustanoveni vaze na
dalsi povinnosti stanoveneé v priloze ¢.4, na postupy,
metody, aplikované v centralni sterilizaci,
sterilizaCnich centrech, na pracovistich, ktera
sterilizuji zdravotnicke prostredky pro jina pracoviste"
MUDr. Jarmila Rézova, MZCR.

Z tohoto vykladu lze usuzovat ze povinnost certifikace systému se
nebude vyzadovat v pripade, ze si sterilizaci provadim vyhradné pro své
ucely v privatni ambulanci.



SAK

o Akreditacni standardy SAK cilene nezavadeji a
neprezkoumavaji system managementu kvality na
pracovistich centralnich sterilizaci a sterilizacnich
centrech. Cast segmentll systému managementu je
pro ISO 13485 | SAK standardy spolecna, oba
systémy se mohou vzajemné doplnovat, avsak resi
odliSnou problematiku. Pro oblast sterilizace je ISO
13485 nezastupitelna.



=
Mame jizZ certifikat na ISO 9001. Staci nam to?

+ Co bylo predmetem certifikace, jaky je rozsah
zavedeného systemu?

(V4 (]

ramci recertifikacniho auditu (jednou za 3 roky) o
prechod na normu EN ISO 13485, jestlize mate
spravne zavedeny system, nemelo by to pro vas
znamenat zadné zvlastni usili, jedna se pouze 0
doplnéni nékolika specifickych pozadavku. Vhodné je
nechat si systém zkontrolovat nezavislou osobou,
poradcem, v ramci interniho auditu.



Normy managementu kvality

+ Obecné normy

— CSN EN IS0 9001:2008 — Systémy managementu kvality
— Pozadavky

— CSN EN 1SO 9000:2006 - Systémy managementu kvality —
Zakladni principy a slovnik

— CSN EN 1SO 9004:2000 - Systémy managementu kvality —
Smernice pro zlepsovani vykonnosti



Vyrobci zdravotnickych prostiedku @
(poskytovatelé zdravotni péce)

+ CSN EN ISO 13485:2012 - Zdravotnické prostredky
(ZP)- Systemy managementu jakosti - Pozadavky pro
ucely predpisu
— Norma je rozsirena o oblasti specifické vzhledem z

prostfedi zdravotnictvi s durazem na rizika plynouci z
pouziti ZP — sterilni ZP, implantabilni ZP, pozadavky na
SW a validaci v§ech procesu vyroby

— Tato norma je citovana v dalsich predpisech, napr
normach El ISO 17665-1, EN ISO 25424.




ISO 9001 nebo 134857

IS0 9001 |
1.1 Obecne

Tato mezinarodni norma specifikuje poZadavky na system
managementu kvality tam, kde organizace:

a) potrebuje prokazovat svou schopnost trvale poskytovat
produkt, ktery splnuje pozadavky zakaznika a apliko-
vatelné pozadavky zakonu a piredpisu a

b) ma v umyslu zvySovat spokojenost zakaznika pomoci
efektivni aplikace tohoto systému, véetné procesu
pro jeho neustale zlepSovani, a ujistovanim o shode
s pozadavky zakaznika a s aplikovatelnymi poZadavky
zakonu a predpisu.




|

ISO 13485

1.1 VsSeobecné

Tato mezinarodni norma stanovuje poZadavky na
system managementu jakosti v pripadech, kdy orga-
hizace potrebuje prokazat svoji schopnost poskytovat
zdravotnicke prostredky a|prislusne sluzby.| ktere
trvale splriiuji poZadavky zakaznike \a poZadavky
pfedpist vztahujicich se na zdravotn ké prostredky
a pristusnée sluzby.

Kdekoli jsou poZadavky specifikovany jako pouZitelne
pro ,zdravotnicke prostredky”, jsou tyto poZadavky
rovnéz pouZzitelne pro prislusne sluzby poskytovane
organizaci.
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LEX SPECIALIS - Kolizni pravidla @

o Lex superior derogat inferiori — pravni norma obsazena v
predpisu vyssi pravni sily ma prednost pred normou
obsazenou v predpisu nizsi pravni sily, tzn. napr. ustavni
zakon (a jemu naroven postavena mezinarodni smlouva) ma
prednost pred ,obycejnym“ zakonem, ktery ma zase prednost
pred narizenim viady nebo vyhlaskou.

o Lex specialis derogat generali — zvlastni uprava ma
prednost pred normou obecnéjsi.

+ Lex posterior derogat priori — pozdejsi, resp. pozdeji ucinny

VVVVVV

pravnim predpisem.



Predmluva + 1.2 Aplikace normy

+ Organizace muze vyloucit specifické pozadavky EN
ISO 13485

« Vylouceni musi byt oduvodnéna, Ize vyloucit pouze
pozadavky uvedené v kap. 7.

+ Pozadavek na udrzeni efektivnosti systemu



4. Systém managementu jakosti

+ Musi byt aplikovano v plné rozsahu

+ Resi se:

— PoZadavky na fizeni dokumentu a zaznamu
* Politika a cile kvality
* Prirucka kvality
« Smernice
* Pracovni postupy
 Zaznamy
 Dokumenty specifikované narodnimi predpisy



5. Odpovednost managementu

+ Osobni aktivita a cile managementu
o Zamereni na zakaznika

o Politika kvality

o Cile kvality

+ Odpovednosti a pravomoci
— Vrcholove vedeni
— Predstavitel managementu
— Interni komunikace

+ Prezkoumani systemu



6. Management zdroju

+ Obecny zavazek poskytovat zdroje
o Lidske zdroje

+ Infrastruktura

— Zajisténi dokumentovanych pozZadavku na udrzbu, véetné
intervalu udrzby, zaznamy o Udrzbé

o Pracovni prostredi



Pracovni prostredi

o Organizace musi stanovit dokumentované pozadavky na
zdravi, Cistotu a obleCeni zaméstnancu, jestlize by kontakt
techto zameéstnancu s produktem nebo pracovnim prostredim
mohl nepriznive ovlivnit jakost produktu (viz 7.5.1.2.1).

o Pokud mohou podminky pracovniho prostredi negativne
ovlivnit jakost produktu, musi organizace vytvorit
dokumentované pozadavky na podminky pracovniho
prostredi a dokumentovane postupy nebo pracovni instrukce
pro monitorovani a rizeni techto podminek pracovniho
prostredi (viz 7.5.1.2.1).
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o Organizace musi zajistit, aby vsichni zamestnanci, ktefi maji
docasne pracovat ve zvlastnich podminkach prostredi
pracovniho prostredi, méli prislusné/y skoleni/vycvik nebo
pracovali pod dohledem osoby s prislusnym
Skolenim/vycvikem [viz 6.2.2 b)].

o Prichazi-li to v uvahu, musi se stanovit a dokumentovat
zvlastni opatreni pro manipulaci s pouzitym kontaminovanym
nebo potencialne kontaminovanym produktem, aby se
zabranilo kontaminaci jiného produktu, pracovniho prostredi
nebo zaméstnancu (viz 7.5.3.1).



7.1 Planovani realizace produktu

+ Kapitolu nelze vyloucit

o Organizace musi vytvorit dokumentované pozadavky
managementu rizik behem realizace produktu. O
provedenem managementu rizik musi byt udrzovany
zaznamy (viz 4.2.4).



7.2 Procesy tykajici se zakaznika

o UrCovani pozadavku zakazniku
— pozadavky specifikované zakaznikem, vCetné pozadavku na
cinnosti pri dodani a po dodani,
— pozadavky, které zakaznik neuvedl, ale které jsou nezbytné pro
specifikované nebo zamyslené pouziti, je-li znamo,
— zakonné pozadavky a poZadavky predpisu tykajici se produktu a
— Jakékoli doplnujici pozadavky urCené organizaci.
+ Prezkoumavani pozadavku

+ Komunikace se zakazniky



7.3 Navrh a vyvoj

+ Kapitola bude vyloucena



7.4 Nakupovani

o Organizace musi vytvorit dokumentované postupy k
zajisteni souladu nakupovaneho produktu se
specifikovanymi pozadavky na nakupovani.

+ Provadi se hodnoceni dodavatelt podle stanovenych

Kriterii

« Informace o nakupovanych vyrobcich

o Pravidla pro ovérovani nakupovanych vyrobku
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o Musi byt urceny, poskytovany a udrzovany prostredky
pozadovaneé za ticelem poskytnuti zdravotni pece (a
to | podpurné prostredky)

o Pri nakupu techto prostredku musi byt definovany
Jejich parametry, pozadavky na jejich schvaleni,
pozadavky na system managementu kvality



P
7.5 Poskytovani sluzeb

o Organizace musi vytvorit a udrzovat zaznam o kazdée
davce zdravotnickych prostredku, kterym se zajistuje
sledovatelnost v rozsahu specifikovanem v 7.5.3
(Identifikace a sledovatelnost) a ktery identifikuje
vyrobené mnozstvi a mnozstvi uvolnéné k distribuci.
Zaznam o této davce se musi overit a schvallit.



Specifické pozadavky

« Cistota produktu a fizeni kontaminace

Organizace musi vytvorit dokumentované pozadavky na
cistotu produktu, jestlize

— organizace produkt pred sterilizaci a/nebo pred jeho
pouzitim Cisti, nebo

— je produkt dodavan jako nesterilni @ ma byt pred sterilizaci
a/nebo pred jeho pouzitim podroben procesu cisteni, nebo

— je produkt dodavan k pouziti jako nesterilni a jeho Cistota
je pri pouziti vyznamna, nebo

— procesni latky se musi behem vyroby z produktu odstranit.
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« Cinnosti pfi instalaci

— Prichazi-li to v tvahu, musi organizace vytvorit dokumentovane
pozadavky, které obsahuji prejimaci kritéria pro instalaci a overeni
Instalace zdravotnického prostredku.

— Jestlize vzajemné odsouhlasené pozadavky zakaznika umoznuiji,
aby instalaci mohl provést nekdo jiny nez organizace nebo jeji
zplnomocneny zastupce, musi organizace poskytnout
dokumentované pozadavky pro instalaci a overovani.

— Organizace nebo jeji zplnomocnény zastupce musi udrzovat
zaznamy o jim provedené instalaci a overovani



« Cinnosti pfi servisu
— Jestlize servis je specifikovany pozadavek, potom
organizace musi vypracovat dokumentované postupy,
pracovni instrukce a referencni materialy a referencni
postupy mereni, jako nezbytne, pro provadeni servisnich
cinnosti a overeni, zda jsou splneny specifikované
pozadavky.

— Zaznamy ze servisnich Cinnosti provedeneé organizaci
musi byt udrzovany



+ Zvlastni pozadavky na sterilni zdravotnicke
prostredky

— Organizace musi udrZzovat zaznamy parametru procesu
sterilizace, které byly pouzity pro kazdou sterilizacni davku
(viz 4.2.4). Zaznamy vztahujici se ke sterilizaci musi byt
sledovatelné ke kazdeé davce zdravotnickeho prostredku



Validace

+ Zvlastni pozadavky na sterilni zdravotnicke
prostredky - Organizace musi vytvorit
dokumentovane postupy na validaci procesu
sterilizace. Proces sterilizace musi byt validovan pred
prvnim pouzitim. Zaznamy o vysledcich validace
kazdého sterilizacniho procesu musi byt udrzovany.

+ Validace viz samostatna presentace
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Validace

Prokazani schopnosti procesu dosahovat
planovaneé vysledky

zejmeéna tam, kde neni mozne naslednym merenim
nebo monitorovanim produktu overovat vysledny
vystup



Validace

+ Prokazovani:
— stanoveni kritérii pro pfezkoumani a schvalovani procesdu,
— kvalifikaci zafizeni a materialu
— kvalifikace personalu,
— spravnosti prubéhu procesdu,
— pouziti definovanych metodik a postupu
— pozadavku na zaznamy
— opakovane validace



Validace

+ Kdo odpovida za validaci
— Poskytovatel zdravotnickych sluzeb.

+ Kdo smi provadet validaci

— Kdokoliv kdo ma prislusné materialni a technicke
vybaveni, tj. zpracované zkusebni postupy, kvalifikovany
personal, techniku a zarizeni.

+ Akreditace validacnich sluzeb

— Garance provérkou CIA Ze jsou spinény poZadavky na
kvalifikaci pracovniku, spravnost postupu a zaznamu,
radné technicke vybaveni, nezavislost a nestrannost.



Validace

+ Organizace musi vytvorit dokumentované postupy pro
validaci aplikace pocitacového softwaru (a zmeny tohoto
softwaru a/nebo jeho aplikace) pouziteho ve vyrobe a pri
servisnich zasazich, které maji vliv na schopnost produktu

plnit specifikovane pozadavky. Aplikace tohoto softwaru musi
byt validovany pred prvnim pouzitim.



Identifikace a sledovatelnost

+ Organizace musi identifikovat produkt behem jeho vyroby
vhodnymi prostredky a musi pro tuto identifikaci vytvorit
dokumentované postupy.

+ Organizace musi vytvorit dokumentované postupy, které
zajisti, ze vraceneé zdravotnické prostredky do organizace
jsou identifikovany a odliseny od shodnéeho produktu

+ Organizace musi vytvorit dokumentované postupy pro
sledovatelnost. V techto postupech musi byt stanoven rozsah
sledovatelnosti produktu a pozadovane zaznamy



Status identifikace

o |dentifikace stavu produktu musi byt udrzovana
behem vyroby, skladovani, instalace a servisu
produktu, aby bylo zajisteno, ze pouze produkt, ktery
prosel pozadovanymi kontrolami a zkouskami (nebo
ktery byl uvolneén na schvalenou vyjimku) je
vyexpedovan, pouzivan nebo instalovan.



Ochrana produktu

+ Organizace musi vytvorit dokumentované postupy
nebo dokumentované pracovni instrukce pro
zachovani shody produktu v prubéhu interniho
Zpracovani a dodani do predpokladaneho mista
urceni. - SOP

+ Organizace musi vytvorit dokumentované postupy
nebo dokumentovaneé pracovni instrukce pro fizeni
produktu s omezenou skladovatelnosti nebo
vyzadujici zvlastni skladovaci podminky. Tyto zvlastni
skladovaci podminky musi byt fizeny a zaznamenany



7.6 Monitorovaci a meérici zarizeni

+ \V/ ramci organizace musi byt urceno monitorovaci a merici
zarizeni, toto zarizeni musi byt jednoznacne identifikovano,
aby bylo mozne urcit stav kalibrace. Zarizeni musi byt
chranéno pred poskozenim a znehodnocenim v prubéhu
pouzivani, udrzby a skladovani.

+ Musi byt vedeny a udrzovany zaznamy o vysledcich kalibrace
a overovani

«+ Jestlize se pri monitorovani a mereni pouziva pocitacovy
software, musi byt potvrzena schopnost zamysleného pouziti.
Toto potvrzeni musi byt provedeno pred prvnim pouzitim a
musi se podle potreby opakovat.



8. Méreni, analyza a zlepSovani

+ Sledovani spokojenosti zakazniku
o Interni audity

+ Monitorovani procesu a produktu
« Rizeni neshodného vyrobku

+ Analyza udaju

+ Preventivni a napravna opatreni



Spravna volba certifikaéniho organu

« Certifikatni organ akreditovany CIA po posouzeni
systému managementu kvality podle EN ISO 13485 v
oboru sterilizace — viz dokument IAF MD 9:2011

« Informace na strankach CIA - http://www.cai.cz



http://www.cai.cz/
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Dekuji za pozornost ...

Ing. Lenka Zdarska, BMT Medical Technology s.r.o.
tel.: 545 537 240, 605 236 019
e-mail: lenka.zdarska@bmt.cz



