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ISO 13485:2016 Meditsiiniseadmed, kvaliteedijuhtimissusteemid regulatiivsetel
eesmarkidel

Meditsiiniseadmete kvaliteedijuhtimine

71 nduet. Selle standardi jargi on véimalik sertifitseerida akrediteeritud sertifitseerimisasutuses. Versioon 07/2026.

ISO 13485 jargi saab sertifitseerida akrediteeritud asutus. Sertifitseeritakse organisatsiooni kvaliteedijuhtimisstisteem, mitte toode. Tahtis: sertifikaat

ei ole vastavushindamine MDR ega IVDR alusel, sertifikaat ei vii CE margiseni ega asenda teavitatud asutust ega FDA inspektsiooni. See loend kasitleb
standardit, mitte MDR ndudeid. Kes need kaks omavahel segamini ajab, hoiab I8puks kaes sertifikaati ja ikkagi ei tohi seadet turule lasta. See loend on
toovahend enesekontrolliks, mitte téend.

Ettevote

Kuupéev Taitja

4 Kvaliteedijuhtimissiisteem ja dokumentatsioon

4.1-a

Leanshift

Kvaliteedijuhtimissiisteem on dokumenteeritud, seda hoitakse ajakohasena ja tulemuslikuna.
Kirjalikult on fikseeritud roll, milles organisatsioon turul tegutseb, nditeks tootja, volitatud esindaja,
importija voi levitaja, koos sellest rollist tulenevate regulatiivsete nduetega.

Mille jérgi seda nadeb: Luhike alusdokument v&i kdsiraamatu peatiikk, mis nimetab organisatsiooni rolli ja loetleb kohaldatavad regulatiivsed
raamistikud sihtturgude kaupa, koos kuupdeva ja versiooniga. Vaike ettevote mahutab selle kahele lehekuljele: Uks tabel veergudega sihtturg,
roll, kohaldatav raamistik, vastutav isik ja viimase Ulevaatuse kuupaev.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

Kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vajalikud protsessid on vilja selgitatud, nende jérjestus ja koostoime on
kirjeldatud ning nende rakendamine kogu organisatsioonis on reguleeritud. Ohjamise laad ja sligavus lahtuvad
riskist, mida iga protsess toote ja kasutajate ohutuse jaoks kannab.

Mille jargi seda naeb: Protsessikaart vdi protsesside loend koos liidestega, lisaks iga protsessi kohta lihike riskiaste, mis pdhjendab, miks
protsessi ohjatakse tihedalt vdi hdredalt. Vaikesele ettevdttele piisab Uhest Ulevaatetabelist: protsess, protsessi omanik, riskitase, ohjamise
stigavus.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu
Tdend / péhjendus

Protsesside jaoks on maaratletud kriteeriumid ja meetodid, mis kindlustavad tulemusliku labiviimise ja
ohjamise. Vajalikud ressursid ja teave on kdttesaadavad, protsesse seiratakse, méodetakse ja hinnatakse ning
kavandatud tulemuste saavutamiseks vajalikud tegevused viiakse ellu ja registreeritakse.

Mille jérgi seda naeb: Protsessikirjeldused voi tédjuhendid koos maaratletud mdddikute ja vastuvdtukriteeriumidega, koos jooksvate
hinnangute ja neist tulenevate tegevustega ning nende elluviimise seisuga. Ilma igasuguse aparatuurita piisab kokkuhoidlikust méddikute
loendist, mida uuendatakse kord kuus, ja lthikesest kirjest iga kdrvalekalde kohta.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu
Tdend / p6hjendus

Kvaliteedijuhtimissiisteemi protsesside muudatusi hinnatakse enne elluviimist, hdlmates mdju siisteemile
endale, valmistatavatele toodetele ja kohaldatavatele regulatiivsetele nduetele. Muudatuse hinnang ja
kinnitamine registreeritakse nii, et need on jélgitavad.

Mille jargi seda naeb: Muudatustaotlused vdi muudatuste kirjed valjadega mdju hindamiseks, m&jutatud toodete, regulatiivse asjakohasuse,
kinnitamise ja kuupaeva jaoks. Vaike ettevdte haldab tht nummerdatud muudatuste loendit, milles iga rida kannab hinnangut ja kinnitava isiku
allkirja.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus
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4.1-e Viélistele osapooltele antud protsessid jadvad organisatsiooni vastutusele ja tema ohje alla. Ohjamise
ulatus lahtub seotud riskist ja partneri voimekusest ndudeid taita. Kokkulepped partneriga on
solmitud kirjalikult ja sdtestavad mélema poole kvaliteedikohustused.

Mille jargi seda naeb: Kirjalik kvaliteedikokkulepe iga sisseostetud protsessi kohta, mis hdlmab spetsifikatsioone, vabastamise teid,
muudatustest teavitamise kohustust, kirjeid ja auditeerimise digust, koos jooksva seire tdenditega, nditeks tarnija hindamine voi sissetuleva
kauba kontroll. Vaikeste koguste puhul piisab kahe lehekilje pikkusest lisast olemasoleva tarnelepingu juurde.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

4.1f Kvaliteedijuhtimissiisteemis kasutatavat tarkvara kontrollitakse enne esimest kasutamist ja parast
iga muudatust rakenduses voi tarkvaras endas, et kinnitada selle sobivust kavandatud otstarbeks.
Selle kontrolli siigavus ldhtub riskist, mida tarkvara torge tootele ja kasutajale tdhendaks, ning
tulemused registreeritakse.

Mille jérgi seda ndeb: Maaratletud Idhenemine tarkvara valideerimisele, kasutusel olevate rakenduste loend koos riskiastmega ja iga rakenduse
kohta testiplaan koos testijuhtumite, tulemuse, kuupdeva ja kinnitusega. Levinud té6vahendite puhul, naiteks kontrollivalemitega arvutustabel
v&i laoprogramm, piisab dokumenteeritud testijuhtumitest, millel on teadaolev oodatav tulemus, ja tegeliku tulemuse ekraanipildist.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

4.2.1 Siisteemi dokumenteeritud teave h6lmab kvaliteedipoliitikat ja kvaliteedieesmarke, kdsiraamatut,
standardis selgesdnaliselt ndutud kordi ja kirjeid, dokumente, mida organisatsioon vajab oma
protsesside kavandamiseks, elluviimiseks ja ohjamiseks, ning kohaldatavatest regulatiivsetest
nduetest tulenevaid tdiendavaid kirjeid.

Mille jérgi seda ndeb: Dokumendimaatriks, mis seob standardi iga punkti vastava sisemise dokumendiga ja toob lisaks valja kirjed, mis

tulenevad regulatiivsest raamistikust. Vaike ettevote hoiab seda maatriksit Uhe tabelina veergudega punkt, dokument, versioon, hoiukoht,
omanik.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / pohjendus

4.2.2 Kasiraamat kirjeldab kvaliteedijuhtimissiisteemi. Kasiraamat esitab kasitlusala, loetleb kohaldamata
jaetud punktid ja pohjendab seda otsust. Kasiraamat sisaldab maaratletud kordi vai viitab neile ning
satestab, kuidas siisteemi protsessid omavahel toimivad. Kogu dokumentatsiooni tlesehitus on
kasiraamatus nahtav.

Mille jargi seda naeb: Kasiraamat ise koos versiooniseisu, kinnitamise ja peatuikiga, mis loetleb kohaldamata punktid koos asjaliku
pdhjendusega, nditeks kuna steriilseid tooteid ei valmistata v6i paigaldust ei pakuta. Kahekiimne kuni kolmekimne lehekulje pikkus on tavaline
ja vaikestele ettevotetele piisav.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / péhjendus

4.23 Iga tootetiiiibi ja tooteperekonna kohta on olemas eraldi toimik, mis annab juurdepaasu tootega
seotud kirjetele voi sisaldab neid. Toimik tdendab toote lildist kirjeldust, kavandatud kasutust,
maérgistust ja kasutusjuhendit, toote spetsifikatsioone ning valmistamise, pakendamise,
ladustamise, kdsitsemise ja turustamise korraldust. Toimik hoiab ka mé6tmise ja seire sdtteid ning
kohaldatavuse korral paigaldamise ja teeninduse ndudeid.

Mille jérgi seda ndeb: Meditsiiniseadme toimik iga toote kohta, mida peetakse kausta v&i kataloogina koos tiitellehega, mis loetleb iga osa koos
dokumendinumbri, versiooni ja hoiukohaga: joonised ja koosseisuloendid, valmistamisjuhendid ja kontrollijuhendid, pakendamise ja
ladustamise nduded, kontrolliplaanid koos vastuvétukriteeriumidega, paigaldusjuhendid ja teenindusjuhendid. Vaikestele ettevdtetele on
vastuvdetav ja praktiline hoida toimikus Uksnes viiteid, kui iga viide osutab Gheselt kehtivale versioonile. Kui méni kategooria ei kohaldu,
margitakse see toimikus koos lihikese p&hjendusega, et liinka ei peetaks unustuseks.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus
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4.2.4

4.2.5

Dokumendid vaadatakse enne viljaandmist asjakohasuse suhtes lle ja kinnitatakse, vajaduse korral
neid uuendatakse ja kinnitatakse uuesti ning nende versiooniseis on ndhtav. Kehtiv versioon on

olemas seal, kus seda kasutatakse, on loetav ja selgelt tdhistatud, vélist paritolu dokumente

ohjatakse samamoodi ning aegunud versioonid on kaitstud tahtmatu kasutamise eest. Igast

aegunud versioonist sailitatakse vahemalt liks eksemplar kindlaksméaaratud aja jooksul.

Mille jargi seda naeb: Maaratletud lahenemine dokumentide ohjamisele, dokumentide loend koos versiooniseisu, kinnitaja ja kinnitamise
kuupéevaga ning aegunud versioonide arhiiv, mis on tahistatud kehtetuna. Ilma stisteemita piisab kaustast Kehtiv ja kaustast Arhiiv koos
sulgemismarkega; oluline on, et keegi ei td6ta kogemata aegunud juhendi jargi.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

Kirjed toendavad, et néuded on taidetud ja siisteem on tulemuslik. Kirjed jadvad loetavaks, on selgelt
tahistatud ja leitavad ning isikute tervisega seotud teave on kaitstud volitamata juurdepaasu eest.
Sadilitustdhtaeg on maaratletud ja katab vahemalt organisatsiooni maaratud toote eluea,

arvestatuna vabastamisest, kuid mitte vahem kui kaks aastat, kui regulatiivsed nduded ei ndua

pikemat tahtaega.

Mille jérgi seda ndeb: Maaratletud Iahenemine kirjete ohjamisele koos sailitusmaatriksiga kirjeliigi kaupa, lisaks juurdepdasu ja andmekaitse
reeglid, mis hélmavad patsientide ja kasutajate andmeid, ning tdend andmete varundamisest, kui kirjeid hoitakse elektrooniliselt. Vaike
ettevSte paneb tahtajad Uhte tabelisse: kirje, hoiukoht, sédilitustdhtaeg, kustutamine vdi havitamine, omanik.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

5 Juhtkonna vastutus 11

5.1-1

5.2-1

5.3-1

Leanshift

Tippjuhtkond naitab jalgitaval viisil, et kvaliteedijuhtimissiisteem on tema kanda: tippjuhtkond teeb kogu
organisatsioonis selgeks, et nii kliendi nduded kui ka meditsiiniseadmetele kohaldatavad regulatiivsed néuded
on siduvad, on kvaliteedipoliitika joustanud, algatanud kvaliteedieesmargid, viinud labi juhtkonnapoolsed
lilevaatused ja andnud vajalikud ressursid.

Mille jérgi seda naeb: Juhtkonna kinnitusmarge poliitika ja eesmarkide kohta koos kuupaeva ja allkirjaga, juhtkonnapoolse Ulevaatuse kirjed,
kvaliteedi ja regulatiivsete kuisimuste eelarve ja personaliotsused, sisemised teated v&i to6tajatele suunatud sdnumid, milles juhtkond nimetab

selgesdnaliselt kliendi ja regulatiivsed nduded. Vaike ettevdte katab selle he lehekdlje pikkuse juhtkonna otsusega aastas ja aastase Ulevaatuse
kirjega; eraldi pihendumisdokumenti ei ole vaja.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu
Téend / pohjendus

Tippjuhtkond kindlustab, et kliendi nduded ja kohaldatavad regulatiivsed néuded on vilja selgitatud ja
tegelikult tdidetud, ning kasitleb mélemat tootele ja protsessidele vordvaarse sisendina.

Mille j&rgi seda nieb: Ulevaade sihtturgudest koos iga toote suhtes kohaldatavate digusaktide ja standarditega, nduete selgitamine miigis vai
lepingu Ulevaatusel, viited nduete spetsifikatsioonist ja toote spetsifikatsioonist konkreetsetele regulatiivsetele allikatele. Vaike ettevote hoiab
tooteperekonna kohta tabelit veergudega turg, 6igusakt, viide, vastutaja ja Ulevaatuse seis.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

Olemas on tippjuhtkonna kinnitatud kvaliteedipoliitika, mis sobib organisatsioonile, sisaldab
puhendumust nduete taitmisele ja juhtimissiisteemi tulemuslikkuse hoidmisele, annab raamistiku
kvaliteedieesmaérkidele, on organisatsioonis edastatud ja mdistetud ning vaadatakse jatkuva

sobivuse suhtes lile kindlaksmaaratud sagedusega.

Mille jargi seda naeb: Poliitika omaette ohjatud dokumenteeritud teabena koos versiooniseisu, kuupdeva ja kinnitamisega, edastamise téendid,
naiteks teadetetahvel, sisevork, teavitusleht voi sisseelamispakett, ning juhtkonnapoolse Ulevaatuse kirje sissekanne, milles poliitikat kinnitati
vBi muudeti. Vaikeses ettevdttes piisab poolest lehekuljest, kui iga to0taja oskab selle oma sdnadega Umber 6elda.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus
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5.4.1-1

5.4.2-1

5.5.1-1

5.5.2-1

5.5.3-1

5.6.1-1

Leanshift

Kvaliteedieesmaérgid on kehtestatud asjakohastele funktsioonidele ja tasanditele, need on esitatud
maoddetaval kujul, on seotud kvaliteedipoliitikaga ja hdlmavad eesmérke, mida on vaja toote nduete
jaregulatiivsete nduete taitmiseks.

Mille jérgi seda naeb: Eesmargileht v6i eesmarkide maatriks valdkonna kaupa koos méddiku, lahtetaseme, sihtvaartuse, téhtaja ja omanikuga,
koos jooksva aasta mdddetud vaartustega. Tuupilised mdddikud on pdhjendatud kaebuste arv 1000 thiku kohta, CAPA tegevuste tdhtaegne
sulgemine, praagi maar Idppkontrollis. Vaike ettevdte saab hakkama kolme kuni viie eesmargiga; oluline on, et iga eesmargi juures on
nimetatud andmeallikas.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus
Juhtimissiisteemi kavandamine on iiles ehitatud nii, et punkti 4.1 nduded ja kvaliteedieesmargid saavutatakse,
ning siisteemi muudatuste kavandamisel hoitakse siisteemi terviklust ja toimimisvéimet.

Mille jargi seda naeb: Kvaliteedikava v6i aastakava koos tegevuste, kuupdevade ja vastutustega, lisaks muudatustaotlused ststeemi
muudatuste kohta koos hinnanguga mdjule protsessidele, dokumenteeritud teabele, kinnitustele ja koolitusvajadusele. Vadike ettevGte saab
hakkama lihtsa muudatusvormiga, mille juhtkond ja kvaliteedi eest vastutav isik kinnitavad enne elluviimist.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

Vastutused ja volitused on maaratletud, dokumenteeritud ja organisatsioonis edastatud, samuti on
dokumenteeritud seosed koigi tootajate vahel, kes juhivad, teevad voi toendavad kvaliteeti
mdojutavat t66d, ning need tootajad saavad oma llesandeid taita séltumatult.

Mille jérgi seda naeb: Organisatsiooni skeem koos asendamise korraldusega, funktsioonikirjeldused vdi ametikirjeldused koos Utlesannete,
volituste ja asendajatega ning maatriks, mis seob iga protsessi omanikuga. Oluline on, et vabastamise ja téendamise volitus ei ole samal isikul,
kes t66d teeb. Vdike ettevote fikseerib selle Gihel lehekdljel ja laseb asjaomastel inimestel madramise kaasallkirjastada.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

Juhtkonna liige on maaratud sdltumata muudest lilesannetest ja kannab dokumenteeritud vastutust
juhtimisslisteemi rakendamise ja ajakohasena hoidmise eest, juhtkonnale selle tulemuslikkusest ja
parendusvajadusest aruandmise eest ning regulatiivsete nduete ja kliendi néuete teadvustamise

edendamise eest kogu organisatsioonis.

Mille jérgi seda naeb: Kirjalik maaramine koos kuupdeva, juhtkonna allkirja ja maaratud isiku ndusolekuga, koos selle isiku Ulesannete kirjelduse

ja juhtkonnale esitatud aruannetega, naiteks juhtkonnapoolse tlevaatuse sisendipakett. Vdike ettevdte vdib selle rolli teise funktsiooniga
Uhendada, kuid maaramine on olemas eraldi kirjena ega ole peidetud Uldisesse ametikirjeldusse.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

Juhtkond on maératlenud, kuidas juhtimissiisteemi tulemuslikkust organisatsioonis edastatakse, ja neid
suhtluskanaleid ka tegelikult kasutatakse.

Mille jargi seda naeb: Suhtluskava v6i lihike jaotis kdsiraamatus, mis esitab kaivitaja, kanali, sihtrihma ja sageduse, naiteks vahetuse
Uleandmine, igakuine kvaliteediring, md&dikute valjapanek, ringkiri parast kaebusi. T6endiks on koosolekumarkmed, osalejate nimekirjad ning
mdddikutahvli fotod v6i valjatrikid. Vaike ettevote katab selle korduva luhikoosoleku ja markmega.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / péhjendus

Juhtkonnapoolse lilevaatuse kohta on olemas dokumenteeritud kord, lilevaatus toimub
kindlaksméaaratud ja pohjendatud sagedusega, see uurib siisteemi jatkuvat sobivust, piisavust ja
tulemuslikkust, sealhulgas vastavust regulatiivsetele nduetele, ning selle kohta sailitatakse kirjed.

Mille jérgi seda naeb: Kord, mis kirjeldab sagedust, osalejaid, kdiku ja vormi, lisaks tehtud Ulevaatuste kirjed koos kuupaeva, osalejate ja
tulemustega. Sagedus on pdhjendatud; kord aastas on tavaline ja [ithem vahemik sobib siis, kui muudatusi v6i kaebusi on palju. Vaike ettevote
tootab kindla paevakorravormiga, mis on Uhtlasi kirje.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus
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5.6.2-1 Ulevaatus tugineb vihemalt jirgmistele sisenditele: turult saadud tagasiside ja kaebused, teated
regulatiivsetele asutustele, auditite tulemused, protsesside ja toote seire ja mdotmise tulemused,
korrigeerivate ja ennetavate tegevuste seis, varasemate ulevaatuste jareltegevused, siisteemi majutavad
muudatused, parendussoovitused ning uued v6i muudetud regulatiivsed nduded.
Mille jargi seda naeb: Vorm, milles igal sisendil on oma rida koos viitega andmeallikale: kaebuste paevik, teadete register, auditiaruanded,
mdddikuleht, CAPA loend, eelmise Ulevaatuse tegevuste jalgimine, muudatuste paevik, parendusettepanekud, tGlevaade digusaktide ja

standardite muudatustest. Vaike ettevdte hoiab vormi teadlikult IGhikesena, kuid Ukski rida ei puudu; punkt, mille kohta juhtumeid ei olnud,
suletakse markega perioodil ei esinenud.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

5.6.3-1 Ulevaatus annab dokumenteeritud otsused ja tegevused, mis puudutavad juhtimissiisteemi ja selle protsesside
parendamist ja ajakohasena hoidmist, toote parendamist kliendi ja regulatiivsete nduete suhtes ning
ressursivajadust.

Mille jargi seda naeb: Tegevuskava kirje lisana, milles on loetletud tegevus, omanik, tahtaeg, ressursivajadus ja taitmise seis, lisaks
jareltegevused jargmisel Glevaatusel. Otsused on sisenditeni tagasi jélgitavad, nii et on ndha, et tGlevaatusel oli m&ju. Vaike ettevéte haldab
jooksvat tegevuste loendit, milles avatud punktid jadvad nahtavaks kuni sulgemiseni.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

6 Ressursside juhtimine: ressursside tagamine, inimressursid, taristu ja tookeskkond

6.1-1 Kvaliteedijuhtimissiisteemi kditamiseks ja ajakohasena hoidmiseks vajalikud ressursid on vilja selgitatud ja
need tagatakse ka tegelikult. Siia kuuluvad ressursid, mida on vaja toote nduete ja kohaldatavate
regulatiivsete nduete tiditmiseks, see tahendab inimesed ja nende todaeg, eelarve, ruumid, seadmed ja véline
tugi.

Mille jargi seda naeb: Ressursikava vdi eelarverida QMS jaoks, QMS esindajale ja regulatiivse vastavuse eest vastutavale isikule eraldatud
ajaosad, kontrolliseadmete ja tootmisseadmete investeeringute ja ostude loend, lepingud véliste teenusepakkujatega, néiteks katselabor voi

steriliseerimisettevdte. Vaike ettevdte nditab seda the lehekilje pikkuse Ulevaatega: kes té6tab kui palju tunde kuus, milline on aastaeelarve,
millised soetused on kavandatud, lisaks tippjuhtkonna heakskiit ja protokollitud punkt juhtkonnapoolsest tlevaatusest.

Avatud To6s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / péhjendus

6.2-1 Toote kvaliteeti mdjutavate tegevuste jaoks on maaratletud vajalik padevus hariduse, koolituse,
oskuste ja kogemuse osas. Lahenemine, kuidas padevust valja selgitatakse, kuidas see koolituse voi
muude tegevuste kaudu saavutatakse ja kuidas nende tegevuste tulemuslikkust toendatakse, on
kirjeldatud dokumenteeritud korras. Té6tajad on teadlikud, kuidas nende t66 kvaliteedi ja toodete
ohutuse jaoks loeb, ning iga inimese kohta hoitakse kirjeid hariduse, koolituse, oskuste ja kogemuse
kohta.

Mille jargi seda naeb: Dokumenteeritud kord padevuse ja koolituse jaoks, padevusmaatriks tegevuse ja isiku kaupa, koolituskava ja
koolituskirjed koos kuupéeva ja allkirjaga, personalitoimik vdi padevuskaust diplomite ja tunnistustega. Tulemuslikkust ei vaideta pelgalt, vaid
tdendatakse, nditeks todkoha vabastamisega parast juhendatud t66kohapdhist valjadpet, katsepartiiga, teadmiste kontrolliga v&i kogenud
inimese dokumenteeritud vaatlusega. Vaike ettevdte hoiab seda Uhe tabelina: isik, tegevus, ndutav padevus, tdend, tulemuslikkuse kontrolli
kuupaev, jargmine taiendkoolitus.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

6.3-1 Toote nduetele vastavuse saavutamiseks vajalik taristu on vilja selgitatud ja antud: hooned ja
té6ruum, protsessiseadmed koos riistvara ja tarkvaraga ning tugiteenused, nditeks transport, side ja
kommunaalteenused. Hoolduse néuded on dokumenteeritud koos nende sagedusega seal, kus
hooldus vdib toote kvaliteeti mdjutada. Samuti on méaaratletud, kuidas hoitakse dra seadmete voi
keskkonna kahjulik mdju tootele, ning tegelikult tehtud hooldus registreeritakse.

Mille jérgi seda ndeb: Vara ja seadmete loend koos asukoha ja otstarbega, hoolduskava koos hooldusvalpade ja vastutavate isikutega, hoolduse
ja remondi kirjed, seadme tagasi kasutusse vabastamine parast hooldust. Protsessiseadme osaks oleva tarkvara puhul kuuluvad kirjesse
versioonitase ja seadistused. Vaike ettevdte hoiab iga masina kohta tht seadmelehte, millel on hooldusvalp, viimane ja jargmine hooldus ning
tehtud t66. Valbad on pdhjendatud, nditeks tootja juhendist vdi oma kogemusest, ja need vaadatakse pérast rikkeid Ule.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus
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6.4-1 Téokeskkonna tingimused, mida toote nduetele vastavus vajab, on dokumenteeritud, naiteks
puhtus, kord, temperatuur, niiskus, valgustus vdi elektrostaatiline laeng. Kui té6tajad saavad toote
kvaliteeti mdjutada kokkupuute kaudu toote voi keskkonnaga, on maaratletud nduded tootajate
tervisele, puhtusele ja riietusele ning erilistes keskkonnatingimustes tédtavad inimesed on selleks
tooks kvalifitseeritud voi tootavad kvalifitseeritud isiku juhendamisel.

Mille jargi seda naeb: Dokumenteeritud té6keskkonna nduded ala kaupa, htigieeni ja riietuse reeglid, mis h6lmavad kaitseriietust, kindaid,

ehteid ja nakkushaigusest teatamist, koristuskava koos kviteerimisega, seiratud keskkonnanaitajate kirjed, nditeks temperatuur ja niiskus. Vaike
ettevdte lahendab selle igas ruumis oleva teatega, mis esitab kehtivad piirid ja reeglid, markeruutudega koristuskavaga ja andmelogeriga, mille
vaartused loetakse korraparaselt valja ja pannakse toimikusse. To6tajate juhendamine nendes reeglites on dokumenteeritud koos kuupdevaga.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

6.4-2 Saastunud v6i véimalikult saastunud toote ohjamise korraldus on dokumenteeritud ja ellu viidud nii,
et tookeskkonna, todtajate v6i muu toote saastumine hoitakse dra. Steriilsete meditsiiniseadmete
puhul on lisaks dokumenteeritud mikroorganismide ja osakestega saastumise ohjamise néuded ning
noutavat puhtust hoitakse koostamise ja pakendamise ajal.

Mille jargi seda naeb: Dokumenteeritud korraldus saastumise ohjamiseks, saastunud toote tahistamine ja eraldamine, puhastusjuhendid ja
desinfitseerimisjuhendid koos vahendi, kontsentratsiooni ja toimeajaga. Steriilse toote puhul lisaks: maaratletud piirid mikroobsele koormusele
ja osakestele, keskkonnaseire kirjed, tdendid puhasruumi v8i puhta ala kohta, lGUsi reeglid ja riletumisnduded. Vaike ettevote eraldab puhta ala
ja kehtestab selged juurdepaasureeglid, kannab puhastamise ja méddetud vaartused vormilehele ning laseb mikrobioloogilised uuringud teha
valjaspool. Siia kuulub ka turult tagasi tulnud toote kasitsemine, nditeks omaette tahistusega karantiiniala.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

7 Toote teostamine: kavandamine, kliendi nduded, disain ja arendus, ostmine, tootmine ning seireseadmed

7.11 Teostamine on kavandatud iga toote voi tooteperekonna kohta ja kavandamise tulemus on olemas
dokumenteeritud teabena. Kava nimetab kvaliteedieesmaérgid ja toote nduded, vajalikud protsessid
ja ressursid, vastuvotukriteeriumid ning téendamise, valideerimise, seire, mddtmise, kasitsemise,
ladustamise, turustamise ja jélgitavuse tegevused koos kirjetega, mida need tegevused annavad.
Kava sobib kokku juhtimissiisteemi muude protsessidega.
Mille jérgi seda naeb: Teostamiskava vdi kvaliteedikava tooteperekonna kohta, tavaliselt tabel veergudega protsessisamm, juhtiv dokument,

kontrollitav tunnus, vastuvStukriteerium, seireseade, tekkiv kirje. Vaike ettevote kirjutab kaks lehekulge, mis osutavad olemasolevatele
téojuhenditele ja kontrollijuhenditele, selle asemel et nende sisu korrata, ning kannab kuupdaeva, versiooniseisu ja tippjuhtkonna kinnituse.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / péhjendus

7.1-2 Riskijuhtimine on kirjeldatud protsessina, hdlmab kogu toote olelusringi ja seda rakendatakse
tegelikult toote teostamise ajal. Selle kirjeid hoitakse ajakohasena ja uuendatakse alati, kui
tootmisest, tagasisidest, kaebustest, teenindusest voi turult saabub uut teadmist.

Mille jargi seda naeb: Riskijuhtimise kord, riskijuhtimise kava ja riskijuhtimise toimik iga toote kohta koos ohtude loendi, riskianallusi,
ohjemeetmete, tulemuslikkuse téendite ja jadkriski hinnanguga. Tavaline tee on ISO 14971 metoodika. Vaike ettevSte hoiab toimikut Ghe
versioonitud tabelina toote kohta; iga kaebuse ja iga muudatuse korral vaadatakse mdjutatud rida ule, kuupaevastatakse ja kviteeritakse.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu
Téend / péhjendus

7.2-1 Enne kliendile kohustuse votmist on kdik toote nduded vilja selgitatud: kliendi esitatud nduded, kavandatud
kasutuseks vajalikud ndéuded ka siis, kui neid ei ole esitatud, sihtturgude regulatiivsed néuded, kasutajate
koolituse v6i juhendamise nduded ning nduded, mille organisatsioon seab ise endale.

Mille jargi seda naeb: Nduete loend vbi spetsifikatsioon toote kohta, millele pakkumine ja tellimuse kinnitus viitavad, lisaks tulevaade
sihtturgudest koos kohaldatavate loakohustuste, keelenduete ja margistuskohustustega. Vaike ettevdte hoiab toote kohta iht tabelit
veergudega ndue, allikas, sihtturg, taidetud millega, ja uuendab seda iga kord, kui uus turg avatakse.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / pohjendus
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7.2-2

7.2-3

7.31

7.3-2

7.3-3

Leanshift

Toote nduded vaadatakse enne tellimuse vastuvotmist iile: nduded on iiheselt mdistetavad, paringu,
pakkumise ja tellimuse erinevused on lahendatud, regulatiivsed nduded on kaetud ja organisatsioon suudab
ndudeid tiita. Ulevaatuse tulemus ja sellest tulenevad tegevused registreeritakse. Kui tellimus muutub,
korratakse lilevaatust ja méjutatud valdkonnad saavad muudetud teabe.

Mille jargi seda naeb: Tellimuse Ulevaatus koos kuupaeva, ulevaataja ja kinnitusega, naiteks allkirjastatud Glevaatuse plokina tellimuse
kinnitusel, mis katab teostatavuse, regulatiivse seisu, margistuse, tarnetahtaja ja hinna. Selle kdrval muudatusteated tootmisele, ostule ja
regulatiivsete klisimuste eest vastutavale isikule, jalgitavad jaotusloendi vdi tellimuste paeviku kaudu.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

Kanalid klientide ja asutustega suhtlemiseks on méaratletud ja dokumenteeritud. Kanalid hdlmavad
tooteteavet, paringuid ja tellimuse muudatusi, tagasisidet ja kaebusi ning ohutusteavet ja
hoiatusteateid kasutajatele.

Mille jérgi seda naeb: Suhtlusmaatriks v&i kord, mis esitab kaivitaja, kanali, vastutuse ja tahtaja; hoiatusteate vorm klientidele; sihtturgude
padevate asutuste kontaktide loend. T8endiks on valjaminev post, jélgitavad e-kirjade ahelad ja kaebuste toimik. Vaike ettevéte kirjutab Ghe
lehekdlje, mis Utleb, kes keda millise téhtaja jooksul hddaolukorras teavitab, ja nimetab asendaja.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

Disain ja arendus toimub dokumenteeritud korra jargi ja iga projekti kohta on olemas
dokumenteeritud kava. Kava maératleb etapid, Ulevaatused, tdendamised, valideerimised ja

tootmisse Ulekande, vastutused ja volitused, vajalikud ressursid ning meetodid, mis kindlustavad

jalgitavuse sisenditest valjunditeni. Kava uuendatakse t66 edenedes.

Mille jérgi seda naeb: Disaini ja arenduse kord ning projektikava koos etappide Ulevaate, kuupdevade, omanike ja kinnituspunktidega, lisaks
jalgitavuse maatriks, mis seob iga sisendi selle valjundi, tdendamise tdendi ja riskitoimiku sissekandega. Vaike ettevdte hoiab kava ja maatriksit
Uhe versioonitud tabelina, iga uuendus kannab kuupaeva ja initsiaale.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / pohjendus

Disaini sisendid on registreeritud ja h6lmavad kavandatud otstarbe jaoks funktsiooni, jdudlust, kasutatavust ja
ohutust, regulatiivseid ndéudeid, riskijuhtimise véljundeid, kohaldatavaid standardeid koos nende
valjaandeseisuga ning kogemust vorreldavatest varasematest toodetest. Sisendid on taielikud, vastuoludeta,
s6nastuse jargi toendatavad ja vabastatud enne edasise t66 algust.

Mille jérgi seda naeb: Kinnitatud sisendite loend vdi spetsifikatsioon koos kuupaeva ja allkirjaga, iga rida sdnastatud nii, et seda saab
kontrollida, see tdhendab sihtvaartuse ja tolerantsiga, mitte pttdlusliku sénastusega. Vastuolud ja lahtised punktid on selgitusloendis, mis
suletakse enne jargmise etapi algust. Loendi osa on viide riskianallusile ja rakendatud standarditele.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu
Tdend / péhjendus

Disaini véljundid on kujul, mis lubab neid sisenditega vdrrelda. Valjundid annavad teabe, mida ostmine,
tootmine ja teenindus vajavad, esitavad vastuvétukriteeriumid ja kirjeldavad tunnuseid, mis on ohutu ja
kavandatud kasutuse jaoks olulised. Valjundid vaadatakse enne vabastamist iile ja kinnitatakse ning
kinnitamine registreeritakse.

Mille jérgi seda naeb: Kinnitatud joonised, koosseisuloendid, spetsifikatsioonid, kontrollijuhendid, margistuse ja kasutusjuhendi tekst,
pakendamise nduded, igaliks koos kinnitusmarke ja valjaandeseisuga. Vastuvdtukriteeriumid on seal, kus kontroll tehakse, mitte Uksnes disaini
kaustas. Valjundid on koondatud meditsiiniseadme toimikusse punkti 4.2.3 jargi vdi sealt selgelt viidatud.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus
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7.3-4

7.3-5

7.3-6

7.37

7.3-8

Leanshift

Sustemaatilised disaini Glevaatused toimuvad kavas fikseeritud punktides. Osalevad asjaomaste funktsioonide
esindajad ja kus vaja, ka taiendavad spetsialistid. Ulevaatus kasitleb, kas valjundid vastavad nduetele, millised
probleemid jaavad lahtiseks ja millised tegevused need sulgevad. Registreeritakse lilevaadatud disainiseis,
osalejad, kuupéev ja tulemus.

Mille jargi seda naeb: Protokoll iga Gilevaatuse kohta koos osalejate nimekirja, uuritud versiooninumbri, lahtiste punktidega, millel on omanik ja

kuupéev, ning otsusega, kas jargmine etapp v&ib alata. Vaike ettevSte kasutab Uht muutumatut Ghe lehekulje vormi, et Gkski punkt ei ununeks,
ja kutsub disaini kdrvale tootmise ja kvaliteedi.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

Téendamine on ette kavandatud ja dokumenteeritud: meetodid, vastuvétukriteeriumid ja valimi
kasutamisel valimi suuruse p6hjendus. Téendamine naitab, et valjundid vastavad sisenditele. Kui

toode on kavandatud kasutamiseks koos teise tootega, hdlmab téendamine ka seda iihendust.

Toendid registreeritakse.

Mille jérgi seda naeb: T6endamiskava ja katsearuanded, mis nimetavad katsetatud objekti ja selle versiooni, kasutatud seadmed, kuupdeva,

katsetaja ja tulemuse vastuvétukriteeriumi suhtes. Valimi kasutamisel lthike kirjalik péhjendus suurusele, mis tuleneb tunnuse riskist.
K&rvalekalded suletakse tegevuse ja dokumenteeritud jarelkontrolliga, mitte vaikimisi tle libisemisega.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

Valideerimine on kavandatud ja dokumenteeritud ning viiakse labi seeriatootmist esindaval tootel.
Valideerimine nditab, et toode vastab kavandatud kasutuse ja kavandatud kasutaja nduetele,

hdélmab ndutaval juhul kliinilist hindamist v6i toimivuse hindamist ja on Idpetatud enne, kui toode
vabastatakse kliendi kasutusse.

Mille jargi seda naeb: Valideerimiskava ja valideerimisaruanne, mis esitab, millisest partiist vi valmistuskorrast ndidised périnevad ja miks need

on esinduslikud, lisaks kasutatavuse tdendid, mis on kogutud sihtriihma kasutajatega, ning ndutaval juhul kliiniline voi toimivuse hindamine.
Valideerimisnaidiste partiinumbrid registreeritakse, nii et jalgitavus jaab katkematuks.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

Disaini véljundite lilekanne tootmisse jérgib kirjeldatud ldhenemist. Enne seeria vabastamist kontrollitakse ja
registreeritakse, et valjundid sobivad tootmisspetsifikatsioonideks ja et protsess annab ndutavate tunnustega
toote.

Mille jérgi seda nieb: Ulekande kontrollnimekiri, mis katab tédjuhendite ja kontrollijuhendite, téériistade, rakiste, seireseadmete vabastamise ja
tootmistootajate koolituse, lisaks tdendid esimesest tootmiskorrast v8i protsessivdimekuse uuringust. Vaike ettevSte naitab tlekannet esmase
toote kontrolliga, mille tootmine ja kvaliteet koos kviteerivad.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / péhjendus

Disaini muudatused vaadatakse lile, toendatakse, vajaduse korral valideeritakse ja kinnitatakse enne
elluviimist. Ulevaatus késitleb selgesdnaliselt, mida muudatus tihendab funktsioonile, jdudlusele,
kasutatavusele, ohutusele, riskitoimikule, regulatiivsetele nduetele ning juba valmistatud, laos olevale ja turul
olevale tootele. Ulevaatus ja selle tulemus registreeritakse.

Mille jérgi seda ndeb: Muudatustaotlus koos kirjelduse, péhjenduse ja m&ju hinnanguga, mis katab riskitoimiku, margistuse, loaseisu, laovaru ja
turul oleva koguse, lisaks kinnitamine koos kuupaeva, elluviimise kuupéaeva ja tulemuslikkuse tdendiga. Jooksvast muudatuste registrist toote
kohta piisab, kuid see on tdielik: iga number on kas ellu viidud v6i pdhjendusega tagasi lukatud.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus
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7.39

7.41

7.4-2

7.4-3

7.5-1

Leanshift

Iga toote voi tooteperekonna kohta on olemas disaini ja arenduse toimik. Toimik koondab disaini
tdoendid, muudatused ja seose kohaldatavate nduetega vai viitab neile selgelt, nii et néuete taitmine

jaab jalgitavaks.

Mille jargi seda naeb: Toimiku register toote kohta, mis loetleb dokumendi, versiooni, kuupdeva ja asukoha ning katab vahemalt kava, sisendid,

valjundid, Ulevaatused, tdendamise, valideerimise, Gilekande ja muudatused. Toimik asub meditsiiniseadme toimiku lahedal punkti 4.2.3 jargi.
Topelthaldust valditakse viitamisega, mitte kopeerimisega. Viidetega tiitelleht on vastuvéetayv, kui viited on kehtivad.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

Ostmine jargib dokumenteeritud korda, mis kindlustab ostetud toote vastavuse esitatud nduetele.
Tarnijad valitakse ja hinnatakse maaratletud kriteeriumide jargi, astmestatuna nende méju jargi

tootele ja seotud riski jargi. Nende toimimist seiratakse ja hinnatakse uuesti kindlaksmaaratud

sagedusega. Nouete tditmata jaamise juhuks on maaratletud riskiga proportsionaalsed tegevused.

Tehtud hindamised registreeritakse.

Mille jérgi seda naeb: Tarnijate kord, tarnijate loend koos heakskiidu seisuga, hindamisleht koos kriteeriumide ja riskiastmestikuga,
tarnekindluse ja kvaliteedi arvnaitajad ning uue hindamise protokoll koos kuupdevaga. Vaike ettevdte saab hakkama Uhe tabeliga: tarnija, tarne
ulatus, riskiklass, viimane hindamine, seis, jargmine hindamine. Oluline on, et blokeeritud tarnijad on ostule ndhtavad.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu
Tdend / p6hjendus

Ostuteave kirjeldab ostetavat toodet liheselt ja esitab kohaldatavuse korral spetsifikatsioonid, kontrolli ja
vastuvotu nduded, tarnija tootajate kvalifikatsiooni néuded ning tarnija kvaliteedijuhtimissiisteemi néuded.
Tarnijaga on kirjalikult kokku lepitud, et ostetava toote muudatustest teatatakse enne nende elluviimist.
Ostuteave registreeritakse ulatuses, mis toetab jalgitavust.

Mille jérgi seda naeb: Ostutellimus, mis viitab joonisele vdi spetsifikatsioonile koos selle véljaandeseisuga, kvaliteedi tagamise kokkulepe v&i
raamleping, mis kannab muudatustest teatamise kohustust, ning tellimuste arhiiv. Kataloogitoodete puhul piisab heselt mdistetavast
artiklinumbrist koos versiooniseisuga. Vaike ettevdte paneb teatamiskohustuse pusiklauslina oma ostutingimustesse ja laseb tarnijal selle
kirjalikult kinnitada.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu
Tdend / p6hjendus

Ostetud toode tdendatakse enne kasutamist. Selle kontrolli ulatus lahtub tarnija hindamise tulemusest ja osa
riskist. Kui tarnija juures tehtud muudatus saab teatavaks, hinnatakse selle mdju tootele enne osa edasist
kasutamist. Kui tdendamine toimub tarnija juures, on ulatus ja kriteeriumid eelnevalt kokku lepitud. Téendid
registreeritakse.

Mille jérgi seda naeb: Sissetuleva kauba kontrolli plaan, mille kontrolli ulatus on astmestatud riskiklassi jargi, kontrollikirjed koos partii, koguse,
tunnuse ja tulemusega ning sertifikaadipdhise vabastamise korral tehase vdi sulatuse tunnistuse v8rdlus spetsifikatsiooniga. Tarnija
muudatusteated jduavad hinnangusse, mis otsustab dokumenteeritud kujul, kas osa jaab kasutusse. Téendamine tarnija juures on tellimusel
koos ulatusega valja toodud.

Avatud TO6s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

Tootmine ja teenuse osutamine toimuvad ohjatud tingimustes: té6juhendid ja dokumenteeritud
korrad, sobivad seadmed, maaratletud protsessiparameetrid ja toote tunnused, seire ja médétmine

ning ohjatud vabastamine, tarnimine ja tarnejargsed tegevused. Iga partii kohta registreeritakse

valmistatud kogus ja vabastatud kogus, partii on liheselt tdhistatud ning kasutatud margised ja
kasutusjuhendid on partiile omistatavad.

Mille jargi seda naeb: Valmistamisjuhend toote kohta ja partii saatekirje koos partiinumbri, koguste, kasutatud komponentide ja nende partiide,

protsessiparameetrite, kontrollitulemuste, margise ja kasutusjuhendi versiooni ning partiid vabastava allkirjaga. Vaike ettevéte kasutab
saatekirjet Uhe vormina, mis liigub partiiga labi tootmise ja saab parast seda partiitoimikuks.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus
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7.5-2 Toote puhul, mida puhastatakse enne steriliseerimist v6i enne kasutamist, mis tarnitakse
mittesteriilsena ja mida kasutaja tootleb, voi millelt eemaldatakse protsessiained, on puhtuse ja
saastumise drahoidmise nduded dokumenteeritud ja protsessis ellu viidud.

Mille jérgi seda naeb: Puhastusjuhend koos vahendi, kontsentratsiooni, aja, temperatuuri ja kuivatamisega, puhtuse vabastuskriteeriumid,
tdendid protsessiainete jadkide kohta, naiteks I8ikevedelik vdi vormieraldusaine, ning kinnaste, riietuse ja pakendamise reeglid I8ppkoostel.
Vaike ettevote naitab tulemuslikkust Ghekordse puhastamise valideerimisega ja seejarel maaratletud parameetritest dokumenteeritud
kinnipidamisega.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

7.5-3 Kui toode paigaldatakse, on paigaldusnduded ja vastuvotukatse kriteeriumid dokumenteeritud ning
kliendile véi maaratud teenusepakkujale kiattesaadavaks tehtud. Tehtud paigaldus ja
vastuvotukatse registreeritakse, ka siis, kui neid teeb kolmas osapool. Kui paigaldus tootele ei
kohaldu, registreeritakse see koos péhjendusega.

Mille jérgi seda naeb: Paigaldusjuhend koos vastuvétukirjega, millele kirjutavad alla paigaldaja ja klient, lisaks reegel, millise téhtaja jooksul
teeninduspartnerid kirjed tagastavad, ja nende panek tootetoimikusse. Vaike ettevdte kasutab kahe lehekdlje vormi: esimesel lehekiljel
margitavad sammud, teisel m&ddetud vaartused sihtvaartuste kdrval koos allkirjaga.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

7.5-4 Kui hooldus vdi teenindus kuulub tarne ulatusse, on selle jaoks olemas dokumenteeritud korrad,
vordlusmaterjal ja vajalike médtmiste nduded. Teeninduskirjeid analiilisitakse, et dra tunda, kas
juhtumit kasitletakse kaebusena, ja et luua sisend parendamiseks.

Mille jérgi seda naeb: Teenindusjuhend, varuosade ja tédriistade loend ning teenindusaruanded koos seadme numbri, rikkepildi, pdhjuse,
tegevuse, kasutatud osade ja kuupdevaga. Nende kdrval korraparane anallilis, mis teeb kobarad nahtavaks ja dokumenteerib jalgitaval viisil
Gleandmise kaebuste kasitlemisse punkti 8.2.2 jargi. Vaike ettevSte analtsib aruandeid kord kvartalis tabelis rikkepildi kaupa ja registreerib
otsuse.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

7.5-5 Steriliseerimisprotsessid ja steriilsed barjaarisiisteemid valideeritakse dokumenteeritud kordade
jargi, enne esimest kasutamist ja uuesti parast toote, pakendi voi protsessi muudatusi. Iga
steriliseerimispartii kohta registreeritakse protsessiparameetrid ja kirje on iiheselt omistatav
vastavale tootmispartiile.

Mille jérgi seda naeb: Valideerimisaruanded steriliseerimise ja pakendi kohta, see tdhendab sulgemisémbluse terviklus, sulgemisdmbluse
tugevus ja vananemine, protsessiparameetrite vabastamine, partiikirjed koos temperatuuri, réhu, aja v6i doosiga, bioloogilised indikaatorid voi
dosimeetrid ning vabastusmarge. Lepingulise steriliseerimise korral annab teenusepakkuja partiikirjed; organisatsioon paneb need
tootmispartii juurde ja vordleb neid enne vabastamist kinnitatud parameetritega.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu
Tdend / péhjendus

7.5-6 Protsessid, mille valjundit ei saa hilisema seire voi mdotmisega taielikult kontrollida, valideeritakse
dokumenteeritud korra jérgi. Kindlaks on maaratud iilevaatuse ja kinnitamise kriteeriumid,
seadmete kvalifitseerimine, to6tajate kvalifitseerimine, meetodid, kirjed ja uue valideerimise
kaivitajad. Tootmises vdi seires kasutatavat tarkvara valideeritakse riskipShiselt enne kasutamist ja
parast muudatusi.

Mille jérgi seda naeb: Valideerimist vajavate protsesside loend koos pdhjendusega, tavaliselt keevitamine, liimimine, survevalu, puhastamine ja
sulgemine, lisaks valideerimisaruanded, mis katavad paigalduskvalifikatsiooni, kaituskvalifikatsiooni ja toimivuskvalifikatsiooni, té6tajate
kvalifikatsiooni tdendid ning maaratletud uue valideerimise kdivitajad, nditeks masina, materjali vdi parameetri vahetus. Tarkvara puhul piisab
lihikesest aruandest rakenduse kohta: otstarve, risk, testijuhtumid, tulemus, kinnitamine, lisaks uued tdendid parast iga uuendust.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / péhjendus
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7.5-7

7.5-8

7.5-9

7.5-10

7.5-11

Leanshift

Toode on kogu teostamise valtel tdhistatud dokumenteeritud korra jargi, kontrolli ja vabastamise
seis on igal ajal aratuntav ning tagastatud toode on sellisena margistatud ja hoitakse vabastatud

kaubast eraldi. Kui regulatiivsed nduded nduavad seadme kordumatut tunnust, on selle omistamine
reguleeritud.

Mille jérgi seda naeb: Tahistamise kord, saatekaardid, margised, kohtade ja alade tahistamine, karantiinis oleva, kontrollitud ja vabastatud

kauba eraldamine varvi véi fuusiliselt ning tagastuste vastuvStupdéevik koos karantiinimarkega. Vaike ettevote téotab kolme pisivalt tahistatud
ala ja Uhe saatekaardiga partii kohta. See on auditis piisav ega vaja tarkvara.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

Jalgitavuse ulatus on maaratletud ja dokumenteeritud korras kirjeldatud. Kord nimetab kirjed, mis
luuakse selleks, et toodet saaks jadlgida kasutatud materjalidest ja komponentidest labi
tootmissammude ja kontrollisammude tarnimiseni ning samuti vastupidises suunas.

Mille jérgi seda naeb: Jalgitavuse kord, mis esitab maaratletud jalgitavuse sligavuse tooteklassi kaupa, tooraine ja sisseostetud osade
partiimargistuse, partiitoimikus hoitavad seosed ning partiinumbrit kandva saatelehe. Veenev téend on kuupaevastatud proovikaik: valitakse
Uks partiinumber, lahendatakse see mélemas suunas ning registreeritakse kulunud aeg ja tulemus.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

Implanteeritava toote puhul hoitakse lisaks kirjeid komponentide, materjalide ja to6keskkonna tingimuste
kohta niivord, kuivord need tingimused vdiksid pohjustada toote mittevastavuse spetsifikatsioonile. Saatmise
ja turustamise Kkirjeid sdilitatakse ja need on kattesaadavad ka turustuspartneritelt nii, et iga tarnitud toode
on saajani jalgitav.

Mille jérgi seda naeb: Partiitoimik kdigi komponentide ja materjalide partiidega, keskkonnatingimuste kirjed, nditeks osakeste arv, mikroobide
arv, temperatuur ja niiskus asjaomaste sammude kohta, ning saatmisloend koos toote, seerianumbri vdi partiinumbri, saaja ja kuupaevaga.

Turustajad on kirjalikult kohustunud neid kirjeid sailitama ja need ndudmisel kattesaadavaks tegema. Sailitustahtajad on maaratletud ja neist
peetakse kinni.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

Organisatsiooni juurde antud kliendi vara, néiteks tédriistad, tarnitud komponendid, naidised voi
konfidentsiaalsed andmed ja isikuandmed, on tahistatud, kaitstud ja turvatud. Kadumisest, kahjustumisest voi
sobimatusest teatatakse kliendile ja see registreeritakse.

Mille jérgi seda ndeb: Antud esemete register koos tahistuse, seisukorra ja hoiukohaga, kirjalik teade kliendile koos kuupdevaga kahjustumise
korral ning reegel kliendi dokumentide ja patsiendiandmete kasitsemiseks, sealhulgas juurdepaasu piiramine. Vaike ettevdte tahistab kliendi
kauba varviliste siltidega ja hoiab the lehekilje loendit, mis tagastamisel kviteeritakse.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

Toote tunnused sailivad tootlemise, ladustamise, kasitsemise ja kavandatud sihtkohta saatmise
valtel dokumenteeritud ndéuete jargi. Reguleeritud on kaitse kahjustuste, saastumise, segiajamise ja
vananemise eest, eritingimused, nditeks temperatuur voi niiskus, koos nende seirega, ning sellise

toote kasutusest kdrvaldamine, mille sailimisaeg on méé6das.

Mille jargi seda naeb: Pakendamise ja ladustamise nduded, aegumistahtaegade haldamine esimesena sisse, esimesena valja péhimbttel,
ladustamistingimuste kirjed, transpordipakendi vabastamine saatmiskatse kaudu ja karantiinireegel aegunud kauba jaoks. Vaike ettevote
tdendab seiret laos oleva andmelogeriga ja igakuise silmakontrolliga, mis kviteeritakse.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus
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7.6-1 Toote vastavuse naditamiseks vajalikud seireseadmed ja m66teseadmed on vdlja selgitatud ja neid
ohjatakse dokumenteeritud korra jérgi: kalibreeritud vdi téendatud enne kasutamist ja
kindlaksmdaaratud sagedusega jalgitavate etalonide vastu, vajaduse korral reguleeritud, selgelt
tahistatud ning kaitstud volitamata reguleerimise ja kahjustuste eest. Kui mdé6tevahend osutub
vigaseks, hinnatakse varasemate mddtetulemuste kehtivust ja maaratletakse tegevused majutatud
toote jaoks. Seireks ja mdotmiseks kasutatavat tarkvara valideeritakse enne kasutamist ja parast
muudatusi. Téendid registreeritakse.

Mille jargi seda naeb: Seadmete register koos kalibreerimisvahemiku, téhtaja ja seisuga, riiklike etalonideni jalgitavad kalibreerimistunnistused,
kalibreerimismargised seadmel, kirjed k&rvalekalde jarel tehtud hinnangust, sealhulgas otsus partiide kohta, mida on kontrollitud alates
viimasest kehtivast kalibreerimisest, ning valideerimistdendid kontrollitarkvarale ja arvutustabelitele, mis arvutavad mdd&tetulemusi. Vaike
ettevdte hoiab registrit tabelina ja laseb kalibreerida valjaspool. Otsustav on arutluskaik kahtlaselt seadmelt tagasi m&jutatud tooteni.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

8 Seire, andmete analiiiis ja kvaliteedijuhtimissiisteemi parendamine

8.11 Meetodid, millega seiratakse, mdddetakse ja analliiisitakse toote vastavust, kvaliteedijuhtimissiisteemi
tulemuslikkust ja kohaldatavatest regulatiivsetest nduetest kinnipidamist, on kavandatud ja maaratletud,
sealhulgas see, kus ja millises ulatuses rakendatakse statistilisi votteid.

Mille jérgi seda ndeb: Seire ja m&dtmise kava veergudega objekt, meetod, sagedus, vastutav isik ja analtiUs, lisaks lihike pdhjendus

valimiplaanidele v6i vastuvdtukriteeriumidele, nditeks AQL tabel v6i 100 protsendi kontroll. Vaike ettevdte hoiab seda Ghel lehekdljel ja selgitab
seal, miks vaikeste partiide puhul on taielik kontroll mdistlikum kui valim.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

8.2.1-1 Tootmisest ja tootmisjargsest faasist tagasiside kogumiseks ja analiuilisimiseks on olemas
kehtestatud kord. Sellest tulenev teave laheb sisendina tagasi riskijuhtimisse, toote nduete seiresse
ja toote teostamisse.
Mille jargi seda naeb: Dokumenteeritud tagasiside kord, mis nimetab allikad, naiteks kasutajate teated, teeninduskirjed, koolitustelt tulnud
tahelepanekud, turustajate teave ja avaldatud kirjandus, koos analtsitud tagasisidega, millel on kuupéaev, hinnang ja md&jutatud

tooteperekond. Tagasisideahela tdendiks on uuendatud riskijuhtimise toimik, milles sisend on nahtavalt hinnatud. Vaikesed tootjad hoiavad tht
kogumisloendit, mis vaadatakse kord kvartalis riskitoimiku k&rval tle.

Avatud To6s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

8.2.2-1 Kaebusi kasitletakse, hinnatakse ja uuritakse digeaegselt kehtestatud korra jérgi. Kui uurimist ei
tehta, registreeritakse pohjendus ja selle kinnitab organisatsioonis selleks méaaratud funktsioon. Iga
kaebuse puhul hinnatakse ka, kas tekib teatamiskohustus ja kas on vaja kaivitada korrigeeriv
tegevus.
Mille jargi seda naeb: Kaebuste kasitlemise kord koos tahtaegade ja vastutustega, lisaks Uks kaebuse toimik juhtumi kohta: laekumise kuupaev,
toode koos partiinumbri vdi seerianumbriga, kirjeldus, uurimise tulemus véi pdhjendatud loobumine koos kinnitamisega, teatamiskohustuse

hinnang ja viide algatatud korrigeerivale tegevusele. Vaike ettevdte kasutab nummerdatud kaebuse vormi ja koondtabelit, mis nditab iga
juhtumi seisu.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

8.2.3-1 Sitindmuste puhul, mis on kohaldatavate regulatiivsete nduete jargi teatamiskohustuslikud, on
maaratletud, millistel juhtudel, millisele asutusele, millise tédhtaja jooksul ja kes teatab. Esitatud
teated registreeritakse.

Mille jargi seda naeb: Regulatiivse teatamise kord koos otsustusabiga, mis eristab teatamiskohustuslikud siindmused
mitteteatamiskohustuslikest, lisaks esitatud teadete koopiad koos kattesaamise kinnituse, kuupéeva ja kasitlejaga. Kasulik on lihike tGlevaade
sihtturgude padevatest asutustest ja tdhtaegadest iga tarnitava turu kohta, nii et otsustaval hetkel on teave kohe kaes.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / pohjendus
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8.2.4-1

8.2.5-1

8.2.6-1

8.3.11

8.3.2-1

Leanshift

Siseauditid jargivad kavandatud programmi, mis arvestab protsesside tahtsust, varasemate auditite
tulemusi ja muutunud tingimusi. Iga auditi jaoks on méaératletud eesmaérk, kriteeriumid, kasitlusala

ja sagedus, audiitorid ei auditeeri oma t66d ning tulemustest antakse aru vastutavale juhtkonnale.

Leitud mittevastavused kdrvaldatakse pohjendamatu viivituseta ja tulemuslikkust kontrollitakse

jarele.

Mille jargi seda naeb: Aasta auditiprogramm, auditiplaan kuupaeva kohta, auditiaruanne koos leidude ja jaotusloendiga, avaldus audiitori

sdltumatuse kohta ning tegevuste loend koos tdhtaegade ja tulemuslikkuse kontrollidega. Vaikesed ettevotted lahendavad séltumatuse
kisimuse kolleegiliku vahetusega teise valdkonnaga v&i tunnitasu alusel palgatud valise audiitoriga.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu
Tdend / pohjendus

Kvaliteedijuhtimissiisteemi protsesse seiratakse sobivate meetoditega ja asjakohasel juhul méddetakse, nii et
on ndha, kas need annavad kavandatud tulemused. Kui kavandatud tulemusi ei saavutata, jargnevad parandus
ja korrigeeriv tegevus.

Mille jérgi seda ndaeb: Mdddikuleht protsessi kohta koos sihtvaartuse ja tegeliku suundumusega, naiteks praagi maar, tarnetdpsus, dnnestunud
protsessivalideerimiste osakaal, kaebuse kasitlemise aeg. Selle kérval tdend, et sihtvaartuse mittesaavutamine kaivitas vastuse, naiteks

protsessi Ulevaatuse protokoll koos tuletatud tegevustega. Vaike ettevéte saab hakkama kolme kuni viie m&&dikuga, mida peetakse kord kuus
Uhel lehel.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

Toote maaratletud tunnuseid téendatakse kavandatud etappides ja tarnimiseks vabastamine
toimub alles siis, kui kéik kavandatud sammud on I6petatud. Kirjed naitavad, et

vastuvotukriteeriumid olid tdidetud, ja toovad vilja isiku, kes vabastuse andis. Implanteeritavate

seadmete puhul registreeritakse lisaks isikud, kes kontrollid tegid.

Mille jérgi seda naeb: Kontrollijuhend koos vastuvdtukriteeriumidega iga tunnuse kohta, taidetud kontrollikirje v&i partiikirje koos m&ddetud
vaartustega, vabastava isiku allkiri vdi kordumatu stisteemitunnus ning implantaatide puhul kontrollivate isikute initsiaalid. Kui toode

vabastatakse ette, kuulub dokumenteeritud volitus toimiku juurde. Vdikesed tootjad kasutavad selleks saatekirje lehte, mis saadab partiid
toorainest vabastamiseni.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

Mittevastav toode on tuvastatud, margistatud, edasisest kasutusest eraldatud ja hinnatud ning selle
edasise kaitlemise kohta on tehtud otsus. Nende sammude vastutused ja volitused on kehtestatud

korras vilja toodud ning hindamine hélmab kiisimust, kas on vaja pohjuse uurimist ja valiste

osapoolte teavitamist.

Mille jérgi seda ndeb: Mittevastava toote ohjamise kord, karantiiniala v&i tahistatud karantiinikonteiner, peatusmarge stisteemis ning kirjed, mis

katavad mittevastavuse laadi, hinnangu, otsuse ja selle pdhjenduse. Vdike ettevote té6tab punaste siltidega ja eraldi lukustatud riiuliga, mille
sisu jalgitakse karantiiniloendis.

Avatud TO6s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

Kui mittevastavus avastatakse enne tarnimist, otsustatakse, kas toode praagitakse, peetakse kinni,
parandatakse voi kasutatakse erandi alusel. Erandi annab liksnes selleks volitatud isik, liksnes
dokumenteeritud pohjendusega ja tiksnes siis, kui regulatiivsed nduded jaavad taidetuks.

Mille jargi seda ndeb: Otsuse kirje juhtumi kohta, mis esitab valitud tegevuse, erandi vorm koos pdhjendusega, seos riskihindamisega ja
volitatud isiku allkiri, lisaks nende inimeste loend, kellel on lubatud erandeid anda. T8endina piisab lihtsast tabelist jooksva numbri, partii,
koguse, pbhjuse ja vabastava isikuga.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus
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8.3.3-1

8.3.4-1

8.4-1

8.5.1-1

8.5.2-1

Leanshift

Kui mittevastavus avastatakse alles parast tarnimist voi parast kasutamise algust, voetakse
tagajargedele vastavad meetmed, sealhulgas hoiatusteate valjastamine kasutajatele voi klientidele
kehtestatud korra jérgi. Vdljastamine on igal ajal liihikese etteteatamisega véimalik ja voetud

meetmed registreeritakse.

Mille jargi seda naeb: Kord hoiatusteadete ja tagasikutsumiste jaoks koos kaivituskriteeriumide, tekstivormi, jaotusloogika ja vastuste

jalgimisega, lisaks klientide loend partii kohta jalgitavusest, saadetud teated koos kuupéeva ja saajatega ning vastuste llevaade, mis nditab, kui
paljud saajad reageerisid. Teavitamise proovikaik paris partiiga naitab, et tee toimib.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

Umbertéotlemist tehakse iiksnes vabastatud juhendite alusel, mis on libinud sama iilevaatuse ja
kinnitamise tee nagu algne tédjuhend. Enne juhendi vabastamist hinnatakse, kas imbertéétlemine

voib tootele ebasoodsalt mdjuda, ja tehtud iimbertéétlemine registreeritakse.

Mille j&rgi seda ndeb: Umbertédtlemise juhend koos kinnitamise kirjega, hinnang véimalikele m&judele koos seosega riskitoimikuga ning

Umbertootiemise kirje juhtumi kohta koos partii, ulatuse, tegija ja jarelkontrolliga. Oluline on registreeritud piir: millisest hetkest alates toodet
enam Umber ei téddelda, vaid praagitakse.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus

Kvaliteedijuhtimisslisteemi sobivuse ja tulemuslikkuse hindamiseks on maaratletud, millised
andmed kogutakse ja analiiiisitakse. Analiius katab vahemalt tagasiside ja kaebused, toote

vastavuse, protsesside ja toodete tunnused ja suundumused, tarnijate toimimise ning auditite ja
teenindusaruannete tulemused. Kui analiilis nditab, et siisteem ei ole tulemuslik, kasutatakse seda

sisendina parendamiseks.

Mille jérgi seda ndeb: Andmete analtsi kord koos allikate, meetodite ja analtUsitstikliga, lisaks analtusi valjundid ise, naiteks kvartalitilevaade

koos suundumustega, kaebuste pdhjuste Pareto vaade ja tarnija hindamine. Need valjundid on Uhtlasi sisendmaterjal juhtkonnapoolseks
Glevaatuseks. Vaike ettevote koostab kord kvartalis kahe lehekilje analtisilehe tarkvarapdhise aruandlussisteemi asemel.

Avatud TO0s Taidetud Ei kohaldu

Téend / péhjendus

Kvaliteedijuhtimissiisteemi vajalikud muudatused on viélja selgitatud ja ellu viidud nii, et sisteem jaab
sobivaks ja tulemuslikuks ning toodete ohutus ja toimivus séilib. Aluseks on kvaliteedipoliitika ja
kvaliteedieesmargid, auditite tulemused, toote turustusjiargne jarelevalve, andmete analiiiis, korrigeerivad ja
ennetavad tegevused ning juhtkonnapoolne iilevaatus.

Mille jargi seda naeb: Parenduste loend v&i tegevustahvel, mis nditab mdtte paritolu, vastutavat isikut, tahtaega ja seisu ning on seotud

juhtkonnapoolse tlevaatuse otsustega. T6endiks on muudatus, mis on linkadeta jalgitav andmeallikast labi otsuse elluviidud korra
kohanduseni.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / péhjendus

Korrigeeriva tegevuse jaoks on olemas kehtestatud kord: mittevastavusi hinnatakse, pdhjused
selgitatakse vilja, tegevuse vajadust kaalutakse, vajalikud tegevused kavandatakse ja viiakse ellu
p6hjendamatu viivituseta ning nende tulemuslikkust tdendatakse. Enne elluviimist kontrollitakse,

kas tegevus vdib ebasoodsalt méjutada regulatiivsetest nduetest kinnipidamist v6i toote ohutust ja

toimivust. Uurimine ja selle tulemused registreeritakse.

Mille jérgi seda ndeb: Korrigeeriva tegevuse kord ja CAPA toimik juhtumi kohta koos probleemi kirjelduse, algp&hjuse analtiusi, néditeks 5 Why
vGi Ishikawa, tegevuskava koos kuupaevadega, mdju kontrolliga regulatiivsele loale ja riskitoimikule ning tulemuslikkuse t6endiga parast

maaratletud vahemikku. Vaike ettevdte hoiab CAPA juhtumeid nummerdatud vormide kaustas koos koondtabeliga avatud juhtumite ja
tahtaegade kohta.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / p6hjendus
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8.5.3-1 Ennetava tegevuse jaoks on olemas kehtestatud kord, millega selgitatakse valja véimalikud
mittevastavused ja nende pdhjused, kaalutakse tegevuse vajadust, kavandatakse ja viiakse ellu
tegevused ning tdendatakse nende tulemuslikkust. Ka siin hinnatakse enne elluviimist, kas tegevus
puudutab regulatiivseid ndudeid v6i toote ohutust ja toimivust, ning uurimine registreeritakse.
Mille jargi seda naeb: Ennetava tegevuse kord ja kirjed juhtumi kohta, mis nimetavad analtusitud allika, naiteks suundumus andmete

anallusist, leiud sarnaselt tootelt, ohuolukord tootmises v&i signaal turult, lisaks tegevuskava ja tulemuslikkuse kontroll. Erinevus korrigeerivast
tegevusest on vormil ndhtav: midagi ei ole veel valesti l1dinud, see alles tekib.

Avatud T66s Taidetud Ei kohaldu

Tdend / pohjendus

Nouded on sdnastatud iseseisvalt ega asenda standardi teksti. Siduv on ainult vastava véljaandja originaalstandard. See loend on té6vahend, mitte vastavuse tdend ega sertifitseerimine. Leanshift ei
ole tihegi nimetatud standardi jérgi sertifitseeritud, ei ole sertifitseerimisasutus ega ole seotud ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG ega SAEga. Kahtluse korral kehtib selle loendi saksakeelne versioon.
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