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ISO 13485:2016 Medicinos priemonés, kokybés vadybos sistemos reguliavimo tikslams

Medicinos priemoniy kokybés vadyba

71 reikalavimai. Pagal j standartg galima sertifikuotis akredituotoje sertifikavimo jstaigoje. Redakcija 07/2026.

Pagal ISO 13485 gali sertifikuoti akredituota jstaiga. Sertifikuojama yra organizacijos kokybés vadybos sistema, o ne produktas. Svarbu: sertifikatas
néra atitikties vertinimas pagal MDR ar IVDR, jis nesuteikia CE Zenklinimo ir nepakeicia nei notifikuotosios jstaigos, nei FDA inspekcijos. Sis sgrasas
apima standartg, o ne MDR. Kas $iuos du dalykus sumai$o, galiausiai turi sertifikatg ir vis tiek negali pateikti priemonés rinkai. Sis sarasas yra darbo
priemoné jsivertinimui, o ne jrodymas.

Imoné Data Pildé

4 Kokybés vadybos sistema ir dokumentacija

4.1-a Kokybés vadybos sistema yra dokumentuota, palaikoma ir jos rezultatyvumas iSlaikomas. Vaidmuo,
kuriuo organizacija veikia rinkoje, pavyzdZiui gamintojas, jgaliotasis atstovas, importuotojas ar
platintojas, yra uzfiksuotas rastu kartu su i$ to vaidmens kylanciais reguliavimo reikalavimais.

IS ko tai galima atpaZinti: Trumpas pagrindinis dokumentas arba vadovo skyrius, kuris jvardija turimg vaidmenj ir iSvardija taikomus reguliavimo
dokumentus pagal kiekvieng tiksline rinka, su data ir redakcija. MaZa jmoné sutalpina tai j du puslapius: viena lentelé su tiksline rinka,
vaidmeniu, taikomu reguliavimo dokumentu, atsakingu asmeniu ir paskutinés perzitros data.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

4.1-b Kokybés vadybos sistemai reikalingi procesai yra nustatyti, jy seka ir sgveika yra aprasytos, o jy taikymas
visoje organizacijoje yra reglamentuotas. Valdymo pobadis ir gylis priklauso nuo rizikos, kurig kiekvienas
procesas kelia produktui ir naudotojy saugai.

IS ko tai galima atpaZinti: Procesy Zemélapis arba procesy sgrasas su sgsajomis, taip pat trumpas kiekvieno proceso rizikos jvertis, paaiskinantis,
kodél jis valdomas grieZtai ar laisvai. MaZai jmonei pakanka vienos apzvalgos lentelés: procesas, savininkas, rizikos lygis, valdymo gylis.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

4.1-c Procesams yra nustatyti kriterijai ir metodai, kurie uZtikrina rezultatyvy vykdymg ir valdyma. Reikalingi
iStekliai ir informacija yra prieinami, procesai yra stebimi, matuojami ir vertinami, o suplanuotiems
rezultatams pasiekti reikalingi veiksmai yra atliekami ir registruojami.

IS ko tai galima atpaZinti: Procesy aprasai arba darbo instrukcijos su nustatytais rodikliais ir priémimo kriterijais kartu su nuolatiniais vertinimais
ir is jy kylanciais veiksmais bei jy jgyvendinimo basena. Be jokios sudétingos sistemos pakanka lakonisko rodikliy sgraso, atnaujinamo kas
ménesj, ir trumpo jraso kaskart, kai atsiranda nuokrypis.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

4.1-d Kokybés vadybos sistemos procesy pakeitimai yra jvertinami pries juos jgyvendinant, apimant poveikj paciai
sistemai, gaminamiems produktams ir taikomiems reguliavimo reikalavimams. Vertinimas ir pakeitimo
patvirtinimas yra registruojami taip, kad juos baty galima atsekti.

IS ko tai galima atpazinti: Pakeitimy paraiskos arba pakeitimy jrasai su laukais poveikio vertinimui, paveiktiems produktams, reguliavimo
svarbai, patvirtinimui ir datai. MaZa jmoné veda vieng numeruotg pakeitimy sarasa, kuriame kiekvienoje eilutéje yra vertinimas ir tvirtinancio
asmens parasas.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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4.1-e Perduoti vykdyti procesai lieka organizacijos atsakomybéje ir yra jos valdomi. Valdymo apimtis
priklauso nuo susijusios rizikos ir nuo partnerio gebéjimo jvykdyti reikalavimus. Susitarimai su
partneriu yra sudaryti rastu ir nustato abiejy pusiy kokybés jsipareigojimus.
IS ko tai galima atpazinti: RaSytiné kokybés sutartis kiekvienam perduotam vykdyti procesui, apimanti specifikacijas, iSleidimo kelius, pareigg

pranesti apie pakeitimus, jrasus ir teise atlikti audita, kartu su nuolatinés stebésenos jrodymais, tokiais kaip tiekéjy vertinimas ar jeinamoji
kontrolé. Esant maZzoms apimtims pakanka dviejy puslapiy priedo prie esamos tiekimo sutarties.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

4.1f Kokybés vadybos sistemoje naudojama programiné jranga yra patikrinama pries pirmajj naudojima
ir po kiekvieno taikymo ar pacios programinés jrangos pakeitimo, kad bty patvirtinta, jog ji
atitinka numatyta paskirtj. Patikros gylis priklauso nuo rizikos, kurig programinés jrangos
sutrikimas kelty produktui ir naudotojui, o rezultatai yra registruojami.
IS ko tai galima atpaZinti: Nustatyta programinés jrangos validavimo tvarka, naudojamy taikomuyjy programy sarasas su rizikos jverciu ir
kiekvienai programai testavimo planas su testavimo atvejais, rezultatu, data ir patvirtinimu. IJprastoms priemonéms, tokioms kaip skai¢iuoklé su

kontrolés formulémis ar atsargy programa, pakanka dokumentuoty testavimo atvejy su Zinomu laukiamu rezultatu ir faktinio rezultato ekrano
nuotrauka.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

4.21 Sistemos dokumentuota informacija apima kokybés politika ir kokybés tikslus, vadovg, standarto
aiSkiai reikalaujamas procediras ir jraSus, dokumentus, kuriy organizacijai reikia savo procesams
planuoti, vykdyti ir valdyti, taip pat kitus jrasus, kuriy reikalauja taikomi reguliavimo reikalavimai.
IS ko tai galima atpazinti: Dokumenty matrica, kuri susieja kiekvieng standarto punktg su atitinkamu vidaus dokumentu ir papildomai nurodo

jrasus, kylancius iS reguliavimo dokumenty. MaZa jmoné veda Sig matricg kaip vieng lentele su stulpeliais punktas, dokumentas, redakcija,
saugojimo vieta, savininkas.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

4.2.2 Vadovas apraso kokybés vadybos sistemga. Jame nurodyta taikymo sritis, iSvardyti netaikomi
punktai ir pagrjstas Sis sprendimas. Jame yra nustatytos procediros arba nuorodos j jas ir aprasyta,
kaip sistemos procesai sgveikauja. Jame matoma visos dokumentacijos sandara.
IS ko tai galima atpazinti: Pats vadovas su redakcijos blsena, patvirtinimu ir skyriumi, kuriame iSvardyti netaikomi punktai su dalykiniu

pagrindimu, pavyzdziui dél to, kad néra gaminami sterilGs produktai arba neatliekamas jrengimas. DvideSimties iki trisdeSimties puslapiy
apimtis yra jprasta ir pakankama mazoms jmonéms.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

4.2.3 Kiekvienam produkto tipui ir produkty Seimai yra atskira byla, kuri suteikia prieigg prie su
produktu susijusiy jraSy arba juos apima. Ji parodo bendrg produkto apraSyma, numatytg paskirtj,
Zenklinima ir naudojimo instrukcija, produkto specifikacijas ir gamybos, pakavimo, sandéliavimo,
tvarkymo bei platinimo nuostatas. Joje taip pat yra matavimo ir stebésenos nuostatos, o kai
taikoma, ir jrengimo bei techninés prieZiiros reikalavimai.
IS ko tai galima atpazinti: Medicinos priemonés byla kiekvienam produktui, laikoma kaip segtuvas arba katalogas su titulinio lapo turiniu,
kuriame kiekvienas elementas iSvardytas su dokumento numeriu, redakcija ir saugojimo vieta: bréziniai ir medZiagy sgrasai, gamybos ir
kontrolés instrukcijos, pakavimo ir sandéliavimo reikalavimai, kontrolés planai su priémimo kriterijais, jrengimo ir techninés prieziaros
instrukcijos. MaZzoms jmonéms yra priimtina ir praktiska byloje laikyti tik nuorodas, jeigu kiekviena nuoroda vienareikSmiskai rodo galiojanciag
redakcijg. Kai kuri nors kategorija netaikoma, tai byloje nurodoma su trumpu pagrindimu, kad spraga nebadty palaikyta praleidimu.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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4.2.4

4.2.5

Dokumentai pries iSleidimg yra perzitrimi dél tinkamumo ir patvirtinami, prireikus atnaujinami ir
patvirtinami i$ naujo, o jy redakcijos biisena yra matoma. Galiojanti redakcija yra ten, kur ji

naudojama, yra jskaitoma ir aiSkiai identifikuota, iSorinés kilmés dokumentai taip pat yra valdomi,

o pasenusios redakcijos yra apsaugotos nuo netycinio naudojimo. Bent viena kiekvienos pasenusios

redakcijos kopija yra saugoma nustatytg laikotarpj.

IS ko tai galima atpaZzinti: Nustatyta dokumenty valdymo tvarka, dokumenty sgrasas su redakcijos basena, tvirtinanciu asmeniu ir patvirtinimo
data bei pasenusiy redakcijy archyvas, pazymeétas kaip negaliojantis. Be sistemos pakanka aplanko Galioja ir aplanko Archyvas su uzrakinimo
pastaba; svarbiausia yra tai, kad niekas atsitiktinai nedirbty pagal pasenusig instrukcija.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Irasai parodo, kad reikalavimai yra jvykdyti ir kad sistema yra rezultatyvi. Jie iSlieka jskaitomi, yra
aisSkiai identifikuoti ir randami, o informacija, susijusi su asmeny sveikata, yra apsaugota nuo

neteisétos prieigos. Saugojimo terminas yra nustatytas ir apima bent organizacijos nustatytg

produkto naudojimo trukme, skai€iuojant nuo isleidimo, ta€iau ne maziau kaip dvejus metus,

nebent reguliavimo reikalavimai reikalauja ilgesnio laikotarpio.

IS ko tai galima atpazinti: Nustatyta jraSy valdymo tvarka su saugojimo terminy matrica pagal jraso rasj, taip pat prieigos ir duomeny apsaugos

taisyklés, apimancios pacienty ir naudotojy duomenis, bei atsarginiy kopijy darymo jrodymai, kai jraSai laikomi elektroniniu badu. MazZa jmoneé
suraso terminus vienoje lenteléje: jrasas, saugojimo vieta, saugojimo terminas, iStrynimas ar sunaikinimas, savininkas.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

5 Vadovybés atsakomybé 11

5.1-1

5.2-1

5.3-1

Leanshift

Auksciausioji vadovybé atsekamai parodo, kad ji palaiko kokybés vadybos sistema: ji visoje organizacijoje
aiSkiai nurodo, kad tiek klienty reikalavimai, tiek taikomi medicinos priemoniy reguliavimo reikalavimai yra
saistantys, ji yra jteisinusi kokybés politika, inicijavusi kokybés tikslus, atlikusi vadovybines vertinamasias
analizes ir suteikusi batinus iSteklius.

IS ko tai galima atpaZzinti: Vadovybés patvirtinimo rastas dél politikos ir tiksly su data ir parasu, vadovybinés vertinamosios analizés jrasai,
biudZeto ir personalo sprendimai kokybés ir reguliavimo klausimais, vidaus pranesimai arba kreipimaisi j darbuotojus, kuriuose vadovybé aiskiai
jvardija klienty ir reguliavimo reikalavimus. MaZai jmonei tam pakanka vieno puslapio vadovybés sprendimo per metus ir metinés analizés jraso;
atskiras jsipareigojimo dokumentas nereikalingas.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
Auksciausioji vadovybé uztikrina, kad klienty reikalavimai ir taikomi reguliavimo reikalavimai yra nustatyti ir
tikrai jvykdomi, ir laiko abu lygiaver€iais jvesties duomenimis produktui ir procesams.

IS ko tai galima atpazinti: Tiksliniy rinky apZvalga su kiekvienam produktui taikomais teisés aktais ir standartais, reikalavimy issiaiskinimas
pardavimuose arba sutarties perzitroje, nuorodos i$ reikalavimy specifikacijos ir produkto specifikacijos j konkrecius reguliavimo 3Saltinius.
MaZa jmoné veda lentele kiekvienai produkty Seimai su stulpeliais rinka, teisés aktas, nuoroda, savininkas ir perzidros busena.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Auksciausiosios vadovybés patvirtinta kokybés politika yra sukurta, tinka organizacijai, apima
jsipareigojima vykdyti reikalavimus ir palaikyti vadybos sistemos rezultatyvumg, sudaro kokybés

tiksly pagrinda, yra paskelbta ir suprasta organizacijoje bei nustatytais intervalais perziarima dél

nuolatinio tinkamumo.

IS ko tai galima atpaZzinti: Politika kaip atskira valdoma dokumentuota informacija su redakcijos basena, data ir patvirtinimu, paskelbimo
jrodymai, tokie kaip skelbimy lenta, vidinis tinklas, instruktavimo sarasas ar naujoko dokumenty rinkinys, ir vadovybinés vertinamosios analizés
jraSo punktas, kuriame politika buvo patvirtinta arba pakeista. MaZoje jmonéje pakanka pusés puslapio, jeigu kiekvienas darbuotojas gali ja
atpasakoti savais ZodZiais.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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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

Kokybés tikslai yra nustatyti atitinkamoms funkcijoms ir lygiams, jie iSreiksti iSmatuojamai, susieti
su kokybés politika ir apima tikslus, reikalingus produkto reikalavimams ir reguliavimo
reikalavimams jvykdyti.

IS ko tai galima atpazinti: Tiksly lapas arba tiksly matrica kiekvienai sriciai su rodikliu, pradine verte, siektina verte, terminu ir savininku kartu su
Siy mety iSmatuotomis vertémis. Iprasti rodikliai yra 1000 vienety tenkantis pagrjsty skundy skaicius, laiku uzdaryty CAPA veiksmy dalis,
defekty dalis galutinéje kontroléje. MaZai jmonei pakanka trijy iki penkiy tiksly; svarbu yra tai, kad kiekvienam i$ jy baty jvardytas duomeny
Saltinis.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
Vadybos sistemos planavimas yra sutvarkytas taip, kad baty jvykdyti 4.1 punkto reikalavimai ir pasiekti
kokybés tikslai, o planuojant sistemos pakeitimus iSlaikomas jos vientisumas ir veikimo geba.

IS ko tai galima atpazinti: Kokybés planas arba metinis planas su veiksmais, datomis ir atsakomybémis, taip pat pakeitimy paraiskos sistemos
pakeitimames, jskaitant poveikio procesams, dokumentuotai informacijai, patvirtinimams ir mokymo poreikiams vertinima. MazZa jmoné tai
tvarko paprasta pakeitimo forma, kurig pries jgyvendinima patvirtina vadovybé ir uz kokybe atsakingas asmuo.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Atsakomybeés ir jgaliojimai yra nustatyti, dokumentuoti ir paskelbti organizacijoje, taip pat
dokumentuoti tarpusavio rySiai tarp visy darbuotojy, kurie vadovauja kokybei jtakos turinciam

darbui, jj atlieka arba tikrina, ir Sie darbuotojai gali savo uzduotis atlikti savarankiskai.

IS ko tai galima atpaZinti: Organizaciné schema su pavadavimo tvarka, funkcijy arba pareigybiy apraSymai su uzduotimis, jgaliojimais ir

pavaduotojais bei matrica, priskirianti kiekvieng procesg savininkui. Svarbu, kad patvirtinimo ir tikrinimo jgaliojimai nepriklausyty tam paciam
asmeniui, kuris atlieka darbg. MaZa jmoné tai uzraso viename puslapyje ir paveda susijusiems asmenims pasirasyti priskyrima.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Vadovybés narys yra paskirtas nepriklausomai nuo kity pareigy ir turi dokumentuota atsakomybe
uZ vadybos sistemos jdiegimg ir palaikymga, uZ ataskaity vadovybei apie jos rezultatyvumag ir

gerinimo poreikj teikima bei uzZ reguliavimo reikalavimy ir klienty reikalavimy suvokimo skatinima

visoje organizacijoje.

IS ko tai galima atpazinti: Rasytinis paskyrimas su data, vadovybés parasu ir paskirtojo asmens sutikimu kartu su to asmens uzduociy apraSymu
ir ataskaitomis vadovybei, pavyzdZiui vadovybinés vertinamosios analizés jvesties rinkiniu. MaZa jmoné gali sujungti $j vaidmenj su kita funkcija,
taiau paskyrimas egzistuoja kaip atskiras jrasas ir néra pasléptas bendrame pareigybés apraSyme.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Vadovybé yra nustaciusi, kaip vadybos sistemos rezultatyvumas skelbiamas organizacijoje, ir Sie rySiy kanalai
yra tikrai naudojami.
IS ko tai galima atpazinti: RySiy planas arba trumpas vadovo skyrius, nurodantis paskata, kanalg, auditorijg ir daZnumg, pavyzdZiui pamainos

perdavima, ménesinj kokybés aptarima, rodikliy skelbima, aplinkrastj po skundy. Irodymai yra pasitarimy protokolai, dalyviy sagrasai ir rodikliy
lentos nuotraukos ar spaudiniai. MaZai jmonei tam pakanka reguliaraus trumpo pasitarimo ir uzraso.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Vadovybinei vertinamajai analizei yra dokumentuota procediira, analizé vyksta nustatytais ir
pagrijstais intervalais, ji nagrinéja nuolatinj sistemos tinkamuma, pakankamuma ir rezultatyvuma,
jskaitant atitiktj reguliavimo reikalavimames, o jos jrasai yra saugomi.

IS ko tai galima atpaZzinti: Proceddra, aprasanti daznuma, dalyvius, eigg ir Sablong, taip pat atlikty analiziy jrasai su data, dalyviais ir rezultatais.
DaZnumas yra pagrindZiamas; jprastas yra kartg per metus, o esant daug pakeitimy ar skundy tinka trumpesnis intervalas. Maza jmoné dirba
su fiksuotu darbotvarkés Sablonu, kuris kartu yra ir jrasas.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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5.6.2-1 Analizé remiasi bent Siais jvesties duomenimis: grjZtamuoju rySiu i$ rinkos ir skundais, praneSimais reguliavimo
institucijoms, audito rezultatais, procesy ir produkto stebésenos bei matavimo rezultatais, koregavimo ir
prevenciniy veiksmy bisena, ankstesniy analiziy tolesniais veiksmais, sistemg veikianciais pakeitimais,
gerinimo pasitalymais ir naujais ar pakeistais reguliavimo reikalavimais.
1§ ko tai galima atpaZinti: Sablonas, kuriame kiekvienas jvesties duomuo turi savo eilute kartu su nuoroda j duomeny 3altinj: skundy Zurnala,
pranesimy registra, audito ataskaitas, rodikliy lapa, CAPA sarasa, ankstesnés analizés veiksmy sekimga, pakeitimy Zurnalg, gerinimo pasialymus,

teisés akty ir standarty pokyciy apzvalga. MaZa jmoné sagmoningai laiko Sablong trumpa, ta¢iau né viena eiluté nepraleidZziama; punktas,
kuriame nieko nejvyko, uzdaromas pastaba, kad per laikotarpj atvejy nebuvo.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

5.6.3-1 Analizé duoda dokumentuotus sprendimus ir veiksmus, susijusius su vadybos sistemos bei jos procesy
gerinimu ir palaikymu, su produkto gerinimu atsizvelgiant j klienty ir reguliavimo reikalavimus ir su iStekliy
poreikiu.

IS ko tai galima atpazinti: Veiksmy planas kaip jraso priedas, kuriame nurodyti veiksmas, savininkas, terminas, iStekliy poreikis ir jvykdymo
blsena, taip pat tolesnis nagrinéjimas kitoje analizéje. Sprendimai yra atsekami atgal iki jvesties duomeny, kad bty matoma, jog analizé turéjo
poveikj. MaZa jmoné veda nuolatinj veiksmy sgrasa, kuriame neuzdaryti punktai lieka matomi, kol yra uzdaromi.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

6 IStekliy vadyba: iStekliy suteikimas, Zmogiskieji iStekliai, infrastruktara ir darbo aplinka

6.1-1 IStekliai, reikalingi kokybés vadybos sistemai vykdyti ir palaikyti, yra nustatyti ir tikrai suteikiami. Tai apima
iSteklius, reikalingus produkto reikalavimams ir taikomiems reguliavimo reikalavimams jvykdyti, tai yra
Zmones ir jy darbo laika, biudZetg, patalpas, jrangg ir iSorine paramg.
IS ko tai galima atpazinti: IStekliy planas arba biudZeto eiluté kokybés vadybos sistemai, skirtos laiko dalys kokybés vadybos sistemos atstovui ir
uz reguliavimo atitiktj atsakingam asmeniui, investicijy ir pirkimy sarasas kontrolés bei gamybos jrangai, sutartys su iSoriniais paslaugy
teikéjais, tokiais kaip bandymuy laboratorija ar sterilizavimo rangovas. Maza jmoné tai parodo vieno puslapio apzvalga: kas dirba kiek valandy

per ménesj, koks yra metinis biudZetas, kokie jsigijimai suplanuoti, kartu su auksciausiosios vadovybés patvirtinimu ir protokole jrasytu
vadovybinés vertinamosios analizés punktu.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

6.2-1 Veikloms, kurios veikia produkto kokybe, yra nustatyta bitina kompetencija pagal iSsilavinima,
mokyma, jgadZius ir patirtj. Tvarka, kuria Si kompetencija nustatoma, pasiekiama mokymu ar kitais
veiksmais ir kuria tikrinamas ty veiksmy rezultatyvumas, yra aprasyta dokumentuotoje
procediroje. Darbuotojai suvokia, kaip jy darbas svarbus kokybei ir produkty saugai, o kiekvienam
asmeniui yra saugomi iSsilavinimo, mokymo, jgiidZiy ir patirties jrasai.
IS ko tai galima atpaZzinti: Dokumentuota kompetencijos ir mokymo procedara, kompetencijos matrica pagal veiklg ir asmenj, mokymo planas ir
mokymo jrasai su data bei parasu, personalo byla arba kompetencijos aplankas su diplomais ir pazyméjimais. Rezultatyvumas ne vien
tvirtinamas, bet ir jrodomas, pavyzdZiui leidimu dirbti po priZidrimo mokymo darbo vietoje, bandomaja partija, Ziniy patikra ar patyrusio
asmens atliktu dokumentuotu stebéjimu. MaZa jmoné veda tai kaip vieng lentele: asmuo, veikla, reikalinga kompetencija, jrodymas,
rezultatyvumo patikros data, kitas atnaujinimas.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

6.3-1 Infrastruktdra, reikalinga produkto reikalavimy atitikciai pasiekti, yra nustatyta ir suteikta:
pastatai ir darbo vietos, proceso jranga su jos aparatine ir programine jranga bei pagalbinés
paslaugos, tokios kaip transportas, rySiai ir komunalinés paslaugos. Techninés prieZiiiros
reikalavimai, jskaitant jy daznuma, yra dokumentuoti ten, kur prieZiara gali paveikti produkto
kokybe. Taip pat nustatyta, kaip uzkertamas kelias neigiamam jrangos ar aplinkos poveikiui
produktui, o faktiSkai atlikta prieZiara yra registruojama.

IS ko tai galima atpaZinti: Turto ir jrangos sgrasas su vieta bei paskirtimi, prieziaros grafikas su intervalais ir atsakingais asmenimis, prieziaros ir
remonto jrasai, jrangos iSleidimas naudoti po prieziGros. Programinei jrangai, kuri yra proceso jrangos dalis, j jra3g jtraukiama versija ir
nuostatos. Maza jmoné veda vieng jrangos lapg kiekvienai masinai su intervalu, paskutine ir kita prieZiara bei atliktais darbais. Intervalai yra
pagrijsti, pavyzdZiui gamintojo nurodymais ar sava patirtimi, ir po gedimy perziarimi.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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6.4-1 Darbo aplinkos salygos, reikalingos tam, kad produktas atitikty savo reikalavimus, yra
dokumentuotos, pavyzdziui Svara, tvarka, temperatiira, drégmé, apSvietimas ar elektrostatinis
kravis. Kai darbuotojai gali paveikti produkto kokybe per salytj su produktu ar su aplinka, yra
nustatyti darbuotojy sveikatos, Svaros ir aprangos reikalavimai, o ypatingomis aplinkos salygomis
dirbantys asmenys yra kvalifikuoti tam darbui arba yra priziGrimi kvalifikuoto asmens.

IS ko tai galima atpazinti: Dokumentuoti darbo aplinkos reikalavimai kiekvienai sriciai, higienos ir aprangos taisyklés, apimancios apsauging
apranga, pirstines, papuosalus ir praneSimga apie susirgima infekcija, valymo grafikas su parasais, stebimy aplinkos parametry, tokiy kaip
temperatdra ir drégmé, jrasai. MaZa jmoné tai iSsprendzia kiekvienoje patalpoje iSkabintu skelbimu su galiojanc¢iomis ribinémis vertémis ir
taisyklémis, valymo grafiku su Zyméjimu ir duomeny kaupikliu, kurio vertés reguliariai nuskaitomos ir kaupiamos. Darbuotojy instruktavimas
del Siy taisykliy yra dokumentuotas su data.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

6.4-2 UZterSto arba galimai uZterSto produkto valdymo priemonés yra dokumentuotos ir jgyvendintos
taip, kad baty uzkirstas kelias darbo aplinkos, darbuotojy ar kito produkto uZterSimui. Sterilioms
medicinos priemonéms papildomai dokumentuoti mikroorganizmy ir kietyjy daleliy uzterSimo
valdymo reikalavimai, o reikiama Svara palaikoma surinkimo ir pakavimo metu.

IS ko tai galima atpazinti: Dokumentuota uzterSimo valdymo tvarka, uZtersto produkto identifikavimas ir atskyrimas, valymo ir dezinfekavimo
instrukcijos su priemone, koncentracija ir sgly€io trukme. Steriliam produktui papildomai: nustatytos mikrobinio uzterstumo ir kietyjy daleliy
ribinés verteés, aplinkos stebésenos jrasai, Svariosios patalpos ar Svariosios zonos jrodymai, Sliuzo taisyklés ir aprangos reikalavimai. Maza jmoneée
atitveria Svariajg zong su aiskiomis jéjimo taisyklémis, registruoja valyma ir iSmatuotas vertes formos lape, o mikrobiologinius tyrimus paveda
atlikti iSoréje. Cia priskiriamas ir i$ rinkos graZinto produkto tvarkymas, pavyzdZiui karantino zona su savu Zenklinimu.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

7 Produkto realizavimas: planavimas, klienty reikalavimai, projektavimas ir kiirimas, pirkimas, gamyba ir stebésenos jranga 29

7.1-1 Realizavimas yra suplanuotas kiekvienam produktui ar produkty Seimai, o Sio planavimo rezultatas
yra dokumentuota informacija. Plane jvardyti kokybés tikslai ir produkto reikalavimai, reikalingi
procesai ir iStekliai, priémimo kriterijai bei verifikavimo, validavimo, stebésenos, matavimo,
tvarkymo, sandéliavimo, platinimo ir atsekamumo veiklos kartu su jrasais, kuriuos Sios veiklos
sukuria. Jis dera su kitais vadybos sistemos procesais.

IS ko tai galima atpazinti: Realizavimo planas arba kokybés planas kiekvienai produkty Seimai, paprastai lentelé su stulpeliais proceso zingsnis,
reglamentuojantis dokumentas, tikrinama charakteristika, priémimo kriterijus, stebésenos jranga, susidarantis jraas. MaZa jmoné paraso du
puslapius, kurie nurodo esamas darbo ir kontrolés instrukcijas, o ne kartoja jy turinj, su data, redakcijos basena ir auksc¢iausiosios vadovybeés
patvirtinimu.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

7.1-2 Rizikos valdymas yra apraSytas kaip procesas, apima visg produkto bavio ciklg ir yra tikrai taikomas
produkto realizavimo metu. Jo sukuriami jrasai yra palaikomi ir atnaujinami, kai gaunama naujy
Ziniy iS gamybos, grjztamojo rysio, skundy, techninés prieZiaros ar rinkos.

IS ko tai galima atpazinti: Rizikos valdymo proceddra, rizikos valdymo planas ir rizikos valdymo byla kiekvienam produktui su pavojy sarasu,
rizikos analize, valdymo priemonémis, rezultatyvumo jrodymais ir liekamosios rizikos vertinimu. Iprastas kelias yra ISO 14971 metodika. Maza
jmoneé veda byla kaip vieng versijuojamg lentele kiekvienam produktui; po kiekvieno skundo ir kiekvieno pakeitimo paveikta eiluté perziarima,
datuojama ir pasiraSoma.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

7.2-1 PrieS prisiimant bet kokj jsipareigojima klientui yra nustatyti visi produkto reikalavimai: kliento nurodyti,
numatytai paskirciai batini net ir nenurodyti, tiksliniy rinky reguliavimo reikalavimai, naudotojy mokymo ar
instruktavimo reikalavimai ir reikalavimai, kuriuos organizacija kelia pati sau.

IS ko tai galima atpazinti: Reikalavimy sgraSas arba specifikacija kiekvienam produktui, j kurig nurodo pasitlymas ir uzsakymo patvirtinimas, taip
pat tiksliniy rinky apZvalga su taikomomis leidimuy, kalbos ir Zenklinimo prievolémis. MaZa jmoné veda vieng lentele kiekvienam produktui su
stulpeliais reikalavimas, 3altinis, tiksliné rinka, kuo jvykdyta, ir atnaujina jg kaskart, kai pradedama nauja rinka.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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7.2-2

7.2-3

7.31

7.3-2

7.3-3

Leanshift

Produkto reikalavimai yra perZziarimi prieS priimant uZzsakyma: jie yra vienareikSmiai, skirtumai tarp uzklausos,
pasialymo ir uZzsakymo yra iSspresti, reguliavimo reikalavimai yra aprépti, o organizacija geba reikalavimus
jvykdyti. PerZidros rezultatas ir iS jo kylantys veiksmai yra registruojami. Pasikeitus uZzsakymui perZitira
kartojama, o paveiktos sritys gauna pakeistg informacija.

I8 ko tai galima atpaZinti: Uzsakymo perzidra su data, perZirinCiu asmeniu ir patvirtinimu, pavyzdZiui kaip pasirasytas perzitros blokas
uzsakymo patvirtinime, apimantis jvyykdomuma, reguliavimo baseng, Zenklinima, pristatymo terming ir kaing. Salia to pranesimai apie
pakeitimus gamybai, pirkimams ir uz reguliavimo klausimus atsakingam asmeniui, atsekami per platinimo sarasg ar uzsakymy Zurnala.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

RySiy su klientais ir su institucijomis kanalai yra nustatyti ir dokumentuoti. Jie apima informacija
apie produktg, uzklausas ir uZsakymo pakeitimus, grjztamajj rysj ir skundus bei saugos informacija

ir patariamuosius praneSimus naudotojams.

IS ko tai galima atpazinti: RySiy matrica arba procedara, nurodanti paskatg, kanalg, atsakomybe ir terming; patariamojo pranesimo klientams
Sablonas; tiksliniy rinky kompetentingy institucijy kontakty sgrasas. Jrodymai yra iSsiun¢iami laiSkai, atsekamos elektroninio pasto gijos ir
skundy byla. MaZa jmoné paraso vieng puslapj apie tai, kas kg informuoja per kokj terming kritiniu atveju, ir jvardija pavaduotoja.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Projektavimas ir kiirimas vyksta pagal dokumentuotg procediirg, o kiekvienam projektui yra
dokumentuotas planas. Jame nustatyti etapai, perzitros, verifikavimas, validavimas ir perdavimas

gamybai, atsakomybeés ir jgaliojimai, reikalingi iStekliai bei metodai, kurie uZtikrina atsekamuma

nuo jvesciy iki iSvesciy. Planas atnaujinamas darbui vykstant.

IS ko tai galima atpazinti: Projektavimo ir kGrimo procedara bei projekto planas su etapy apzvalga, datomis, savininkais ir patvirtinimo taskais
kartu su atsekamumo matrica, siejancia kiekvieng jvestj su jos iSvestimi, verifikavimo jrodymais ir jradu rizikos byloje. MaZa jmoné veda plang ir
matricg kaip vieng versijuojamg lentele, kiekvienas atnaujinimas turi datg ir inicialus.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Projektavimo jvestys yra registruojamos ir apima funkcija, veikimo savybes, naudojamumag ir saugg numatytai
paskirciai, reguliavimo reikalavimus, rizikos valdymo iSvestis, taikomus standartus su jy leidimo bdsena ir
patirtj iS panaSiy ankstesniy produkty. Jvestys yra iSsamios, be prieStaravimy, patikrinamos pagal formuluote
ir patvirtintos prieS pradedant tolesnj darba.

IS ko tai galima atpazinti: Patvirtintas jvesciy sgrasas arba specifikacija su data ir para3u, kiekviena eiluté suformuluota taip, kad jg baty galima
patikrinti, tai yra su siektina verte ir leidZiamaja nuokrypa, o ne su siekiamybés formuluote. PrieStaravimai ir neiSspresti klausimai yra
iSsiaiSkinimo sarase, kuris uzdaromas pries prasidedant kitam etapui. Nuoroda j rizikos analize ir j taikomus standartus yra sgraso dalis.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Projektavimo iSvestys yra tokios formos, kad jas biity galima palyginti su jvestimis. Jos pateikia informacija,
reikalingg pirkimui, gamybai ir techninei prieZitarai, nurodo priémimo kriterijus ir apraSo charakteristikas,
esmines saugiam ir numatytam naudojimui. Jos yra perZitirimos ir patvirtinamos pries iSleidima, o
patvirtinimas registruojamas.

IS ko tai galima atpaZinti: Patvirtinti bréZiniai, medZiagy sarasai, specifikacijos, kontrolés instrukcijos, Zenklinimo ir naudojimo instrukcijos

tekstas, pakavimo reikalavimai, kiekvienas su patvirtinimo Zyma ir leidimo basena. Priémimo kriterijai yra ten, kur atliekama patikra, o ne tik
projektavimo aplanke. ISvestys sujungiamos j medicinos priemonés bylg pagal 4.2.3 punktg arba i$ jos aiSkiai nurodomos.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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7.3-4

7.3-5

7.3-6

7.37

7.3-8

Leanshift

Sistemingos projektavimo perZiaros vyksta plane nustatytuose taskuose. Jose dalyvauja susijusiy funkcijy
atstovai, o prireikus ir kiti specialistai. PerZiGra nagrinéja, ar iSvestys atitinka reikalavimus, kokios problemos
lieka neiSsprestos ir kokie veiksmai jas uZdarys. PerZiGréta projekto basena, dalyviai, data ir rezultatas yra
registruojami.

IS ko tai galima atpaZzinti: Kiekvienos perziaros protokolas su dalyviy sgraSu, nagrinétu versijos numeriu, neiSsprestais klausimais su savininku ir

data bei sprendimu, ar galima pradéti kitg etapa. MazZa jmoné naudoja vieng nekintantj vieno puslapio Sablong, kad né vienas klausimas nebtty
pamirstas, ir kviecia gamybg bei kokybe kartu su projektavimu.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Verifikavimas yra i$ anksto suplanuotas ir dokumentuotas: metodai, priémimo kriterijai, o kai
taikoma atranka, ir imties dydZio pagrindimas. Verifikavimas parodo, kad iSvestys atitinka jvestis.

Jeigu produktas numatytas naudoti kartu su kitu produktu, verifikavimas apima ir 3j rysj. Irodymai

yra registruojami.

IS ko tai galima atpazinti: Verifikavimo planas ir bandymy ataskaitos, kuriose jvardytas tirtas objektas ir jo versija, naudota jranga, data,

tikrintojas ir rezultatas pagal priemimo kriterijy. Kai taikoma atranka, trumpas rasytinis dydzio pagrindimas, kylantis iS charakteristikos rizikos.
Nuokrypiai uzdaromi veiksmu ir dokumentuota pakartotine patikra, o ne nutylimi.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Validavimas yra suplanuotas ir dokumentuotas ir atliekamas su produktu, atstovaujanciu serijinei
gamybai. Jis parodo, kad produktas atitinka numatytos paskirties ir numatyto naudotojo

reikalavimus, apima klinikinj jvertinimg arba veiksmingumo jvertinima, kai jis reikalingas, ir yra

baigtas pries iSleidZiant produkta klientui naudoti.

IS ko tai galima atpazinti: Validavimo planas ir validavimo ataskaita, nurodanti, i$ kurios partijos ar surinkimo paimti pavyzdziai ir kodél jie yra
reprezentatyvas, taip pat naudojamumo jrodymai, surinkti su tikslinés grupés naudotojais, ir, kai reikalaujama, klinikinis ar veiksmingumo
jvertinimas. Validavimo pavyzdZiy partijy numeriai yra uzraSomi, kad atsekamumas likty nenutrakes.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Projektavimo iSvesciy perdavimas gamybai vyksta pagal apraSyta tvarka. Pries serijos iSleidimg patikrinama ir
uZraSoma, kad iSvestys tinka kaip gamybos specifikacijos ir kad procesas duoda produktg su reikalaujamomis
charakteristikomis.

IS ko tai galima atpazinti: Perdavimo kontrolinis sgrasas, apimantis darbo ir kontrolés instrukcijy, jrankiy, jtaisy, stebésenos jrangos patvirtinimag
ir gamybos darbuotojy mokyma, taip pat jrodymai i$ pirmojo gamybos ciklo arba proceso pajégumo tyrimo. MaZa jmoné perdavima parodo
pirmojo gaminio patikra, kurig kartu pasiraSo gamyba ir kokybé.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Projektavimo pakeitimai yra perZitrrimi, verifikuojami, prireikus validuojami ir patvirtinami pries juos
jgyvendinant. PerZitra aiSkiai nagrinéja, ka pakeitimas reiSkia funkcijai, veikimo savybéms, naudojamumui,
saugai, rizikos bylai, reguliavimo reikalavimams ir jau pagamintam, sandélyje esanciam bei rinkoje esanciam
produktui. PerZidra ir jos rezultatas yra registruojami.

IS ko tai galima atpaZzinti: Pakeitimo paraiska su apraSymu, pagrindimu ir poveikio vertinimu, apimanciu rizikos byla, Zenklinima, leidimo pateikti
rinkai baseng, turimas atsargas ir rinkoje esantj kiekj, taip pat patvirtinimas su data, jgyvendinimo data ir rezultatyvumo jrodymais. Pakanka
nuolatinio pakeitimy registro kiekvienam produktui, taciau jis yra iSsamus: kiekvienas numeris arba jgyvendintas, arba atmestas su priezastimi.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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7.39

7.41

7.4-2

7.4-3

7.5-1

Leanshift

Kiekvienam produktui ar produkty Seimai yra projektavimo ir kirimo byla. i sujungia arba aiskiai
nurodo projektavimo jrodymus, pakeitimus ir sgsajg su taikomais reikalavimais taip, kad
reikalavimy jvykdymas likty atsekamas.

IS ko tai galima atpazinti: Bylos turinys kiekvienam produktui su dokumentu, versija, data ir vieta, apimantis bent plang, jvestis, iSvestis,
perziaras, verifikavima, validavima, perdavima ir pakeitimus. Byla yra Salia medicinos priemonés bylos pagal 4.2.3 punkta. Dvigubo tvarkymo
iSvengiama pateikiant nuorodas, o ne kopijuojant. Titulinis lapas su nuorodomis yra priimtinas, jeigu nuorodos galioja.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Pirkimas vyksta pagal dokumentuotg procedira, kuri uztikrina, kad perkamas produktas atitinka
nustatytus reikalavimus. Tiekéjai yra atrenkami ir vertinami pagal nustatytus kriterijus, suskirstyti

pagal jy jtaka produktui ir pagal susijusig rizika. Jy veikla yra stebima ir nustatytais intervalais

vertinama iS naujo. Rizikai proporcingi veiksmai yra nustatyti tam atvejui, kai reikalavimai

nejvykdomi. Vertinimai yra registruojami.

IS ko tai galima atpaZzinti: Tiekéjy procedara, tiekéjy sarasas su patvirtinimo bdsena, vertinimo lapas su kriterijais ir rizikos skirstymu, tiekimo

patikimumo ir kokybés skaiciai bei pakartotinio vertinimo protokolas su data. MaZai jmonei pakanka vienos lentelés: tiekéjas, tiekimo apimtis,
rizikos klasé, paskutinis vertinimas, basena, kitas vertinimas. Svarbu, kad uzblokuoti tiekéjai baty matomi pirkimams.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Pirkimo informacija vienareikSmiskai aprasSo perkamga produkta ir nurodo, kai taikoma, specifikacijas,
kontrolés ir priémimo reikalavimus, tiekéjo darbuotojy kvalifikacijos ir tiekéjo kokybés vadybos sistemos
reikalavimus. Su tiekéju rastu susitarta, kad apie perkamo produkto pakeitimus praneSama pries juos
igyvendinant. Pirkimo informacija registruojama tiek, kad baty palaikomas atsekamumas.

IS ko tai galima atpazinti: Uzsakymas su nuoroda j brézinj ar specifikacija kartu su jo leidimo basena, kokybés uztikrinimo susitarimas ar
bendroji sutartis su pareiga pranesti apie pakeitimus ir uzsakymy archyvas. Katalogo prekéms pakanka vienareikSmio dalies numerio su
redakcijos busena. MaZa jmoneé jraSo praneSimo pareigg kaip nuolating sglyga savo pirkimo sglygose ir paveda tiekéjui jg patvirtinti rastu.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Perkamas produktas yra verifikuojamas prieS naudojimga. Patikros apimtis priklauso nuo tiekéjy vertinimo
rezultato ir nuo dalies rizikos. SuZinojus apie pakeitimg pas tiekéja, jo poveikis produktui yra jvertinamas pries
toliau naudojant dalj. Kai verifikavimas vyksta tiekéjo patalpose, apimtis ir kriterijai yra sutarti iS anksto.
Irodymai yra registruojami.

IS ko tai galima atpaZzinti: Jeinamosios kontrolés planas su pagal rizikos klase suskirstyta kontrolés apimtimi, kontrolés jrasai su partija, kiekiu,
charakteristika ir rezultatu, o kai iSleidimas remiasi sertifikatais, lydymo arba gamyklos sertifikato palyginimas su specifikacija. Tiekéjo

praneSimai apie pakeitimus patenka j vertinimga, kuris dokumentuotai nusprendZia, ar dalis lieka naudojama. Verifikavimas pas tiekéjg su savo
apimtimi nurodomas uzsakyme.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Gamyba ir paslaugy teikimas vyksta valdomomis sglygomis: dokumentuotos procediros ir darbo
instrukcijos, tinkama jranga, nustatyti proceso parametrai ir produkto charakteristikos, stebésena

ir matavimas bei valdomas isSleidimas, pristatymas ir valdomos veiklos po pristatymo. Kiekvienai

partijai yra registruojamas pagamintas ir iSleistas kiekis, partija yra vienareikSmiskai identifikuota,

o panaudotos etiketés ir naudojimo instrukcijos gali bati jai priskirtos.

IS ko tai galima atpaZinti: Gamybos instrukcija kiekvienam produktui ir partijos lydraStis su partijos numeriu, kiekiais, naudotais komponentais ir
ju partijomis, proceso parametrais, kontrolés rezultatais, etiketés ir naudojimo instrukcijos versija bei parasu, isleidZianciu partija. MazZa jmoné
lydrastj veda kaip vieng forma, kuri keliauja su partija per gamybg ir paskui tampa partijos byla.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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7.5-2 Produktui, kuris valomas pries sterilizavimga ar prieS naudojima, kuris tiekiamas nesterilus ir
apdorojamas naudotojo arba i3 kurio reikia pasalinti proceso medziagas, Svaros ir uZterSimo
prevencijos reikalavimai yra dokumentuoti ir jgyvendinti procese.
IS ko tai galima atpazinti: Valymo instrukcija su priemone, koncentracija, trukme, temperatdra ir dziovinimu, Svaros priémimo kriterijai, jrodymai

apie proceso medziagy, tokiy kaip pjovimo skystis ar formos tepalas, likucius bei taisyklés dél pirstiniy, aprangos ir pakuotés galutiniame
surinkime. MaZa jmoné rezultatyvuma parodo vienkartiniu valymo validavimu, o paskui dokumentuotu nustatyty parametry laikymusi.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

7.5-3 Kai produktas yra jrengiamas, jrengimo reikalavimai ir pri€mimo bandymo kriterijai yra
dokumentuoti ir pateikti klientui arba paskirtam paslaugy teikéjui. Atliktas jrengimas ir priémimo
bandymas yra registruojami, taip pat ir tada, kai juos atlieka trecioji Salis. Kai jrengimas produktui
netaikomas, tai uzraSoma su pagrindimu.
IS ko tai galima atpaZzinti: [rengimo instrukcija su priémimo jrasu, pasirasytu jrengéjo ir kliento, taip pat taisykle, per kokj laikotarpj techninés
priezidros partneriai grazina jrasus, ir jy kaupimas produkto byloje. Maza jmoné naudoja dviejy puslapiy forma: pirmas puslapis yra Zingsniai,
kuriuos reikia pazyméti, antras puslapis yra iSmatuotos vertés palyginti su siektinomis vertémis su parasu.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

7.5-4 Kai techniné prieZiGira ar aptarnavimas yra tiekimo apimties dalis, jiems yra dokumentuotos
procediros, informaciné medzZiaga ir batiny matavimy reikalavimai. Aptarnavimo jrasai yra
analizuojami, kad baty atpaZinta, ar atvejis nagrinétinas kaip skundas, ir kad bty gauta gerinimo
jvesties duomenuy.

IS ko tai galima atpazinti: Aptarnavimo instrukcija, atsarginiy daliy ir jrankiy sgrasas bei aptarnavimo ataskaitos su gaminio numeriu, gedimo
vaizdu, priezastimi, veiksmu, panaudotomis dalimis ir data. Salia jy reguliari analizé, kuri parodo sankaupas ir atsekamai dokumentuoja
perdavima j skundy nagrinéjima pagal 8.2.2 punktg. MaZa jmoné ataskaitas analizuoja kas ketvirtj lenteléje pagal gedimo vaizdg ir uzraso
sprendima.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

7.5-5 Sterilizavimo procesai ir sterilaus barjero sistemos yra validuojami pagal dokumentuotas
procediras pries pirmajj naudojimga ir dar kartg po produkto, pakuotés ar proceso pakeitimy.
Kiekvienai sterilizavimo partijai yra registruojami proceso parametrai, o jrasas gali bati
vienareikSmiskai priskirtas atitinkamai gamybos partijai.
IS ko tai galima atpaZinti: Sterilizavimo ir pakuotés validavimo ataskaitos, tai yra sandarinimo sidlés vientisumas, stiprumas ir senéjimas,
proceso parametry patvirtinimas, partijy jrasai su temperatara, slégiu, trukme ar doze, biologiniai indikatoriai ar dozimetrai ir iSleidimo Zyma.

Perkant sterilizavimo paslaugg partijy jraSus pateikia paslaugy teikéjas; organizacija juos kaupia kartu su gamybos partija ir pries iSleisdama
palygina su patvirtintais parametrais.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

7.5-6 Procesai, kuriy rezultato negalima visiSkai patikrinti vélesne stebésena ar matavimu, yra
validuojami pagal dokumentuotg procediirg. Yra nustatyti perzitrros ir patvirtinimo kriterijai,
jrangos kvalifikavimas, darbuotojy kvalifikavimas, metodai, jrasai ir pakartotinio validavimo
paskatos. Gamyboje ar stebésenoje naudojama programiné jranga yra validuojama pagal rizika
prieS naudojima ir po pakeitimy.
IS ko tai galima atpazinti: Validuotiny procesy sarasas su pagrindimu, paprastai suvirinimas, klijavimas, liejimas jpurskimo badu, valymas ir
sandarinimas, taip pat validavimo ataskaitos, apimancios jrengimo, veikimo ir eksploatacinj kvalifikavima, darbuotojy kvalifikacijos jrodymai ir

nustatytos pakartotinio validavimo paskatos, tokios kaip masinos, medZiagos ar parametro pakeitimas. Programinei jrangai pakanka trumpos
ataskaitos kiekvienai programai: paskirtis, rizika, testavimo atvejai, rezultatas, patvirtinimas, taip pat nauji jrodymai po kiekvieno atnaujinimo.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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7.5-7

7.5-8

7.5-9

7.5-10

7.5-11

Leanshift

Produktas yra identifikuojamas per visg realizavima pagal dokumentuotg procedira, kontrolés ir
iSleidimo basena visada yra atpaZjstama, o graZintas produktas yra paZzymétas kaip toks ir laikomas

atskirai nuo iSleisty prekiy. Kai reguliavimo reikalavimai numato unikaly priemonés identifikatoriy,

jo priskyrimas yra reglamentuotas.

IS ko tai galima atpazinti: Identifikavimo procedara, lydimosios kortelés, etiketés, viety ir zony Zenklinimas, spalvinis ar fizinis karantino,

patikrinty ir iSleisty prekiy atskyrimas bei grazinimy priémimo Zurnalas su karantino Zyma. MaZa jmoné dirba su trimis nuolat pazymétomis
zonomis ir viena lydimaja kortele kiekvienai partijai. Tai atlaiko auditg ir nereikalauja programinés jrangos.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Atsekamumo apimtis yra nustatyta ir apraSyta dokumentuotoje procediroje. Procedira jvardija
jrasus, kuriuos reikia sukurti, kad produktg bity galima atsekti nuo panaudoty medZiagy ir
komponenty per gamybos ir kontrolés Zingsnius iki pristatymo, taip pat ir prieSinga kryptimi.

IS ko tai galima atpazinti: Atsekamumo procedara su nustatytu atsekamumo gyliu kiekvienai produkty klasei, Zaliavos ir perkamy daliy partijy
zenklinimas, sasajos, laikomos partijos byloje, ir vaztarastis su partijos numeriu. Jtikinamas jrodymas yra datuotas bandomasis vykdymas:
pasirenkamas partijos numeris, jis iSskleidZziamas abiem kryptimis, o uZtrukes laikas ir rezultatas uZzrasomi.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Implantuojamam produktui papildomai palaikomi komponenty, medziagy ir darbo aplinkos salygy jrasai tiek,
kiek tos sglygos galéty lemti produkto neatitiktj specifikacijai. Siuntimo ir platinimo jrasai yra saugomi ir
gaunami i platinimo partneriy taip, kad kiekvienas pristatytas produktas galéty bati atsekamas iki gavéjo.

IS ko tai galima atpaZinti: Partijos byla su visomis komponenty ir medZiagy partijomis, atitinkamy Zingsniy aplinkos salyguy, tokiy kaip daleliy
skaicius, mikroorganizmy skaicius, temperatdra ir drégmé, jradai bei siuntimo sagrasas su produktu, serijos ar partijos numeriu, gavéju ir data.
Platintojai rastu jsipareigojo saugoti Siuos jrasus ir pateikti juos pareikalavus. Saugojimo terminai yra nustatyti ir jy laikomasi.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Organizacijai patikéta kliento nuosavybé, tokia kaip jrankiai, pateikti komponentai, pavyzdZiai ar
konfidencialds ir asmens duomenys, yra identifikuojama, saugoma ir apsaugoma. Apie praradima, pazeidima ar
netinkamuma praneSama klientui ir tai registruojama.

IS ko tai galima atpaZzinti: Pateikty daikty registras su Zenklinimu, bdkle ir saugojimo vieta, rasytinis pranesimas klientui su data pazeidimo
atveju ir kliento dokumenty bei pacienty duomeny tvarkymo taisyklé su prieigos ribojimu. Maza jmoneé kliento prekes pazymi spalvotomis
kortelémis ir veda vieno puslapio sarasa, kuris pasiraSomas grazinant.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Produkto charakteristikos yra iSsaugomos apdorojant, sandéliuojant, tvarkant ir siunciant j
numatytg vietg pagal dokumentuotus reikalavimus. Reglamentuota apsauga nuo pazeidimo,

uZterSimo, sumaiSymo ir senéjimo, ypatingos salygos, tokios kaip temperatiira ar drégmé, kartu su

jy stebésena bei produkto, kurio tinkamumo vartoti terminas pasibaigé, pasalinimas iS naudojimo.

IS ko tai galima atpaZinti: Pakavimo ir sandéliavimo reikalavimai, galiojimo terminy valdymas pagal principg pirmas gautas, pirmas iSduotas,
sandéliavimo salygy jrasai, transporto pakuotés patvirtinimas siuntimo bandymu ir karantino taisyklé pasibaigusio termino prekéms. Maza
jmoneé stebéseng jrodo duomeny kaupikliu sandélyje ir kas ménesj pasiraSoma apziara.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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7.6-1

Stebésenos ir matavimo jranga, reikalinga produkto atitikciai parodyti, yra nustatyta ir valdoma
pagal dokumentuotg procediira: kalibruojama ar tikrinama prieS naudojima ir nustatytais

intervalais pagal atsekamus etalonus, prireikus derinama, aiSkiai identifikuota ir apsaugota nuo

neleistino derinimo bei nuo paZeidimo. Nustacius, kad matavimo priemoné yra sugedusi,

ankstesniy matavimo rezultaty galiojimas yra jvertinamas, o paveiktam produktui yra nustatomi

veiksmai. Stebésenai ir matavimui naudojama programiné jranga yra validuojama prieS naudojima

ir po pakeitimy. Irodymai yra registruojami.

IS ko tai galima atpaZzinti: [rangos registras su kalibravimo intervalu, terminu ir basena, kalibravimo pazymeéjimai, atsekami iki nacionaliniy
etalony, kalibravimo Zymos ant priemonés, po nuokrypio atlikto vertinimo jrasai su sprendimu dél partijy, tikrinty nuo paskutinio galiojancio
kalibravimo, ir kontrolés programinés jrangos bei skaiciuokliy, apskai¢iuojanc¢iy matavimo rezultatus, validavimo jrodymai. MaZza jmoné veda

registra kaip lentele, o kalibravimg paveda atlikti iSoréje. Lemiamas dalykas yra samprotavimas atgal nuo jtartinos priemonés iki paveikto
produkto.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

8 Stebésena, duomeny analizé ir kokybés vadybos sistemos gerinimas 15

8.1-1

8.2.11

8.2.2-1

8.2.31

Leanshift

Metodai, kuriais stebima, matuojama ir analizuojama produkto atitiktis, kokybés vadybos sistemos
rezultatyvumas ir taikomy reguliavimo reikalavimy laikymasis, yra suplanuoti ir nustatyti, jskaitant tai, kur ir
kokia apimtimi taikomi statistiniai metodai.

IS ko tai galima atpaZinti: Stebésenos ir matavimo planas su stulpeliais objektas, metodas, daznumas, atsakingas asmuo ir analize, taip pat

trumpas atrankos plany ar priémimo kriterijy pagrindimas, pavyzdziui AQL lentelé ar 100 procenty kontrolé. Maza jmoné laiko tai viename
puslapyje ir ten paaiskina, kodél maZoms partijoms istisiné kontrolé yra prasmingesné uz atranka.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Grjztamajam rysiui iS gamybos ir iS laikotarpio po gamybos rinkti bei analizuoti yra nustatyta
procedira. Gauta informacija grjzta kaip jvesties duomenys j rizikos valdyma, j produkto

reikalavimy stebéseng ir j produkto realizavima.

IS ko tai galima atpaZinti: Dokumentuota grjztamojo rysio proceddra, jvardijanti Saltinius, tokius kaip naudotojy praneimai, aptarnavimo jrasai,
grjztamoji informacija po mokymuy, platintojy informacija ir paskelbta literatdra, kartu su iSanalizuotu grjZtamuoju rySiu, rodanciu data,
vertinimg ir paveiktg produkty Seima. GrjZztamojo rysio kilpos jrodymas yra atnaujinta rizikos valdymo byla, kurioje jvestis matomai jvertinta.
Mazi gamintojai veda vieng rinkimo sarasg, kuris perzirimas kartg per ketvirtj kartu su rizikos byla.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Skundai yra nagrinéjami, vertinami ir tiriami laiku pagal nustatyta procedira. Kai tyrimas
neatliekamas, pagrindimas yra uZraSomas ir patvirtinamas organizacijoje paskirtos funkcijos.

Kiekvienam skundui taip pat jvertinama, ar atsiranda praneSimo prievolé ir ar reikia inicijuoti

koregavimo veiksma.

IS ko tai galima atpazinti: Skundy nagrinéjimo proceddra su terminais ir atsakomybémis bei po vieng skundo bylg kiekvienam atvejui: gavimo
data, produktas su partijos ar serijos numeriu, apraSymas, tyrimo rezultatas arba pagrjstas atsisakymas su patvirtinimu, pranesimo prievolés
vertinimas ir nuoroda j iSkelta koregavimo veiksmga. Maza jmoné naudoja numeruotg skundo forma ir suvestine lentele, rodancia kiekvieno
atvejo basena.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Nustatyta, kuriais atvejais, kuriai institucijai, per kokj terming ir kas pranesa apie jvykius, apie
kuriuos pranesti reikalauja taikomi reguliavimo reikalavimai. Pateikti praneSimai yra registruojami.

IS ko tai galima atpazinti: Reguliavimo pranesimy procedira su sprendimo pagalbine priemone, kuri atskiria pranestinus jvykius nuo
nepranestiny, taip pat pateikty pranesimy kopijos su gavimo patvirtinimu, data ir tvarkytoju. Naudinga trumpa tiksliniy institucijy ir terminy
apzvalga kiekvienai aptarnaujamai rinkai, kad kritiniu momentu niekam nereikéety pradéti ieSkoti.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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8.2.4-1

8.2.5-1

8.2.6-1

8.3.1-1

8.3.2-1

Leanshift

Vidaus auditai vyksta pagal suplanuota programa, kuri atsizvelgia j procesy svarba, ankstesniy
audity rezultatus ir pasikeitusias sglygas. Kiekvienam auditui yra nustatytas tikslas, kriterijai,

apimtis ir daZnumas, auditoriai neaudituoja savo paciy darbo, o rezultatai praneSami atsakingai

vadovybei. Nustatytos neatitiktys yra paSalinamos nedelsiant, o rezultatyvumas yra tikrinamas.

IS ko tai galima atpazinti: Metiné audito programa, audito planas kiekvienai datai, audito ataskaita su nustatytais faktais ir platinimo sgrasu,

pareiskimas dél auditoriaus nepriklausomumo bei veiksmy sgrasas su terminais ir rezultatyvumo patikromis. Mazos jmonés nepriklausomumo
klausimga sprendZia kolegisku apsikeitimu su kita sritimi arba valandiniu pagrindu samdomu iSoriniu auditoriumi.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Kokybés vadybos sistemos procesai yra stebimi tinkamais metodais ir, kai tikslinga, matuojami, kad baty
matoma, ar jie duoda suplanuotus rezultatus. Kai suplanuoti rezultatai nepasiekiami, seka pataisymas ir
koregavimo veiksmas.

IS ko tai galima atpazinti: Rodikliy lapas kiekvienam procesui su siektina verte ir faktine tendencija, pavyzdziui broko dalis, pristatymas laiku,

sékmingy proceso validavimy dalis, skundo nagrinéjimo trukmeé. Salia to jrodymai, kad nepasiektas tikslas sukélé atsaka, pavyzdZiui proceso
perziaros protokolas su i$ jo kylanciais veiksmais. MazZai jmonei pakanka trijy iki penkiy rodikliy, tvarkomy kas ménesj viename lape.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Nustatytos produkto charakteristikos yra tikrinamos suplanuotuose etapuose, o iSleidimas tiekti
vyksta tik tada, kai visi suplanuoti Zingsniai yra baigti. IraSai parodo, kad priémimo kriterijai buvo

jvykdyti, ir nurodo asmenij, kuris suteiké iSleidima. Implantuojamoms priemonéms papildomai

registruojami asmenys, kurie atliko kontrole.

IS ko tai galima atpazinti: Kontrolés instrukcija su priémimo kriterijais kiekvienai charakteristikai, uzZpildytas kontrolés ar partijos jrasas su
iSmatuotomis vertémis, iSleidZiancio asmens parasas arba unikalus sistemos identifikatorius, o implantams tikrinusiy asmeny inicialai. Kai

produktas iSleidZiamas i$ anksto, dokumentuotas leidimas yra bylos dalis. MaZi gamintojai tai veda kaip lydrastj, kuris lydi partijg nuo Zaliavos iki
iSleidimo.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Neatitinkantis produktas yra identifikuojamas, paZzymimas, atskiriamas nuo tolesnio naudojimo,
jvertinamas ir dél jo priimamas sprendimas. Siy Zingsniy atsakomybés ir jgaliojimai yra iSdéstyti

nustatytoje procediiroje, o vertinimas apima klausima, ar reikia prieZasties tyrimo ir praneSimo

iSorés Salims.

IS ko tai galima atpaZinti: Neatitinkancio produkto valdymo procedira, karantino zona arba pazyméta karantino talpykla, sulaikymo Zyma

sistemoje ir jrasai, apimantys neatitikties pobadj, vertinima, sprendimg ir jo pagrindima. Maza jmoné dirba su raudonomis kortelémis ir atskira
rakinama lentyna, kurios turinys sekamas karantino sgrase.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Kai neatitiktis nustatoma pries$ pristatyma, nusprendziama, ar produktas iSbrokuojamas,
sulaikomas, pataisomas ar naudojamas su leidimu nukrypti. Leidimas nukrypti suteikiamas tik su
dokumentuotu pagrindimu, tik tam jgalioto asmens ir tik tada, kai reguliavimo reikalavimai toliau

jvykdomi.

IS ko tai galima atpaZzinti: Sprendimo jrasas kiekvienam atvejui su pasirinktu veiksmu, leidimo nukrypti forma su pagrindimu, sgsaja su rizikos
vertinimu ir jgalioto asmens parasu, taip pat asmeny, galinCiy suteikti leidimg nukrypti, sarasas. Paprasta lentelé su eilés numeriu, partija,
kiekiu, priezastimi ir iSleidZian¢iu asmeniu yra pakankamas jrodymas.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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8.3.3-1

8.3.4-1

8.4-1

8.5.1-1

8.5.2-1

Leanshift

Kai neatitiktis nustatoma tik po pristatymo arba jau prasidéjus naudojimui, imamasi poveikiui
tinkamy veiksmuy, jskaitant patariamojo praneSimo naudotojams ar klientams iSleidima pagal

nustatytg procediira. ISleidimas yra jmanomas per trumpg laikg bet kada, o atlikti veiksmai yra

registruojami.

IS ko tai galima atpazinti: Patariamyjy praneSimy ir atSaukimy proceddra su paskatos kriterijais, teksto Sablonu, platinimo logika ir atsako

sekimu, taip pat klienty sarasas kiekvienai partijai i$ atsekamumo, iSsiysti pranesimai su data ir gavéjais bei atsaky apzvalga, rodanti, kiek
gaveéjy sureagavo. Bandomasis pranesimo vykdymas su tikra partija parodo, kad kelias veikia.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Perdirbimas atliekamas tik pagal patvirtintas instrukcijas, kurios praéjo tg patj perziaros ir
tvirtinimo kelig kaip pradiné darbo instrukcija. Prie$ patvirtinant instrukcijg yra jvertinama, ar

perdirbimas gali neigiamai paveikti produkta, o atliktas perdirbimas yra registruojamas.

IS ko tai galima atpaZzinti: Perdirbimo instrukcija su patvirtinimo jrasu, galimo poveikio vertinimas su sasaja j rizikos bylg ir perdirbimo jrasas
kiekvienam atvejui su partija, apimtimi, atliekanciu asmeniu ir pakartotine kontrole. Svarbiausia yra uZraSyta riba: nuo kurio momento
produktas nebeperdirbamas, o iSbrokuojamas.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Nustatyta, kokie duomenys renkami ir analizuojami, kad baty galima spresti apie kokybés vadybos
sistemos tinkamumg ir rezultatyvuma. Analizé apima bent grjZztamajj rysj ir skundus, produkto

atitiktj, procesy ir produkty charakteristikas bei tendencijas, tiekéjy veiklg ir audity bei

aptarnavimo ataskaity rezultatus. Kai analizé rodo, kad sistema néra rezultatyvi, tai naudojama

kaip jvesties duomenys gerinimui.

IS ko tai galima atpazinti: Duomeny analizés procedara su 3altiniais, metodais ir analizés ciklu, taip pat pacios analizés iSvestys, pavyzdZziui
ketvirtiné apZvalga su tendencijomis, skundy prieZasciy Pareto vaizdas ir tiekéjy vertinimas. Sios iSvestys kartu yra ir vadovybinés vertinamosios

analizes jvesties medZiaga. MaZa jmoneé kartg per ketvirtj parengia dviejy puslapiy analizés lapa, o ne programinés jrangos valdomga ataskaity
sistema.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Batini kokybés vadybos sistemos pakeitimai yra nustatomi ir jgyvendinami taip, kad sistema likty tinkama ir
rezultatyvi, o produkty sauga ir veikimo savybés baty iSlaikytos. Pagrindas tam yra kokybés politika ir kokybés
tikslai, audity rezultatai, produkto prieZiara po pateikimo rinkai, duomeny analizé, koregavimo ir prevenciniai
veiksmai bei vadovybiné vertinamoji analizé.

IS ko tai galima atpazinti: Gerinimo sgrasas arba veiksmy lenta, rodanti idéjos kilme, atsakingg asmenj, terming ir baseng, susieta su

vadovybinés vertinamosios analizés sprendimais. Irodymas yra pakeitimas, kurj galima be spragy atsekti nuo duomeny Saltinio per sprendimg
iki jgyvendinto procedaros pakoregavimo.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Koregavimo veiksmams yra nustatyta procedira: neatitiktys yra jvertinamos, priezastys
nustatomos, veiksmy poreikis jvertinamas, bitini veiksmai suplanuojami ir nedelsiant

jgyvendinami, o jy rezultatyvumas patikrinamas. Prie$ jgyvendinimg patikrinama, ar veiksmas

negaléty neigiamai paveikti reguliavimo reikalavimy laikymosi arba produkto saugos ir veikimo

savybiy. Tyrimas ir jo rezultatai yra registruojami.

IS ko tai galima atpazinti: Koregavimo veiksmy procedara ir CAPA byla kiekvienam atvejui su problemos apraSymu, pagrindinés prieZasties
analize, pavyzdZiui 5 Why ar Ishikawa, veiksmy planu su datomis, poveikio leidimui pateikti rinkai ir rizikos bylai patikra bei rezultatyvumo

jrodymais po nustatyto intervalo. MaZa jmoné CAPA veda kaip numeruotg formy aplanka su suvestine lentele neuzdarytiems atvejams ir
terminams.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas
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8.5.3-1 Prevenciniams veiksmams yra nustatyta procedira, naudojama galimoms neatitiktims ir jy
prieZzastims nustatyti, veiksmy poreikiui jvertinti, veiksmams suplanuoti ir jgyvendinti bei jy
rezultatyvumui patikrinti. Ir €ia prieS jgyvendinimg jvertinama, ar veiksmas paliecia reguliavimo
reikalavimus arba produkto saugg ir veikimo savybes, o tyrimas yra registruojamas.
IS ko tai galima atpaZzinti: Prevenciniy veiksmy proceddra ir jrasai kiekvienam atvejui, jvardijantys iSanalizuotg 3altinj, pavyzdZiui tendencijg i$

duomeny analizés, nustatytus faktus i$ panasaus produkto, pavojinga jvykj gamyboje ar signalg i$ rinkos, taip pat veiksmy planas ir
rezultatyvumo patikra. Skirtumas nuo koregavimo veiksmo yra matomas formoje: dar niekas nejvyko, tik ryskéja.

Atviras Vykdomas Ivykdytas Netaikomas

Irodymas / pagrindimas

Reikalavimai suformuluoti savarankiskai ir nepakeicia standarto teksto. Privalomas yra tik atitinkamo leidéjo originalus standartas. Sis sarasas yra darbo priemong, o ne atitikties jrodymas ir ne
sertifikavimas. Leanshift néra sertifikuota pagal né vieng is Siy standarty, néra sertifikavimo jstaiga ir néra susijusi su ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG ar SAE. Kilus abejoniy galioja Sio sgraso versija vokieciy

kalba.
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