Leanshift ISO 13485:2016

ISO 13485:2016 Mediciniskas ierices, kvalitates parvaldibas sistémas normativajam
vajadzibam
Medicinisko iericu kvalitates parvaldiba

71 prasibas. Péc ST standarta ir iespé&jams sertificéties akreditéta sertifikacijas instittcija. Redakcija 07/2026.

Atbilsttbu ISO 13485 var sertificét akreditéta instithcija. Sertificé organizacijas kvalitates parvaldibas sistému, nevis produktu. Svarigi: sertifikats nav
atbilstthas novértéjums saskana ar MDR vai IVDR, tas nenoved pie CE mark&juma un neaizstaj ne pazinoto institaciju, ne FDA inspekciju. Sis saraksts
aptver standartu, nevis MDR. Kas abus sajauc, beigas tur rokas sertifikatu un joprojam nedrikst laist ierici tirga. Sis saraksts ir darba riks
pasparbaudei, nevis pieradijums.

Uznémums Datums Aizpildija

4 Kvalitates parvaldibas sistéma un dokumentacija

4.1-a Kvalitates parvaldibas sistéma ir dokumentéta, tiek uzturéta un saglaba rezultativitati. Loma, ko m
organizacija uznemas tirgd, pieméram, raZotajs, pilnvarotais parstavis, importétajs vai izplatitajs, ir
rakstiski fikséta kopa ar normativajam prasibam, kas no 3is lomas izriet.

Pé&c ka to var atpazit: Iss pamatdokuments vai rokasgramatas nodala, kas nosauc pildito lomu un uzskaita piemérojamos normativos ietvarus
katram mérka tirgum, ar datumu un redakciju. Mazs uznémums to notur divas lappuseés: viena tabula ar mérka tirgu, lomu, piemérojamo
ietvaru, atbildigo personu un pédéjas parskatisanas datumu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

4.1-b Kvalitates parvaldibas sistémai nepiecieSamie procesi ir apzinati, to seciba un mijiedarbiba ir aprakstita, un to
pieméroSana visa organizacija ir noreguléta. Kontroles veids un dzilums izriet no riska, ko katrs process rada
produktam un lietotaja drosibai.

Péc ka to var atpazit: Procesu karte vai procesu saraksts ar saskarném, ka ar1Tss riska novértéjums katram procesam, kas paskaidro, kapéc to
kontrolé ciesi vai brivi. Mazam uznémumam pietiek ar vienu kopsavilkuma tabulu: process, pasnieks, riska lTmenis, kontroles dzilums.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

4.1-c Procesiem ir noteikti kritériji un metodes, lai nodroSinatu rezultativu darbibu un kontroli. NepiecieSamie
resursi un informacija ir pieejami, procesi tiek uzraudziti, mériti un novértéti, un darbibas, kas vajadzigas
planoto rezultatu sasniegSanai, tiek veiktas un registrétas.

Péc ka to var atpazit: Procesu apraksti vai darba instrukcijas ar noteiktiem raditajiem un pienemsanas kritérijiem kopa ar kartéjiem
noveért&jumiem un no tiem izrieto3ajam darbibam un to ievieSanas statusu. Bez jebkada aparata pietiek ar kodoligu raditaju sarakstu, ko
atjaunina reizi ménesi, un Tsu ierakstu ikreiz, kad rodas novirze.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

4.1d Kvalitates parvaldibas sistémas procesu izmainas tiek novértétas pirms to ievieSanas, aptverot ietekmi uz pasu
sistému, uz raZotajiem produktiem un uz piemérojamam normativajam prasibam. Novértéjums un izmainas
apstiprinajums tiek registréti ta, lai tie paliktu izsekojami.

Péc ka to var atpazit: Izmainu pieprasijumi vai izmainu ieraksti ar laukiem ietekmes novértéjumam, skartajiem produktiem, normativajai
nozimei, apstiprinajumam un datumam. Mazs uznémums uztur vienu numurétu izmainu sarakstu, kura katra rinda ir novértéjums un
apstiprinataja paraksts.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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4.1-e

4.2.1

4.2.2

4.2.3

Leanshift

Argjam pusém nodotie procesi paliek organizacijas atbildiba un tas kontrolé. Sis kontroles apjoms
izriet no saistita riska un no partnera spéjas izpildit prasibas. VienoSanas ar partneri ir noslégta
rakstiski un nosaka abu pusu kvalitates pienakumus.

Péc ka to var atpazit: Rakstisks kvalitates llgums katram arpakalpojuma procesam, kas aptver specifikacijas, izlaiSanas celus, pienakumu pazinot
par izmainam, ierakstus un audita tiesibas, kopa ar pieradijumu par pastavigu uzraudzibu, pieméram, piegadataju novértésanu vai ienakoso
kontroli. Nelieliem apjomiem pietiek ar divu lappusu pielikumu eso3ajam piegades ligumam.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Programmatira, ko izmanto kvalitates parvaldibas sistéma, tiek parbaudita pirms pirmas lietoSanas
un péc katras izmainas lietojuma vai pasa programmatira, lai apstiprinatu, ka ta kalpo

paredzétajam mérkim. Parbaudes dzilums izriet no riska, ko programmatiras klime raditu

produktam un lietotajam, un rezultati tiek registréti.

Péc ka to var atpazit: Noteikta pieeja programmataras validacijai, lietoto lietojumprogrammu saraksts ar riska novért&jumu un katrai
lietojumprogrammai testa plans ar testa gadijumiem, rezultatu, datumu un apstiprindjumu. Ierastiem rikiem, piemé&ram, izklajlapai ar kontroles

formulam vai noliktavas programmai, pietiek ar dokumentétiem testa gadijumiem, kuriem ir zinams gaidamais rezultats, un faktiska rezultata
ekranuznémumu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Sistémas dokumentéta informacija aptver kvalitates politiku un kvalitates mérkus, rokasgramatu,
standarta tieSi pieprasitas procediiras un ierakstus, dokumentus, kas organizacijai vajadzigi savu

procesu planosanai, izpildei un kontrolei, un jebkurus citus ierakstus, ko pieprasa piemérojamas

normativas prasibas.

Péc ka to var atpazit: Dokumentu matrica, kas katrai standarta sadalai piekarto atbilstoSo iek3&jo dokumentu un papildus identificé ierakstus,

kuri izriet no normativa ietvara. Mazs uznémums uztur So matricu ka vienu tabulu ar kolonnam sadala, dokuments, redakcija, glabasanas vieta,
Tpasnieks.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Rokasgramata apraksta kvalitates parvaldibas sistému. Taja ir noradits tvérums, uzskaititas sadalas,
kas netiek piemérotas, un pamatots Sis IEmums. Ta satur noteiktas procediras vai atsaucas uz tam

un izklasta, ka sistémas procesi mijiedarbojas. Taja ir redzama visas dokumentacijas struktara.

Péc ka to var atpazit: Pati rokasgramata ar redakcijas statusu, apstiprindjumu un nodalu, kura uzskaititas sadalas, kas netiek piemérotas, ar

lietiSku pamatojumu, pieméram, tapéc, ka netiek raZoti sterili produkti vai netiek veikta uzstadisana. Divdesmit Iidz trisdesmit lappusu apjoms ir
ierasts un maziem uznémumiem pietiekams.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Katram produkta veidam un produktu saimei pastav atsevisSka lieta, kas dod piekluvi ar produktu
saistitajiem ierakstiem vai satur tos. Ta apliecina produkta visparigo aprakstu, paredzéto lietojumu,
marké&jumu un lietoSanas instrukciju, produkta specifikacijas un kartibu razoSanai, iepakoSanai,

glabasanai, apstradei un izplatiSanai. Taja ir arT noteikumi mériSanai un uzraudzibai un, kur tas

attiecas, prasibas uzstadiSanai un apkalposanai.

Péc ka to var atpazit: Mediciniskas ierices lieta katram produktam, ko uztur ka mapi vai direktoriju ar titullapu, kura uzskaitits katrs elements ar
dokumenta numuru, redakciju un glabasanas vietu: raséjumi un materialu saraksti, raZzoSanas un kontroles instrukcijas, iepakojuma un
glabasanas prasibas, kontroles plani ar pienems3anas kritérijiem, uzstadisanas un apkalpo3anas instrukcijas. Maziem uznémumiem ir
pienemami un praktiski lieta glabat tikai atsauces, ja vien katra atsauce neparprotami norada uz spéka eso3o redakciju. Ja kada kategorija
neattiecas, lieta to norada ar 1su pamatojumu, lai robu nesajauktu ar aizmirstu ierakstu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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4.2.4 Dokumenti pirms izdoSanas tiek parskatiti attieciba uz piemérotibu un apstiprinati, vajadzibas
gadijuma atjauninati un apstiprinati atkartoti, un to redakcijas statuss ir redzams. Spéka eso3a
redakcija ir pieejama tur, kur to lieto, ir salasama un skaidri identificéta, aréjas izcelsmes dokumenti
tiek vaditi tapat, un novecojusas redakcijas ir aizsargatas pret neparedzétu lietoSanu. Vismaz viens
katras novecojusas redakcijas eksemplars tiek saglabats noteiktu laiku.
Péc ka to var atpazit: Noteikta pieeja dokumentu vadibai, dokumentu saraksts ar redakcijas statusu, apstiprinataju un apstiprinaSanas datumu
un novecojuso redakciju arhivs ar atzimi par spéka zaudéSanu. Bez sistémas pietiek ar mapi Spéka esoSie un mapi Arhivs ar blokésanas piezimi;
svarigi ir tas, ka neviens nejausi nestrada péc novecojusas instrukcijas.
Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas
Pieradijums / pamatojums
425 Ieraksti apliecina, ka prasibas ir izpilditas un ka sistéma ir rezultativa. Tie paliek salasami, ir skaidri
identificéti un atrodami, un informacija par personu veselibu ir aizsargata pret nesankcionétu
piekluvi. Glabasanas termins ir noteikts un aptver vismaz produkta darbmiiZu, ka to noteikusi
organizacija, skaitot no izlaiSanas, bet ne mazak ka divus gadus, ja vien normativas prasibas neprasa
ilgaku terminu.
Péc ka to var atpazit: Noteikta pieeja ierakstu parvaldibai ar glabasanas matricu katram ierakstu veidam, ka arT piekluves un datu aizsardzibas
noteikumi, kas aptver pacientu un lietotaju datus, un pieradijums par datu rezerves kopijam, ja ierakstus glaba elektroniski. Mazs uznémums
terminus ievieto viena tabula: ieraksts, glabasanas vieta, glabasanas termins, dzéSana vai iznicinasana, ipasnieks.
Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas
Pieradijums / pamatojums
5 Vadibas atbildiba 1
5.1-1 Augstaka vadiba izsekojami apliecina, ka ta uznemas atbildibu par kvalitates parvaldibas sistému: ta visa
organizacija skaidri norada, ka gan klientu prasibas, gan mediciniskajam iericém piemérojamas normativas
prasibas ir saisto3as, ta ir laidusi speka kvalitates politiku, ierosinajusi kvalitates mérkus, vadijusi vadibas
parskatiSanas un nodroSinajusi nepiecieSamos resursus.
Péc ka to var atpazit: Vadibas apstiprinajuma atzime politikai un mérkiem ar datumu un parakstu, vadibas parskatiSanas ieraksti, budZeta un
personala [éEmumi kvalitates un normativo jautajumu joma, iek3éji pazinojumi vai véstules darbiniekiem, kuros vadiba tieSi nosauc klientu un
normativas prasibas. Mazs uznémums to nosedz ar vienas lappuses vadibas IEmumu gada un ikgadéjas parskatisanas ierakstu; atsevisks
apnemsSanas dokuments nav vajadzigs.
Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas
Pieradijums / pamatojums
5.2-1 Augstaka vadiba nodroSina, ka klientu prasibas un piemérojamas normativas prasibas ir noteiktas un tiek
faktiski izpilditas, un abas uztver ka vienlidz svarigus ievaddatus produktam un procesiem.
Péc ka to var atpazit: Mérka tirgu parskats ar katram produktam piemérojamiem normativajiem aktiem un standartiem, prasibu noskaidroSana
pardosana vai liguma parskatisana, atsauces no prasibu specifikacijas un produkta specifikacijas uz konkrétiem normativajiem avotiem. Mazs
uznémums uztur tabulu katrai produktu saimei ar kolonnam tirgus, normativais akts, atsauce, ipasnieks un parskatiSanas statuss.
Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas
Pieradijums / pamatojums
5.3-1 Pastav augstakas vadibas apstiprinata kvalitates politika, ta ir piemérota organizacijai, satur
apnems3anos izpildit prasibas un uzturét parvaldibas sistémas rezultativitati, veido ietvaru kvalitates
mérkiem, ir pazinota un saprasta organizacija un noteiktos intervalos tiek parskatita attieciba uz
turpmaku piemérotibu.
Péc ka to var atpazit: Politika ka atseviSka vadita dokumentéta informacija ar redakcijas statusu, datumu un apstiprinajumu, pazinosanas
pieradijums, pieméram, zinojumu délis, iekstikls, instruktazas saraksts vai jauna darbinieka mape, un vadibas parskatiSanas ieraksta punkts,
kura politika ir apstiprinata vai mainita. Maza uznémuma pietiek ar pusi lappuses, ja vien katrs darbinieks to spéj parstastit saviem vardiem.
Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas
Pieradijums / pamatojums
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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

Kvalitates mérki ir izvirziti attiecigajam funkcijam un limeniem, tie ir izteikti m&rami, ir saistiti ar
kvalitates politiku un ietver mérkus, kas vajadzigi produkta prasibu un normativo prasibu izpildei.

Péc ka to var atpazit: Mérku lapa vai mérku matrica katrai jomai ar raditaju, sakuma vértibu, mérka vértibu, terminu un Tpasnieku kopa ar
kartéja gada izméritajam vértibam. Tipiski raditaji ir pamatotu sadzibu skaits uz 1000 vienibam, CAPA darbibu savlaiciga slégsana, defektu
Tpatsvars galigaja kontrolé. Mazs uznémums iztiek ar trim Iidz pieciem mérkiem; batiski ir tas, ka katram ir nosaukts datu avots.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
Parvaldibas sistémas planosana ir izveidota ta, lai tiktu izpilditas sadala 4.1 noteiktas prasibas un sasniegti
kvalitates mérki, un, planojot sistémas izmainas, tiek saglabata tas viengabalainiba un spé&ja darboties.

Péc ka to var atpazit: Kvalitates plans vai gada plans ar darbibam, datumiem un atbildibam, ka arT izmainu pieprasijumi sistémas izmainam,
tostarp ietekmes novért&jums uz procesiem, dokumentéto informaciju, apstiprinajumiem un apmacibas vajadzibam. Mazs uznémums to risina
ar vienkarsu izmainu veidlapu, ko pirms ievieSanas apstiprina vadiba un par kvalitati atbildiga persona.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Atbildibas un pilnvaras ir noteiktas, dokumentétas un pazinotas organizacija, savstarpéjas saiknes
starp visiem darbiniekiem, kuri vada, veic vai parbauda kvalitati ietekmé&joSu darbu, arT ir
dokumentétas, un Sie darbinieki savus uzdevumus var pildit neatkarigi.

Péc ka to var atpazit: Organizacijas shéma, tostarp aizvietoSanas kartiba, funkciju vai amatu apraksti ar uzdevumiem, pilnvaram un
aizvietotajiem, un matrica, kas katram procesam piekarto Tpasnieku. Batiski ir tas, ka apstiprinasanas un parbaudes pilnvaras nav tai pasai
personai, kura darbu veic. Mazs uznémums to pieraksta viena lappusé un liek attiecigajiem darbiniekiem sadalljumu lldzparakstit.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Neatkarigi no citiem pienakumiem ir iecelts vadibas loceklis, kuram ir dokumentéta atbildiba par
parvaldibas sistémas ievieSanu un uztur&sanu, par zinoSanu vadibai par tas rezultativitati un par

uzlabo3anas vajadzibu, ka ari par izpratnes veicinaSanu visa organizacija gan par normativajam

prasibam, gan par klientu prasibam.

Péc ka to var atpazit: Rakstisks iecelSanas dokuments ar datumu, vadibas parakstu un ieceltas personas piekriSanu kopa ar Sis personas

uzdevumu aprakstu un zinojumiem vadibai, pieméram, vadibas parskatiSanas ievaddatu kopumu. Mazs uznémums 3o lomu var apvienot ar citu
funkciju, tacu iecelSana pastav ka patstavigs ieraksts un nepaliek apslépta vispariga amata apraksta.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Vadiba ir noteikusi, ka organizacija tiek pazinota parvaldibas sistémas rezultativitate, un Sie sazinas kanali tiek
faktiski izmantoti.
Péc ka to var atpazit: Sazinas plans vai Tsa rokasgramatas sadala, kura noradits ierosinoSais notikums, kanals, adresati un biezums, pieméram,

mainas nodo3ana, ikménes3a kvalitates apgaita, raditaju izlikSana, kopvéstule péc sadzibam. Ka pieradijums kalpo sanaksmju piezimes,
dalibnieku saraksti un raditaju déla fotoattéli vai izdrukas. Mazs uznémums to nosedz ar regularu isu sanaksmi un piezimi.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Pastav dokumentéta vadibas parskatiSanas procedira, parskatiSana notiek noteiktos un pamatotos
intervalos, ta izvérté sistémas turpmaku piemérotibu, atbilstigumu un rezultativitati, tostarp
atbilstibu normativajam prasibam, un par to tiek uzturéti ieraksti.

Péc ka to var atpazit: Procedara, kas apraksta biezumu, daltbniekus, norisi un veidni, ka ar7 veikto parskatiSanu ieraksti ar datumu, dalibniekiem
un rezultatiem. BieZums tiek pamatots; reizi gada ir ierasts, un 1saks intervals ir vietd, ja izmainu vai stdzibu ir daudz. Mazs uznémums strada ar
nemainigu darba kartibas veidni, kas vienlaikus kalpo par ierakstu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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5.6.2-1 ParskatiSana balstas vismaz uz Sadiem ievaddatiem: atgriezeniska saite no tirgus un sadzibas, zinojumi
uzraudzibas iestadém, auditu rezultati, procesu un produkta uzraudzibas un mérisanas rezultati, korektivo un
preventivo darbibu statuss, iepriekSéjo parskatiSanu turpinajums, sistému skaro3as izmainas, ieteikumi
uzlabo3anai un jaunas vai parskatitas normativas prasibas.

Péc ka to var atpazit: Veidne, kura katram ievaddatam ir sava rinda kopa ar atsauci uz ta datu avotu: sddzibu Zurnals, zinojumu registrs, auditu

zinojumi, raditaju lapa, CAPA saraksts, iepriek$gjas parskatisanas darbibu izseko$ana, izmainu Zurnals, uzlabosanas ierosinajumi, parskats par
izmainam tiesibu aktos un standartos. Mazs uznémums veidni apzinati tur Tsu, tacu neviena rinda netrakst; punktu bez notikumiem noslédz ar
piezimi perioda nav bijis.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

5.6.3-1 ParskatiSanas rezultata rodas dokumentéti IEmumi un darbibas, kas attiecas uz parvaldibas sistémas un tas
procesu uzlaboSanu un uzturésanu, uz produkta uzlaboSanu attieciba uz klientu un normativajam prasibam un
uz resursu vajadzibam.

Péc ka to var atpazit: Darbibu plans ka ieraksta pielikums, kura uzskaitita darbiba, Tpasnieks, termins, resursu vajadziba un izpildes statuss, ka
art turpinajums nakamaja parskatisana. Lemumi ir izsekojami atpakal I1dz ievaddatiem, lai batu redzams, ka parskatisanai ir bijusi ietekme. Mazs
uznémums uztur nepartrauktu darbibu sarakstu, kura atvértie punkti paliek redzami Iidz slégSanai.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

6 Resursu parvaldiba: resursu nodroSinasana, cilvékresursi, infrastruktara un darba vide

6.1-1 Resursi, kas vajadzigi kvalitates parvaldibas sistémas darbibai un uzturé&sanai, ir noteikti un tiek faktiski
nodroSinati. Tas ietver resursus, kas vajadzigi produkta prasibu un piemérojamo normativo prasibu izpildei,
proti, cilvékus un vinu darba laiku, budzZetu, telpas, iekartas un aréju atbalstu.

Péc ka to var atpazit: Resursu plans vai budzZeta pozicija kvalitates parvaldibas sistémai, pieskirtas laika dalas kvalitates parvaldibas sistémas
parstavim un par normativo atbilstibu atbildigajai personai, ieguldijumu un iepirkumu saraksts kontroles un razosanas iekartam, ligumi ar
aréjiem pakalpojumu sniedzg&jiem, pieméram, testéSanas laboratoriju vai sterilizacijas uznémumu. Mazs uznémums to parada ar vienas
lappuses parskatu: kurs strada cik stundu ménesT, kads ir gada budZets, kadas iegades ir planotas, ka arT augstakas vadibas apstiprinajums un
protokoléts punkts no vadibas parskatisanas.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

6.2-1 Darbibam, kas ietekmé produkta kvalitati, ir noteikta nepiecieSama kompetence izglitibas,
apmacibas, prasmju un pieredzes zina. Pieeja, ar kuru So kompetenci nosaka, panak ar apmacibu vai
procedara. Darbinieki apzinas, ka vinu darbs ietekmé kvalitati un produktu droSumu, un par katru
personu tiek uzturéti ieraksti par izglitibu, apmacibu, prasmém un pieredzi.

Péc ka to var atpazit: Dokumentéta kompetences un apmacibas procedira, kompetences matrica pa darbibam un personam, apmacibas plans
un apmacibas ieraksti ar datumu un parakstu, personala lieta vai kompetences mape ar diplomiem un sertifikatiem. Rezultativitate netiek tikai
apgalvota, bet pieradita, pieméram, ar darba vietas pielaidi péc uzraudzitas apmacibas darba, ar testa partiju, zinaSanu parbaudi vai
pieredzéjusa darbinieka dokumentétu novérojumu. Mazs uznémums to uztur ka vienu tabulu: persona, darbiba, nepiecieSsama kompetence,
pieradijums, rezultativitates parbaudes datums, nakama atkartota apmaciba.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

6.3-1 Infrastruktidra, kas vajadziga produkta prasibu izpildei, ir noteikta un nodroSinata: ékas un darba
telpas, procesa iekartas kopa ar to aparataru un programmataru, ka art atbalsta pakalpojumi,
pieméram, transports, sakari un komunala apgade. UzturéSanas prasibas ir dokumentétas, tostarp
to bieZums, ja uztur@Sana var ietekmét produkta kvalitati. Ir noteikts ar1 tas, ka produktu pasarga
no iekartu vai vides nelabvéligas ietekmes, un faktiski veikta uzturésana tiek registréta.

Péc ka to var atpazit: Aktivu un iekartu saraksts ar atraSanas vietu un noldku, uzturéSanas grafiks ar intervaliem un atbildigajam personam,
uzturéSanas un remonta ieraksti, iekartas izlaiSana atpakal lieto3ana péc uzturéSanas. Programmatarai, kas ietilpst procesa iekarta, ieraksta
jetilpst versijas lTmenis un iestatijumi. Mazs uznémums uztur vienu iekartas lapu katrai masinai ar intervalu, pédéjo un nakamo uzturésanu un
veiktajiem darbiem. Intervali ir pamatoti, piemé&ram, ar raZotaja noradém vai pasa pieredzi, un péc atteicém tiek parskatti.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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6.4-1 Darba vides apstakli, kas vajadzigi, lai produkts atbilstu savam prasibam, ir dokumentéti, pieméram,
tiriba, kartiba, temperatiira, mitrums, apgaismojums vai elektrostatiskais ladins. Ja darbinieki var
ietekmét produkta kvalitati, saskaroties ar produktu vai ar vidi, ir noteiktas prasibas darbinieku
veselibai, tiribai un apgérbam, un personas, kas strada ipaSos vides apstaklos, ir kvalificétas Sim
darbam vai strada kvalificétas personas uzraudziba.

Péc ka to var atpazit: Dokumentétas darba vides prasibas katrai zonai, higiénas un apgérba noteikumi, kas aptver aizsargapgérbu, cimdus,
rotaslietas un pieteikS8anos par saslimsanu ar infekciju, uzkop$anas grafiks ar apstiprinajuma atzimi, uzraudzito vides parametru, pieméram,
temperatdras un mitruma, ieraksti. Mazs uznémums to atrisina ar pazinojumu katra telpa par piemérojamam robeZvértibam un noteikumiem,
ar atziméjamu uzkopSanas grafiku un ar datu registratoru, kura vértibas regulari nolasa un uzglaba. Darbinieku instruktaza par Siem
noteikumiem ir dokumentéta ar datumu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

6.4-2 Kartiba, ka vada piesarnotu vai iespéjami piesarnotu produktu, ir dokumentéta un ieviesta ta, lai
novérstu darba vides, darbinieku vai citu produktu piesarnojumu. Sterilam mediciniskam iericém
papildus ir dokumentétas prasibas mikroorganismu un dalinu piesarnojuma vadibai, un vajadziga
tirtba tiek uzturéta montazas un iepakoSanas laika.
Péc ka to var atpazit: Dokumentéta kartiba piesarnojuma vadibai, piesarnota produkta identificéSana un nodalisana, tiriSanas un dezinfekcijas
instrukcijas ar Iidzekli, koncentraciju un iedarbibas laiku. Steriliem produktiem papildus: noteiktas robeZas bioslodzei un dalinam, vides
uzraudzibas ieraksti, pieradijumi par tiro telpu vai tiro zonu, gaisa sltzu noteikumi un gérbsanas prasibas. Mazs uznémums norobeZo tiro zonu
ar skaidriem piek|uves noteikumiem, tiriSanu un izméritas vértibas registré veidlapa un mikrobiologiskos testus liek veikt arpakalpojuma. Seit
ietilpst arT riciba ar produktu, kas atgriezts no tirgus, pieméram, karantinas zona ar savu identifikaciju.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

7 Produkta izveide: planoSana, klientu prasibas, projekté€Sana un izstrade, iepirkums, razoSana un uzraudzibas iekartas 29

7.1-1 Izveide ir planota katram produktam vai produktu saimei, un Sis planoSanas iznakums pastav ka m
dokumentéta informacija. Plans nosauc kvalitates mérkus un produkta prasibas, vajadzigos
procesus un resursus, pienemsanas kritérijus un darbibas verifikacijai, validacijai, uzraudzibai,
mérisanai, apstradei, glabasanai, izplatiSanai un izsekojamibai kopa ar ierakstiem, ko 3is darbibas
rada. Tas saskan ar paréjiem parvaldibas sistémas procesiem.

Péc ka to var atpazit: Izveides plans vai kvalitates plans katrai produktu saimei, parasti tabula ar kolonnam procesa solis, noteicosais
dokuments, parbaudamais raksturlielums, pienemsanas kritérijs, uzraudzibas iekarta, iegatais ieraksts. Mazs uznémums uzraksta divas
lappuses, kas norada uz esoSajam darba un kontroles instrukcijam, nevis atkarto to saturu, un tajas ir datums, redakcijas statuss un augstakas
vadibas apstiprinajums.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

7.1-2 Riska parvaldiba ir aprakstita ka process, aptver visu produkta dzives ciklu un tiek faktiski
piemérota produkta izveides laika. Tas raditie ieraksti tiek uzturéti un atjauninati ikreiz, kad no
raZoSanas, atgriezeniskas saites, sidzibam, apkalposanas vai tirgus nak jaunas zinaSanas.

P&c ka to var atpazit: Riska parvaldibas proceddra, riska parvaldibas plans un riska parvaldibas lieta katram produktam ar bistamibu sarakstu,
riska analizi, kontroles pasakumiem, rezultativitates pieradijumiem un atlikusa riska novért&jumu. Ierastais cel$ ir ISO 14971 metodika. Mazs
uznémums lietu uztur ka vienu tabulu ar versijam katram produktam; pie katras sidzibas un katras izmainas skarto rindu parskata, daté un
paraksta.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

7.2-1 Pirms jebkuru saistibu uznems3anas pret klientu ir noteiktas visas produkta prasibas: klienta noraditas,
paredzétajam lietojumam nepiecieSamas arT tad, ja tas nav noraditas, mérka tirgu normativas prasibas,
prasibas lietotaja apmacibai vai instruésanai un jebkuras prasibas, ko organizacija izvirza pati sev.

P&c ka to var atpazit: Prasibu saraksts vai specifikacija katram produktam, uz ko atsaucas piedavajums un pasatijuma apstiprinajums, ka art
mérka tirgu parskats ar piemérojamiem apstiprinasanas, valodas un marké&juma pienakumiem. Mazs uznémums uztur vienu tabulu katram
produktam ar kolonnam prasiba, avots, mérka tirgus, izpildits ar, un atjaunina to ikreiz, kad tiek atvérts jauns tirgus.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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7.2-2

7.2-3

7.3-1

7.3-2

7.3-3

Leanshift

Produkta prasibas tiek parskatitas pirms pasitijuma pienemsanas: tas ir neparprotamas, atskiribas starp
pieprasijumu, piedavajumu un pasatijumu ir novérstas, normativas prasibas ir aptvertas, un organizacija spéj
prasibas izpildit. ParskatiSanas rezultats un no ta izrieto3as darbibas tiek registrétas. Ja pasitijums mainas,
parskatiSanu atkarto un skartas jomas sanem grozito informaciju.

Péc ka to var atpazit: Pasttijuma parskatiSana ar datumu, parskatitaju un apstiprinajumu, pieméram, ka parakstits parskatiSanas bloks uz

pasatijuma apstiprinajuma, kas aptver izpildamibu, normativo statusu, mark&jumu, piegades terminu un cenu. Lidzas tam izmainu pazinojumi
razoSanai, iepirkumam un par normativajiem jautajumiem atbildigajai personai, izsekojami péc izplatiSanas saraksta vai pasatijumu Zurnala.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Sazinas kanali ar klientiem un ar iestadém ir noteikti un dokumentéti. Tie aptver produkta
informaciju, pieprasijumus un pasitijumu izmainas, atgriezenisko saiti un siidzibas, ka art droSibas

informaciju un konsultativos pazinojumus lietotajiem.

Péc ka to var atpazit: Sazinas matrica vai proceddra, kura noradits ierosino3ais notikums, kanals, atbildiba un termins; konsultativa pazinojuma
veidne klientiem; mérka tirgu kompetento iestaZzu kontaktu saraksts. Ka pieradijums kalpo izejo3ais pasts, izsekojamas elektroniska pasta

sarakstes un studzibu lieta. Mazs uznémumes uzraksta vienu lappusi par to, kas arkartas gadijuma kuru un kada termina informé, un nosauc
aizvietotaju.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

ProjektéSana un izstrade notiek saskana ar dokumentétu procediru, un katram projektam pastav
dokumentéts plans. Tas nosaka posmus, parskatiSanas, verifikacijas, validacijas un nodoSanu

razoSanai, atbildibas un pilnvaras, vajadzigos resursus un metodes, kas nodroSina izsekojamibu no

ievaddatiem Iidz iznakumiem. Plans tiek atjauninats darba gaita.

Péc ka to var atpazit: ProjektéSanas un izstrades proceddra un projekta plans ar posmu parskatu, datumiem, Tpasniekiem un apstiprinaSanas
punktiem kopa ar izsekojamibas matricu, kas katru ievaddatu sasaista ar ta iznakumu, verifikacijas pieradijumu un ierakstu riska lieta. Mazs
uznémums planu un matricu uztur ka vienu tabulu ar versijam, katram atjauninajumam ir datums un iniciali.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Projekté&sanas ievaddati ir registréti un aptver funkciju, veiktspéju, lietojamibu un droSumu paredzétajam
nolakam, normativas prasibas, riska parvaldibas iznakumus, piemérojamos standartus ar to izdoSanas statusu
un pieredzi no salidzinamiem agrakiem produktiem. Ievaddati ir pilnigi, bez pretrunam, parbaudami tada
formul&juma, kada tie ir pierakstiti, un apstiprinati pirms turpmaka darba sakuma.

Péc ka to var atpazit: Apstiprinats ievaddatu saraksts vai specifikacija ar datumu un parakstu, katra rinda formuléta ta, ka to var parbaudtt, proti,

ar mérka vértibu un pielaidi, nevis ar vélmes formul&jumu. Pretrunas un atvértie jautdjumi ir noskaidrojamo jautajumu saraksta, ko slédz pirms
nakama posma sakuma. Atsauce uz riska analizi un uz piemeérotajiem standartiem ir saraksta dala.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

ProjektéSanas iznakumi ir tada forma, kas lauj tos salidzinat ar ievaddatiem. Tie sniedz informaciju, kas
vajadziga iepirkumam, raZoSanai un apkalpo3sanai, norada pienem3anas kritérijus un apraksta raksturlielumus,
kuri ir batiski droSai un paredzétai lietoSanai. Tie pirms izdoSanas tiek parskatiti un apstiprinati, un
apstiprinajums tiek registréts.

Péc ka to var atpazit: Apstiprinati raséjumi, materialu saraksti, specifikacijas, kontroles instrukcijas, mark&juma un lietoSanas instrukcijas teksts,

iepakojuma prasibas, katrs ar apstiprinajuma atzimi un izdo$anas statusu. Pienemsanas kritériji ir redzami tur, kur parbaudi veic, nevis tikai
projektéSanas mapé. Iznakumi ir apkopoti mediciniskas ierices lieta saskana ar 4.2.3 vai no tas skaidri noradrti ar atsauci.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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7.3-4

7.3-5

7.3-6

7.37

7.3-8

Leanshift

Sistematiskas projektéSanas parskatiSanas notiek plana noteiktajos punktos. Tajas piedalas attiecigo funkciju
parstaviji, ka arf citi specialisti, kur nepiecieSams. ParskatiSana aplako, vai iznakumi atbilst prasibam, kuras
problémas paliek atvértas un kuras darbibas tas slégs. Parskatrtais projektéSanas stavoklis, dalibnieki, datums
un rezultats tiek registréti.

Péc ka to var atpazit: Protokols katrai parskatiSanai ar dalibnieku sarakstu, izskatito versijas numuru, atvértajiem jautajumiem ar Tpasnieku un

datumu un [Emumu par to, vai ndkamais posms var sakties. Mazs uznémums izmanto vienu nemainigu vienas lappuses veidni, lai neviens
punkts netiktu aizmirsts, un lidzas projekt&Sanai aicina razosanu un kvalitati.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Verifikacija ir iepriekS planota un dokumentéta: metodes, pienem3anas kritériji un, ja izmanto izlasi,
izlases lieluma pamatojums. Verifikacija parada, ka iznakumi atbilst ievaddatiem. Ja produkts ir

paredzéts lietoSanai savienojuma ar citu produktu, verifikacija aptver ari So savienojumu.

Pieradijums tiek registréts.

Péc ka to var atpazit: Verifikacijas plans un testa zinojumi, kuros nosaukts testétais objekts un ta versija, izmantotas iekartas, datums, testétajs
un rezultats pret pienems3anas kritériju. Ja izmanto izlasi, 1ss rakstisks lieluma pamatojums, kas izriet no raksturlieluma riska. Novirzes tiek
slégtas ar darbibu un dokumentétu atkartotu parbaudi, nevis kluséjot apietas.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Validacija ir planota un dokumentéta un tiek veikta ar produktu, kas ir reprezentativs sérijveida
raZoSanai. Ta apliecina, ka produkts atbilst prasibam paredzétajam lietojumam un paredzétajam

lietotajam, ietver klinisko novértéjumu vai veiktspéjas novértéjumu, kur tas ir prasits, un ir pabeigta

pirms produkta izlaiSanas klienta lietosanai.

Péc ka to var atpazit: Validacijas plans un validacijas zinojums, kura noradits, no kuras partijas vai izgatavojuma paraugi nak un kapéc tie ir
reprezentativi, ka arT lietojamibas pieradijumi, kas iegati ar mérka grupas lietotajiem, un, kur tas ir prasits, kliniskais vai veiktsp&jas
novertéjums. Validacijas paraugu partiju numuri tiek registréti, lai izsekojamiba paliktu nepartraukta.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

ProjektéSanas iznakumu nodoSana raZoSanai notiek pé&c aprakstitas pieejas. Pirms sérijas izlaiSanas tiek
parbaudits un registréts, ka iznakumi ir pieméroti ka raZoSanas specifikacijas un ka process dod produktu ar
vajadzigajiem raksturlielumiem.

Péc ka to var atpazit: NodoSanas kontrolsaraksts, kas aptver darba un kontroles instrukciju, instrumentu, stiprinajumu un uzraudzibas iekartu

apstiprinasanu un razosanas darbinieku apmacibu, ka arT pieradijumi no pirmas raZo3anas partijas vai procesa spéjas pétijuma. Mazs
uznémums nodoSanu parada ar pirma izstradajuma parbaudi, ko kopigi paraksta razoSana un kvalitate.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

ProjektéSanas izmainas pirms to ievieSanas tiek parskatitas, verificétas, vajadzibas gadijuma validétas un
apstiprinatas. ParskatiSana tiesi apluko, ko izmaina nozimé funkcijai, veiktspéjai, lietojamibai, droSumam, riska
lietai, normativajam prasibam un jau saraZzotam produktam, produktam noliktava un produktam tirga.
ParskatiSana un tas rezultats tiek registréti.

Péc ka to var atpazit: Izmainu pieprasijums ar aprakstu, pamatojumu un ietekmes novértéjumu, kas aptver riska lietu, mark&jumu,
apstiprinajuma statusu, noliktavas atlikumu un tirgd esoSo apjomu, ka arT apstiprinajums ar datumu, ievieSanas datums un rezultativitates
pieradijums. Pietiek ar nepartrauktu izmainu registru katram produktam, tacu tas ir pilnigs: katrs numurs ir vai nu ieviests, vai noraidits ar
iemeslu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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7.39

7.41

7.4-2

7.4-3

7.5-1

Leanshift

Katram produktam vai produktu saimei pastav projektéSanas un izstrades lieta. Ta apkopo vai
skaidri norada ar atsauci projektéSanas pieradijumus, izmainas un saikni ar piemérojamam

prasibam, lai prasibu izpilde paliktu izsekojama.

Péc ka to var atpazit: Lietas satura raditajs katram produktam ar dokumentu, versiju, datumu un atraSanas vietu, kas aptver vismaz planu,

ievaddatus, iznakumus, parskatianas, verifikaciju, validaciju, nodoSanu un izmainas. Lieta atrodas tuvu mediciniskas ierices lietai saskana ar
4.2.3. Dubultu uzturéSanu noveérs, atsaucoties, nevis kopéjot. Titullapa ar atsaucém ir pienemama, kamér atsauces ir spéka.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Iepirkums notiek saskana ar dokumentétu procediru, kas nodroSina iepirkta produkta atbilstibu
noteiktajam prasibam. Piegadatajus izvélas un novérté péc noteiktiem kritérijiem, iedalot pakapés

atbilstoSi to ietekmei uz produktu un saistitajam riskam. To sniegumu uzrauga un noteiktos

intervalos novérté atkartoti. Gadijjumam, kad prasibas nav izpilditas, ir noteiktas riskam samérigas

darbibas. Novértéjumi tiek registréti.

Péc ka to var atpazit: Piegadataju procedara, piegadataju saraksts ar apstiprinajuma statusu, novért&juma lapa ar kritérijiem un riska pakapi,

dati par piegades uzticamibu un kvalitati un atkartotas novértésanas protokols ar datumu. Mazs uznémums iztiek ar vienu tabulu: piegadatajs,
piegades tvérums, riska klase, pédéja novértésana, statuss, nakama novértésana. Batiski ir tas, ka blokétie piegadataji ir redzami iepirkumam.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Iepirkuma informacija neparprotami apraksta iepérkamo produktu un norada, kur tas attiecas, specifikacijas,
kontroles un pienems3anas prasibas, prasibas piegadataja darbinieku kvalifikacijai un piegadataja kvalitates
parvaldibas sistémai. Ar piegadataju ir rakstiski panakta vienosanas, ka par iepirkta produkta izmainam pazino
pirms to ievieSanas. Iepirkuma informacija tiek registréta tada apjoma, kas nodroSina izsekojamibu.

Péc ka to var atpazit: Pasttijums ar atsauci uz raséjumu vai specifikaciju, tostarp tas izdoSanas statusu, kvalitates nodrosinasanas ligums vai
ietvarligums ar pienakumu pazinot par izmainam un pasatijumu arhivs. Kataloga precém pietiek ar neparprotamu detalas numuru un
redakcijas statusu. Mazs uznémums pazinosanas pienakumu ieklauj ka pastavigu punktu savos iepirkuma noteikumos un liek piegadatajam to
rakstiski apstiprinat.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Iepirktais produkts pirms lietoSanas tiek verificéts. Parbaudes apjoms izriet no piegadataju novértésSanas
izndkuma un no detalas riska. Kad klast zinama izmaina pie piegadataja, tas ietekmi uz produktu novérté pirms
detalas turpmakas lietoSanas. Ja verifikaciju veic piegadataja telpas, tvérums un kritériji ir ieprieks saskanoti.
Pieradijums tiek registréts.

Péc ka to var atpazit: Ienakosas kontroles plans ar parbaudes apjomu péc riska klases, kontroles ieraksti ar partiju, daudzumu, raksturlielumu
un rezultatu un, ja izlaiSana balstas uz sertifikatiem, materiala izcelsmes vai rapnicas sertifikata salidzinajums ar specifikaciju. Piegadataja
pazinojumi par izmainam nonak novértéjuma, kas dokumentéta veida izlemj, vai detala paliek lietoSana. Verifikacija pie piegadataja ar tas
tvérumu ir noradita pasatijuma.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

RaZo3ana un pakalpojuma sniegSana notiek vaditos apstaklos: dokumentétas procediras un darba
instrukcijas, piemérotas iekartas, noteikti procesa parametri un produkta raksturlielumi, uzraudziba

un mérisana, ka ar1 vadita izlaiSana, piegade un pécpiegades darbibas. Katrai partijai tiek registréts

saraZotais un izlaistais daudzums, partija ir neparprotami identificéta, un tai var piekartot

izmantoto mark&jumu un lietoSanas instrukciju.

Péc ka to var atpazit: RaZzo$anas instrukcija katram produktam un partijas pavaddokuments ar partijas numuru, daudzumiem, izmantotajam
sastavdalam un to partijam, procesa parametriem, kontroles rezultatiem, mark&juma un lietoSanas instrukcijas versiju un partijas izlaisanas
parakstu. Mazs uznémums pavaddokumentu uztur ka vienu veidlapu, kas kopa ar partiju iet cauri razoSanai un péc tam klast par partijas lietu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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7.5-2 Produktam, ko tira pirms sterilizacijas vai pirms lietoSanas, ko piegada nesterilu un apstrada
lietotajs, vai no kura nonem tehnologiskos Iidzeklus, prasibas tiribai un piesarnojuma novérsanai ir
dokumentétas un ieviestas procesa.

Péc ka to var atpazit: Tirisanas instrukcija ar ltdzekli, koncentraciju, laiku, temperataru un Zavésanu, tiribas pienemsanas kritériji, pieradijumi par
tehnologisko Iidzek|u atliekam, piemé&ram, grieSanas Skidrumu vai atdaliSanas lidzekli, un noteikumi cimdiem, apgérbam un iepakojumam

galamontaza. Mazs uznémums rezultativitati parada ar vienreizéju tiriSanas validaciju un péc tam ar dokumentétu noteikto parametru
ievérosanu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

7.5-3 Ja produktu uzstada, uzstadiSanas prasibas un pienemsanas parbaudes kritériji ir dokumentéti un
dartti pieejami klientam vai norikotajam pakalpojuma sniedzéjam. Veikta uzstadiSana un
pienem3anas parbaude tiek registréta ari tad, ja to veic treSa puse. Ja uzstadisana uz produktu
neattiecas, tas ir registréts ar pamatojumu.

Péc ka to var atpazit: UzstadiSanas instrukcija ar pienem3anas ierakstu, ko paraksta uzstaditajs un klients, ka art noteikums par to, kada termina
apkalposanas partneri ierakstus atdod, un to ieklauSana produkta lieta. Mazs uznémums izmanto divu lappusu veidlapu: pirmaja lappusé
atzimé&jamie soli, otraja izméritas vértibas pret mérka vértibam ar parakstu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

7.5-4 Ja uztur@Sana vai apkalposana ietilpst piegades tvéruma, tai pastav dokumentétas procediras,
atsauces materiali un prasibas vajadzigajiem mérijjumiem. ApkalpoSanas ierakstus analizé, lai
atpazitu, vai gadijums ir uzskatams par stdzibu, un lai iegatu ievaddatus uzlaboSanai.

Péc ka to var atpazit: Apkalposanas instrukcija, rezerves dalu un instrumentu saraksts un apkalpo3anas zinojumi ar ierices numuru, atteices
ainu, céloni, darbibu, izmantotajam dalam un datumu. Lidzas tiem regulara analize, kas padara redzamas kopas un izsekojami dokumenté
nodo3anu stdzibu apstradei saskana ar 8.2.2. Mazs uznémumes zinojumus analizé reizi ceturksni tabula péc atteices ainas un Iemumu registré.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

7.5-5 Sterilizacijas procesi un sterilas barjeras sistémas tiek validétas saskana ar dokumentétam
procedaram pirms pirmas lietoSanas un atkartoti péc produkta, iepakojuma vai procesa izmainam.
Katrai sterilizacijas partijai tiek registréti procesa parametri, un ierakstu var neparprotami piekartot
attiecigajai raZoSanas partijai.
Péc ka to var atpazit: Validacijas zinojumi sterilizacijai un iepakojumam, proti, Suves viengabalainibai, Suves stipribai un novecosanai, procesa
parametru apstiprinasana, partiju ieraksti ar temperatdru, spiedienu, laiku vai devu, biologiskie indikatori vai dozimetri un izlaiSanas atzime. Ja
sterilizaciju veic arpakalpojuma, partiju ierakstus sniedz pakalpojuma sniedzéjs; organizacija tos pievieno raZzosanas partijai un pirms izlaiSanas
salidzina ar apstiprinatajiem parametriem.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

7.5-6 Procesi, kuru iznakumu nevar pilniba parbaudit ar turpmaku uzraudzibu vai mérisanu, tiek validéti
saskana ar dokumentétu procediru. Ir noteikti parskatiSanas un apstiprinasanas kritériji, iekartu
kvalifikacija, darbinieku kvalifikacija, metodes, ieraksti un atkartotas validacijas ierosinoSie
notikumi. Programmatira, ko izmanto raZzoSana vai uzraudziba, tiek validéta uz riska pamata pirms
lietoSanas un péc izmainam.

Péc ka to var atpazit: Validéjamo procesu saraksts ar pamatojumu, parasti metinasana, lilmésana, plastmasas lieSana zem spiediena, tiriSana un
noslég3ana, ka arf validacijas zinojumi par uzstadiSanas, darbibas un veiktspé&jas kvalifikaciju, darbinieku kvalifikacijas pieradijumi un noteiktie
atkartotas validacijas ierosinoSie notikumi, piem&ram, masinas, materiala vai parametra maina. Programmatarai pietiek ar Tsu zinojumu katrai
lietojumprogrammai: noltks, risks, testa gadijumi, rezultats, apstiprinajums, ka arT jauni pieradijumi péc katras atjauninasanas.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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7.5-7

7.5-8

7.5-9

7.5-10

7.5-11

Leanshift

Produkts visa izveides gaita tiek identificéts saskana ar dokumentétu procediiru, kontroles un
izlaiSanas statuss ir atpazistams jebkura bridi, un atgrieztais produkts ir attiecigi markéts un turéts

atseviski no izlaistajam precém. Ja normativas prasibas paredz unikalu ierices identifikatoru, ta

pieSkirSana ir noreguléta.

Péc ka to var atpazit: Identifikacijas proceddra, pavadkartes, uzlimes, vietu un zonu apzimésana, karantina eso3o, parbaudtto un izlaisto precu

noskirSana ar krasu vai fiziski un atgriezto precu pienemsanas Zurnals ar karantinas atzimi. Mazs uznémums strada ar trim pastavigi apzimétam
zonam un vienu pavadkarti katrai partijai. Tas iztur auditu, un programmatdra nav vajadziga.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Izsekojamibas apjoms ir noteikts un aprakstits dokumentéta procedara. Procediira nosauc
ierakstus, kas tiek izveidoti, lai produktu varétu izsekot no izmantotajiem materialiem un

sastavdalam caur raZo3anas un kontroles soliem Iidz piegadei un tikpat labi preté&ja virziena.

Péc ka to var atpazit: Izsekojamibas proceddra ar noteikto izsekojamibas dzilumu katrai produktu klasei, izejmaterialu un iepirkto detalu partiju
marké&jumu, saikném partijas lieta un pavadzimi ar partijas numuru. ParliecinoSs pieradijums ir datéts izméginajums: izvéléts partijas numurs,
izsekots abos virzienos, registréts patérétais laiks un rezultats.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Implant&jamiem produktiem papildus tiek uzturéti ieraksti par sastavdalam, materialiem un darba vides
apstakliem, ciktal Sie apstakli varétu izraistt produkta neatbilstibu specifikacijai. NosGtiSanas un izplatiSanas
ieraksti tiek uzturéti un ir pieejami no izplatiSanas partneriem ta, lai katru piegadato produktu varétu izsekot
Iidz sanéméjam.

Péc ka to var atpazit: Partijas lieta ar visam sastavdalu un materialu partijam, attiecigo solu vides apstak|u ieraksti, piemé&ram, dalinu skaits,

mikroorganismu skaits, temperattra un mitrums, un nosatisanas saraksts ar produktu, sérijas vai partijas numuru, sanéméju un datumu.
Izplattaji ir rakstiski apnémusies Sos ierakstus uzturét un péc pieprasijuma darit pieejamus. Glabasanas termini ir noteikti un tiek ievéroti.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Klienta TpaSums, kas nodots organizacijai, piemé&ram, instrumenti, piegadatas sastavdalas, paraugi vai
konfidenciali un personas dati, ir identificéts, aizsargats un nodroSinats. Par zudumu, bojajumu vai
nepiemérotibu tiek pazinots klientam, un tas tiek registréts.

Péc ka to var atpazit: Nodoto priekSmetu registrs ar mark&jumu, stavokli un glabasanas vietu, rakstisks pazinojums klientam ar datumu

bojajuma gadijuma un noteikums par ricibu ar klienta dokumentiem un pacientu datiem, tostarp piekluves ierobeZojumu. Mazs uznémums
klienta preces apzimé ar krasainam birkam un uztur vienas lappuses sarakstu, ko atdodot paraksta.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Produkta raksturlielumi tiek saglabati apstrades, glabasanas, parvietoSanas un nosatiSanas laika
Iidz paredzétajam galamérkim saskana ar dokumentétam prasibam. Ir noreguléta aizsardziba pret

bojajumiem, piesarnojumu, sajaukSanu un novecosSanu, TpasSie apstakli, pieméram, temperatira vai

mitrums, kopa ar to uzraudzibu un tada produkta iznem3ana no lietoSanas, kuram deriguma

termins ir beidzies.

Péc ka to var atpazit: Iepakojuma un glabasanas prasibas, deriguma terminu parvaldiba péc principa pirmais ieksa, pirmais ara, glabasanas
apstak|u ieraksti, transporta iepakojuma apstiprinasana ar nosatisanas testu un karantinas noteikums precém ar beigusos terminu. Mazs
uznémums uzraudzibu pierada ar datu registratoru noliktava un ikménesa vizualu parbaudi, ko paraksta.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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7.6-1 Uzraudzibas un mérisanas iekartas, kas vajadzigas produkta atbilstibas apliecinasanai, ir noteiktas
un tiek vaditas saskana ar dokumentétu procediru: kalibrétas vai verificétas pirms lietoSanas un
noteiktos intervalos pret izsekojamiem etaloniem, vajadzibas gadijuma regulétas, skaidri
identificétas un aizsargatas pret nesankcioné&tu reguléSanu un pret bojajumiem. Ja mérisanas ierice
izradas kladaina, tiek novértéta agrako mérijumu rezultatu spéka esamiba un noteiktas darbibas
skartajam produktam. Programmatira, ko izmanto uzraudzibai un mériSanai, tiek validéta pirms
lietoSanas un péc izmainam. Pieradijums tiek registréts.
Péc ka to var atpazit: Iekartu registrs ar kalibréSanas intervalu, terminu un statusu, kalibréSanas sertifikati, kas ir izsekojami I1dz nacionalajiem
etaloniem, kalibréSanas atzimes uz ierices, ieraksti par péc novirzes veikto novért&jumu, tostarp Iemums par partijam, kas parbauditas kop$
pédéjas derigas kalibrésanas, un validacijas pieradijumi kontroles programmatarai un izklajlapam, kas aprékina mérjjumu rezultatus. Mazs
uznémums registru uztur ka tabulu un kalibréSanu pastta arpakalpojuma. 1z8kiro3a ir atpakalejosa secinaSana no aizdomigas ierices Iidz
skartajam produktam.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

8 Uzraudziba, datu analize un kvalitates parvaldibas sistémas uzlaboSana

8.1-1 Metodes, ar kuram uzrauga, méra un analizé produkta atbilstibu, kvalitates parvaldibas sistémas rezultativitati
un piemérojamo normativo prasibu ievéroSanu, ir planotas un noteiktas, tostarp tas, kur un cik liela méra
izmanto statistiskas metodes.

Péc ka to var atpazit: Uzraudzibas un mérisanas plans ar kolonnam priekSmets, metode, biezums, atbildiga persona un analize, ka ariTss
pamatojums izlases planiem vai pienemsanas kritérijiem, piemé&ram, AQL tabula vai 100 procentu kontrole. Mazs uznémums to notur viena
lappusé un tur paskaidro, kapéc nelieliem partiju apjomiem pilna kontrole ir lietderigaka neka izlase.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

8.2.1-1 Pastav noteikta procedira atgriezeniskas saites vakSanai un analizei no raZzoSanas un no
pécrazoSanas posma. Iegiita informacija atgrieZas ka ievaddati riska parvaldiba, produkta prasibu
uzraudziba un produkta izveidé.
Péc ka to var atpazit: Dokumentéta atgriezeniskas saites proceddra, kura nosaukti avoti, pieméram, lietotaju zinojumi, apkalposanas ieraksti,
atsauksmes no apmacibam, izplatitaju informacija un publicéta literatdra, kopa ar analizéto atgriezenisko saiti, kura redzams datums,

novértéjums un skarta produktu saime. Atgriezeniskas saites cikla pieradijums ir atjauninata riska parvaldibas lieta, kura ievaddati ir redzami
novértéti. Mazi razotaji uztur vienu apkopojuma sarakstu, ko reizi ceturksni parskata kopa ar riska lietu.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

8.2.2-1 Sudzibas tiek apstradatas, novértétas un izmeklétas savlaicigi saskana ar noteiktu procediru. Ja
izmekléSana netiek veikta, pamatojums tiek registréts un to apstiprina organizacija norikota
funkcija. Katrai sadzibai tiek novértéts ari tas, vai rodas zinoSanas pienakums un vai ir ierosinama
korektiva darbiba.

Péc ka to var atpazit: Sudzibu apstrades proceddra ar terminiem un atbildibam, ka arT viena sadzibas lieta katram gadijumam: sanem3anas
datums, produkts ar partijas vai sérijas numuru, apraksts, izmekléSanas rezultats vai pamatota atteikSanas no tas ar apstiprinajumu, zinosanas
pienakuma novértéjums un atsauce uz ierosinato korektivo darbibu. Mazs uznémums izmanto numurétu stdzibas veidlapu un kopsavilkuma
tabulu, kura redzams katra gadijuma statuss.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

8.2.3-1 Ir noteikts, kados gadijumos, kurai iestadei, kada termina un kurs zino par notikumiem, kas saskana
ar piemérojamam normativajam prasibam ir zinojami. Iesniegtie zinojumi tiek registréti.

Péc ka to var atpazit: Normativas zinoSanas procedara ar [Emuma paliglidzekli, kas no3kir zinojamos notikumus no nezinojamiem, ka art
iesniegto zinojumu kopijas ar sanemsanas apstiprinajumu, datumu un atbildigo. Noderigs ir 1ss parskats par mérka iestadém un terminiem
katra apkalpotaja tirga, lai izSkiroSaja bridi neviens nesaktu meklét no jauna.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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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

Iek3&jie auditi notiek péc planotas programmas, kas nem véra procesu nozimigumu, agrako auditu
rezultatus un mainijusos apstaklus. Katram auditam ir noteikts mérkis, kritériji, tvérums un

bieZums, auditori neaudité pasi savu darbu, un rezultati tiek zinoti atbildigajai vadibai. Konstatétas
neatbilstibas tiek novérstas bez nepamatotas kavé3anas, un rezultativitate péc tam tiek parbaudita.

Péc ka to var atpazit: Gada audita programma, audita plans katram datumam, audita zinojums ar konstatéjumiem un izplatiSanas sarakstu,

pazinojums par auditora neatkaribu un darbibu saraksts ar terminiem un rezultativitates parbaudém. Mazi uznémumi neatkaribas jautajumu
risina ar kolegialu mainu ar citu jomu vai ar aréju auditoru, ko piesaista uz stundam.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Kvalitates parvaldibas sistémas procesi tiek uzraudziti ar piemérotam metodém un, kur tas ir lietderigi, mériti,
lai batu redzams, vai tie dod planotos rezultatus. Ja planotie rezultati netiek sasniegti, seko labojums un
korektiva darbiba.

Péc ka to var atpazit: Raditaju lapa katram procesam ar mérka vértibu un faktisko tendenci, piemé&ram, braka Tpatsvars, savlaiciga piegade,
sekmigu procesa validaciju Tpatsvars, stdzibas apstrades laiks. Lidzas tam pieradijums, ka nesasniegts mérkis izraisija ricibu, pieméram, procesa

parskatiSanas protokols ar no ta atvasinatajam darbibam. Mazs uznémumes iztiek ar trim Iidz pieciem raditajiem, ko reizi ménest uztur viena
lapa.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Noteiktie produkta raksturlielumi tiek verificéti planotajos posmos, un izlaiSana piegadei notiek
tikai tad, kad visi planotie soli ir pabeigti. Ieraksti apliecina, ka pienem3anas kritériji ir izpilditi, un

norada personu, kas izlaiSanu ir devusi. Implanté&jamam iericém papildus tiek registrétas personas,

kas veikuSas parbaudes.

Péc ka to var atpazit: Kontroles instrukcija ar pienemsanas kritérijiem katram raksturlielumam, aizpildits kontroles vai partijas ieraksts ar
izméritajam vértibam, izlaid&ja paraksts vai unikals sistémas identifikators un implantiem parbaudi veikuSo personu iniciali. Ja produktu izlaiz
ieprieks, dokumentéta atlauja ir lietas dala. Mazi razotaji to uztur ka pavaddokumenta lapu, kas partiju pavada no izejmateriala Iidz izlaiSanai.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Neatbilsto3s produkts tiek identificéts, markéts, nodalits no turpmakas lietoSanas, novértéts, un par
ta turpmako likteni tiek lemts. Atbildibas un pilnvaras Siem soliem ir izklastitas noteikta procedirsa,

un novértéjums ietver jautajumu, vai ir vajadziga célona izmekléSana un aréjo pusu informésana.

Péc ka to var atpazit: Proceddra neatbilstoSa produkta vadibai, karantinas zona vai markéta karantinas tvertne, blokésanas atzime sistéma un

ieraksti par neatbilstibas raksturu, novértéjumu, pienemto [émumu un ta pamatojumu. Mazs uznémums strada ar sarkanam birkam un
atsevisku slédzamu plauktu, kura saturu izseko karantinas saraksta.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Ja neatbilstiba tiek konstatéta pirms piegades, tiek izlemts, vai produkts tiek norakstits, aizturéts,
labots vai izmantots ar atkapes atlauju. Atkapes atlauju pieskir tikai ar dokumentétu pamatojumu,
tikai persona, kura tam ir pilnvarota, un tikai tad, ja normativas prasibas joprojam tiek izpilditas.

Péc ka to var atpazit: Lemuma ieraksts katram gadijumam ar izvéléto darbibu, atkapes atlaujas veidlapa ar pamatojumu, saikne ar riska
novértésanu un pilnvarotas personas paraksts, ka arT to personu saraksts, kuram ir atlauts pieskirt atkapes. Ka pieradijums pietiek ar vienkarsu
tabulu, kura ir kartas numurs, partija, daudzums, iemesls un izlaidéjs.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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8.3.3-1

8.3.4-1

8.4-1

8.5.1-1

8.5.2-1

Leanshift

Ja neatbilstiba tiek konstatéta tikai péc piegades vai péc lietoSanas sakuma, tiek veiktas darbibas,
kas ir samérigas ar sekam, tostarp konsultativa pazinojuma izdoSana lietotajiem vai klientiem

saskana ar noteiktu procediru. IzdoSana ir iespéjama jebkura bridi 1sa laika, un veiktas darbibas

tiek registrétas.

Péc ka to var atpazit: Proceddra konsultativajiem pazinojumiem un atsaukSanai ar ierosinaSanas kritérijiem, teksta veidne, izplatiSanas logika un

atbilZu izsekoSana, ka arf klientu saraksts katrai partijai no izsekojamibas, nosatitie pazinojumi ar datumu un sanéméjiem un atbilZzu parskats,
kura redzams, cik sanéméju reagéja. PazinoSanas izméginajums ar Tstu partiju parada, ka cel$ darbojas.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Parstrade tiek veikta tikai péc apstiprinatam instrukcijam, kas ir izgajusas to pasu parskatiSanas un
apstiprinasanas celu ka sakotnéja darba instrukcija. Pirms instrukcijas apstiprinasSanas tiek

novértéts, vai parstrade var nelabvéligi ietekmét produktu, un veikta parstrade tiek registréta.

Péc ka to var atpazit: Parstrades instrukcija ar apstiprinajuma ierakstu, iesp&jamas ietekmes novértéjums ar saikni uz riska lietu un parstrades

ieraksts katram gadijumam ar partiju, apjomu, izpilditaju un atkartoto parbaudi. Batiska ir registréta robeza: no kura briza produktu vairs
neparstrada, bet noraksta.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Ir noteikts, kadus datus vac un analizé, lai spriestu par kvalitates parvaldibas sistémas piemérotibu
un rezultativitati. Analize aptver vismaz atgriezenisko saiti un sadzibas, produkta atbilstibu, procesu

un produktu raksturlielumus un tendences, piegadataju sniegumu un auditu un apkalpo3sanas

zinojumu rezultatus. Ja analize rada, ka sistéma nav rezultativa, to izmanto ka ievaddatus

uzlabo3sanai.

Pé&c ka to var atpazit: Datu analizes proceddra ar avotiem, metodém un analizes ciklu, ka arT pasi analizes izndkumi, pieméram, ceturk3na
parskats ar tendencém, sadzibu iemeslu Pareto attélojums un piegadataju novértésana. Sie iznakumi vienlaikus ir ievadmaterials vadibas
parskatiSanai. Mazs uznémums reizi ceturksni sagatavo divu lappusu analizes lapu programmatiras vaditas atskaiSu sistémas vieta.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Vajadzigas kvalitates parvaldibas sistémas izmainas ir apzinatas un ieviestas ta, lai sistéma paliktu piemérota
un rezultativa un lai saglabatos produktu droSums un veiktspé&ja. Pamata tam ir kvalitates politika un
kvalitates mérki, auditu rezultati, produkta péctirgus novérosana, datu analize, korektivas un preventivas
darbibas un vadibas parskatiSana.

Péc ka to var atpazit: Uzlabojumu saraksts vai darbibu tafele, kura redzama ierosmes izcelsme, atbildiga persona, termin3 un statuss, sasaistita
ar vadibas parskatisanas Iemumiem. Pieradijums ir izmaina, ko var izsekot bez robiem no datu avota caur IEmumu [idz ieviestai proceddras
korekcijai.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Pastav noteikta korektivas darbibas procediira: neatbilstibas tiek novértétas, céloni noteikti,
vajadziba rikoties izvértéta, nepiecieSamas darbibas planotas un ieviestas bez nepamatotas

kavésanas un to rezultativitate parbaudita. Pirms ievieSanas tiek parbaudits, vai darbiba varétu

nelabvéligi ietekmé&t normativo prasibu ievéroSanu vai produkta droSumu un veiktspé&ju.

Izmekl&Sana un tas rezultati tiek registréti.

Péc ka to var atpazit: Korektivas darbibas proceddra un CAPA lieta katram gadijumam ar problémas aprakstu, pamatcélona analizi, pieméram, 5

Why vai Ishikawa, darbibu planu ar datumiem, ietekmes parbaudi uz normativo apstiprinajumu un uz riska lietu un rezultativitates pieradijumu
péc noteikta intervala. Mazs uznémums CAPA uztur ka numurétu veidlapu mapi ar kopsavilkuma tabulu atvértajiem gadijumiem un terminiem.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums
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8.5.3-1 Pastav noteikta preventivas darbibas procedira, ar kuru apzina iespéjamas neatbilstibas un to
célonus, izvérté vajadzibu rikoties, plano un ievieS darbibas un parbauda to rezultativitati. Ar Seit
pirms ievieSanas tiek novértéts, vai darbiba skar normativas prasibas vai produkta droSumu un
veiktspéju, un izmeklé3ana tiek registréta.

Péc ka to var atpazit: Preventivas darbibas proceddra un ieraksti katram gadijumam, kuros nosaukts analizétais avots, pieméram, tendence no
datu analizes, konstat&jumi no lidziga produkta, bistams gadijums razo3ana vai signals no tirgus, ka arT darbibu plans un rezultativitates
parbaude. Veidlapa ir redzama at3kiriba no korektivas darbibas: nekas vél nav noticis, tas tikai veidojas.

Atvérta Procesa Izpildita Neattiecas

Pieradijums / pamatojums

Prasibas ir formulétas patstavigi un neaizstaj standarta tekstu. SaistoSs ir tikai attieciga izdevéja originalais standarts. Sis saraksts ir darba riks, nevis atbilstibas pieradTjums un ne sertifikacija. Leanshift
nav sertificéts péc neviena no Siem standartiem, nav sertifikacijas institcija un nav saistits ar ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG vai SAE. Saubu gadijuma ir spéka ST saraksta vacu valodas versija.
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