Leanshift ISO 13485:2016

ISO 13485:2016, wyroby medyczne, systemy zarzadzania jakoscig do celéw
regulacyjnych
Zarzadzanie jakoscig dla wyrobéw medycznych

71 wymagan. Ta norma moze zostac certyfikowana przez akredytowang jednostke. Stan na 07/2026.

Norme ISO 13485 moze certyfikowac akredytowana jednostka certyfikujgca. Certyfikacji podlega system zarzgdzania jakoscig organizacji, a nie sam
wyréb. Wazne: certyfikat nie jest oceng zgodnosci w rozumieniu MDR lub IVDR, nie prowadzi do oznakowania CE i nie zastepuje ani jednostki
notyfikowanej, ani inspekgcji FDA. Ta lista obejmuje wymagania normy, a nie MDR. Kto myli te dwie sprawy, ten moze posiadac¢ certyfikat, a mimo to
nie mie¢ prawa wprowadzi¢ wyrobu do obrotu. Ta lista jest narzedziem pomocniczym do samooceny, a nie dowodem zgodnosci.

Firma Data Opracowat

4 System zarzadzania jakoscig i dokumentacja

4.1-a System zarzadzania jakoscia jest udokumentowany, utrzymywany i zachowuje skutecznosé. Rola,
jaka organizacja petni na rynku, na przyktad producenta, autoryzowanego przedstawiciela, importera
lub dystrybutora, jest zapisana pisemnie wraz z wymaganiami regulacyjnymi wynikajgcymi z tej roli.

Jak to wykaza¢: Krétki dokument podstawowy lub rozdziat ksiegi jakosci, ktéry wskazuje petniong role i wymienia obowigzujace ramy
regulacyjne dla kazdego rynku docelowego, wraz z datg i wersja. Mata organizacja ogranicza to do dwdéch stron: jedna tabela z rynkiem
docelowym, rolg, obowigzujgcymi przepisami, osobg odpowiedzialng i datg ostatniego przegladu.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

4.1-b Identyfikowane s procesy potrzebne dla systemu zarzadzania jakoscia, opisana jest ich kolejnos¢ i wzajemne
oddziatywanie, a ich stosowanie w catej organizacji jest nadzorowane. Rodzaj i gtebokos¢ nadzoru wynikaja z
ryzyka, jakie kazdy proces niesie dla wyrobu i dla bezpieczenistwa uzytkownika.

Jak to wykaza¢: Mapa procesow lub lista proceséw pokazujaca interfejsy, wraz z krétkg oceng ryzyka dla kazdego procesu, wyjasniajacg dlaczego
jest on nadzorowany $cisle lub luzno. Dla matej organizacji wystarczy jedna zbiorcza tabela: proces, wtasciciel, poziom ryzyka, gtebokos$¢
nadzoru.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

4.1-c Dla procesow okreslane sg kryteria i metody zapewniajgce ich skuteczne funkcjonowanie i nadzér. Dostepne sg
niezbedne zasoby i informacje, procesy sa monitorowane, mierzone i oceniane, a dziatania potrzebne do
osiagniecia zaplanowanych wynikéw sg podejmowane i rejestrowane.

Jak to wykaza¢: Opisy proceséw lub instrukcje robocze z okreslonymi wskaznikami i kryteriami akceptacji, wraz z biezagcymi ocenami i
wynikajgcymi z nich dziataniami oraz ich statusem realizacji. Bez rozbudowanego systemu wystarczy prosta lista wskaznikéw aktualizowana co
miesigc, plus krétki zapis przy kazdym odstepstwie.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowéd / uzasadnienie

4.1-d Zmiany w procesach systemu zarzgdzania jakosScig sg oceniane przed ich wdrozeniem, z uwzglednieniem
wplywu na sam system, na wytwarzane wyroby oraz na obowigzujgce wymagania regulacyjne. Ocena i
zatwierdzenie zmiany sa rejestrowane tak, aby zachowac¢ identyfikowalnosé¢.

Jak to wykaza¢: Wnioski o zmiane lub rejestry zmian z polami dla oceny wptywu, wyrobéw, ktérych zmiana dotyczy, znaczenia regulacyjnego,
zatwierdzenia i daty. Mata organizacja prowadzi jedng numerowang liste zmian, w ktérej kazdy wiersz zawiera ocene i podpis osoby
zatwierdzajace;j.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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4.1-e

4.2.1

4.2.2

4.2.3

Leanshift

Procesy zlecane stronom zewnetrznym pozostaja w odpowiedzialnosci organizacji i pod jej nadzorem.
Zakres tego nadzoru wynika z ryzyka i zdolnosci partnera do spetnienia wymagan. Ustalenia z
partnerem s uzgadniane pisemnie i okreslajg zobowigzania jakosciowe obu stron.

Jak to wykazac¢: Pisemne porozumienie jakosciowe dla kazdego zlecanego procesu, obejmujace specyfikacje, sciezki zwolnienia, obowigzek
zgtaszania zmian, zapisy oraz prawo do auditu, wraz z dowodami biezgcego monitorowania, na przyktad oceng dostawcy lub kontrolg
wejsciowa. Przy matych wolumenach wystarczy dwustronicowy zatgcznik do istniejgcej umowy dostawy.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Oprogramowanie wykorzystywane w systemie zarzgdzania jakoscig jest sprawdzane przed
pierwszym uzyciem oraz po kazdej zmianie zastosowania lub samego oprogramowania, aby

potwierdzi¢ ze spetnia swoje przeznaczenie. Glebokos¢ tego sprawdzenia wynika z ryzyka, jakie

awaria oprogramowania niostaby dla wyrobu i uzytkownika, a wyniki sa rejestrowane.

Jak to wykaza¢: Okreslone podejécie do walidacji oprogramowania, lista uzywanych aplikacji z oceng ryzyka, a dla kazdej aplikacji plan testéw z
przypadkami testowymi, wynikiem, datg i zatwierdzeniem. Dla typowych narzedzi, takich jak arkusz kalkulacyjny z formutami kontrolnymi czy

program magazynowy, wystarczg udokumentowane przypadki testowe ze znanym oczekiwanym wynikiem i zrzutem ekranu wyniku
rzeczywistego.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Udokumentowana informacja systemu obejmuje polityke jakosci i cele jakosciowe, ksiege jakosci,
procedury i zapisy wprost wymagane przez norme, dokumenty potrzebne organizacji do planowania,

realizacji i nadzorowania jej proceséw, a takze wszelkie dodatkowe zapisy wymagane przez

obowigzujgce wymagania regulacyjne.

Jak to wykaza¢: Matryca dokumentéw, ktéra przypisuje kazdy punkt normy do odpowiedniego dokumentu wewnetrznego i dodatkowo wskazuje

zapisy wynikajace z ram regulacyjnych. Mata organizacja utrzymuje te matryce jako jedng tabele z kolumnami: punkt normy, dokument, wersja,
miejsce przechowywania, wtasciciel.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Ksiega jakosci opisuje system zarzadzania jakoscia. Podaje zakres, wymienia punkty normy, ktére nie
sg stosowane, i uzasadnia te decyzje. Zawiera okreslone procedury lub odsyta do nich oraz

przedstawia sposéb wzajemnego oddziatywania proceséw systemu. Struktura catej dokumentacji

jest w niej widoczna.

Jak to wykaza¢: Sama ksiega jakosci, ze statusem wersji, zatwierdzeniem i rozdziatem wymieniajgcym niestosowane punkty normy z rzeczowym
uzasadnieniem, na przyktad z powodu braku wytwarzania wyrobéw sterylnych lub braku instalacji. Diugo$¢ dwudziestu do trzydziestu stron jest
typowa i wystarczajgca dla matych organizacji.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdéd / uzasadnienie

Dla kazdego typu wyrobu i rodziny wyrobéw istnieje odrebna dokumentacja, ktéra daje dostep do
zapiséw zwigzanych z wyrobem lub je zawiera. Dokumentuje ona ogdlny opis wyrobu, przewidziane
zastosowanie, etykietowanie i instrukcje uzywania, specyfikacje wyrobu oraz ustalenia dotyczace
wytwarzania, pakowania, przechowywania, postepowania i dystrybucji. Zawiera réwniez

postanowienia dotyczgce pomiaréw i monitorowania oraz, w stosownych przypadkach, wymagania
dotyczace instalacji i serwisowania.

Jak to wykaza¢: Dokumentacja wyrobu medycznego dla kazdego wyrobu, prowadzona jako segregator lub katalog z kartg tytutowg
wymieniajacg kazdy element z numerem dokumentu, wersjg i miejscem przechowywania: rysunki i zestawienia materiatowe, instrukcje
wytwarzania i kontroli, wymagania dotyczace pakowania i przechowywania, plany kontroli z kryteriami akceptacji, instrukcje instalacji i
serwisowania. Dla matych organizacji dopuszczalne i praktyczne jest utrzymywanie w dokumentacji jedynie odniesien, o ile kazde odniesienie
jednoznacznie wskazuje obowigzujacg wersje. Gdy dana kategoria nie ma zastosowania, jest to odnotowane w dokumentacji z krétkim
uzasadnieniem, tak aby luki nie pomylono z pominieciem.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

lean-shift.com Strona2z 15



Leanshift ISO 13485:2016

4.2.4

4.2.5

Dokumenty sg sprawdzane pod wzgledem adekwatnosci i zatwierdzane przed wydaniem,
aktualizowane i ponownie zatwierdzane w razie potrzeby, a ich status wersji jest widoczny.

Obowigzujaca wersja jest dostepna w miejscu uzycia, jest czytelna i jednoznacznie zidentyfikowana,
dokumenty pochodzenia zewnetrznego sa nadzorowane w ten sam sposéb, a nieaktualne wersje sg
zabezpieczone przed niezamierzonym uzyciem. Co najmniej jeden egzemplarz kazdej nieaktualnej

wersji jest przechowywany przez okreslony okres.

Jak to wykazac: Okreslone podejscie do nadzoru nad dokumentami, lista dokumentéw ze statusem wersji, osobg zatwierdzajgcg i datg

zatwierdzenia, oraz archiwum nieaktualnych wersji oznaczonych jako niewazne. Bez systemu informatycznego wystarczy folder Obowigzujgce i
folder Archiwum z notatka o blokadzie; liczy sie to, aby nikt przypadkiem nie pracowat wedtug nieaktualnej instrukcji.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Zapisy dostarczajg dowoddw spetnienia wymagan oraz skutecznosci systemu. Pozostajg czytelne, sg
jednoznacznie zidentyfikowane i mozliwe do odnalezienia, a informacje dotyczace zdrowia oséb sg

chronione przed nieuprawnionym dostepem. Okres przechowywania jest okreslony i obejmuje co

najmniej okres uzytkowania wyrobu ustalony przez organizacje, liczony od zwolnienia, lecz nie

krétszy niz dwa lata, chyba ze wymagania regulacyjne wymagajg dtuzszego okresu.

Jak to wykaza¢: Okreslone podejécie do nadzoru nad zapisami z matrycg okreséw przechowywania dla kazdego rodzaju zapisu, wraz z zasadami
dostepu i ochrony danych obejmujgcymi dane pacjentéw i uzytkownikéw, oraz dowodami kopii zapasowej danych, gdy zapisy sq prowadzone
elektronicznie. Mata organizacja ujmuje okresy w jednej tabeli: zapis, miejsce przechowywania, okres przechowywania, usuniecie lub
zniszczenie, wiasciciel.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

5 Odpowiedzialnos¢ kierownictwa 11

5.1-1

5.2-1

5.3-1

Leanshift

Najwyzsze kierownictwo wykazuje w sposéb mozliwy do przesledzenia, ze bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za
system zarzadzania jakoscig: jasno komunikuje w catej organizacji, ze zar6wno wymagania klienta, jak i
obowigzujgce wymagania regulacyjne dla wyrob6éw medycznych sg wigzace, wprowadzito w zycie polityke
jakosci, zainicjowato cele jakoSciowe, przeprowadzito przeglady zarzadzania i zapewnito niezbedne zasoby.

Jak to wykaza¢: Notatka kierownictwa o zatwierdzeniu polityki i celéw z datg i podpisem, zapisy z przegladéw zarzadzania, decyzje budzetowe i
kadrowe dotyczace jakosci i spraw regulacyjnych, wewnetrzne ogtoszenia lub komunikaty do personelu, w ktérych kierownictwo wprost
wskazuje wymagania klienta i wymagania regulacyjne. Mata organizacja pokrywa to jednostronicowg uchwatg kierownictwa raz w roku plus
zapisem z rocznego przeglagdu; osobny dokument zaangazowania nie jest potrzebny.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowéd / uzasadnienie

Najwyzsze kierownictwo zapewnia, ze wymagania klienta i obowigzujace wymagania regulacyjne sg okreslane i
rzeczywiscie spetniane, oraz traktuje oba te zrédta jako réwnorzedne dane wejsciowe dla wyrobu i dla
proceséw.

Jak to wykaza¢: Przeglad rynkéw docelowych z przepisami i normami majgcymi zastosowanie do kazdego wyrobu, wyjasnianie wymagan w

sprzedazy lub w przegladzie umowy, odniesienia od specyfikacji wymagan i specyfikacji wyrobu do konkretnych Zrédet regulacyjnych. Mata
organizacja prowadzi tabele dla kazdej rodziny wyrobéw z kolumnami: rynek, przepis, odniesienie, wtasciciel, status przegladu.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Istnieje polityka jakosci zatwierdzona przez najwyzsze kierownictwo, odpowiednia dla organizacji,
zawierajgca zobowigzanie do spetniania wymagan i utrzymywania skutecznosci systemu zarzadzania,

dajaca ramy dla celéw jakosciowych, komunikowana i rozumiana w organizacji oraz przegladana pod

katem statej przydatnosci w okreslonych odstepach czasu.

Jak to wykaza¢: Polityka jako odrebna nadzorowana udokumentowana informacja ze statusem wersji, datg i zatwierdzeniem, dowody
komunikacji, takie jak tablica ogtoszen, intranet, lista obecnosci na odprawie lub pakiet wprowadzajgcy dla nowych pracownikéw, oraz wpis w

zapisie przegladu zarzadzania, w ktérym polityke potwierdzono lub zmieniono. W matej organizacji wystarczy pét strony, o ile kazdy pracownik
potrafi jg powtdérzy¢ wiasnymi stowami.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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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

Cele jakosciowe sg ustanawiane dla odpowiednich funkgcji i szczebli, sg wyrazone w sposéb mierzalny,
sg powigzane z polityka jakosci i obejmuja cele niezbedne do spetnienia wymagan dla wyrobu oraz

wymagan regulacyjnych.

Jak to wykazac: Karta celéw lub matryca celéw dla kazdego obszaru ze wskaznikiem, wartoscig bazowa, wartoscig docelowg, terminem i
wiascicielem, wraz ze zmierzonymi wartos$ciami z biezgcego roku. Typowe wskazniki to liczba zasadnych reklamacji na 1000 sztuk, terminowe

zamykanie dziatari CAPA, wskaznik brakéw w kontroli koricowej. Mata organizacja radzi sobie z trzema do pieciu celami; wazne jest, aby dla
kazdego wskazac¢ zrédto danych.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Planowanie systemu zarzadzania jest tak zorganizowane, aby osiggna¢ wymagania punktu 4.1 oraz cele
jakosciowe, a gdy planowane sg zmiany w systemie, zachowywana jest jego spdjnosc i zdolnos¢ do
funkcjonowania.

Jak to wykazac: Plan jakosci lub plan roczny z dziataniami, terminami i odpowiedzialnosciami, oraz wnioski o zmiane dla modyfikacji systemu
obejmujgce ocene wplywu na procesy, udokumentowang informacje, zatwierdzenia i potrzeby szkoleniowe. Mata organizacja radzi sobie z
prostym formularzem zmiany, ktéry przed wdrozeniem zatwierdza kierownictwo i osoba odpowiedzialna za jakosc¢.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Odpowiedzialnosci i uprawnienia sg okreslone, udokumentowane i komunikowane w organizacji,
wzajemne powigzania miedzy wszystkimi osobami zarzadzajgcymi, wykonujgcymi lub weryfikujacymi

prace majgce wptyw na jakos¢ sg rowniez udokumentowane, a osoby te moga wykonywac swoje

zadania niezaleznie.

Jak to wykaza¢: Schemat organizacyjny obejmujacy zastepstwa, opisy funkcji lub stanowisk z zadaniami, uprawnieniami i zastepcami, oraz
matryca przypisujaca kazdy proces do wiasciciela. Wazne jest, aby uprawnienie do zwolnienia i weryfikacji nie spoczywato na tej samej osobie,
ktéra wykonuje prace. Mata organizacja odnotowuje to na jednej stronie i ma przypisanie potwierdzone podpisami zainteresowanych oséb.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Wyznaczany jest przedstawiciel kierownictwa, niezaleznie od innych obowigzkéw, ktéry ma
udokumentowang odpowiedzialnos¢ za wdrazanie i utrzymywanie systemu zarzgdzania, za

raportowanie kierownictwu o jego skutecznosci i o wszelkiej potrzebie doskonalenia oraz za

promowanie Swiadomosci wymagan regulacyjnych i wymagan klienta w catej organizacji.

Jak to wykaza¢: Pisemne powotanie z data, podpisem kierownictwa i akceptacjg wyznaczonej osoby, wraz z opisem zadan tej osoby i raportami
do kierownictwa, na przyktad pakietem danych wejsciowych do przegladu zarzadzania. Mata organizacja moze taczyc te role z inng funkcja, ale
powotanie musi istnie¢ jako odrebny zapis i nie moze by¢ ukryte w ogélnym opisie stanowiska.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowéd / uzasadnienie

Kierownictwo okreslito, w jaki sposéb komunikowana jest w organizacji skutecznos¢ systemu zarzadzania, a te
kanaty komunikacji sg rzeczywiscie wykorzystywane.
Jak to wykazac: Plan komunikacji lub krotki rozdziat w ksiedze jakosci wskazujgcy wyzwalacz, kanat, odbiorcow i czestotliwos$¢, na przyktad

przekazanie zmiany, comiesieczna odprawa jakosciowa, publikacja wskaznikéw, okéInik po reklamacjach. Jako dowdd stuzg notatki ze spotkan,
listy obecnosci oraz zdjecia lub wydruki tablicy wskaznikéw. Mata organizacja pokrywa to cykliczng krétkg odprawg plus notatka.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Istnieje udokumentowana procedura przegladu zarzadzania, przeglad odbywa sie w okreslonych i
uzasadnionych odstepach czasu, obejmuje ocene statej przydatnosci, adekwatnosci i skutecznosci
systemu, w tym zgodnosci z wymaganiami regulacyjnymi, a zapisy z niego sg przechowywane.

Jak to wykaza¢: Procedura opisujgca czestotliwos¢, uczestnikdw, przebieg i szablon, oraz zapisy z przeprowadzonych przegladéw z data,
uczestnikami i wynikami. Czestotliwos¢ musi by¢ uzasadniona; powszechna jest czestotliwos¢ roczna, a krétszy odstep jest wskazany przy duzej
liczbie zmian lub reklamacji. Mata organizacja pracuje ze statym szablonem porzadku obrad, ktéry jednoczesnie stuzy jako zapis.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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5.6.2-1 Przeglad opiera sie co najmniej na nastepujacych danych wejsciowych: informacje zwrotne z rynku i
reklamacje, raporty do organéw regulacyjnych, wyniki auditéw, wyniki monitorowania i pomiaréw proceséw i
wyrobu, status dziatan korygujacych i zapobiegawczych, dziatania nastepcze z poprzednich przegladéw, zmiany
majace wplyw na system, rekomendacje dotyczgce doskonalenia oraz nowe lub zmienione wymagania
regulacyjne.

Jak to wykaza¢: Szablon, w ktérym kazde dane wejsciowe majg wtasny wiersz wraz z odniesieniem do Zrédta danych: rejestr reklamacji, rejestr
zgtoszen, raporty z auditéw, arkusz wskaznikéw, lista CAPA, $ledzenie dziatan z poprzedniego przegladu, rejestr zmian, propozycje usprawnien,
przeglad zmian w prawie i normach. Mata organizacja celowo utrzymuje szablon zwiezty, ale zaden wiersz nie moze zosta¢ pominiety; punkt bez
zdarzen zamyka sie notatka brak w okresie.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

5.6.3-1 Przeglad skutkuje udokumentowanymi decyzjami i dziataniami dotyczacymi doskonalenia i utrzymania
systemu zarzgdzania oraz jego proceséw, doskonalenia wyrobu w odniesieniu do wymagan klienta i wymagan
regulacyjnych, a takze potrzeb zasobowych.

Jak to wykazac: Plan dziatan jako zatacznik do zapisu, zawierajacy dziatanie, wtasciciela, termin, potrzebe zasobowa i status realizacji, wraz z
dziataniami nastepczymi w kolejnym przegladzie. Decyzje muszg dac sie przesledzi¢ wstecz do danych wejsciowych, tak aby byto widac¢, ze
przeglad przynidst efekt. Mata organizacja prowadzi biezacg liste dziatan, na ktérej otwarte punkty pozostajg widoczne az do zamkniecia.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

6 Zarzadzanie zasobami: zapewnienie zasobdw, zasoby ludzkie, infrastruktura i Srodowisko pracy

6.1-1 Okreslane sg zasoby niezbedne do funkcjonowania i utrzymania systemu zarzgdzania jakoscig i s one
rzeczywiscie udostepniane. Obejmuje to zasoby potrzebne do spetnienia wymagan dla wyrobu i obowigzujacych
wymagan regulacyjnych, czyli ludzi i ich czas pracy, budzet, pomieszczenia, wyposazenie i wsparcie zewnetrzne.

Jak to wykaza¢: Plan zasobow lub pozycja budzetowa dla SZJ, przydzielone udziaty czasu dla przedstawiciela SZJ i osoby odpowiedzialnej za
zgodno$¢ regulacyjna, lista inwestycji i zakupéw wyposazenia kontrolnego i produkcyjnego, umowy z dostawcami zewnetrznymi, takimi jak
laboratorium badawcze lub zleceniobiorca sterylizacji. Mata organizacja wykazuje to jednostronicowym przegladem: kto pracuje ile godzin
miesiecznie, jaki jest budzet roczny, jakie zakupy sg planowane, wraz z zatwierdzeniem przez najwyzsze kierownictwo i punktem w protokole z
przegladu zarzadzania.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

6.2-1 Dla dziatan majgcych wptyw na jakos$¢ wyrobu okres$lane sg niezbedne kompetencje w zakresie
wyksztatcenia, szkolenia, umiejetnosci i doSwiadczenia. Sposéb postepowania stosowany do
okreslania tych kompetencji, do ich osiggania poprzez szkolenia lub inne dziatania oraz do weryfikacji
skutecznosci tych dziatan jest opisany w udokumentowanej procedurze. Personel jest Swiadomy
znaczenia swojej pracy dla jakosci i bezpieczefistwa wyrobéw, a dla kazdej osoby przechowywane sg
zapisy dotyczgce wyksztatcenia, szkolenia, umiejetnosci i doswiadczenia.

Jak to wykaza¢: Udokumentowana procedura dotyczgca kompetengji i szkoler, matryca kompetencji wedtug dziatania i osoby, plan szkolen i
zapisy szkolen z datg i podpisem, akta osobowe lub teczka kompetencji zawierajgca dyplomy i certyfikaty. Skutecznos$¢ nie jest jedynie
deklarowana, lecz wykazywana, na przyktad poprzez dopuszczenie do stanowiska po nadzorowanym szkoleniu praktycznym, partie prébna,
sprawdzian wiedzy lub udokumentowang obserwacje przeprowadzong przez do$wiadczong osobe. Mata organizacja prowadzi to jako jedng
tabele: osoba, dziatanie, wymagana kompetencja, dowdd, data sprawdzenia skutecznosci, kolejne odswiezenie.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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6.3-1

6.4-1

6.4-2

Okreslana i zapewniana jest infrastruktura niezbedna do osiggniecia zgodnosci z wymaganiami dla
wyrobu: budynki i przestrzen robocza, wyposazenie procesowe tacznie z jego sprzetem i

oprogramowaniem oraz ustugi wspomagajace, takie jak transport, komunikacja i media. Wymagania

dotyczace konserwacji s3 udokumentowane, tgcznie z ich czestotliwoscia, tam gdzie konserwacja

moze wptywac na jakos¢ wyrobu. Okreslane jest réwniez, w jaki sposéb zapobiega sie negatywnemu

wplywowi wyposazenia lub otoczenia na wyrdéb, a rzeczywiscie przeprowadzona konserwacja jest

rejestrowana.

Jak to wykazac: Lista srodkow trwatych i wyposazenia z lokalizacjg i przeznaczeniem, harmonogram konserwacji z odstepami i osobami
odpowiedzialnymi, zapisy konserwacji i napraw, dopuszczenie wyposazenia do dalszego uzytku po konserwacji. Dla oprogramowania
stanowigcego cze$¢ wyposazenia procesowego do zapisu nalezy poziom wersji i ustawienia. Mata organizacja prowadzi jedng karte wyposazenia
dla kazdej maszyny, pokazujacg odstep, ostatnig i najblizszg konserwacje oraz wykonane prace. Odstepy sg uzasadnione, na przyktad na
podstawie instrukcji producenta lub wtasnego doswiadczenia, i sa przeglagdane po awariach.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowéd / uzasadnienie

Dokumentowane sg warunki srodowiska pracy niezbedne do tego, aby wyréb spetniat swoje
wymagania, na przyktad czystosé, porzadek, temperatura, wilgotnosé, oswietlenie lub tadunek
elektrostatyczny. Tam gdzie personel moze wptywac na jakos¢ wyrobu poprzez kontakt z wyrobem

lub otoczeniem, okreslane s3 wymagania dotyczace zdrowia, czystosci i odziezy personelu, a osoby

pracujace w szczegélnych warunkach srodowiskowych sg do tej pracy przygotowane lub

nadzorowane przez wykwalifikowang osobe.

Jak to wykaza¢: Udokumentowane wymagania dotyczgce srodowiska pracy dla kazdego obszaru, zasady higieny i odziezy obejmujace odziez
ochronng, rekawice, bizuterig i zgtaszanie zachorowan na infekcje, harmonogram sprzatania z potwierdzeniem wykonania, zapisy
monitorowanych parametréw srodowiskowych, takich jak temperatura i wilgotno$¢. Mata organizacja rozwigzuje to poprzez tabliczke w kazdym
pomieszczeniu z obowigzujgcymi limitami i zasadami, harmonogram sprzatania do odhaczania oraz rejestrator danych, ktérego wartosci sa
odczytywane i archiwizowane w regularnych odstepach. Przeszkolenie personelu w zakresie tych zasad jest udokumentowane z data.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Dokumentowane i wdrazane sg ustalenia dotyczgce nadzoru nad wyrobem zanieczyszczonym lub
potencjalnie zanieczyszczonym, tak aby zapobiec zanieczyszczeniu sSrodowiska pracy, personelu lub

innego wyrobu. Dla sterylnych wyrobéw medycznych dodatkowo dokumentowane sg wymagania

dotyczace nadzoru nad zanieczyszczeniem mikroorganizmami i czastkami statymi, a wymagana

czystos¢ jest utrzymywana podczas montazu i pakowania.

Jak to wykaza¢: Udokumentowane ustalenia dotyczace nadzoru nad zanieczyszczeniem, identyfikacja i wydzielenie wyrobu zanieczyszczonego,
instrukcje czyszczenia i dezynfekcji wskazujgce srodek, stezenie i czas kontaktu. Dla wyrobu sterylnego dodatkowo: okreslone limity dla
bioburden i czastek statych, zapisy monitorowania srodowiska, dowody dotyczace pomieszczenia czystego lub strefy czystej, zasady $luzy i
wymagania dotyczace odziezy. Mata organizacja wydziela strefe czystg z jasnymi zasadami dostepu, rejestruje sprzgtanie i zmierzone wartosci
na formularzu oraz zleca badania mikrobiologiczne na zewnatrz. Postepowanie z wyrobem zwréconym z rynku réwniez nalezy tu uwzgledni¢, na
przyktad strefa kwarantanny z wtasnym oznakowaniem.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

7 Realizacja wyrobu: planowanie, wymagania klienta, projektowanie i rozwéj, zakupy, produkcja i wyposazenie do monitorov2an

7.11

Leanshift

Realizacja jest planowana dla kazdego wyrobu lub rodziny wyrobéw, a wynik tego planowania
istnieje jako udokumentowana informacja. Plan wskazuje cele jakosciowe i wymagania dla wyrobu,

potrzebne procesy i zasoby, kryteria akceptacji oraz dziatania w zakresie weryfikacji, walidacji,

monitorowania, pomiaréw, postepowania, przechowywania, dystrybucji i identyfikowalnosci, wraz z

zapisami wynikajacymi z tych dziatan. Wpisuje sie on w pozostate procesy systemu zarzadzania.

Jak to wykazac: Plan realizacji lub plan jakosci dla kazdej rodziny wyrobdw, zwykle tabela z kolumnami: etap procesu, dokument sterujacy,
sprawdzana cecha, kryterium akceptacji, wyposazenie do monitorowania, powstajacy zapis. Mata organizacja pisze dwie strony, ktére odsytaja

do istniejgcych instrukcji roboczych i kontrolnych zamiast powtarzac ich tres¢, z data, statusem wersji i zatwierdzeniem najwyzszego
kierownictwa.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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7.1-2

7.2-1

7.2-2

7.2-3

7.3-1

Leanshift

Zarzadzanie ryzykiem jest opisane jako proces, obejmuje caly cykl zycia wyrobu i jest rzeczywiscie
stosowane podczas realizacji wyrobu. Powstajgce zapisy sg utrzymywane i aktualizowane za kazdym

razem, gdy pojawia sie nowa wiedza pochodzaca z produkcji, informacji zwrotnych, reklamacji,

serwisowania lub rynku.

Jak to wykazac: Procedura zarzgdzania ryzykiem, plan zarzadzania ryzykiem i dokumentacja zarzadzania ryzykiem dla kazdego wyrobu z listg
zagrozen, analiza ryzyka, sSrodkami nadzoru, dowodami skutecznosci i oceng ryzyka szczatkowego. Metodyka ISO 14971 jest typowg droga
postepowania. Mata organizacja prowadzi dokumentacje jako jedng wersjonowang tabele dla kazdego wyrobu; przy kazdej reklamacji i kazdej
zmianie odpowiedni wiersz jest przeglagdany, datowany i podpisywany.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Zanim organizacja podejmie jakiekolwiek zobowigzanie wobec klienta, okreslane sg wszystkie wymagania dla
wyrobu: te podane przez klienta, te niezbedne do przewidzianego zastosowania nawet jesli nie zostaty podane
wprost, wymagania regulacyjne rynkéw docelowych, wymagania dotyczace szkolenia lub instruktazu
uzytkownika oraz wszelkie wymagania, jakie organizacja stawia sobie sama.

Jak to wykaza¢: Lista wymagan lub specyfikacja dla kazdego wyrobu, do ktérej odsyta oferta i potwierdzenie zamdéwienia, wraz z przeglagdem
rynkéw docelowych z obowigzujgcymi zezwoleniami, wymaganiami jezykowymi i etykietowaniem. Mata organizacja prowadzi jedng tabele dla
kazdego wyrobu z kolumnami: wymaganie, zrédto, rynek docelowy, spetnione przez, i aktualizuje jg za kazdym razem, gdy udostepniany jest
nowy rynek.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Wymagania dla wyrobu sg przegladane przed przyjeciem zamdéwienia: s jednoznaczne, rozbieznosci miedzy
zapytaniem, ofertg a zaméwieniem sg rozwigzywane, wymagania regulacyjne sa uwzglednione, a organizacja
jest w stanie spetni¢ wymagania. Wynik przegladu i wynikajgce z niego dziatania sa rejestrowane. Jesli
zamowienie ulega zmianie, przeglad jest powtarzany, a zainteresowane obszary otrzymuja zmienione
informacje.

Jak to wykazac: Przeglagd zaméwienia z datg, osobg przegladajacg i zatwierdzeniem, na przyktad jako podpisany blok przegladu na
potwierdzeniu zamdwienia obejmujacy wykonalno$¢, status regulacyjny, etykietowanie, termin dostawy i cene. Obok tego zawiadomienia o
zmianach do produkgji, zakupéw i osoby odpowiedzialnej za sprawy regulacyjne, mozliwe do przesdledzenia poprzez liste dystrybucyjng lub
rejestr zamowien.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Okreslane i dokumentowane sg kanaty komunikacji z klientami i z organami wtadzy. Obejmujg one
informacje o wyrobie, zapytania i zmiany zaméwien, informacje zwrotne i reklamacje oraz informacje
dotyczgce bezpieczenstwa i zawiadomienia doradcze dla uzytkownikéw.

Jak to wykazac¢: Matryca lub procedura komunikacji wskazujgca wyzwalacz, kanat, odpowiedzialnos¢ i termin; szablon zawiadomienia
doradczego dla klientéw; lista kontaktowa wtasciwych organéw na rynkach docelowych. Jako dowdd stuzg wysytana korespondencja, mozliwe

do przedledzenia watki e-mail oraz dokumentacja reklamacji. Mata organizacja spisuje jedna strone wskazujaca, kto informuje kogo i w jakim
terminie w sytuacji awaryjnej, oraz wskazuje zastepce.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowéd / uzasadnienie

Projektowanie i rozwdj przebiega zgodnie z udokumentowang procedura, a dla kazdego projektu
istnieje udokumentowany plan. Okresla on etapy, przeglady, weryfikacje, walidacje i przekazanie do

produkcji, odpowiedzialnosci i uprawnienia, potrzebne zasoby oraz metody zapewniajace

identyfikowalnos¢ od danych wejsciowych do danych wyjsciowych. Plan jest aktualizowany w miare

postepu prac.

Jak to wykaza¢: Procedura projektowania i rozwoju wraz z planem projektu zawierajgcym przeglad etapéw, terminy, wiascicieli i punkty
zatwierdzenia, wraz z matrycg identyfikowalnosci faczaca kazde dane wejsciowe z odpowiadajacymi im danymi wyjéciowymi, dowodami
weryfikacji i wpisem w dokumentacji ryzyka. Mata organizacja prowadzi plan i matryce jako jedng wersjonowang tabele, w ktérej kazda
aktualizacja ma date i inicjaty.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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7.3-2

7.3-3

7.3-4

7.3-5

7.3-6

Leanshift

Dane wejsciowe do projektowania sa rejestrowane i obejmuja funkcje, parametry dziatania, uzytecznosc i
bezpieczenstwo dla przewidzianego zastosowania, wymagania regulacyjne, wyniki zarzadzania ryzykiem,
obowigzujgce normy wraz z ich statusem wydania oraz doswiadczenia z poréwnywalnych wczesniejszych
wyrob6éw. Dane wejsciowe sg kompletne, wolne od sprzecznosci, mozliwe do zweryfikowania w postaci, w jakiej
zostaty sformutowane, i s zatwierdzane przed rozpoczeciem dalszych prac.

Jak to wykaza¢: Zatwierdzona lista danych wejsciowych lub specyfikacja z datg i podpisem, w ktérej kazdy wiersz jest sformutowany tak, aby dato
sie go sprawdzi¢, czyli z wartoscig docelows i tolerancja, a nie sformutowaniem zyczeniowym. Sprzecznosci i punkty otwarte ujmowane sg na
liScie wyjasnien, ktéra jest zamykana przed rozpoczeciem kolejnego etapu. Odniesienie do analizy ryzyka i zastosowanych norm jest czescig listy.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Dane wyjsciowe z projektowania majg posta¢ umozliwiajgcg poréwnanie z danymi wejsSciowymi. Dostarczajg
informacji potrzebnych do zakupéw, produkcji i serwisowania, wskazujg kryteria akceptacji oraz opisujg cechy
istotne dla bezpiecznego i zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania. Sg przegladane i zatwierdzane przed
zwolnieniem, a zatwierdzenie jest rejestrowane.

Jak to wykaza¢: Zatwierdzone rysunki, zestawienia materiatowe, specyfikacje, instrukcje kontroli, etykietowanie i tekst instrukcji uzywania,
wymagania dotyczgce pakowania, kazde z oznaczeniem zatwierdzenia i statusem wydania. Kryteria akceptacji pojawiajg sie w miejscu, w ktérym

przeprowadzana jest kontrola, a nie tylko w dokumentacji projektowej. Dane wyjsciowe sg zebrane w dokumentacji wyrobu medycznego
zgodnie z 4.2.3 lub jasno do niej odestane.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Systematyczne przeglady projektu odbywajg sie w punktach ustalonych w planie. Uczestniczg w nich
przedstawiciele zainteresowanych funkcji, a w razie potrzeby réwniez dodatkowi specjalisci. Przeglad
rozstrzyga, czy dane wyjsciowe spetniajg wymagania, jakie problemy pozostajg otwarte i jakie dziatania je
zamkna. Rejestrowany jest przegladany stan projektu, uczestnicy, data i wynik.

Jak to wykaza¢: Protokét dla kazdego przegladu z listg obecnosci, badanym numerem wersji, otwartymi punktami z wtascicielem i terminem oraz
decyzja, czy kolejny etap moze sie rozpoczg¢. Mata organizacja stosuje jeden niezmienny jednostronicowy szablon, aby zaden punkt nie zostat
pominiety, i zaprasza produkcje oraz jako$¢ obok projektowania.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Weryfikacja jest planowana i dokumentowana z wyprzedzeniem: metody, kryteria akceptacji oraz, w
przypadku stosowania pobierania prébek, uzasadnienie wielkosci préby. Weryfikacja wykazuje, ze

dane wyjsciowe spetniajg dane wejsciowe. Jesli wyréb jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu

z innym wyrobem, weryfikacja obejmuje to potgczenie. Dowody s rejestrowane.

Jak to wykaza¢: Plan weryfikacji i raporty z badan wskazujace badany element i jego wersje, uzyte wyposazenie, date, osobe badajaca i wynik w

odniesieniu do kryterium akceptacji. Przy stosowaniu pobierania prébek krétkie pisemne uzasadnienie wielkosci préby, wynikajace z ryzyka
danej cechy. Odstepstwa sg zamykane dziataniem i udokumentowanym ponownym sprawdzeniem, a nie pomijane milczeniem.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowéd / uzasadnienie

Walidacja jest planowana i dokumentowana oraz przeprowadzana na wyrobie reprezentatywnym dla
produkgji seryjnej. Wykazuje ona, ze wyréb spetnia wymagania dla przewidzianego zastosowania i
przewidzianego uzytkownika, obejmuje ocene kliniczng lub ocene dziatania tam gdzie jest to

wymagane, i jest zakoriczona zanim wyréb zostanie zwolniony do uzytku przez klienta.

Jak to wykazac: Plan walidacji i raport z walidacji wskazujacy, z ktérej partii lub budowy pochodzg prébki i dlaczego sg reprezentatywne, wraz z
dowodami uzytecznosci zebranymi z uzytkownikami z grupy docelowej oraz, tam gdzie jest to wymagane, oceng kliniczng lub oceng dziatania.
Numery partii prébek walidacyjnych sg rejestrowane, tak aby identyfikowalno$¢ pozostata nieprzerwana.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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7.37

7.3-8

7.3-9

7.41

7.4-2

Leanshift

Przekazanie danych wyjsciowych z projektowania do produkcji przebiega wedtug opisanego sposobu
postepowania. Przed zwolnieniem produkcji seryjnej sprawdzane i rejestrowane jest, ze dane wyjsciowe nadajg
sie jako specyfikacje produkcyjne oraz ze proces daje wyréb o wymaganych cechach.

Jak to wykazac: Lista kontrolna przekazania obejmujgca zwolnienie instrukcji roboczych i kontrolnych, oprzyrzadowania, przyrzadéw,
wyposazenia do monitorowania oraz przeszkolenie personelu produkcyjnego, wraz z dowodami z pierwszej serii produkcyjnej lub badaniem
zdolnosci procesu. Mata organizacja wykazuje przekazanie poprzez kontrole pierwszej sztuki podpisang wspdlnie przez produkcje i jakos¢.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Zmiany projektowe sg przegladane, weryfikowane, w razie potrzeby walidowane i zatwierdzane przed ich
wdrozeniem. Przeglad wprost odnosi sie do tego, co zmiana oznacza dla funkcji, parametréw dziatania,
uzytecznosci, bezpieczenstwa, dokumentacji ryzyka, wymagan regulacyjnych, a takze dla wyrobu juz
wytworzonego, znajdujgcego sie w magazynie i bedgcego w obrocie. Przeglad i jego wynik sg rejestrowane.
Jak to wykaza¢: Wniosek o zmiane z opisem, uzasadnieniem i oceng wptywu obejmujgcg dokumentacje ryzyka, etykietowanie, status

zatwierdzenia, stan magazynowy i populacje w obrocie, wraz z zatwierdzeniem z datg, datg wdrozenia i dowodem skutecznosci. Wystarczy
biezacy rejestr zmian dla kazdego wyrobu, ale musi by¢ kompletny: kazdy numer jest albo wdrozony, albo odrzucony z podanym powodem.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Dla kazdego wyrobu lub rodziny wyrobdéw istnieje dokumentacja projektowania i rozwoju. Zbiera ona
lub jasno odsyta do dowodéw projektowych, zmian oraz powigzania z obowigzujagcymi wymaganiami,

tak aby spetnienie wymagan pozostato mozliwe do przesledzenia.

Jak to wykaza¢: Spis dokumentacji dla kazdego wyrobu wymieniajacy dokument, wersje, date i lokalizacje, obejmujacy co najmniej plan, dane
wejsciowe, dane wyjsciowe, przeglady, weryfikacje, walidacje, przekazanie i zmiany. Dokumentacja znajduje sie blisko dokumentacji wyrobu

medycznego zgodnie z 4.2.3. Podwdjnego utrzymywania unika sie poprzez odniesienia zamiast kopiowania. Karta tytutowa z odniesieniami jest
dopuszczalna, o ile odniesienia sg aktualne.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Zakupy przebiegaja zgodnie z udokumentowang procedurg, ktéra zapewnia, ze zakupiony wyréb jest
zgodny z podanymi wymaganiami. Dostawcy sg wybierani i oceniani wedtug okreslonych kryteriéow,
klasyfikowanych na podstawie ich wptywu na wyréb i zwigzanego z tym ryzyka. Ich dziatanie jest
monitorowane i ponownie oceniane w okreslonych odstepach czasu. Dla przypadku niespetnienia

wymagan okreslane sa dziatania proporcjonalne do ryzyka. Oceny sa rejestrowane.

Jak to wykaza¢: Procedura dotyczgca dostawcéw, lista dostawcdw ze statusem zatwierdzenia, arkusz oceny z kryteriami i klasyfikacja ryzyka,
dane dotyczace terminowosci dostaw i jakosci oraz protokét ponownej oceny z datg. Mata organizacja radzi sobie z jedng tabela: dostawca,
zakres dostawy, klasa ryzyka, ostatnia ocena, status, kolejna ocena. Wazne jest, aby zablokowani dostawcy byli widoczni dla dziatu zakupéw.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdéd / uzasadnienie

Informacje o zakupie jednoznacznie opisujg kupowany wyréb i wskazujg, tam gdzie ma to zastosowanie,
specyfikacje, wymagania dotyczace kontroli i akceptacji, wymagania dotyczace kwalifikacji personelu dostawcy
oraz systemu zarzadzania jakoscig dostawcy. Z dostawcg uzgadnia sie na piSmie, ze zmiany w zakupionym
wyrobie sg zgtaszane przed ich wdrozeniem. Informacje o zakupie sa rejestrowane w zakresie umozliwiajacym
identyfikowalnos¢.

Jak to wykazac: Zamowienie zakupu odsytajgce do rysunku lub specyfikacji tacznie z jej statusem wydania, umowa jakosciowa lub umowa
ramowa naktadajgca obowigzek zgtaszania zmian oraz archiwum zaméwien. Dla pozycji katalogowych wystarczy jednoznaczny numer czesci ze
statusem wersji. Mata organizacja umieszcza obowigzek zgtaszania jako statg klauzule w swoich warunkach zakupu i uzyskuje od dostawcy
pisemne potwierdzenie.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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7.4-3

7.5-1

7.5-2

7.5-3

7.5-4

Leanshift

Zakupiony wyréb jest weryfikowany przed uzyciem. Zakres kontroli wynika z wyniku oceny dostawcy oraz
ryzyka danej czesci. Gdy staje sie znana zmiana u dostawcy, jej wptyw na wyréb jest oceniany, zanim czes¢
zostanie dalej uzyta. Tam gdzie weryfikacja odbywa sie w siedzibie dostawcy, zakres i kryteria sa uzgadniane z
wyprzedzeniem. Dowody s3 rejestrowane.

Jak to wykazac: Plan kontroli wejsciowej z zakresem kontroli stopniowanym wedtug klasy ryzyka, zapisy kontroli z partia, iloscig, cechg i
wynikiem, a tam gdzie zwolnienie opiera sie na S$wiadectwach, poréwnanie $wiadectwa wytopu lub swiadectwa zaktadowego ze specyfikacja.
Zgtoszenia zmian od dostawcy zasilajg ocene, ktéra w udokumentowany sposéb rozstrzyga, czy cze$¢ pozostaje w uzyciu. Weryfikacja u
dostawcy jest wskazana wraz z jej zakresem na zamowieniu.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Produkcja i Swiadczenie ustug odbywaja sie w nadzorowanych warunkach: udokumentowane
procedury i instrukcje robocze, odpowiednie wyposazenie, okreslone parametry procesu i cechy

wyrobu, monitorowanie i pomiary oraz nadzorowane zwolnienie, dostawa i dziatania po dostawie.

Dla kazdej partii rejestrowana jest wyprodukowana ilos¢ i ilos¢ zwolniona, partia jest jednoznacznie
identyfikowana, a zastosowane etykiety i instrukcje uzywania mozna do niej przypisac.

Jak to wykazac: Instrukcja wytwarzania dla kazdego wyrobu oraz karta towarzyszaca partii z numerem partii, ilosciami, uzytymi komponentami
wraz z ich partiami, parametrami procesu, wynikami kontroli, wersjg etykiety i instrukcji uzywania oraz podpisem zwalniajgcym partie. Mata
organizacja prowadzi karte towarzyszaca jako jeden formularz, ktéry przemieszcza sie z partig przez produkcje, a nastepnie staje sie
dokumentacjg partii.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Dla wyrobu czyszczonego przed sterylizacja lub przed uzyciem, dostarczanego niesterylnie i
przetwarzanego przez uzytkownika, lub z ktérego musza zostac usuniete Srodki procesowe,

wymagania dotyczgce czystosci i zapobiegania zanieczyszczeniu s dokumentowane i wdrazane w

procesie.

Jak to wykazac: Instrukcja czyszczenia wskazujgca Srodek, stezenie, czas, temperature i suszenie, kryteria zwolnienia pod wzgledem czystosci,
dowody dotyczace pozostatosci Srodkéw procesowych, takich jak ciecz obrébkowa lub $rodek antyadhezyjny, oraz zasady dotyczace rekawic,
odziezy i pakowania przy montazu koncowym. Mata organizacja wykazuje skutecznos¢ poprzez jednorazowa walidacje czyszczenia, a nastepnie
poprzez udokumentowane przestrzeganie okreslonych parametréw.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Tam gdzie wyréb jest instalowany, wymagania dotyczace instalacji i kryteria badania odbiorczego sg
dokumentowane i udostepniane klientowi lub wyznaczonemu ustugodawcy. Przeprowadzona

instalacja i badanie odbiorcze sa rejestrowane, réwniez gdy wykonuje je strona trzecia. Tam gdzie

instalacja nie ma zastosowania do wyrobu, jest to odnotowane wraz z uzasadnieniem.

Jak to wykazac: Instrukcja instalacji z zapisem odbioru podpisanym przez instalatora i klienta, wraz z zasadg wskazujgca, w jakim terminie
partnerzy serwisowi zwracajg zapisy, oraz ich przechowywaniem w dokumentacji wyrobu. Mata organizacja stosuje dwustronicowy formularz:
strona pierwsza to kroki do odhaczenia, strona druga to zmierzone wartosci w odniesieniu do wartosci docelowych wraz z podpisem.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Tam gdzie konserwacja lub serwisowanie stanowia cze$¢ zakresu dostawy, istnieja dla nich
udokumentowane procedury, materialy referencyjne i wymagania dotyczgce niezbednych pomiaréow.

Zapisy serwisowe sg analizowane, aby rozpozna¢, czy dany przypadek nalezy potraktowac jako

reklamacje, oraz aby wygenerowac dane wejsciowe do doskonalenia.

Jak to wykaza¢: Instrukcja serwisowa, lista cze$ci zamiennych i narzedzi oraz raporty serwisowe z numerem urzgdzenia, obrazem usterki,
przyczyna, dziataniem, uzytymi czesciami i datg. Obok tego regularna analiza, ktéra uwidacznia grupowanie sig przypadkéw i w sposéb mozliwy
do przesledzenia dokumentuje przekazanie do obstugi reklamacji zgodnie z 8.2.2. Mata organizacja analizuje raporty kwartalnie w tabeli wedtug
obrazu usterki i rejestruje decyzje.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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7.5-5

7.5-6

7.5-7

7.5-8

7.5-9

Leanshift

Procesy sterylizacji i systemy bariery sterylnej sa walidowane zgodnie z udokumentowanymi
procedurami, przed pierwszym uzyciem oraz ponownie po zmianach wyrobu, opakowania lub

procesu. Dla kazdej partii sterylizacyjnej rejestrowane sg parametry procesu, a zapis mozna

jednoznacznie przypisa¢ do odpowiadajgcej mu partii produkcyjnej.

Jak to wykazac: Raporty walidacji dla sterylizacji i dla opakowania, czyli szczelnos¢ zgrzewu, wytrzymatos¢ zgrzewu i starzenie, zwolnienie
parametréw procesu, zapisy partii z temperaturg, ci$nieniem, czasem lub dawka, wskazniki biologiczne lub dozymetry oraz oznaczenie

zwolnienia. Przy sterylizacji zlecanej na zewnatrz ustugodawca dostarcza zapisy partii; organizacja archiwizuje je wraz z partig produkcyjng i
sprawdza je wzgledem zatwierdzonych parametréw przed zwolnieniem.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Procesy, ktérych wyniku nie mozna w petni sprawdzi¢ poprzez p6zniejsze monitorowanie lub
pomiary, s walidowane zgodnie z udokumentowang procedura. Okreslane sg kryteria przegladu i
zatwierdzenia, kwalifikacja wyposazenia, kwalifikacja personelu, metody, zapisy oraz wyzwalacze

rewalidacji. Oprogramowanie uzywane w produkcji lub w monitorowaniu jest walidowane na

podstawie ryzyka przed uzyciem i po zmianach.

Jak to wykazac: Lista proceséw wymagajgcych walidacji wraz z uzasadnieniem, typowo spawanie, klejenie, formowanie wtryskowe, czyszczenie i
zgrzewanie, wraz z raportami walidacji obejmujacymi kwalifikacje instalacyjna, operacyjna i eksploatacyjna, dowodami kwalifikacji personelu

oraz okreslonymi wyzwalaczami rewalidacji, takimi jak zmiana maszyny, materiatu lub parametru. Dla oprogramowania wystarczy krétki raport
dla kazdej aplikacji: cel, ryzyko, przypadki testowe, wynik, zatwierdzenie, oraz nowy dowdd po kazdej aktualizacji.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Wyréb jest identyfikowany przez caly proces realizacji zgodnie z udokumentowang procedura, status
kontroli i zwolnienia jest rozpoznawalny w kazdej chwili, a wyréb zwrécony jest oznaczony jako taki i
przechowywany oddzielnie od towaru zwolnionego. Tam gdzie wymagania regulacyjne wymagaja

unikalnego identyfikatora wyrobu, jego nadawanie jest nadzorowane.

Jak to wykaza¢: Procedura identyfikacji, karty towarzyszace, etykiety, oznaczenie miejsc i obszaréw, kolorowe lub fizyczne rozdzielenie towaru w
kwarantannie, skontrolowanego i zwolnionego, oraz rejestr przyjec dla zwrotéw z oznaczeniem kwarantanny. Mata organizacja pracuje z trzema
trwale oznaczonymi obszarami i jedng kartg towarzyszacg dla kazdej partii. To wytrzymuje audit i nie wymaga zadnego oprogramowania.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Zakres identyfikowalnosci jest okreslony i opisany w udokumentowanej procedurze. Procedura
wskazuje zapisy, ktére muszg powstac, aby wyréb mozna bylto przesledzi¢ od uzytych materiatow i
komponentéw, poprzez etapy produkgji i kontroli, az do dostawy, i tak samo w kierunku przeciwnym.

Jak to wykaza¢: Procedura identyfikowalnos$ci wskazujgca okreslong gtebokos$¢ identyfikowalnosci dla kazdej klasy wyrobu, oznaczenie partii

surowca i kupowanych czesci, powigzania utrzymywane w dokumentacji partii oraz dokument dostawy zawierajgcy numer partii. Przekonujgcym
dowodem jest datowana préba: wybra¢ numer partii, przesledzi¢ go w obu kierunkach oraz zarejestrowac czas i wynik.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Dla wyrobu implantowalnego dodatkowo utrzymywane sg zapisy komponentéw, materiatéow oraz warunkéw
srodowiska pracy, o ile warunki te moglyby spowodowac niespetnienie specyfikacji przez wyréb. Prowadzone
sg zapisy wysyiki i dystrybucji, dostepne réwniez u partneréw dystrybucyjnych, tak aby kazdy dostarczony
wyréb mozna byto przesledzi¢ do odbiorcy.

Jak to wykaza¢: Dokumentacja partii ze wszystkimi partiami komponentéw i materiatéw, zapisy warunkéw srodowiskowych, takich jak liczba
czastek, liczba drobnoustrojéw, temperatura i wilgotno$¢ dla odpowiednich etapdéw, oraz lista wysytkowa z wyrobem, numerem seryjnym lub
numerem partii, odbiorcg i datg. Dystrybutorzy pisemnie zobowigzali sie do przechowywania tych zapiséw i udostgpniania ich na zgdanie.
Okresy przechowywania sg okreélone i przestrzegane.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowéd / uzasadnienie
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7.5-10 Wiasnos¢ klienta przekazana organizacji, taka jak oprzyrzagdowanie, dostarczone komponenty, prébki lub dane
poufne i osobowe, jest identyfikowana, chroniona i zabezpieczana. Utrata, uszkodzenie lub nieprzydatnos¢ s
zgtaszane klientowi i rejestrowane.

Jak to wykazac: Rejestr dostarczonych elementéw z oznaczeniem, stanem i miejscem przechowywania, pisemne zawiadomienie klienta z datg w
przypadku uszkodzenia oraz zasada postepowania z dokumentami klienta i danymi pacjentéw, obejmujaca ograniczenie dostepu. Mata
organizacja oznacza towar klienta kolorowymi etykietami i prowadzi jednostronicowg liste, ktéra jest podpisywana przy zwrocie.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

7.5-11 Cechy wyrobu sg zachowywane podczas przetwarzania, przechowywania, postepowania i wysytki do
przewidzianego miejsca przeznaczenia zgodnie z udokumentowanymi wymaganiami. Nadzorowane
sg ochrona przed uszkodzeniem, zanieczyszczeniem, pomytka i starzeniem, warunki szczegélne, takie
jak temperatura lub wilgotnos¢, wraz z ich monitorowaniem, oraz wycofanie z uzytku wyrobu,
ktérego okres przydatnosci uptynat.
Jak to wykaza¢: Wymagania dotyczace pakowania i przechowywania, zarzgdzanie terminami waznosci wedtug zasady pierwsze weszto, pierwsze
wyszto, zapisy warunkéw przechowywania, zwolnienie opakowania transportowego poprzez prébe wysytkowg oraz zasada kwarantanny dla

towaru przeterminowanego. Mata organizacja wykazuje monitorowanie za pomoca rejestratora danych w magazynie i comiesiecznej kontroli
wizualnej potwierdzonej podpisem.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

7.6-1 Okreslane i nadzorowane jest zgodnie z udokumentowang procedurg wyposazenie do
monitorowania i pomiaréw niezbedne do wykazania zgodnosci wyrobu: wzorcowane lub sprawdzane
przed uzyciem i w okreslonych odstepach czasu wzgledem wzorcéw odniesienia, regulowane w razie
potrzeby, jednoznacznie identyfikowane oraz zabezpieczane przed nieuprawniona regulacjq i
uszkodzeniem. Gdy stwierdzana jest wadliwos¢ przyrzagdu pomiarowego, oceniana jest waznos¢
wczesniejszych wynikéw pomiaréw, a dla wyrobu, ktérego to dotyczy, okreslane sg dziatania.
Oprogramowanie uzywane do monitorowania i pomiaréw jest walidowane przed uzyciem i po
zmianach. Dowody sa rejestrowane.
Jak to wykaza¢: Rejestr wyposazenia z odstepem wzorcowania, terminem waznosci i statusem, $wiadectwa wzorcowania odniesione do wzorcéw
krajowych, oznaczenia wzorcowania na przyrzadzie, zapisy oceny przeprowadzonej po odstepstwie, w tym decyzja dotyczgca partii
skontrolowanych od czasu ostatniego waznego wzorcowania, oraz dowody walidacji dla oprogramowania kontrolnego i dla arkuszy
kalkulacyjnych obliczajgcych wyniki pomiaréw. Mata organizacja prowadzi rejestr jako tabele i zleca wzorcowanie na zewnatrz. O rozstrzygnieciu
sprawy decyduje rozumowanie wsteczne od podejrzanego przyrzadu do wyrobu, ktérego to dotyczy.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

8 Monitorowanie, analiza danych i doskonalenie systemu zarzadzania jakoscia

8.11 Planowane i okreslane sa metody stosowane do monitorowania, pomiaréw i analizy zgodnosci wyrobu,
skutecznosci systemu zarzgdzania jakoscig oraz przestrzegania obowigzujacych wymagan regulacyjnych, w
tym miejsca i zakres stosowania technik statystycznych.

Jak to wykaza¢: Plan monitorowania i pomiaréw z kolumnami: przedmiot, metoda, czestotliwo$¢, osoba odpowiedzialna i analiza, wraz z krétkim
uzasadnieniem planéw pobierania prébek lub kryteriéw akceptacji, na przyktad tabela AQL lub kontrola stuprocentowa. Mata organizacja
ujmuje to na jednej stronie i wyjasnia tam, dlaczego petna kontrola ma wiekszy sens niz pobieranie prébek przy matych wielkosciach partii.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

8.2.1-1 Istnieje okreslona procedura zbierania i analizowania informacji zwrotnych z produkgji i z fazy
poprodukcyjnej. Wynikajace z niej informacje stanowig dane wejsSciowe do zarzadzania ryzykiem, do
monitorowania wymagan dla wyrobu oraz do realizacji wyrobu.

Jak to wykaza¢: Udokumentowana procedura informacji zwrotnych wskazujaca zrodta, takie jak zgtoszenia uzytkownikéw, zapisy serwisowe,
informacje zwrotne ze szkolen, informacje od dystrybutoréw i publikowana literatura, wraz z przeanalizowanymi informacjami zwrotnymi
pokazujgcymi date, ocene i rodzine wyrobéw, ktérej dotyczg. Dowodem funkcjonowania petli informacji zwrotnej jest zaktualizowana
dokumentacja zarzgdzania ryzykiem, w ktérej dane wejsciowe sg w widoczny sposéb ocenione. Mali producenci prowadzg jedng liste zbiorczg
przegladana raz na kwartat wraz z dokumentacja ryzyka.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Leanshift lean-shift.com Strona 12z 15



Leanshift ISO 13485:2016

8.2.2-1

8.2.3-1

8.2.4-1

8.2.5-1

8.2.6-1

Leanshift

Reklamacje sg obstugiwane, oceniane i wyjasniane w odpowiednim czasie zgodnie z okreslong
procedura. Tam gdzie nie przeprowadza sie wyjasnienia, uzasadnienie jest rejestrowane i

zatwierdzane przez wyznaczong funkcje w organizacji. Dla kazdej reklamacji oceniane jest réwniez,

czy powstaje obowigzek zgtoszenia oraz czy konieczne jest uruchomienie dziatania korygujacego.

Jak to wykazac: Procedura obstugi reklamacji z terminami i odpowiedzialnosciami, oraz dokumentacja reklamacji dla kazdego przypadku: data
otrzymania, wyréb z numerem partii lub numerem seryjnym, opis, wynik wyjasnienia lub uzasadnione odstgpienie z zatwierdzeniem, ocena
obowigzku zgtoszenia oraz odniesienie do wszelkich podjetych dziatari korygujacych. Mata organizacja stosuje numerowany formularz
reklamacji oraz tabele zbiorczg pokazujaca status kazdego przypadku.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Okresla sie, w jakich przypadkach, do jakiego organu, w jakim terminie i przez kogo zgtaszane sg
zdarzenia podlegajgce zgtoszeniu zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami regulacyjnymi. Ztozone
zgtoszenia sa rejestrowane.

Jak to wykaza¢: Procedura zgtoszen regulacyjnych z narzedziem wspomagajacym decyzje, oddzielajgcym zdarzenia podlegajgce zgtoszeniu od
niepodlegajacych, oraz kopie ztozonych zgtoszen z potwierdzeniem odbioru, datg i osobg prowadzaca. Przydatny jest krétki przeglad wtasciwych
organéw i termindéw dla kazdego obstugiwanego rynku, tak aby nikt nie musiat zaczyna¢ poszukiwan w chwili, gdy jest to potrzebne.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Audity wewnetrzne przebiegaja zgodnie z zaplanowanym programem, ktéry uwzglednia znaczenie
proceséw, wyniki wczesniejszych auditéw i zmienione warunki. Dla kazdego auditu okreslane s3 cel,

kryteria, zakres i czestotliwos¢, auditorzy nie auditujg wtasnej pracy, a wyniki sa raportowane
odpowiedzialnemu kierownictwu. Wykryte niezgodnosci sg usuwane bez zbednej zwtoki, a

skutecznos¢ jest sprawdzana w ramach dziatan nastepczych.

Jak to wykaza¢: Roczny program auditéw, plan auditu dla kazdego terminu, raport z auditu ze spostrzezeniami i listg dystrybucyjna,
oswiadczenie o niezaleznosci auditora oraz lista dziatan z terminami i sprawdzeniami skutecznosci. Mate organizacje rozwigzujg kwestie
niezaleznosci poprzez kolezeriskg wymiane z innym obszarem lub zewnetrznego auditora zatrudnianego godzinowo.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Procesy systemu zarzgdzania jakoscig sg monitorowane odpowiednimi metodami i, tam gdzie to zasadne,
mierzone, tak aby byto wida¢, czy daja zaplanowane wyniki. Tam gdzie zaplanowane wyniki nie sg osiggane,
nastepuje korekcja i dziatanie korygujace.

Jak to wykaza¢: Arkusz wskaznikéw dla kazdego procesu z wartoscig docelowg i rzeczywistym trendem, na przyktad wskaznik brakéw,
terminowos$¢ dostaw, udziat pomysinych walidacji procesu, czas obstugi reklamacji. Obok tego dowdéd, ze nieosiggniety cel wywotat reakcje, na
przyktad protokét z przeglgdu procesu z wynikajgcymi z niego dziataniami. Mata organizacja radzi sobie z trzema do pieciu wskaznikami
prowadzonymi miesiecznie na jednym arkuszu.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Okreslone cechy wyrobu sg weryfikowane na zaplanowanych etapach, a zwolnienie do dostawy
nastepuje dopiero po zakonczeniu wszystkich zaplanowanych krokéw. Zapisy wykazuja, ze kryteria

akceptacji zostaly spetnione, oraz wskazujg osobe, ktéra udzielita zwolnienia. Dla wyrobéw

implantowalnych dodatkowo rejestrowane sg osoby, ktére przeprowadzity kontrole.

Jak to wykazac¢: Instrukcja kontroli z kryteriami akceptacji dla kazdej cechy, wypetniony zapis kontroli lub zapis partii ze zmierzonymi
wartosciami, podpis lub unikalny identyfikator systemowy osoby zwalniajgcej, a dla implantéw inicjaty oséb kontrolujgcych. Tam gdzie wyréb
jest zwalniany warunkowo, udokumentowane upowaznienie jest czescig dokumentacji. Mali producenci prowadzg to jako karte towarzyszaca,
ktéra towarzyszy partii od surowca do zwolnienia.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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8.3.1-1 Wyréb niezgodny jest identyfikowany, oznaczany, wydzielany z dalszego uzycia, oceniany i
poddawany dyspozycji. Odpowiedzialnosci i uprawnienia dla tych krokéw sg okreslone w
zdefiniowanej procedurze, a ocena obejmuje pytanie, czy potrzebne jest wyjasnienie przyczyny oraz
zawiadomienie stron zewnetrznych.

Jak to wykazac: Procedura nadzoru nad wyrobem niezgodnym, strefa kwarantanny lub oznaczony pojemnik kwarantanny, znacznik blokady w
systemie oraz zapisy obejmujace charakter niezgodnosci, ocene, dyspozycje i jej uzasadnienie. Mata organizacja pracuje z czerwonymi
etykietami i osobng zamykang pétka, ktérej zawartosc jest Sledzona na liscie kwarantanny.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

8.3.21 Gdy niezgodnosc¢ zostaje wykryta przed dostawg, podejmowana jest decyzja, czy wyréb jest
brakowany, wstrzymywany, poprawiany, czy stosowany na podstawie zgody na odstepstwo. Zgoda
na odstepstwo jest udzielana wytgcznie z udokumentowanym uzasadnieniem, wylgcznie przez osobe
do tego uprawnionag, i tylko wtedy, gdy wymagania regulacyjne sa nadal spetniane.

Jak to wykaza¢: Zapis dyspozycji dla kazdego przypadku wskazujacy wybrane dziatanie, formularz zgody na odstepstwo z uzasadnieniem,
powigzanie z oceng ryzyka i podpisem osoby uprawnionej, wraz z listg oséb upowaznionych do udzielania zgody na odstepstwo. Jako dowod
wystarczy prosta tabela z numerem kolejnym, partia, iloscig, powodem i osobg zwalniajaca.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

8.3.3-1 Gdy niezgodnos¢ zostaje wykryta dopiero po dostawie lub po rozpoczeciu uzytkowania,
podejmowane sg dziatania odpowiednie do skutkéw, w tym wydanie zawiadomienia doradczego dla
uzytkownikow lub klientéw zgodnie z okreslong procedura. Wydanie musi by¢é mozliwe w kazdej
chwili i z krétkim wyprzedzeniem, a podjete dziatania sg rejestrowane.

Jak to wykaza¢: Procedura zawiadomien doradczych i wycofan z kryteriami wyzwalajgcymi, szablon tekstu, logika dystrybucji i $ledzenie
odpowiedzi, wraz z listg klientéw dla kazdej partii uzyskang z identyfikowalnosci, wystanymi zawiadomieniami z datg i odbiorcami oraz
zestawieniem odpowiedzi pokazujacym, ilu odbiorcéw zareagowato. Prébny przebieg zawiadomienia z uzyciem rzeczywistej partii wykazuje, ze
Sciezka dziata.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

8.3.4-1 Poprawa jest wykonywana wytgcznie na podstawie zwolnionych instrukgji, ktore przeszty te samg
Sciezke przegladu i zatwierdzenia co pierwotna instrukcja robocza. Przed zwolnieniem instrukcji
ocenia sie, czy poprawa moze miec niekorzystny wptyw na wyréb, a wykonana poprawa jest
rejestrowana.

Jak to wykaza¢: Instrukcja poprawy z zapisem zatwierdzenia, ocena mozliwych skutkéw z powigzaniem z dokumentacjg ryzyka oraz zapis
poprawy dla kazdego przypadku z partig, zakresem, osobg wykonujacg i ponowng kontrolg. Wazna jest zarejestrowana granica: od ktérego
punktu wyrobu juz sie nie poprawia, lecz brakuje.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowéd / uzasadnienie

8.4-1 Okresla sie, jakie dane sg zbierane i analizowane w celu oceny przydatnosci i skutecznosci systemu
zarzadzania jakoscig. Analiza obejmuje co najmniej informacje zwrotne i reklamacje, zgodnos¢
wyrobu, cechy i trendy proceséw i wyrobéw, dziatanie dostawcéw oraz wyniki auditéw i raportéw
serwisowych. Gdy analiza wykazuje, ze system nie jest skuteczny, jest to wykorzystywane jako dane
wejsciowe do doskonalenia.

Jak to wykazac: Procedura analizy danych ze zrédtami, metodami i cyklem analizy, wraz z samymi wynikami analizy, na przyktad kwartalny
przeglad z trendami, wykres Pareto przyczyn reklamacji i ocena dostawcéw. Wyniki te sg jednoczesnie materiatem wejsciowym dla przegladu
zarzadzania. Mata organizacja sporzadza dwustronicowy arkusz analizy raz na kwartat zamiast systemu raportowania opartego na
oprogramowaniu.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie
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8.5.1-1

8.5.2-1

8.5.3-1

Identyfikowane i wdrazane sg niezbedne zmiany w systemie zarzadzania jakoscia, tak aby system pozostawat
przydatny i skuteczny, a bezpieczeristwo i parametry dziatania wyrobéw byty zachowane. Podstawg do tego sg
polityka i cele jakosciowe, wyniki auditéw, obserwacja porynkowa wyrobu, analiza danych, dziatania
korygujace i zapobiegawcze oraz przeglad zarzadzania.

Jak to wykazac: Lista usprawnien lub tablica dziatan pokazujgca pochodzenie pomystu, osobe odpowiedzialng, termin i status, powigzana z
decyzjami z przegladu zarzadzania. Dowodem jest zmiana, ktérg mozna przesledzi¢ bez luk od Zrédta danych, poprzez decyzje, az do wdrozonej
korekty procedury.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Istnieje okreslona procedura dziatania korygujgcego: niezgodnosci sg oceniane, ustalane sg
przyczyny, oceniana jest potrzeba dziatania, planowane i wdrazane sg niezbedne dziatania bez

zbednej zwtoki, a ich skutecznos¢ jest weryfikowana. Przed wdrozeniem sprawdza sie, czy dziatanie

mogtoby mie¢ niekorzystny wplyw na przestrzeganie wymagan regulacyjnych lub na bezpieczenstwo

i parametry dziatania wyrobu. Wyjasnienie i jego wyniki s rejestrowane.

Jak to wykaza¢: Procedura dziatan korygujacych i dokumentacja CAPA dla kazdego przypadku z opisem problemu, analizg przyczyny Zrédtowej,
na przyktad 5 x dlaczego lub diagram Ishikawy, planem dziatan z terminami, sprawdzeniem wptywu na dopuszczenie regulacyjne i na

dokumentacje ryzyka oraz dowodem skutecznosci po okreslonym odstepie czasu. Mata organizacja prowadzi CAPA jako numerowany
segregator formularzy z tabelg zbiorczg otwartych przypadkéw i terminéw.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Istnieje okreslona procedura dziatania zapobiegawczego, wykorzystywana do identyfikowania
potencjalnych niezgodnosci i ich przyczyn, oceny potrzeby dziatania, planowania i wdrazania dziatan

oraz weryfikacji ich skutecznosci. Réwniez tutaj przed wdrozeniem ocenia sie, czy dziatanie dotyczy

wymagan regulacyjnych lub bezpieczeristwa i parametréw dziatania wyrobu, a wyjasnienie jest

rejestrowane.

Jak to wykaza¢: Procedura dziatan zapobiegawczych i zapisy dla kazdego przypadku wskazujgce analizowane Zrédto, na przyktad trend z analizy
danych, spostrzezenia z podobnego wyrobu, sytuacje potencjalnie niebezpieczng w produkgji lub sygnat z rynku, wraz z planem dziatan i
sprawdzeniem skutecznosci. R6znica wzgledem dziatania korygujacego musi by¢ widoczna na formularzu: jeszcze nic ztego sie nie wydarzyto,
dopiero sie pojawia.

Otwarte W toku Spetnione Nie dotyczy

Dowdd / uzasadnienie

Wymagania zostaty sformutowane samodzielnie i nie zastepujg tekstu normy. Wigzgca jest wytgcznie oryginalna norma danego wydawcy. Niniejsza lista jest narzedziem pracy, nie stanowi dowodu
zgodnosci ani certyfikacji. Leanshift nie posiada certyfikatu w zakresie zadnej z tych norm, nie jest jednostka certyfikujacg i nie jest powigzana z ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG ani SAE. W razie watpliwosci
rozstrzygajgca jest niemiecka wersja tej listy.

Leanshift
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