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POZIADAVKY NA SYSTEM
MANAGEMENTU KVALITY PRE
MDR A IVDR

Petr Smidl Bratislava, 2025-05-27

SMK die MDR / IVDR

» Systém fizeni kvality zohledni alespon tyto aspekty:

a) strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, v€etné souladu s postupy
posuzovani shody a postupy pro Fizeni Uprav prostfedkt, na néz se systém
vztahuje

b) uréeni pfislusnych obecnych pozadavkl na bezpecnost a Gcinnost a prizkum
moznosti, jak tyto pozadavky zohlednit

c) odpovédnost za Fizeni

d) fizeni zdroji, véetné vybéru a kontroly dodavatelli a subdodavatelti

e) fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3

f) klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a pfilohy XIV, véetné PMCF

g) realizaci vyrobku, véetné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani
sluzeb
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SMK die MDR / IVDR

h) ovéreni pridéleni kodu jedinecné identifikace prostiedku provedeného
v souladu s él. 27 odst. 3 viem pFislusnym prostiedkim a zajistujici
konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle ¢lanku 29

i) vytvoreni, uplatiiovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢lankem 83

j) vedeni komunikace s pFisluSnymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi
hospodyriskymi subjekty, zakazniky a/nebo jinymi ziéastnénymi stranami
k) postupy ohlasovani zavaznych nezadoucich pfihod a bezpecnostnich
napravnych opatfeni v terénu v ramci vigilance

1) Fizeni napravnych a preventivnich opatfeni a ovéfovani jejich ucinnosti
m) postupy monitorovani a méreni vystupt, analyzu Gdaja a zlepSovani
vyrobku.

EN ISO 13485:2016

» Obdoba CFR 21, part 820

» Zakladni c¢asti EN 1SO 13485:2016
v'Pozadavky na dokumentaci
v'Odpovédnost managementu
v'Management zdroijti
v'Realizace produktu
v'"Méfeni, analyza a zlepSovani




Pozadavky na dokumentaci

a) Prohlaseni o politice a cilech kvality
b) Prirucka kvality
c) Dokumentované postupy a zaznamy

pozadované normou.
Dokumentace ZP (DMR dle FDA)

d) Externi dokumenty, véetné zaznamti, které
organizace potrebuje pro fizeni svych
procesu

e) Dokumenty specifikované v predpisech

Odpovédnost managementu

Politika kvality

Cile kvality

Planovani

Odpovédnost, pravomoc a komunikace

Prezkoumani systému managementu
Poskytovani zdroji
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Management zdroju

v Lidské zdroje

Popis pracovniho mista

Vycvik

Infrastruktura

Budovy

Zarizeni

Software

Pracovni prostredi a fizeni kontaminace
Cisté prostory

Uklid

AN

AN

Realizace produktu

Planovani realizace produktu

Procesy tykajici se zakaznika

Navrh a vyvoj

Verifikace a validace vyrobku

Nakupovani

Vyroba a poskytovani sluzeb

Validace vyrobnich procesti

Rizeni monitorovacich a méficich zatizeni

20.05.2025



Méreni, analyza a zlepSovani
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Vyrizovani stiznosti (reklamace)

Hlaseni opravnénym organim (vigilance)
Interni audit

Monitorovani a méreni procesu
Monitorovani a méreni produktu

Rizeni neshodného produktu

Pred a po dodadni

Analyza udaju

ZlepSovani

Ndpravna a preventivni opatreni

Dékuji za pozornost
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