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International Accreditation Forum, Inc. (IAF) utatwia handel i wspiera organy regulujgce poprzez
miedzynarodowe porozumienie dotyczgce wzajemnego uznawania miedzy jednostkami
akredytujgcymi (ABs) majgce na celu globalne uznawanie wynikéw wydawanych przez jednostki
oceniajgce zgodnos¢ (CABs) akredytowane przez czionkéw IAF.

Akredytacja zmniejsza ryzyko przedsiebiorstw i ich klientdbw poprzez zapewnienie, ze
akredytowane CABs sg kompetentne do wykonywania pracy, jakiej podejmujg sie w zakresie
posiadanej akredytacji. Wymaga sie, aby ABs bedgce czionkami IAF i akredytowane przez nie
CABs prowadzity dziatalno$¢ zgodnie z wlasciwymi normami miedzynarodowymi oraz majgcymi
zastosowanie dokumentami IAF w celu spdjnego stosowania tych norm.

ABs bedace sygnatariuszami Porozumienia o Wielostronnym Uznawaniu IAF (IAF MLA) sa
regularnie poddawane ocenie rownorzednej, prowadzonej przez wyznaczone zespoly, w celu
zapewnienia zaufania do funkcjonowania ich programow akredytacji. Struktura i zakres IAF MLA
sg szczegobtowo przedstawione w dokumencie IAF PR 4 — Structure of IAF MLA and Endorsed
Normative Documents.

Struktura IAF MLA ma pie¢ poziomow: Poziom 1 okres$la kryteria obowigzkowe ISO/IEC 17011,
ktéore majg zastosowanie do wszystkich ABs. Potgczenie dziatania (dziatan) Poziomu 2 oraz
odpowiedniego(-ich) dokumentu(-6w) normatywnego(-ych) Poziomu 3 jest okreslane jako gtéwny
zakres MLA, a potgczenie dokumentéw normatywnych Poziomu 4 (jezeli ma to zastosowanie) i
Poziomu 5 jest okreslane jako podzakres MLA.

e Gtowny zakres MLA obejmuje dziatania, np. certyfikacje wyrobéw, oraz zwigzane
dokumenty obowigzkowe, np. ISO/IEC 17065. Atestacje wykonane przez CABs na poziomie
gtdbwnego zakresu sg uznawane jako rownie wiarygodne.

o Podzakres MLA obejmuje wymagania dotyczace oceny zgodnosci, np. ISO 9001, oraz
specyficzne wymagania programu, jezeli ma to zastosowanie, np. ISO TS 22003. Atestacje
wykonane przez CABs na poziomie podzakresu sg uznawane jako réwnowazne.

IAF MLA daje zaufanie niezbedne dla akceptacji wynikéw oceny zgodnosci przez rynek. Atestacja
wydana w zakresie IAF MLA przez jednostke, ktdra jest akredytowana przez AB bedaca
sygnatariuszem IAF MLA, moze by¢ uznawana na Swiecie, co utatwia handel miedzynarodowy.
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Wprowadzenie do Dokumentéw obowigzkowych IAF

Stéw ,zaleca sie” uzyto w niniejszym dokumencie do wskazania uznanych sposobow spetienia
wymagan normy. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ (CAB) moze speti¢ te wymagania
w rownowazny sposob, pod warunkiem, ze potrafi to wykazac¢ jednostce akredytujgcej (AB). Stéw
,powinien; nalezy” uzyto w niniejszym dokumencie do wskazania tych postanowien, ktore,
odzwierciedlajgc wymagania stosownej normy, sg obowigzkowe.

' Przypis PCA: w oryginalnej, angielskiej wersji dokumentu wystepuje stowo ,should”
2 Przypis PCA: w oryginalnej, angielskiej wersji dokumentu wystepuje stowo ,shall”
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Stosowanie normy ISO/IEC 17021-1 w obszarze systeméw zarzadzania jakoscig wyrobéw
medycznych (ISO 13485)

Niniejszy dokument jest dokumentem obowigzkowym dla spéjnego stosowania normy ISO/IEC
17021-1. Wszystkie postanowienia normy ISO/IEC 17021-1 majg w dalszym ciggu zastosowanie,
a niniejszy dokument nie uniewaznia zadnego z jej wymagan. Niniejszy dokument obowigzkowy
jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w certyfikacji systeméw zarzgdzania organizacji
wedtug normy ISO 13485.

0 WPROWADZENIE

Norma ISO/IEC 17021-1 jest Normag Miedzynarodowg okreslajgcg ogdlne wymagania dla jednostek
prowadzacych auditowanie i certyfikacje systemodw zarzadzania organizacji. Jezeli jednostki te
majg by¢ akredytowane na zgodno$¢ z normg ISO/IEC 17021-1 w celu prowadzenia auditowania
i certyfikacji systemow zarzgdzania jakoscig wyrobow medycznych wediug normy ISO 13485,
konieczne jest okres$lenie dodatkowych wymaganh oraz wytycznych dotyczacych stosowania normy
ISO/IEC 17021-1.

Niniejszy dokument jest zgodny ze strukturg normy ISO/IEC 17021-1. Specyficzne wymagania IAF
oznaczono literami ,MD” wraz z numerem odniesienia, ktdéry zawiera w sobie oznaczenie
odpowiedniego rozdziatu normy ISO/IEC 17021-1 okresSlajgcego zwigzane z nim wymagania. We
wszystkich przypadkach odniesienie do ,rozdziatu XXX” w niniejszym dokumencie dotyczy
rozdziatu normy ISO/IEC 17021-1, chyba Ze wskazano inaczej.

1 ZAKRES

Niniejszy dokument okresla kryteria normatywne dla CAB prowadzacych auditowanie i certyfikacje
systeméw zarzgdzania jakoscig organizacji wedtug normy ISO 13485, ktére sg dodatkowe
w stosunku do wymagan zawartych w normie ISO/IEC 17021-1. Jest on takze witasciwy jako
dokument zawierajgcy wymagania dotyczgce procesu ewaluacji rownorzednej prowadzonego
w ramach Porozumienia o Wielostronnym Uznawaniu IAF (IAF MLA) obejmujgcego jednostki
akredytujgce.

2 POWOLANIA NORMATYWNE

Do celéw niniejszego dokumentu majg zastosowanie powotania normatywne podane w normie
ISO/IEC 17021-1 oraz ponizej. W przypadku powotah datowanych ma zastosowanie wylgcznie
wydanie cytowane. W przypadku powotan niedatowanych stosuje sie ostatnie wydanie dokumentu
powofanego (fgcznie ze zmianami).

ISO/IEC 17021-1 Conformity Assessment — Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems — Part 1: Requirements

ISO 13485 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

ISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices
IAF MD5 Determination of Audit Time of Quality and Environmental Management Systems

Uwaga: W Bibliografii podane zostaty odniesienia do dokumentéw nie bedgcych dokumentami
normatywnymi.

3 TERMINY | DEFINICJE

Do celoéw niniejszego dokumentu majg zastosowanie terminy i definicje podane w normach ISO/IEC
17021-1, ISO 13485 oraz ponize;j.

Organ regulacyjny (Regulatory Authority, RA)

Agenda panstwowa lub inna jednostka, ktéra ma uprawnienia do sprawowania nadzoru nad
stosowaniem lub sprzedazg wyrobéw medycznych w obszarze podlegajgcym jej jurysdykcji oraz
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moze wymusi¢ dziatania w celu zapewnienia, ze wyroby medyczne wprowadzane do obrotu
w obszarze podlegajgcym jej jurysdykcji speiniajg wymagania prawne.

Uwaga: W europejskim rozporzadzeniu dotyczgcym wyrobow medycznych, organ regulacyjny jak
zdefiniowano powyzej jest okreslany jako Witasciwy Organ (Competent Authority).

4 ZASADY

4.1 Postanowienia ogodlne

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
4.2 Bezstronnosé

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
4.3 Kompetencje

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
4.4 Odpowiedzialnos¢

MD 4.4.1

Norma ISO 13485 wymaga, aby organizacja przestrzegata wymagan ustawowych i wymaganh
przepisbw majgcych zastosowanie w odniesieniu do bezpieczenstwa i dziatania wyrobow
medycznych.

Odpowiedzialnos$¢ za utrzymywanie i ocene zgodnosci z prawem ponosi organizacja klienta. CAB
jest odpowiedzialna za zweryfikowanie, ze organizacja klienta dokonata oceny zgodnosci
z ustawodawstwem i przepisami oraz moze wykazac, ze w przypadkach niezgodnosci z aktualnym
ustawodawstwem i przepisami zostaty podjete odpowiednie dziatania, obejmujgce zawiadomienie
Organu Stanowigcego o wszystkich incydentach wymagajgcych zgtoszenia.

4.5 Otwartosc¢
MD 4.5.1

Aby zwiekszy¢ zaufanie stron zainteresowanych, a zwilaszcza organdéw panstwowych, ktére
akceptujg lub uwzgledniajg akredytowang certyfikacje wedtug normy ISO 13485 dla celéw swojego
uznawania, oczekuje sie, ze CABs zawrg ze swoimi klientami odpowiednie umowy dotyczace
udostepniania informacji zawartych w raportach z auditu organom panstwowym, ktére uznajg ISO
13485.

4.6 Poufnosé

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
4.7 Reagowanie na skargi

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
4.8 Podejscie oparte na ryzyku

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
5 WYMAGANIA OGOLNE

5.1 Zagadnienia prawne i zwigzane z umowa

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
5.2  Zarzadzanie bezstronnoscia

MD 5.2.3

CAB i jej auditorzy powinni by¢ bezstronni oraz wolni od zobowigzan i naciskéw, ktére mogtyby
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wptynaé na ich obiektywnos$c¢, a w szczegdlnosci nie powinni by¢:

a) zaangazowani w projektowanie, wytwarzanie, konstruowanie, wprowadzanie do obrotu,
instalacje, serwisowanie lub dostarczanie wyrobéw medycznych, lub jakichkolwiek
zwigzanych z tymi wyrobami czesci i ustug

b) zaangazowani w projektowanie, konstruowanie, wdrozenie lub utrzymywanie systemu
zarzadzania jakoscig, ktory jest auditowany

C) upowaznionymi przedstawicielami organizacji klienta, ani reprezentowaé stron
zaangazowanych w takie dziatania

Ponizsze sytuacje sg przyktadami narazenia bezstronnosci w odniesieniu do kryteriéw
zdefiniowanych w punktach od a) do c):

i) auditor majacy interes finansowy w organizacji klienta, ktéra jest auditowana (np.
posiadajgcy akcje w tej organizaciji)

ii) auditor aktualnie zatrudniony przez producenta wyrobéw medycznych

ii) auditor bedgcy czionkiem personelu instytutu badawczego Ilub medycznego Iub
konsultantem majgcym komercyjny kontrakt lub réwnowazny interes u producenta lub
producentéw podobnych wyrobéw medycznych

5.3 Zobowiazania i finansowanie

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

6 WYMAGANIA DOTYCZACE STRUKTURY ORGANIZACYJNEJ
6.1 Struktura organizacyjna i najwyzsze kierownictwo

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

6.2 Nadzér operacyjny

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

7 WYMAGANIA DOTYCZACE ZASOBOW

71 Kompetencje personelu

MD 7.1.1 Postanowienia ogdlne

Zaleca sig, aby rozdziat 7.1.1 normy ISO/IEC 17021-1 (stosownie do danego programu certyfikacji)
byt rozumiany w kontekscie normy ISO 13485 jako odnoszgcy sie do wyrobéw medycznych
i majgcych zastosowanie wymagan prawnych.

Caly personel zaangazowany w certyfikacie wedtug normy ISO 13485 powinien spetniaé
wymagania dotyczgce kompetencji okreslone w Zatgczniku B.

7.2 Personel zaangazowany w dziatalnos¢ certyfikacyjna
MD 7.2.1 Auditorzy
Kazdy auditor powinien mie¢ wykazane kompetencje, jak okreslono w Zatgczniku C.

CAB powinna identyfikowaé uprawnienia swoich auditoréw wykorzystujac obszary techniczne
podane w Tabelach w Zatgczniku A.

MD 7.2.4 Doswiadczenie auditorow

Aby otrzymac pierwsze upowaznienie, auditor powinien spetniaé ponizsze kryteria, co powinno by¢
wykazane podczas auditow prowadzonych pod przewodnictwem i nadzorem:

a) mie¢ doswiadczenie w calym procesie auditowania systemow zarzgdzania jakoscig

Data wydania: 9 czerwca 2017 r.  Data wejscia w zycie: 9 czerwca 2018 r. IAF MD 9:2017 Wydanie 3
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wyrobow medycznych, wigczajac w to przeglad dokumentacji i zarzadzanie ryzykiem
zwigzanym z danymi wyrobami medycznymi, czesciami lub ustugami (patrz Tabela A.1.7),
przeprowadzenie auditu i raportowanie z auditu. Do$wiadczenie to powinno by¢ zdobyte
poprzez uczestnictwo w charakterze auditora szkolgcego sie w co najmniej czterech
auditach w sumarycznym czasie co najmniej 20 dni w ramach akredytowanego programu
QMS, z czego 50 % doswiadczenia powinno by¢ zwigzane z normg ISO 13485, najlepiej
w ramach akredytowanego programu, a pozostata cze$¢ w ramach dowolnego innego
akredytowanego programu QMS.

Dodatkowo do kryteriow podanych w podpunkcie a), auditorzy wiodacy powinni spetniaé co
nastepuje:

b) mie¢ doswiadczenie jako auditor wiodacy zdobyte pod nadzorem wykwalifikowanego
auditora wiodgcego w co najmniej trzech auditach wedtug normy ISO 13485.

MD 7.2.8 Personel podejmujgcy decyzje w sprawie certyfikaciji

CAB powinna zapewnic, ze personel (grupa lub osoba) podejmujgcy decyzje w sprawie certyfikaciji
posiada kompetencje okreslone w Zatgczniku B. Nie oznacza to, ze kazda osoba w zespole musi
spetniaé¢ wszystkie wymagania, lecz ze zespot jako catos¢ powinien spetnia¢ wszystkie wymagania.
Jezeli decyzja w sprawie certyfikacji jest podejmowana jednoosobowo, osoba podejmujgca te
decyzje powinna spetnia¢ wszystkie wymagania.

7.3 Korzystanie z indywidualnych auditoréw zewnetrznych i zewnetrznych ekspertéw
technicznych

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
7.4  Zapisy dotyczace personelu

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
7.5 Podzlecanie

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
8 WYMAGANIA DOTYCZACE INFORMACJI

8.1 Informacje publiczne

MD 8.1.3

Jezeli wymaga tego prawo lub witasciwy organ regulacyjny, CAB powinna dostarczy¢ organowi
regulacyjnemu informacje o udzielonych, zawieszonych lub cofnigetych certyfikacjach.

8.2 Dokumenty certyfikacyjne
MD 8.2.1

CAB powinna precyzyjnie dokumentowaé zakres certyfikacji. CAB nie powinna wylgczac¢ czesci
proceséw, wyrobdw lub ustug z zakresu certyfikacji (chyba ze jest to dozwolone przez organy
regulacyjne), jezeli te procesy, wyroby lub ustugi majg wptyw na bezpieczenstwo i jakos¢ wyrobow.

8.3 Powotywanie sie na certyfikacje i stosowanie znakéw

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

8.4 Poufnosé

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

8.5 Wymiana informacji pomiedzy jednostka certyfikujgca a jej klientami
Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
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9 WYMAGANIA DOTYCZACE PROCESU
9.1 Dziatania przed certyfikacja
MD 9.1.2.1

Jezeli organizacja wnioskujgca korzysta z podzlecanych proceséw, CAB powinna ustali¢
i udokumentowaé, czy zespdt audytujgcy musi posiadaé okredlone kompetencje potrzebne dla
oceny podzlecanego procesu.

MD 9.1.4 Ustalanie czasu auditu

Zastosowanie majg wymagania okreslone w dokumencie obowigzkowym IAF MD5 (Czas trwania
auditéw QMS i EMS), z wyjatkiem wymagan dotyczgcych EMS i Tabeli QMS 1. Tabela D.1 zawarta
w Zatgczniku D zastepuje Tabele QMS 1 oraz zapewnia punkt startowy dla szacowania czasu
trwania auditu certyfikacyjnego (etap 1 + etap 2) w certyfikacji wedtug normy ISO 13485.

Czas auditu zalezy od takich czynnikow jak zakres auditu, cele i specyficzne wymagania przepiséw,
ktére beda auditowane, jak réwniez asortyment, klasa i ztozonos¢é wyrobéw medycznych oraz
wielkosc¢ i ztozonos¢ organizacii. Przy planowaniu auditow CAB powinna uwzgledni¢ wystarczajgcg
ilos¢ czasu na ustalenie przez zespét auditujgcy statusu zgodnosci systemu zarzgdzania jakoscig
organizaciji klienta w odniesieniu do stosownych wymagan przepiséw. Jakikolwiek dodatkowy czas
potrzebny na auditowanie wymagan krajowych Ilub regionalnych przepiséw i przeglady
dokumentaciji musi by¢ uzasadniony.

Czas wszystkich rodzajéw auditéw obejmuje czas na miejscu w obiektach klienta oraz czas poza
nimi poswiecony na planowanie, przeglad dokumentacji, komunikowanie sie z personelem klienta
i pisanie raportu. Nie obejmuje on czasu wymaganego na przeglad dokumentacji projektowe;,
badania typu, audity zatwierdzenia przedsprzedazowego oraz inne podobne dziatania. Zaleca sie,
aby czas auditu byt korygowany w taki sposéb, aby uwzglednione zostaty czynniki podane
w wykazie w Zatgczniku D, moggce zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ oszacowany czas trwania auditu.

W przypadku CABs oferujgcych klientom certyfikacje zaréwno wedtug normy ISO 9001 jak i wedtug
normy ISO 13485, czas auditu powinien uwzglednia¢ wystarczajgcy czas potrzebny na
przeprowadzenie skutecznego przegladu w celu ustalenia zgodnoéci ze wszystkimi wymaganiami
obydwu norm certyfikacyjnych.

W przypadku auditow zintegrowanych, patrz dokument IAF MD11.
MD 9.1.5 Wyb6r oddziatéw

Oddziaty, w ktérych prowadzone sg projektowanie i rozwdéj oraz produkcja wyrobéw medycznych
(Tabela A.1.1-1.6) nie mogg by¢ poddawane préobkowaniu.

9.2 Planowanie auditéow
9.2.21

Zespot auditujgcy powinien mie¢ kompetencje w obszarze technicznym (Zatgcznik A w potgczeniu
z odpowiednimi umiejetnosciami i wiedzg okreslonymi w Zatgczniku B) w zakresie auditu.

Jezeli przeprowadzany jest audit organizacji dostarczajgcej tylko czeéci i ustugi (patrz Tabela
A.1.7), zespdt auditujgcy nie musi wykazywaé kompetenciji technicznych na takim samym poziomie
jak w przypadku auditu producenta wytwarzajgcego wyroby medyczne.

W  przypadku wyrobow sterylnych lub przeznaczonych do sterylizacji przez uzytkownika
koncowego, zespdt auditujgecy powinien posiadaé kompetencje stosowne do danego procesu
sterylizacji wyszczegdlnionego w Zalgczniku A, Tabeli 1.5.

Data wydania: 9 czerwca 2017 r.  Data wejscia w zycie: 9 czerwca 2018 r. IAF MD 9:2017 Wydanie 3
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9.3 Certyfikacja poczatkowa
MD 9.3.1

Jezeli jednostka certyfikujgca auditowata klienta w odniesieniu do okre$lonego programu
regulowanego prawnie, ktéry obejmuje lub wykracza poza wymagania normy ISO 13485, nie musi
powtarza¢ auditu zgodnosci dla tych elementéw normy ISO 13485, ktore byly wczesnigj
auditowane, o ile CAB potrafi wykaza¢, ze wszystkie wymagania niniejszego dokumentu zostaty
spetnione.

Uwaga: Typowymi programami regulowanymi prawnie, kiére obejmujg lub wykraczajg poza
wymagania normy ISO 13485 sg europejskie dyrektywy i rozporzadzenia dotyczace wyrobow
medycznych:

i) rozporzadzenie dotyczgce wyrobéw medycznych (Medical Device Regulation, MDR)

i) dyrektywa dotyczgca wyrobdéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro (In-Vitro
Diagnostic Medical Devices Directive, IVD)

ii) dyrektywa dotyczgca aktywnych wyrobdéw medycznych przeznaczonych do implantacji
(Active Implantable Medical Devices Directive, AIMD)

Uregulowaniami prawymi objete sg rowniez:

i) Kanada — Health Canada, Canadian Medical Devices Conformity Assessment System
(CMDCAS)

ii) Australia — Therapeutic Goods Administration, Therapeutic Goods Regulations

Ponadto w chwili obecnej inne kraje wdrazajg lub rozwazajg wdrozenie normy ISO 13485 do swoich
przepiséw dotyczacych wyrobédw medycznych.

9.3.1.2 Etap 1

W przypadku wyrobéw medycznych o podwyzszonym ryzyku (np. GHTF C i D), etap 1 powinien
by¢ przeprowadzony na miejscu.

9.4 Przeprowadzanie auditow
MD 9.4.5 Identyfikowanie i zapisywanie ustalen z auditu
Przyktady niezgodnosci:

i) nieuwzglednienie stosownych wymagan dotyczgcych systemow zarzgdzania jakoscig (np.
nieuwzglednienie postepowania ze skargami lub systemu szkolen)

i) niewdrozenie stosownych wymagan dotyczacych systemow zarzgdzania jako$cig

iii) niewdrozenie odpowiednich dziatan korygujgcych i zapobiegawczych w sytuaciji, gdy
analiza danych otrzymanych po wprowadzeniu wyrobéw na rynek wskazuje na statg
wadliwosé wyrobéw

iv) wyroby, ktére sg wprowadzone na rynek i powodujg nadmierne ryzyko dla pacjentow i/lub
uzytkownikéw podczas uzywania wyrobu zgodnie z jego oznakowaniem

v) istnienie wyrobow, ktére wyraznie nie spetniajg specyfikacji klienta i/lub wymagan przepisow
vi) powtarzajgce sie niezgodnosci z poprzednich auditow

9.5 Decyzja dotyczaca certyfikacji

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

Data wydania: 9 czerwca 2017 r.  Data wejscia w zycie: 9 czerwca 2018 r. IAF MD 9:2017 Wydanie 3
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9.6 Utrzymywanie certyfikacji
MD 9.6.2.2

Dodatkowo do wymagan podanych w Rozdziale 9.6.2.2, program nadzoru powinien obejmowac
przeglad dziatan podjetych w celu zgtoszenia informacji o niekorzystnych zdarzeniach, notatki
doradcze oraz wycofanie z rynku.

MD 9.6.4.2

Audity z krétkim terminem powiadamiania lub audity niezapowiedziane mogg by¢ wymagane
w sytuacii:

i) wystgpienia czynnikdw zewnetrznych, takich jak:

a. dostepne oraz znane CAB dane z nadzoru rynku dotyczace okreslonych wyrobéw
po wprowadzeniu ich do obrotu, wskazujgce na mozliwg znaczgcg wadliwosé
systemu zarzgdzania jakos$cig

b. znane CAB istotne informacje zwigzane z bezpieczehAstwem

ii) wystgpienia istotnych zmian, ktére zostaty przedtozone zgodnie z wymaganiami przepisow
lub sg znane CAB, i ktére mogg wptyna¢ na decyzje dotyczgcg stanu zgodnosci klienta
Z wymaganiami przepisow

Ponizej przedstawiono przykfady takich zmian, ktére mogg by¢ istotne i majace znaczenie dla CAB
podczas rozwazania, czy wymagane jest przeprowadzenie auditu specjalnego, chociaz zaleca sie,
aby zadne z tych zmian nie powodowaty automatycznie przeprowadzenia specjalnego auditu:

i) QMS — wptyw i zmiany:
a. nowy wiasciciel
b. rozszerzenie o nadzér nad produkcjg i/lub projektem
c. nowy obiekt, zmiana lokalizacji

* zmiany w dziataniach w lokalizacji zaangazowanej w dziatalno$¢ produkcyjng
(np. przeniesienie dziatalnosci produkcyjnej do nowej lokalizacji lub
centralizacja dziatan projektowania i/lub rozwoju dla kilku lokalizaciji
produkcyjnych)

d. nowe procesy, zmiany w procesach

* znaczgce zmiany w procesach specjalnych (np. zmiana w produkcji ze
sterylizacji przed dostawce na sterylizacje na miejscu, lub zmiana w metodzie
sterylizaciji)

e. zarzgdzanie QM, personel

* zmiany okreslonych uprawnien przedstawiciela kierownictwa, ktére wptywaja
na

o skuteczno$¢ systemu zarzgdzania jakoscig Ilub zgodnosé
Z przepisami

o zdolnos¢ i uprawnienia do zapewnienia, ze zwalniane sg tylko
bezpieczne i wkasciwe wyroby medyczne

ii) zmiany zwigzane z wyrobami:
a. nowe wyroby, kategorie

b. dodanie nowej kategorii wyrobéw do zakresu produkcji w ramach systemu
zarzagdzania jakoscig (np. dodanie sterylnych zestawow jednokrotnego uzycia do

Data wydania: 9 czerwca 2017 r.  Data wejscia w zycie: 9 czerwca 2018 r. IAF MD 9:2017 Wydanie 3
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dializy do istniejgcego zakresu ograniczonego do sprzetu do hemodializy, lub
dodanie obrazowania rezonansem magnetycznym do istniejgcego zakresu

ograniczonego do sprzetu ultradzwiekowego)
iii) zmiany zwigzane z QMS i wyrobami:

a. zmiany w normach, przepisach

b. dziatania dotyczgce bezpieczenstwa wyrobow (post market surveillance, vigilance).

Moze takze by¢ konieczne przeprowadzenie auditu niezapowiedzianego lub auditu o krotkim
terminie powiadamiania wtedy, gdy CAB ma uzasadnione obawy odno$nie do wdrozenia dziatan

korygujacych lub odnosnie do zgodnosci z normg i wymaganiami przepisow.
9.7 Odwotania

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

9.8 Skargi

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

9.9 Zapisy dotyczace klientéw

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

10 WYMAGANIA DOTYCZACE SYSTEMU ZARZADZANIA
CERTYFIKUJACYCH

10.1  Opcje

10.2 Opcja A: Ogéine wymagania dotyczace systemu zarzadzania
10.2.1 Postanowienia ogdlne

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
10.2.2 Ksiega systemu zarzgdzania

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
10.2.3 Nadzor nad dokumentami

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
10.2.4 Nadzér nad zapisami

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
10.2.5 Przeglad zarzgdzania

10.2.5.1 Postanowienia ogélne

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
10.2.5.2 Dane wejsciowe do przeglgdu zarzgdzania

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
10.2.5.3 Dane wyjsciowe z przeglgdu zarzgdzania

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
10.2.6 Audity wewnetrzne

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.
10.2.6 Dziatania korygujace

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

JEDNOSTEK
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10.3 Opcja B: Wymagania dotyczace systemu zarzadzania wedtug ISO 9001
10.3.1 Postanowienia ogdlne

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

10.3.2 Zakres

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

10.3.3 Orientacja na klienta

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

10.3.4 Przeglad zarzgdzania

Brak dodatkowych wymagan odnoszgcych sie do normy ISO 13485.

Koniec Dokumentu obowigzkowego I|AF dotyczgcego stosowania normy ISO/IEC 17021-1
w obszarze normy ISO 13485.
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Zatacznik A
(Normatywny)
Obszary techniczne wyrobéw medycznych
CAB powinna stosowac obszary techniczne przedstawione w tabelach w niniejszym Zatgczniku:
i) jako pomoc w definiowaniu zakresu certyfikacji

i) aby stwierdzi¢, czy jakiekolwiek kwalifikacje techniczne auditorow, w tym kompetencje
w zakresie procesow sterylizacji, sg niezbedne dla danego obszaru technicznego

ii) aby wybra¢ zesp6t auditujgcy posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje

W razie stosowania obszaréw technicznych innych niz okreslone w tabelach, nalezy wyszczegdlnic te
obszary.

Gtéwne obszary techniczne okreslone w Tabelach A.1.1 — 1.6 dotyczg gotowych wyrobdéw
medycznych.

Uwaga: Gotowy wyréb medyczny jest definiowany jako dowolny wyrdb medyczny lub wyposazenie
dowolnego wyrobu medycznego nadajacy(-e) sie do uzytku lub zdolny(-e) do funkcjonowania,
niezaleznie od tego, czy zostal(-0) opakowany(-e), oznakowany(-e) lub poddany(-e) sterylizaciji.

W przypadku, gdy organizacja prowadzi dziatalno$¢ powigzang lub wytwarza czesci, ktére nie sg
klasyfikowane jako gotowe wyroby medyczne, do okre$lania zakresu nalezy stosowaé Tabele A.1.7.

Wszelkie inne wyroby nie majgce zastosowah medycznych lub terapeutycznych (tzw. wyroby
Z pogranicza, takie jak kosmetyki, produkty ziotowe, suplementy diety, wyposazenie salonow
kosmetycznych, itp.) lub niezwigzane bezposrednio z zapobieganiem lub przywracaniem stanu
zdrowia ludzi nie mogg by¢ klasyfikowane jako wyroby medyczne. Aby taka klasyfikacja byta mozliwa,
wybor dostawcy dotyczacy zaklasyfikowania jego wyrobu jako wyrobu medycznego musi by¢ poparty
decyzjg organu regulacyjnego i wskazany w wydanych w tym celu oficjalnych wytycznych lub
specyfikacjach.

Tabela A.1.1 — NIEAKTYWNE WYROBY MEDYCZNE

Gléwne obszary Obszary techniczne Kategorie wyrobow objete obszarami
techniczne technicznymi
Nieaktywne wyroby | Ogdlne nieaktywne nieimplantowane | e Nieaktywne wyroby stosowane
medyczne wyroby medyczne w anestezjologii, nagtych wypadkach

i intensywnej opiece
¢ Nieaktywne wyroby do iniekdji,
infuzji, transfuzji i dializ
o Nieaktywne wyroby ortopedyczne
i rehabilitacyjne
¢ Nieaktywne wyroby medyczne
z funkcjg pomiarowg
Nieaktywne wyroby okulistyczne
Nieaktywne instrumenty
Antykoncepcyjne wyroby medyczne
Nieaktywne wyroby medyczne do
dezynfekgji, czyszczenia, ptukania
o Nieaktywne wyroby stosowane
w zaptodnieniu in vitro (IVF)
i technologii wspomagania rozrodu
(ART)
¢ Nieaktywne wyroby medyczne do
podawania doustnego
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Nieaktywne implanty

Nieaktywne implanty naczyniowe
Nieaktywne implanty ortopedyczne
Nieaktywne implanty funkcyjne
Nieaktywne implanty tkanek
migkkich

Wyroby do zaopatrywania ran

e Bandaze i opatrunki stosowane na
rany

o Materiaty na szwy oraz klamry

e |nne wyroby medyczne do
zaopatrywania ran

Nieaktywne wyroby stomatologiczne
i akcesoria

o Nieaktywne wyroby/wyposazenie i
przyrzady stosowane w stomatologii

e Materialy stomatologiczne

e Implanty stomatologiczne

Nieaktywne wyroby medyczne inne
niz wyszczegolnione powyzej

Tabela A.1.2 - AKTYWNE (NIEIMPLANTOWANE) WYROBY MEDYCZNE

Giéwne obszary

Obszary techniczne

Kategorie wyroboéw objete obszarami

(nie przeznaczone
do implantacji)

techniczne technicznymi
Aktywne wyroby Ogoblne aktywne wyroby medyczne o Wyroby stosowane w krgzeniu
medyczne pozaustrojowym, infuzji

i hemaferezie
¢ Wyroby stosowane do wspomagania
procesu oddychania, wyroby
obejmujgce komory hiperbaryczne
w terapii tlenowej, wyroby do
wziewnego znieczulania
¢ Wyroby stosowane do stymulagji lub
blokowania
Aktywne wyroby chirurgiczne
Aktywne wyroby okulistyczne
Aktywne wyroby stomatologiczne
Aktywne wyroby stosowane do
dezynfekdji i sterylizacji
o Aktywne wyroby do rehabilitaciji
i aktywne protezy
o Aktywne wyroby stosowane
do pozycjonowania i transportu
pacjentéw
o Aktywne wyroby stosowane
w zaptodnieniu in vitro (IVF)
i wspomagajgce technologie
rozrodu (ART)
e Oprogramowanie
e Systemy dostarczania gazéw
medycznych i ich czesci

Wyroby stosowane w obrazowaniu

o  Wyroby wykorzystujgce
promieniowanie jonizujgce

o  Wyroby wykorzystujgce
promieniowanie niejonizujgce

Data wydania: 9 czerwca 2017 r.
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Wyroby stosowane w monitorowaniu

¢ Wyroby stosowane w monitorowaniu
niekrytycznych parametréw
fizjologicznych

o Wyroby stosowane w monitorowaniu
krytycznych parametréw
fizjologicznych

Wyroby stosowane w radioterapii
i termoterapii

o  Wyroby wykorzystujgce
promieniowanie jonizujgce

o  Wyroby wykorzystujgce
promieniowanie niejonizujgce

o Wyroby stosowane w
hipertermii/hipotermii

o Wyroby stosowane do
(pozaustrojowej) terapii kruszenia
kamieni (litotrypsja)

Aktywne (nieimplantowane) wyroby
medyczne inne niz wyszczegélnione
powyzej

Tabela A.1.3 — AKTYWNE IMPLANTOWANE WYROBY MEDYCZNE

Gléwne obszary
techniczne

Obszary techniczne

Kategorie wyroboéw objete obszarami
technicznymi

Aktywne
implantowane
wyroby medyczne

Ogodlne aktywne implantowane
wyroby medyczne

¢ Aktywne implantowane wyroby
medyczne stosowane w
stymulacji/inhibiciji

¢ Aktywne implantowane wyroby
medyczne uwalniajgce produkty
lecznicze lub inne substancje

¢ Aktywne implantowane wyroby
medyczne zastepujgce lub
zmieniajgce funkcje narzgdow

Implantowane wyroby medyczne inne
niz wyszczegélnione powyzej

Tabela A.1.4 - WYROBY MEDYCZNE UZYWANE DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Gléwne obszary
techniczne

Obszary techniczne

Kategorie wyroboéw objete obszarami
technicznymi

Wyroby medyczne
uzywane do
diagnostyki in vitro
(IVD)

Odczynniki i produkty uzyskane z
odczynnikéw, wzorce i materiaty
kontrolne stosowane w:
Chemii klinicznej
Immunochemii (Immunologii)
Hematologii/Hemostazie/
Immunohematologii
Mikrobiologii
Immunologii infekcyjnej
Histologii/Cytologii
Badaniach genetycznych

Przyrzady i oprogramowanie uzywane
do diagnostyki in vitro

Data wydania: 9 czerwca 2017 r.
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Wyroby medyczne uzywane do
diagnostyki in vitro (IVD) inne niz
wyszczegolnione powyzej

Tabela A.1.5 - METODY STERYLIZACJI WYROBOW MEDYCZNYCH

Gléwne obszary
techniczne

Obszary techniczne Kategorie wyrobow objete

obszarami technicznymi

Metody sterylizacji | Sterylizacja tlenkiem etylenu (EOG)

wyrobow Ciepto wi

Igotne

medycznych

Procedury aseptyczne

wiazka el

Sterylizacja radiacyjna (np. promieniowanie
gamma, promieniowanie rentgenowskie,

ektronowa)

Metody sterylizacji inne niz
wyszczegolnione powyzej

Tabela A.1.6 - WYROBY ZAWIERAJACE/WYKORZYSTUJACE SPECJALNE
SUBSTANCJE/TECHNOLOGIE

Gléwne obszary techniczne

Obszary techniczne

Kategorie wyrobow objete
obszarami technicznymi

Wyroby zawierajace/
wykorzystujace specjalne

Wyroby medyczne zawierajace produkty
lecznicze

substancje/technologie

Wyroby medyczne zawierajgce tkanki
pochodzenia zwierzecego

Wyroby medyczne zawierajgce pochodne
krwi ludzkiej

Wyroby medyczne wykorzystujace
mikromechanike

Wyroby medyczne wykorzystujace
nanomateriaty

Wyroby medyczne wykorzystujace
powtoki i/lub materiaty biologicznie
aktywne lub wchtaniane catkowicie lub w
duzym stopniu

Wyroby medyczne zawierajace lub
wykorzystujace specjalne
substancje/technologie/sktadniki inne niz
wyszczegolnione powyzej

Tabela A.1.7 - CZESCI | USLUGI

Gléwne obszary
techniczne

Obszary techniczne Kategorie wyrobow objete obszarami

technicznymi

Czesci lub ustugi Surowce

Metale surowe, tworzywa sztuczne,
drewno, materiaty ceramiczne

Komponenty

wypraskKi

Komponenty elektryczne, elementy
mocujgce, surowce formowane, surowce
poddane obrébce mechanicznej i
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Podzespoty Podzespoty elektroniczne, podzespoty
mechaniczne, wykonane wedtug
rysunkow i/lub instrukcji roboczych

Ustugi wzorcowania* Ustugi weryfikacji/potwierdzenia dla
przyrzgddéw pomiarowych, narzedzi lub
stanowisk badawczych

Ustugi dystrybucji Dystrybutorzy swiadczgcy ustugi
magazynowania i dostarczania wyrobow
medycznych, nie dziatajgcy jako ,legalny
producent” wyroboéw medycznych
Ustugi konserwacji i utrzymania Ustugi napraw elektrycznych lub
porzadku mechanicznych, ustugi sprzatania i
konserwaciji obiektow, czyszczenie
odziezy roboczej i badanie fartuchéw
antyelektrostatycznych (ESD)

Ustugi transportu Ustugi transportu drogowego, morskiego,
lotniczego ogdtem
Pozostate ustugi Ustugi doradztwa dotyczgcego wyrobow

medycznych, ustugi pakowania, itp.

* Zaleca sie, aby organizacje $wiadczgce ustugi wzorcowania byty akredytowane zgodnie z normg
ISO/IEC 17025
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Zatacznik B
(Normatywny)

Wymagane rodzaje wiedzy i umiejetnosci personelu zaangazowanego w dziatania
zwigzane z norma ISO 13485

Ponizsza tabela wyszczegdlnia rodzaje wiedzy i umiejetnosci, jakie CAB powinna zdefiniowac dla
poszczegoélnych funkcji w uzupetnieniu do wiedzy i umiejetnosci okreslonych w normie ISO/IEC
17021-1, Zatgczniku A.

Tabela B.1 — Tabela wiedzy i umiejetnosci

Personel prowadzacy
Funkcje przeglad wniosku Personel
W procesie w celu okreslenia Konuiac
certyfikacji wymaganych wy lacy Personel
kompetencji zespotu przeglad_ raportow . zarzadzajacy
auditujgcego, wyboru z aud_|tu oraz Auditorzy programem
czionkéw zespotu poc_jeJmUJacy
Wiedza auditujgcego oraz decyzje d_otyc_gace
Lo -~ 1jaceg certyfikacji
i umiejetnosci okreslenia czasu
trwania auditu
Wiedza w zakresie
ogolnych praktyk X X X X
zwigzanych z systemami
zarzadzania jakoscig
Wiedza w zakresie ram
przepiséw prawnych oraz X X X X
roli CAB
Wiedza w zakresie
zarzadzania ryzykiem
zwigzanym z wyrobami X X X X
medycznymi, np. ISO
14971
Wiedza w zakresie
zamierzonego X *
wykorzystania wyrobow
medycznych
Wiedza w zakresie
ryzyka zwigzanego X*
z wyrobem medycznym
Wiedza w zakresie
stosownych norm
dotyczacych wyrobow X*
stosowanych w ocenie
wyrobow medycznych
Wiedza w zakresie
procesow ISO 13485 X X X X
prowadzonych
przez CAB
Wiedza w zakresie
biznesu/technologii X X X* X
wyrobow medycznych

* Wiedza w obszarach oznaczonych * moze zosta¢ zapewniona przez eksperta technicznego.
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Zatacznik C
(Normatywny)
Kwalifikacje, szkolenie i doswiadczenie auditoréw

CA Wyksztatcenie
CAB powinna zapewni¢, ze auditorzy posiadajg wiedze odpowiadajgcg wyksztatceniu
pomaturalnemu lub réwnowazne doswiadczenie w pracy. Odpowiednie dziedziny zawodowe sg
podane ponizej jako przyktadowe:

i) biologia lub mikrobiologia

i) chemia lub biochemia

i) technika komputerowa i oprogramowanie

iv) elektrotechnika, elektronika, mechanika lub bioinzynieria

v) fizjologia cztowieka

vi) medycyna

vii) farmacja

viii) fizyka lub biofizyka
C.2 Doswiadczenie zawodowe
CAB powinna =zapewni¢ posiadanie przez auditoréw odpowiedniego doswiadczenia do
wykonywania swoich zadan. Na ogét auditorzy powinni mie¢ co najmniej cztery lata doswiadczenia
zawodowego w petnym wymiarze czasu pracy w obszarze wyrobow medycznych lub powigzanych

sektorach (np. w przemysle, opiece medycznej, auditach lub badaniach w obszarze wyrobow
medycznych lub zwigzanym).

Skuteczne uzyskanie innych formalnych kwalifikacji (zaawansowanych stopni naukowych) moze
zastgpi¢ maksymalnie dwa lata doswiadczenia zawodowego.

W wyjatkowych przypadkach moze by¢ uznane jako odpowiednie krotsze doswiadczenie lub
doswiadczenie w innych niz wyroby medyczne lub powigzanych obszarach. W takich przypadkach
CAB powinna wykaza¢ réwnowaznos$¢ doswiadczenia auditora oraz powinna zapisa¢ uzasadnienie
jego akceptacji.

C.3 Kompetencje auditoréw

Patrz Zatacznik B.

C4 Rozwdj i utrzymywanie kompetencji
C.41 Ciagly rozwéj zawodowy (CPD)

Kazdy auditor powinien podejmowac dziatania w kierunku CPD, takie jak szkolenia, uczestnictwo
w konferencjach naukowych oraz nauka wiasna. Zaleca sie, aby dziatania te zapewniaty
uzyskiwanie w odpowiednim czasie wiedzy dotyczgcej nowych lub zmodyfikowanych wymagan
przepisow, polityki, procedur, itd., a takze najnowszych technologii. Szkolenie z najnowszych
technologii moze by¢ realizowane poprzez wspoétprace z producentami ktérzy je rozwijajg lub
wykorzystujg. Wiedza jest rowniez zdobywana poprzez doswiadczenie przy wdrazaniu wymagan
przepisdéw, wdrazaniu procedur oraz stosowaniu polityk i interpretacii.

Uznaje sie, ze produkcja wyrobéw medycznych jest wysoko wyspecjalizowanym, wymagajacym
nowych technologii i szybko zmieniajgcym sie sektorem. Ponadto wdrazane sg nowe wymagania
prawne, normy, polityki i procedury, a istniejgce sg od czasu do czasu modyfikowane. Dlatego CAB
powinna, poprzez odpowiednie i prowadzone we wtasciwym czasie szkolenia oraz zachecanie do
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CPD, zapewni¢ utrzymywanie wiedzy i umiejetnosci auditoréw, ktére sg odpowiednie do zakresu
auditow prowadzonych w organizacjach.

C.4.2 Zaawansowane elementy szkolenia auditorow

W miare jak auditorzy zyskujg kompetencje w prowadzeniu auditow, zaleca sie¢ prowadzenie
zaawansowanych i specjalistycznych szkolen. Potrzeby, stabe punkty oraz pragnienie rozwoju
zawodowego auditora mogg wptywaé na jego wybér okres$lonych zaawansowanych kursow
szkoleniowych. Przedmioty, ktére sugeruje sie wigczy¢ do zaawansowanego szkolenia obejmuja:

i) zarzagdzanie ryzykiem, w tym analize ryzyka
i) walidacje proceséw

iii) sterylizacje i procesy z nig zwigzane

iv) produkcje wyrobéw elektronicznych

v) procesy wytwarzania tworzyw sztucznych

vi) rozwdj i walidacje oprogramowania lub sprzetu komputerowego stosowanego w wyrobach
i procesach produkcyjnych

vii) gruntowng wiedze dotyczgcg okreslonych wyrobéw medycznych i/lub technologii
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Zalacznik D
(Normatywny)
Tabela D.1
Zwigzek pomiedzy efektywna liczba personelu i czasem auditu (tylko audit certyfikacyjny)
Efektywna liczba Czas auditu Efektywna liczba Czas auditu
personelu etap 1 + etap 2 personelu etap 1 + etap 2
(liczba dni) (liczba dni)
1-5 3 626-875 15
6-10 4 876-1175 16
11-15 4,5 1176-1550 17
16-25 5 1551-2025 18
26-45 6 2026-2675 19
46-65 7 2676-3450 20
66-85 8 3451-4350 21
86-125 10 4351-5450 22
126-175 11 5451-6800 23
176-275 12 6801-8500 24
276-425 13 8501-10700 25
426-625 14 >10700 Zg“”;i:g;’ yzsza

Czynniki wykorzystywane w ustalaniu czasu auditu

i) Przyktadowe czynniki, ktére mogg zwiekszy¢ czas auditu podany w Tabeli D.1:

a.
b.

liczba asortymentu i/lub ztozono$¢ wyrobéw medycznych

producenci korzystajgcy z dostawcow procesow lub czesci, ktdre sg krytyczne dla
funkcjonalnosci wyrobu medycznego i/lub bezpieczenstwa uzytkownika gotowych
wyrobow, w tym wyrobdw pod wlasng markg. Jezeli producent nie moze dostarczy¢
wystarczajgcych dowodoéw zgodnosci z kryteriami auditu, woéwczas mozna
przewidzie¢ dodatkowy czas na auditowanie kazdego dostawcy

producenci, ktérzy instalujg wyroby w lokalizacji klienta

Uwaga: Moze by¢ wymagany czas na wizytacje w lokalizacji klienta lub przeglad
zapiséw dotyczgcych instalaciji

stabe przestrzeganie przepiséw przez producenta

praca na kilka zmian, liczba linii produkcyjnych itp. moga zwiekszy¢ czas trwania
auditu

i) Przyktadowe czynniki, ktére mogg zmniejszy¢ czas auditu, jednakze w sumie o nie wiecej
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niz 20% czasu podanego w Tabeli D.1:

a. zakres organizacji nie obejmujgcy produkcji, a jedynie takg dziatalno$¢ jak handel
hurtowy, handel detaliczny, transport lub konserwacja sprzetu, itp.

b. zmniejszenie asortymentu wyrobdw producenta od czasu ostatniego auditu

C. ograniczenie projektowania / lub proceséw produkcyjnych od czasu ostatniego
auditu

iii) Czas auditu przeprowadzanego wytgcznie dla zakresu certyfikacji ,ustugi dystrybucji” lub
Lustugi transportu” moze zosta¢ zmniejszony o warto$é nie przekraczajgcg w sumie 50%
czasu podanego w Tabeli D.1.
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Dalsze informacje

Dalsze informacje dotyczace niniejszego lub innych dokumentdéw IAF mozna uzyska¢ kontaktujgc
sie z cztonkiem |IAF lub Sekretariatem IAF.

Dane kontaktowe cztonkow IAF dostepne sg na stronach IAF: http://www.iaf.nu.
Sekretariat:

Elva Nilsen

IAF Corporate Secretary
Tel.: +1 (613) 454-8159
Email: secretary@iaf.nu
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