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CERTIFIKACE PODLE CSN EN ISO 13485

Certifikace systému managementu kvality podle CSN
EN ISO 13485:2016 pro zdravotnické prostredky

= CSN EN I1SO 13485:2016 - Zdravotnické prostiedky - Systémy

managementu kvality - Pozadavky pro ucely predpist

Certifikace systému managementu kvality podle CSN EN ISO 13485:2016
resp. ISO 13485:2016 pro zdravotnické prostredky

RECOGNIZED
CERTIFICATION

CSN EN ISO 13485:2016 - Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu
kvality - Pozadavky pro ucely predpist

Norma EN ISO 13485:2016 byla vyhlasena jako harmonizovana norma k evropskym
nafizenim 2017/745 a 2017/746 v Official Journal of European Union, coz umoziuje jeji
vyuziti k prokazani shody s pozadavky téchto evropskych smérnic.

Vzhledem k vétSim narokim na systém managementu kvality dodavatele a vyrobce
zdravotnickych prostfedk( byla zpracovana norma CSN EN ISO 13485:2016. Norma

CSN EN ISO 13485:2016 obsahuje kritéria pro cely rozsah systému managementu kvality
pro zdravotnické prostredky.

Certifikat podle normy CSN EN ISO 13485:2016 se vztahuje na cely systém
managementu organizace vyrabéjici nebo dodavajici zdravotnické prostfedky a pfislusné
sluzby.

Pfinosy certifikace systému managementu kvality podle
CSN EN ISO 13485:2016

o prokazani zavazku k plnéni zakonnych pozadavku a pozadavku predpisU;
garance stalosti vyrobniho procesu a tim i stabilni a vysoka kvalita zakaznikim
poskytovanych sluzeb a produkt;

° prokazani vhodnosti, 0&innosti a efektivhosti vybudovaného systému
managementu kvality tfeti nezavislou stranou;
zkvalitnéni systému managementu, zdokonaleni organizacni struktury organizace;

° ZlepSeni pofadku a zvySeni efektivnosti v celé organizaci;

. optimalizace nakladu - redukce provoznich nakladd, snizeni nakladd na neshodné
vyrobky, uspory surovin, energie a dalSich zdrojq;

o zvySeni daveéry vefejnosti a statnich kontrolnich organl k vyrobci zdravotnickych
prostfedku



Certifikace systému managementu kvality podle CSN

EN ISO 13485:2016 pro zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 13485:2016 - Zdravotnické prostfedky - Systémy
managementu kvality - Pozadavky pro ucely predpist

Nabidka sluzeb CQS

Situacni audit

Certifika¢ni audit (dvoustupnovy), recertifikacni audit

Audit vedeny v anglickém, némeckém nebo ruském jazyce
Certifikat CQS a mezinarodni certifikat IQNET

Adresa

cQs
Prosecka 412/74
190 00 Praha 9 - Prosek

Kontaktni osoby

Vedouci certifikaéniho organu CQS

Ing. Jana OlSanska jolsanska@cgs.cz

Vas muze informovat o certifikanich postupech CQS, podminkach certifikace a technic-
kych zalezitostech v pribéhu certifikace

Zastupce vedouci certifikaéniho organu CQS

Ing. Lenka Sardzikova sardzikova@cgs.cz

Vas muze informovat o certifikacnich postupech CQS, administrativnich a organizacnich
zalezitostech v pribéhu certifikace
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