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resp.ÊISOÊ13485:2016ÊÊproÊzdravotnickéÊprostředky 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ČSNÊENÊISOÊ13485:2016Ê-ÊZdravotnickéÊprostředkyÊ-ÊSystémyÊmanagementuÊ
kvalityÊ-ÊPožadavkyÊproÊúčelyÊpředpisůÊ 
 
 
NormaÊ ENÊ ISOÊ 13485:2016Ê bylaÊ vyhlášenaÊ jakoÊ harmonizovanáÊ normaÊ k evropskýmÊ
nařízenímÊ2017/745ÊaÊ2017/746ÊvÊOfficialÊJournalÊofÊEuropeanÊUnion,ÊcožÊumožňujeÊ jejíÊ
využitíÊk prokázáníÊshodyÊs požadavkyÊtěchtoÊevropskýchÊsměrnic. 
 
VzhledemÊ kÊ většímÊ nárokůmÊ naÊ systémÊ managementuÊ kvalityÊ dodavateleÊ aÊ výrobceÊ
zdravotnickýchÊ prostředkůÊ bylaÊ zpracovánaÊ normaÊ Ê ČSNÊ ENÊ ISOÊ 13485:2016.Ê NormaÊ
ČSNÊENÊISOÊ13485:2016ÊobsahujeÊkritériaÊproÊcelýÊrozsahÊsystémuÊmanagementuÊkvalityÊ
proÊzdravotnickéÊprostředky.Ê 
 
CertifikátÊ podleÊ normyÊ ČSNÊ ENÊ ISOÊ 13485:2016Ê seÊ vztahujeÊ naÊ celýÊ systémÊ
managementuÊorganizaceÊvyrábějícíÊneboÊdodávajícíÊzdravotnickéÊprostředkyÊaÊpříslušnéÊ
služby. 
 
 
PřínosyÊcertifikaceÊsystémuÊmanagementuÊkvalityÊpodleÊ 
ČSNÊENÊISOÊ13485:2016 
 
· prokázáníÊzávazkuÊkÊplněníÊzákonnýchÊpožadavkůÊaÊpožadavkůÊpředpisů;Ê 
· garanceÊ stálostiÊ výrobníhoÊ procesuÊ aÊ tímÊ iÊ stabilníÊ aÊ vysokáÊ kvalitaÊ zákazníkůmÊÊ

poskytovanýchÊslužebÊaÊproduktů;Ê 
· prokázáníÊ vhodnosti,Ê účinnostiÊ aÊ efektivnostiÊ vybudovanéhoÊ systémuÊ

managementuÊkvalityÊtřetíÊnezávislouÊstranou;Ê 
· zkvalitněníÊsystémuÊmanagementu,ÊzdokonaleníÊorganizačníÊstrukturyÊorganizace;Ê 
· zlepšeníÊpořádkuÊaÊzvýšeníÊefektivnostiÊvÊceléÊorganizaci;Ê 
· optimalizaceÊnákladůÊ-ÊredukceÊprovozníchÊnákladů,ÊsníženíÊnákladůÊnaÊneshodnéÊ

výrobky,ÊúsporyÊsurovin,ÊenergieÊaÊdalšíchÊzdrojů;Ê 
· zvýšeníÊ důvěryÊ veřejnostiÊ aÊ státníchÊ kontrolníchÊ orgánůÊ kÊ výrobciÊ zdravotnickýchÊ

prostředků 



 

NabídkaÊslužebÊCQSÊ 
 
· SituačníÊaudit 
· CertifikačníÊauditÊ(dvoustupňový),ÊrecertifikačníÊaudit 
· AuditÊvedenýÊvÊanglickém,ÊněmeckémÊneboÊruskémÊjazyce 
· CertifikátÊCQSÊaÊmezinárodníÊcertifikátÊÊIQNET 
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Adresa 
 
CQSÊ 
ProseckáÊ412/74 
190Ê00ÊPrahaÊ9Ê-ÊProsek 
Ê 
KontaktníÊosoby 

VedoucíÊcertifikačníhoÊorgánuÊCQS 
Ing.ÊJanaÊOlšanská   jolsanska@cqs.cz 
VásÊmůžeÊinformovatÊoÊcertifikačníchÊpostupechÊCQS,ÊpodmínkáchÊcertifikaceÊaÊtechnic-
kýchÊzáležitostechÊvÊprůběhuÊcertifikaceÊ 
 
ZástupceÊvedoucíÊcertifikačníhoÊorgánuÊCQS 
Ing.ÊLenkaÊŠardziková  sardzikova@cqs.cz 
VásÊmůžeÊinformovatÊoÊcertifikačníchÊpostupechÊCQS,ÊadministrativníchÊaÊorganizačníchÊ
záležitostechÊvÊprůběhuÊcertifikaceÊ 
 
————————————————————————————————————–——— 
IČ:Ê69346305        ÊÊÊÊÊÊÊÊÊDIČ:ÊCZ69346305 

ZapsánoÊuÊMěstskéhoÊsouduÊvÊPraze,ÊspisováÊznačkaÊLÊ58728 


