SYSTEM KVALITY
A PODPORA V
OBLAST]
LEGISLATIVY
(REGULATORY)

Respiratory

osobni ochranna pomucka

Rousky

zdravotnicky prostredek

Rozdil normy ISO 9001 x 13485 (Medical Device)

Kompletnost procesll (pracovni prostiedi, hlaseni autoritdm, postmarketingové
sledovani)

Otazky k certifikaénimu auditu

Otézky k technické dokumentaci a laboratornim testim

Otazky k udéleni CE znacky notifikovanou osobou, registraci na SUKLu

Otdzky kolem FDA (Food Drug Administration — americky SUKL), MDSAP
(medical device single audit program) — vzajemné uzndvani (USA, Kanada,
Brazilie, Australie, Japonsko)



SYSTEM KVALITY A REGULATORY

definice pozadavku ze dne 13.5.2020

STAT VYROBA
=Kontakt na experta v oblasti certifikaci - cilem je zajistit =Zaméfrit se vice na certifikaci pratelnych ochrannych pomucek

adekvatni certifikaci pro lokalni produkci i pro export
=\/ydefinovat, co je mozné v ramci zakona o ochr. p. urychlit -
"Provdzat firmu s nékym, kdo pomuze s certifikaci prechod na novy zdkon
=Precertifikace vyrobk( podle upgradu normy
=Kapacity zkuSeben
=Kapacita EZU
= Kapacity auditor(
=Ceny za audity, certifikace...

=Distributofi— MDR — mnoho otazek

=Vice notifikovanych osob (reakce statu — nikdo nezada..)



Kvalita u vyrobcu respiratoru a rousek

Respiratory = 1ISO 9001

Procesni pfistup a mapa procest
Rizenad dokumentace

Analyza rizik

Kontrola dodavatel(

Kalibrace, udrzba stroju

Skoleni lidi

Redeni neshod a reklamaci
Interni audity

AngaZovanost vedeni

Kontinualni zlepSovani

Zdravotnické rousky = ISO 13485
ISO 9001 +

Dodrzovani legislativy

PFisnéjsi dokumentace

Dokumentace zdravotnického prostredku
Kontrolované pracovni prostiedi, Cisté prostory
Ptisnéjsi navrh a vyvoj

Validace procesl

Kontroly kvality

Pozadavky na sterilizaci

Hlaseni autoritam

Regeni napravnych a preventivnich optfeni




