System Zarzadzania Jako$cig
dla producentéw Wyrobéw Medycznych
wg PN-EN 1SO 13485:2016
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www.tz-c.pl

Coto jest?

Jest to system opracowany zgodnie z wymaganiami normy PN-EN I1SO 13485:2016, kt6ra dotyczy
Systemu Zarzadzania Jakoscig, w produkcji / dystrybucji wyroboéw medycznych i zwigzanych z nimi

ustug.

System przeznaczony jest dla organizacji chcgcych wykazaé¢ swojg zdolnos¢ do dostarczania wyrobéw
medycznych i zwigzanych z nimi ustug na wtasciwym poziomie jakosciowym prac, w zgodnosci
Z majgcymi zastosowanie przepisami prawa.

Korzysci z posiadania Systemu Zarzadzania Jako$cig dla Wyrobéw Medycznych:

e Spetnienie wymagan prawnych — zgodnie z Rozporzgdzeniem 745/2017 producent / dystrybutor
wyrobow medycznych ma obowigzek posiada¢ wybrane elementy systemu zarzgdzania jakoscig;

o Zwiekszenie zadowolenia klientow i zaufania do organizacji oraz mozliwos¢ pozyskiwania nowych
klientow.

o Zaplanowane i nadzorowane dziatanie w przypadku wystgpienia incydentu medycznego.

W ramach naszych ustug proponujemy:

o Opracowanie i wdrozenie Systemu Zarzadzania Jakoscig wg normy PN-EN ISO 13485:2016.

o Dostosowanie istniejgcego Systemu Zarzgdzania do wymagan normy PN-EN ISO 13485:2016.

o Outsourcing w zakresie utrzymania, rozwoju i doskonalenia Systemu Zarzadzania wg normy
PN-EN ISO 13485:2016, m.in.:
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DOLACZ DO NAS W MEDIACH: www.tz-c.pl ®
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organizacja i prowadzenie audytow wewnetrznych,

nadzér nad dokumentacjg i jej aktualizowanie,

koordynacja dziatan doskonalagcych,

udzielanie odpowiedzi i wyjasnien pracownikom w zakresie wymagan normy,
organizacja przegladu zarzadzania,

opracowanie z Klientem rocznych celéw, ocen ryzyka, aktualizacji kontekstu.
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B
(22) 786-85-45 \ﬂ*

B4

biuro@tz-c.pl


mailto:biuro@tz-c.pl
mailto:biuro@tz-c.pl
http://www.tz-c.pl/
http://www.tz-c.pl/
https://www.facebook.com/ZawistowskiConsultans/?_rdc=1&_rdr
https://www.facebook.com/rodoinformator/
https://www.linkedin.com/company/38092846/admin/
https://www.instagram.com/tz_consultans/

