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POZADAVKY NA SYSTEM
MANAGEMENTU KVALITY PRO
MDR A IVDR

Petr Smidl Praha, 2025-05-15
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SMK die MDR / IVDR

» Systém fizeni kvality zohledni alespon tyto aspekty:

a) strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, v€etné souladu s postupy
posuzovani shody a postupy pro Fizeni Uprav prostfedkt, na néz se systém
vztahuje

b) uréeni pfislusnych obecnych pozadavkl na bezpecnost a Gcinnost a prizkum
moznosti, jak tyto pozadavky zohlednit

c) odpovédnost za Fizeni

d) fizeni zdroji, véetné vybéru a kontroly dodavatelli a subdodavatelti

e) fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3

f) klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a pfilohy XIV, véetné PMCF

g) realizaci vyrobku, véetné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani
sluzeb
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SMK die MDR / IVDR

h) ovéreni pridéleni kodu jedinecné identifikace prostiedku provedeného
v souladu s él. 27 odst. 3 viem pFislusnym prostiedkim a zajistujici
konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle ¢lanku 29

i) vytvoreni, uplatiiovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢lankem 83

j) vedeni komunikace s pFisluSnymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi
hospodyriskymi subjekty, zakazniky a/nebo jinymi ziéastnénymi stranami
k) postupy ohlasovani zavaznych nezadoucich pfihod a bezpecnostnich
napravnych opatfeni v terénu v ramci vigilance

1) Fizeni napravnych a preventivnich opatfeni a ovéfovani jejich ucinnosti
m) postupy monitorovani a méreni vystupt, analyzu Gdaja a zlepSovani
vyrobku.

EN ISO 13485:2016

» Obdoba CFR 21, part 820

» Zakladni c¢asti EN 1SO 13485:2016
v'Pozadavky na dokumentaci
v'Odpovédnost managementu
v'Management zdroijti
v'Realizace produktu
v'"Méfeni, analyza a zlepSovani




Pozadavky na dokumentaci

a) Prohlaseni o politice a cilech kvality
b) Prirucka kvality
c) Dokumentované postupy a zaznamy

pozadované normou.
Dokumentace ZP (DMR dle FDA)

d) Externi dokumenty, véetné zaznamti, které
organizace potrebuje pro fizeni svych
procesu

e) Dokumenty specifikované v predpisech

Odpovédnost managementu

Politika kvality

Cile kvality

Planovani

Odpovédnost, pravomoc a komunikace

Prezkoumani systému managementu
Poskytovani zdroji
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Management zdroju

v Lidské zdroje

Popis pracovniho mista

Vycvik

Infrastruktura

Budovy

Zarizeni

Software

Pracovni prostredi a fizeni kontaminace
Cisté prostory

Uklid

AN

AN

Realizace produktu

Planovani realizace produktu

Procesy tykajici se zakaznika

Navrh a vyvoj

Verifikace a validace vyrobku

Nakupovani

Vyroba a poskytovani sluzeb

Validace vyrobnich procesti

Rizeni monitorovacich a méficich zatizeni
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Méreni, analyza a zlepSovani

Vyrizovani stiznosti (reklamace)

Hlaseni opravnénym organim (vigilance)
Interni audit

Monitorovani a méreni procesu
Monitorovani a méreni produktu

Rizeni neshodného produktu

Pred a po dodadni

Analyza udaju

ZlepSovani

Ndpravna a preventivni opatreni
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Pruzkum trhu
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Priuzkum trhu - odbornosti

= TR

OVERVIEW GIVD Code QUARTER YEAR TO DATE MOVING ANNUAL TOTAL
Year TURNOVER VAR MKT SHR TURNOVER| VAR | MKT |SHR TURNOVER VAR | MKT | SHR
+1%) % Rk (+-%) % | Rk | [“Previous | Current | (+-%) | Prev | Curr | Rk
LINICAL CHEMISTRY i1
All Company 123730 225 502554 384 483971 502564 384
[2024 9 ROC SIE ABB BEK BRL ERB SYS BVD TFS |9 ROC ABB SIE BEK ERB BRL SYS BVD TFS
[2023 9 ROC ABB SIE BEK BRL ERB BVD SYS TFS |9 ROC ABB SIE BEK ERB BRL BVD SYS TFS
IMMUNOCHEMISTRY (IMMUNOLOGY) fi2 i
All Company 557741 387 2205104 785 2018442 2205104 7565
r
2024 | |145OC SIEABE BEKBVDTES WER BIN DSO BRLTCD Y3 810 14 ROC SIE ABB BEK BVD TFS WER BIN DSO BRL TCD SYS BIO ERB
r
2023 | |LFOC SIEABE BEKBVDTES BIN WER DSO BRLTCD Y3 810 14 ROC SIE ABB BEK BVD TFS WER BIN DSO BRL TCD SYS BIO ERB
[HAEMATOLOGY  HAEMOSTASIS 1 r
[munoHAEMATOLOGY 1 HiSTOLOGY /| [13
oLoGY
Al Company 151817 572 127] 886 525 563] 572127 886
f2024 | [1ZROC SY5 SIE BRL WER BEK ABB BVD BIO TFS ERB TCD 12 ROC SIE 5V BRL WER BEK ABB BVD BIO ERB TCD TFS
[2023 12 ROC SIE BRL SYS WER ABB BEK BVD TCD BIO ERB TFS 12 ROC SIE BRL SYS WER ABB BEK BVD BIO TCD TFS ERB
[MICROBIOLOGY (CULTURE) [i4
Al Company 67 0s6| 588 266 800 779 238 73] 266 800 719
[2024 7 TFS BIO BRL BVD ERB TCD BEK [7 TF 5 BIO BRL BVD ERB TCD BEK.
[2023 7 TFS BRL BIO BVD ERB TCD BEK [7 BIO BRLTFS BVD ERB TCD BEK
INFECTIOUS DISEASES fis
All Company 267444 1 091 sos |IEEREL w52 142| 1091 60g)
[2024 12 ABB TCD ROC DSO BIO BVD GEN SIE BRL BIN BEK TFS 12 ROC ABB TCD DSO BVD BIO GEN BRL SIE BIN BEK TFS
[2023 12 ABB TCD ROC DSO BVD BIO GEN BRL SIE BIN BEK TFS 13 ABB ROC TCD DSO BVD BIO GEN BRL SIE BIN BEK TFS ERE
GENETIC TESTING fie
All Company 18 765| 56 756) 72203
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Pruzkum trhu — cholesterol / glukozal

SURVEY OF SALES STATISTICS IN VITRO DIAGNOSTICS |

L —

L

Country:  CZECH REPUBLIC

o202
€2 Thousand
OVERVIEW GIVD Code
Year
holesterol fit020105
| Company
fe02e
fe23
Coppet
Al Company
[0
fa023
Creatinin fi1020107
Al Company
f0as
a0z
Fructosamine fitoz0110
Al Company
fe02e
2023
fitaz0113
fe0a
fa023

CURTE
‘AR MKT SHR

TURNOVER Z
) % R

—

[§ ROC ABB SIE BEK ERB BVD
TROC ABB SIE BEK ERB BND

5

2 siE BV

2 siEBvD

B384 577

7ROC SIE ABG BEK ERA BVD TFS
7 SIE ROC ABS BEK ERE BVD TFS

3 SIE ROC ABB
3 SIE ABB ROC

2021 1.72]

7ROC ABB SIE BEK ERB BVD TFS

TROC ABB SIE BEK ERB BVD TFS.

YEAR TO DATE
| TURNOVER| VAR | MKT
(%) | %
sam| o
9
1 dog|

SHR
Rk

(+-%) | Prev | cur | Rx

4501 4400 .08

7 ROC ABB SIE BEK ERB BVD TF
7 ROC ABB SIE BEK ERB BVD TF5

0| ol
3 SIE BVD BER
2 siEBvD

2191 31 408

7 ROC SIE ABB BEK ERB BVD 175
7 ROC SIE ABS BEK ERB BVD 175

0| ol

3 SIE ABB ROC.

3 SIE ABB ROC
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Dékuji za pozornost
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