Quality World v.0.S.  civee 7997
ISO-EMS-OHSAS...trainings 2016

CERTIFIKAT

Jméno, P¥ijmeni, Funkce: P etr KRASNY

Spole&nost: KRASNY - zdravotnicks technika s.r.o., Ceska Republika

uspésné absolvoval oteviené Skoleni dne 6.12.2016, v Praze,
v¢. zavérecného testu ovéreni znalosti

(Zakladni) Osnova $koleni:

1/ CSN EN ISO 13485 ed.2 : 2016 Zdravotnické prostredky - Systémy managementu kvality
- Pozadavky pro ucely predpisi

2/ CSN EN ISO 14971 : 2012 Zdravotnické prostiedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické
prostiedky ‘

3/ CSN EN ISO 19011 : 2012 Smérnice pro auditovani systémii managementu

4/ CSN EN ISO 9001 : 2015 Systémy managementu kvality — Pozadavky

5/ &eské predpisy ke zdravotnickym prostiedkim — zakon €. 268/2014, nafizeni &s. vlady €. 54 a
56/2015, vyhlasky €. 61 a 62/2015

6/ evropské predpisy ke zdravotnickym predpisiim — smérnice 93/42 a 98/79, ve znéni platnych zmén

7/ vybrané (evropské) doporucujici dokumenty — navody MedDev 2.7/1 Clinical evaluation, MedDev
2.12/1 Vigilance, MedDev 2.12/2 Post Market Clinical Follow-up studies, GHTF/SG4/N83:2010
Multiple Site Auditing, GHTF/SG4/N84:2010 Audits of Manufacturer Control of Supplier

Rozsah vycviku: 8 hodin ISO pribézné vzdélavani — 3 body*

Skolitel: Ing. Ladislav HANCL, vedouci auditor, poradce, Skolitel, odborny posuzovatel CIA,
specialista na predpisy a normy, ad., nepfetrzit€¢ od 1995 - ISO 9001, 13485, 14001, 17025,
5001, OHSAS 18001, stanovené vyrobky, odborné zptisobila osoba v BOZP a PO, nejméné 3000
akci v ISO normach, OHSAS/BOZP, PO, EMS/OZP, ...ad.

Podpis $kolitele

Datum vydani certifikatu: 6.12.2016

Cislo certifikatu / verze: 2016115/ 1

Poznamka: tento certifikat plati na dobu neurcitou — do zmény norem a predpisti uvedenych vy3e v osnové Skoleni.
V ptipad¢ jejich zmény je povinen drZitel tohoto certifikdtu absolvovat doskoleni ke zménam.

*bodovani skoleni Quality World - ISO trainings: 3/zdkladni nebo udrZovaci/opakované ISO Skoleni, 4/Skoleni
— specificka ISO norma a/nebo predpis a/nebo oblast, specifické ISO normy a/nebo predpisy a/nebo oblasti - napF.
sterilizace, 5/specifické $koleni pro vybranou funkci v systému managementu podle ISO normy/norem, 6/ ISO
Skoleni pozadované pFedpisem/predpisy, regulatornim orgdnem. Kazdy iicasinik je veden v registru ISO... trainings.
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