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POLITIKA KVALITY

Spoleénost VULKAN-Medical a.s. zvy3uje efektivnost systému fizeni kvality v souladu s kontextem
a strategickymi zdméry spole&nosti pomoci nésledujicich principt:

Zaméfeni na zdkaznika

- Analyza soucasnych i budoucich potieb zakaznikl spoleCnosti VULKAN-Medical a.s.
- Mé&feni spokojenosti zakazniki a reagovéni na jejich potfeby.

Trvaly rozvoj zaméstnanci

- Trvalé vytvafeni pozitivniho pracovniho prostfedi pro vytvareni stanovenych cild

organizace.
- Vzdélavani, trénovéni a vedeni pracovnikd.

Procesni fizeni

- Planovani a zajistovani dostupnosti zdrojli potfebnych pro realizaci kvalitnich produktd.
- Stanoveni zodpovédnosti a pravomoci pro fizeni procesd.

Systémovy pfistup

- Zavedeni, uplatfiovéni, udrfovani a zlepSovani systému managementu kvality dle normy
CSN EN SO 13485.

- Neustélé zlepgovani produktd, zvy$ovani Gginnosti vSech procesl v ramci uplatiiovaného
systému fizeni kvality a implementace napravnych a preventivnich opatieni.

K zajidténi Politiky kvality se vedeni VULKAN-Medical a.s. zavazuje:

- udrovat, rozvijet a trvale zlepSovat systém fizeni kvality v souladu s pozadavky normy CSN
EN ISO 13485:2016, ed. 2,

- pravidelné jednou roéné informovat zaméstnance o cilech kvality pro dany rok,

- vytvafet a poskytovat dostate¢né zdroje pro realizaci politiky kvality, cill kvality, véetné
strategickych cilti danych podnikatelskym zamérem,

- sdélovat uvnitf organizace dileZitost pInéni poZadavk( zékaznika, jakoZ i normativnich a
legislativnich poZadavku a poZadavk internich pfedpist,

- doddavat zakaznikovi produkty v nejvy3si mozné kvalité,

- motivovat a systematicky zvySovat odborné znalosti a kompetence za méstnancd,

- osobni angazovanosti a aktivitou neustdle zvySovat efektivnost systému fizeni kvality.
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ISO 13485- certifikat systému Fizeni kvality zdravotnickych prostredki

CESTNE PROHLASENI VYROBCE

Nase spole¢nost VULKAN — Medical, a.s., timto ¢estné prohlasuje, Ze mame
radné zavedeny systém fizeni kvality ISO 13485.

Nase spole¢nost VULKAN — Medical, a.s., jako vyrobce zdravotnickych prostfedkd tfidy
rizika |, splnila poZzadavek MDR ¢l. 10 odst. 9 a zaved|a, ve spolupraci s Porta Medica s.r.o.,
systém Fizeni kvality integrujici poZzadavky vyse uvedeného ustanoveni MDR a normy

CSN EN I1SO 13485:2016.

Dle platnych legislativnich poZadavki neni potifeba mit systém fizeni kvality certifikovan.
Uroven poZadavki certifikaénich autorit - mimo notifikované osoby pro zdravotnické
prostiedky - je natolik riiznorodd, Ze samotny certifikat systému fizeni kvality dnes
neposkytuje poZadovanou uroven jistoty pro treti strany.
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