A Cooptech Kft. integralt iranyitasi rendszere

Céglink elkotelezett a kivald min&ségli termékek és szolgaltatasok irdnt. Ennek megfelel6en a
tamogassa a gyartasi és kivitelezési folyamatok minden szakaszaban a megfelel6 minGséget;
validalasi folyamatlépésekkel végrehajtva, ahol dokumentalt teszteredményekkel igazoljuk a
megrendelSi kovetelmények teljestlését. Céglink féként aszeptikus gyodgyszeripari,
orvostechnikai eszkdz gyarté teriletre szallit, igy kilondsen fontos szamunkra a vevéi igények
szem el6tt tartasa, valamint ezen teriletre vonatkozo iranyelvek, szabvanyok és jogszabalyok
ismerete, naprakészen tartdsa.

Ezért a Cooptech Kft. TIC TUV Thiiringen &ltal tanusitott integralt irdnyitdsi rendszert tart fenn,
amely tartalmazza a kdvetkez6 nemzetkdzi szabvanyok kovetelményeit:

e 1SO9001

e [SO 14001
e 1[S00 45001
e [S0O 27001

Az integralt iranyitasi rendszer kialakitdsa soran és a projekt validalasok soran figyelembe
vesszik a j6 mérnoki gyakorlatot (GEP), a j6 gyartasi gyakorlat (GMP) és a jo automatizalasi
gyakorlat (GAMP) iranyelveinek (cGxP, ISPE) kovetelményeit.

A Cooptech Kft. a berendezéseinek tervezését, gyartasat és ellenérzését a MSZ EN ISO 3834-
2, MSZ EN 1090-1, MSZ EN 1090-2 szabvanyok szerint végzi.

A cégink a nyomastartd berendezések tervezését, gyartasat, ellenérzését és a mdlszaki
dokumentdcié elkészitését a kovetkez6 jogszabalyok szerint képesitett munkavallaldkkal
végzi:

e 216/2019. (IX.5.) Korm .

e 8/2018. (VIIl.17.) ITM rendelet.

e PED 2014/68/EU iranyelv

Gyartasunkba sziikség esetén bevonjuk és ellendrizziik a legjobban képzett, ISO 9606 szerinti
hegesztési tanusitvannyal rendelkezd alvallalkozdkat, az ISO 14732 szerinti hegeszt6ket és az
ISO 9712 szerinti roncsoldasmentes vizsgalatot végz&ket.

Villamos tervezési, villanyszerelési és elektromos szekrénygyartasi folyamataink kialakitasa a
MSZ EN IEC 61439-1, MSZ EN IEC 61439-2, MSZ EN 60529 szabvanykovetelmények
figyelembevételével tortént.

A folyamatautomatizaldsi csoport tobb éves folyamatmenedzsment-tapasztalattal rendelkez§
informatikai mérnokokbdl all, akik jartasak a vonatkozo el6irdsok, ajanlasok és szabvanyok
(GAMP 5, 21CFR11) teriletén is.

------

e A vevli, szabvany és jogszabalyi igényeknek megfelel6 dokumentdlds. Az URS
(felhasznaldi igény listat) alapul véve létrehozzuk a tarsosztalyokkal egyiitt a kovetkezd
projekt dokumentumokat:

o Projekt dokumentacids listat



o Kiviteli tervdokumentacié
Megvaldsulasi tervdokumentacio
o Validalasi terv dokumentacio, mely a kovetkez§ dokumentumokat
tartalmazhatja:
= Validalasi terv
=  TRMKX (Traceability Matrix)
= FAT (Factory Accpetance Test),
= SAT (Site Acceptance Test),
= |Q (Installation Qualification,
= 0Q (Operation Qualification) dokumentumokat
e A folyamatos fejlesztés el6émozditasa a minGségbiztositasi rendszerek és eljarasok
terén bels6 auditok tartasaval.
e A hibak feltdrasa, javitdsa és megelGzése a gydrtasi és kivitelezési (telepitési és
belizemelési) folyamatok soran.
e A gyartds és kivitelezés soran haszndlt: mérbeszkozok felligyelete és ellenbrzése,
kalibralasa
e Munkatarsaink rendszeres képzése, oktatdsi igények felmérése, ennek megfelelGen
oktatasi terv készitése
e Beszdllitoink ellenérzése: Gondosan értékeljik a beszallitokat, hogy biztositsuk a
beszallitott anyagok és alkatrészek min6ségét.
e Vevdi visszajelzések kezelése: Figyelemmel kisérjik a vevdi visszajelzéseket, és azok
alapjan javitjuk a termékeinket és szolgaltatasainkat.

Csapatunk:

MinGségiranyitdsi/ Validalasi csoportunk tapasztalt szakemberekbdl all, akik elkotelezettek a
kival6 minGség irant. MinGségiranyitasi/ Validalasi csoportunk tagjai folyamatosan képzik
magukat, hogy megfelel6 tamogatdast tudjanak nyujtani a kiilonb6z6 szakagakra vonatkozo
megrendel8i, min&ségi, jogszabalyi kovetelmények teljestilése érdekében.

o Mindségiranyitasi Vezet6: FelelGs a mindségbiztositasi osztdly teljes mikodéséért és
stratégiajaért.

o Validalasi vezet6: Felel6s a projektek teljes min&ségbiztositdsaért és a projekt
megfelel6 dokumentdalasaért az URS kdvetelmények teljestiléséért.

e Validalasi mérndk: Tdamogatja a validalasi vezetét, felel a projekt
mindségbiztositasaért és a projekt megfelel6 dokumentalasaért az URS
kovetelmények teljesiiléséért.

o UGYE vezetd: Felel6s a legyartott termékek végellen8rzésért, a FAT-ok elvégzéséért.

e Mindségbiztositasi dokumentacios munkatars: A projektek soran ellenérzi a
tervdokumentdacidénak valé megfelel6séget és dokumentalja azt. A validalasi vezetd
munkajat tdmogatja, Osszeallitia a projektdokumentdciét. Mlkodtetni és betartja
mindségbiztositasi eljarasokban foglaltakat, és biztositja azok naprakészségét.

Tovabbi informacidk:
Ha barmilyen kérdése van a mindségbiztositasi osztalyunkkal vagy a min&ségbiztositasi

eljarasainkkal kapcsolatban, kérjik, forduljon hozzank bizalommal a [kapcsolattartasi adatok]
cimen.



