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Plasti-pharm de Tunisie est une unité de fabrication de dispositifs médicaux

Je rappelle qu'il nous faut satisfaire aux exigences des clients ainsi qu’aux exigences
réglementaires applicables :

- Sacs a urine, sacs physiologique et sac drainage doivent étre étanches.

- Lalangueur de la tubulure> 1 metre (100 cm * 0.2) a mettre en place des
objectifs assurance qualité et management de la qualité a les mesurer par des
indicateurs.

- Lavalve anti-retour (soupape) doit étre étanche (Norme ISO 86692 :1996).

- Les articles sous traites (masques chirurgicaux 3 plis avec ou sans filtre a usage
unique (FPP3"; FPP2) et barriéres « grand publics ») ou en négoce doivent étre
conforme (gant en latex, nitrile ou vinyle, articles orthopédiques ou cosmétiques,
gel antibactérien désinfectant)

- Je m’engage a établir la politique qualité (voir ISO 13485 :2016 / 5.3)

- Je m’engage a assurer l'objective qualité (voir ISO 13485:2016 /5.4.1):

o Fiabilité

o Efficacité

o Sécurité

o Convivialité

- Je m’engage a mener une revue de direction (voir ISO 13485 :2016 / 5.6.1)

- Je m’engage a assurer la disponibilité des ressources (voir ISO 13485 :2016 / 6.1)

- Je nome madame AMMAR Jihéne représentante de la direction et Madame
ACHOUR Sawssen responsable qualité ; elles ont tout pouvoir quand je ne suis
pas la d’arréter une production défectueuse.

- Cest pourquoi vous devez leur faire un bon accueil a la production.

Bouhjar le 20/06/2020
LE PRESIDENT

AMMAR Mejdi
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