Obsah

3.1

3.2

3.2.1
3.2.2
3.2.3
3.24
3.25
3.2.6

4.1
4.2

4.3
4.4
4.5
4.6
4.6.1
4.6.2
4.7
4.8

Uvod 9
Poznamky pro pouzivani 10
Organizace integrity produktu 11
Pozadavky na delegovani ukolu integrity produktu 12
Pozadavky na kvalifikaci 14

Integrita produktu (PI) v Zivotnim cyklu

produktu 17
Stanoveni priority integrity produktu v organizaci 21
Zachazeni s pozadavky PI v Zivotnim cyklu produktu 23
Faze koncepce 24
Faze navrhu a vyvoje 25
Faze vyroby 25
Faze uziti 26
Sledovani produktu 26
Sledovani trhu 27

Doporuc¢ené Cinnosti v pfipadé odchylky

produktu 28
Zavedeni systému managementu zpétného stahovani
vyrobku z trhu v organizaci 28
Komunikace a dokumentace v pfipadé odchylky pro-

duktu 28
Informacni tok v ramci dodavatelského fetézce 30
Napravna opatfeni 34
Analyza skute€nosti (faktd) 34
Posouzeni rizik 36
Posouzeni rizik v dodavatelském Fetézci 36
PFiklady metody v rdmci systému RAPEX 36
Rozhodnuti o dalSim postupu 38
Priklady 39



4.8.1
4.8.2

5.1
5.2
53

54
5.5
5.6
5.7

Priklady postupu pro stfedné velkou organizaci
Pfipadové studie

Priklady nastroji a metod

ZvySovani povédomi o integrité produktu v organizaci
Neustalé sledovani integrity produktu

Ukoly organizace PSCR, resp. zmocnénce za be-
zpecnost a shodu produktu PSCR ,ve zkratce®
Management konfigurace

Pokyny pro komunikaci

Lessons Learned

Zvlastni charakteristiky

Glosar

39
40

43

43
43

44
45
46
47
47

49



