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DOTAZNÍK „ISO 13485“

Žadatel:
     
	
	Základní informace o stavu zavedení systému



	1. 
	Uveďte realizační procesy, které jsou předmětem certifikace:

	ISO 13485:

-     
-     
-     
Procesy, pro které jsou využívány externí zdroje (outsourcing, kooperace):

-     
-     
-     
(pokud je více procesů, přiložte v příloze)

	Vyznačte v tabulce, kterých zdravotnických prostředků se předmět certifikace týká:

	

	Neaktivní zdravotnické prostředky
	Všeobecné neaktivní neimplantabilní zdravotnické prostředky
	 FORMCHECKBOX 


	
	Neaktivní implantáty
	 FORMCHECKBOX 


	
	Prostředky na ošetření ran
	 FORMCHECKBOX 


	
	Neaktivní stomatologické prostředky a příslušenství
	 FORMCHECKBOX 


	
	Neaktivní zdravotnické prostředky jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


	Aktivní zdravotnické prostředky

(neimplantibilní)
	Všeobecné aktivní zdravotnické prostředky
	 FORMCHECKBOX 


	
	Prostředky pro zobrazovací metody
	 FORMCHECKBOX 


	
	Prostředky pro monitorování
	 FORMCHECKBOX 


	
	Prostředky pro radioterapii a termální terapii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Aktivní (neimplantibilní) zdravotnické prostředky jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


	Aktivní implantabilní zdravotnické prostředky
	Všeobecné aktivní implantabilní zdravotnické prostředky
	 FORMCHECKBOX 


	
	Implantabilní zdravotnické prostředky jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


	Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (IVD)
	Činidla a reagentní produkty, kalibrátory a kontrolní materiály pro:
	 FORMCHECKBOX 


	
	Klinickou chemii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Imunochemii (imunologii)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Hematologii /hemostázi / Imunohematologii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Mikrobiologii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Infekční imunologii
	 FORMCHECKBOX 



	
	Histologii / cytologii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Genetické testování
	 FORMCHECKBOX 


	
	In vitro diagnostické nástroje a software
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zdravotnické prostředky IVD jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


	Sterilizační metody pro zdravotnické prostředky


	Sterilizace pomocí plynného etylenoxidu (EOG)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Vlhké teplo
	 FORMCHECKBOX 


	
	Aseptické zpracování
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterilizace pomocí záření (např. gama, rentgen, elektronový paprsek)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterilizační metody jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


	Prostředky obsahující / využívající zvláštní látky / technologie


	Zdravotnické prostředky obsahující léčivé látky
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zdravotnické prostředky využívající tkán živočišného původu
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zdravotnické prostředky obsahující deriváty lidské krve
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zdravotnické prostředky využívající mikromechaniku
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zdravotnické prostředky využívající nanomateriály
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zdravotnické prostředky využívající biologicky aktivní povlaky a/nebo materiály a zdravotnické prostředky určené k částečné či plné absorpci lidským tělem
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zdravotnické prostředky obsahující nebo využívající zvláštní látky / technologie / prvky, jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


	Díly nebo služby:


	Suroviny
	 FORMCHECKBOX 


	
	Komponenty 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Podsestavy 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Kalibrační služby
	 FORMCHECKBOX 


	
	Distribuční služby 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Údržba
	 FORMCHECKBOX 


	
	Služby přepravce
	 FORMCHECKBOX 


	
	Další služby
	 FORMCHECKBOX 



	Místo certifikace (ústředí, pobočky/pracoviště/lokality): 

V případě, že nemáte pobočky, nevyplňujte.

	Identifikace organizace, na kterou se vztahuje certifikace (ústředí a pobočky) / obec:
	Počet zaměstnanců
	Počet směn
	Realizovaná činnost

	Ústředí: 
	
	
	
	

	Pobočka/
Provozovna
	
	
	
	

	Pobočka/
Provozovna
	
	
	
	

	Pobočka/
Provozovna
	
	
	
	

	Pobočka/
Provozovna
	
	
	
	

	
	Dále vložte dle potřeby
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	

	2. 
	Je v celé organizaci zaveden jednotný systém managementu?
	aNO
	NE

	3. 
	Dle definovaných procesů uveďte právní předpisy ve vztahu k Vašim výrobkům/službám:

	-     
-     
-     


	4. 
	Vyskytují se v rámci realizace výrobku zvláštní procesy (např. svařování, lepení, ….)? Pokud ano, vyjmenujte, které (případně přiložte vypsané v příloze). 

-     
-     
-     
	aNO
	NE

	5. 
	Provádíte následující činnosti?

	
	· návrh a vývoj, 


	aNO
	NE

	
	· nakupování, 
	aNO
	NE

	
	· sledovatelnost
	aNO
	NE

	
	· nakládání s majetkem zákazníka, 
	aNO
	NE

	
	· řízení měřících a monitorovacích zařízení
	aNO
	NE

	6. 
	Od kdy je QMS v organizaci zaveden?
	     

	7. 
	Kdo zaváděl systém kvality ve Vaší organizaci? 
	     

	8. 
	Očekávaný termín získání certifikátu:
	     

	9. 
	Uveďte, podle jakých dalších norem máte certifikován systém managementu:
	     

	10. 
	Název certifikačního orgánu:
	     

	11. 
	Jsou systémy managementu integrovány?
	aNO
	NE

	
	V případě, že ANO, vyplňte laskavě následující řádky:
	
	

	
	Dokumentace integrovaného systému managementu včetně pracovních instrukcí a další vhodné dokumentace
	
	

	
	Přezkoumání vedením bere v úvahu celkovou podnikatelskou strategii a plán
	
	

	
	Integrovaný přístup k interním auditům
	
	

	
	Integrovaný přístup k politice a cílům
	
	

	
	Integrovaný přístup k procesům systému
	
	

	
	Integrovaný přístup k mechanismům zlepšování (nápravná a preventivní opatření; měření a neustálé zlepšování)
	
	

	
	Integrovaná podpora managementu a odpovědnosti
	
	

	Dotazník zpracoval:  …………………………………...

                                 (jméno, funkce, podpis)
	Datum:

     


autorizovaná osoba č. 201


notifikovaná osoba č. 1014


akreditovaná zkušební a kalibrační laboratoř


akreditovaný orgán pro certifikaci výrobků a systémů řízení
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