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	Číslo zakázky

	Dotazník pro žadatele o certifikaci systémů managementu
Řízený dialog

	Identifikační údaje žadatele/klienta

	Obchodní firma:
	

	Spisová značka:
	

	Sídlo:
	

	IČ:
	
	DIČ:
	

	Právní forma:
	

	Předmět certifikace:
	



Účelem dotazníku je získání nezbytných informací o stavu připravenosti systému managementu žadatele/klienta k dvoustupňovému auditu před prvotní certifikací a následné recertifikaci a usnadnit orientaci v dokumentaci systému managementu (SM) žadatele/klienta.
Číslování použité v dotazníku odpovídá číslování ČSN EN ISO 13485 ed. 2 Zdravotnické prostředky – Systémy managementu kvality – Požadavky pro účely předpisů
Pokyny pro vyplňování dotazníku:
· do příslušné kolonky se vpisuje označení dokumentu, kapitoly nebo článku, kde je daný požadavek kriteriální normy zapracován a v kolonce „záznam“ se uvádí identifikace objektivního důkazu,[footnoteRef:1] kterým je plnění požadavku normy doloženo, [1:  Objektivní důkaz (viz definice uvedená v ISO 9001).] 

· pokud není prvek kriteriální normy v organizaci klienta aplikovatelný, uvádí se do kolonky „poznámka“ označení „NA“.
· kolonka „poznámka“ je využita v případě potřeby uvedení dalších doplňujících či vysvětlujících sdělení.
POZNÁMKA k důvěrnosti	Všechny údaje obsažené v Žádosti o certifikaci systému managementu v jejích přílohách a v tomto dotazníku jsou ze strany Českého metrologického institutu pokládány za důvěrné a bez souhlasu žadatele/klienta nemohu být sdělovány třetím stranám.



	Kapitola
ISO 13485 ed.2
	Příručka kvality
(číslo kapitoly)
	Postupy a směrnice
(označení dokumentu a kapitoly)
	Dokumentované postupy a záznamy
(označení dokumentu a záznamu)
	Poznámka

	4	Systém managementu kvality

	4.1	Obecné požadavky

	4.1.1	Obecně
	
	
	
	

	4.1.2	Obecně
	
	
	
	

	4.1.3	Obecně
	
	
	
	

	4.1.4	Obecně
	
	
	
	

	4.1.5	Obecně
	
	
	
	

	4.1.6	Obecně
	
	
	
	

	4.2          Požadavky na dokumentaci

	4.2.1	Obecně
	
	
	
	

	4.2.2	Příručka kvality
	
	
	
	

	4.2.2	Příručka kvality
	
	
	
	

	4.2.3	Dokumentace zdravotnického prostředku
	
	
	
	

	4.2.4	Řízení dokumentů
	
	
	
	

	4.2.5	Řízení záznamů
	
	
	
	

	5	Odpovědnost managementu

	5.1	Osobní angažovanost managementu
	
	
	
	

	5.2	Zaměření na zákazníka
	
	
	
	

	5.3	Politika kvality
	
	
	
	

	5.4	Plánování
	
	
	
	

	5.4.1	Cíle kvality
	
	
	
	

	5.4.2	Plánování systému managementu kvality
	
	
	
	

	5.5	Odpovědnost, pravomoc a komunikace

	5.5.1	Odpovědnost a pravomoc
	
	
	
	

	5.5.2	Představitel managementu
	
	
	
	

	5.5.3       Interní komunikace
	
	
	
	

	5.6          Přezkoumání systému managementu

	5.6.1	Obecně
	
	
	
	

	5.6.2       Vstupy pro přezkoumání
	
	
	
	

	5.6.3	Výstup z přezkoumání
	
	
	
	

	6	Management zdrojů

	6.1	Poskytování zdrojů
	
	
	
	

	6.2	Lidské zdroje
	
	
	
	

	6.3	Infrastruktura
	
	
	
	

	6.4	Pracovní prostředí a řízení kontaminace

	6.4.1	Pracovní prostředí
	
	
	
	

	6.4.2	Řízení kontaminace
	
	
	
	

	7   Realizace produktu

	7.1	Plánování realizace produktu 
	
	
	
	

	7.2	Procesy týkající se zákazníka
	
	
	
	

	7.2.1	Určování požadavků týkajících se produktu
	
	
	
	

	7.2.2	Přezkoumání požadavků týkajících se produktu
	
	
	
	

	7.2.3	Komunikace
	
	
	
	

	7.3	Návrh a vývoj

	7.3.1	Obecně
	
	
	
	

	7.3.2	Plánování návrhu a vývoje
	
	
	
	

	7.3.3	Vstupy pro návrh a vývoj
	
	
	
	

	7.3.4     Výstupy z návrhu a vývoje
	
	
	
	

	7.3.5     Přezkoumání návrhu a vývoje
	
	
	
	

	7.3.6     Ověřování návrhu a vývoje
	
	
	
	

	7.3.7     Validace návrhu a vývoje
	
	
	
	

	7.3.8     Přesun návrhu a vývoje
	
	
	
	

	7.3.9     Řízení změn návrhu a vývoje
	
	
	
	

	7.3.10   Dokumentace návrhu a vývoje
	
	
	
	

	7.4        Nakupování

	7.4.1     Proces nakupování
	
	
	
	

	7.4.2     Informace pro nakupování
	
	
	
	

	7.4.3     Ověřování nakupovaného produktu
	
	
	
	

	7.5        Výroba a poskytování služeb

	7.5.1     Řízení výroby a poskytování služeb
	
	
	
	

	7.5.2     Čistota produktu
	
	
	
	

	7.5.3     Činnosti při instalaci
	
	
	
	

	7.5.4        Činnosti při servisu
	
	
	
	

	7.5.5	Zvláštní požadavky na sterilní zdravotnické prostředky
	
	
	
	

	7.5.6	 Validace procesů výroby a poskytování služeb
	
	
	
	

	7.5.7	 Zvláštní požadavky na validaci procesů pro sterilizaci a systémy sterilní bariéry
	
	
	
	

	7.5.8	 Identifikace
	
	
	
	

	7.5.9	 Sledovatelnost
	
	
	
	

	7.5.9.1  Obecně
	
	
	
	

	7.5.9.2  Zvláštní požadavky na implantabilní zdravotnické   prostředky
	
	
	
	

	7.5.10	Majetek zákazníka
	
	
	
	

	7.5.11	Ochrana produktu
	
	
	
	

	7.6	Řízení monitorovacích a měřicích zařízení
	
	
	
	

	8	Měření, analýza a zlepšování

	8.1	Obecně
	
	
	
	

	8.2	Monitorování a měření

	8.2.1	Zpětná vazba
	
	
	
	

	8.2.2	Vyřizování stížností
	
	
	
	

	8.2.3	Hlášení oprávněným orgánům
	
	
	
	

	8.2.4	Interní audit
	
	
	
	

	8.2.5	Monitorování a měření procesů
	
	
	
	

	8.2.6	Monitorování a měření produktu
	
	
	
	


	8.3	Řízení neshodného produktu

	8.3.1	Obecně
	
	
	
	

	8.3.2	Opatření v reakci na neshodný produkt zjištěný před dodáním
	
	
	
	

	8.3.3	Opatření v reakci na neshodný produkt zjištěný po dodání
	
	
	
	

	8.3.4	Přepracování
	
	
	
	

	8.4	Analýza údajů
	
	
	
	

	8.5	Zlepšování
	
	
	
	

	8.5.1	Obecně
	
	
	
	

	8.5.2	Opatření k nápravě
	
	
	
	

	8.5.3	Preventivní opatření
	
	
	
	

	Plnění opatření přijatých ve vztahu k ohlašování nežádoucích příhod, informativní upozornění a stahování zdravotnických prostředků z oběhu.
	
	
	
	

	

	Doplňující komentář[footnoteRef:2] [2:  Využije s v případě potřeby.] 


	

	

	Datum zpracování:
	
	

	
	
	

	
	Jméno, příjmení a funkce zástupce klienta



	
	
	

	
	
	

	
	Vedoucí COSM ČMI
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