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	INSTITUT PRO TESTOVÁNÍ A CERTIFIKACI, a. s.

Certifikační orgán systémů managementu



Dotazník II.

ČSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 – doplňující informace
(pozn. pro recertifikační audit nevyplňujte, pokud nedošlo ke změně)
	Lokality = pracoviště, která budou certifikována: 


	Počet pracovníků v systému managementu
na lokalitě 
	Směnný provoz na lokalitě – počet směn

	1.
	Ústředí: 
	
	

	2.
	Lokalita: 
	
	

	3.
	Lokalita: 
	
	

	4.
	Lokalita: 
	
	

	5.
	Lokalita: 
	
	

	Pozn. pokud má Vaše společnost více lokalit, pokračujte prosím ve stejné struktuře na volný list papíru a tento přiložte k tomuto dotazníku.


Stručný popis zdravotnického prostředku

	Název zdravotnického prostředku (dále jen ZP); typ / model ZP; klasifikační třída a důvod zařazení do klasifikační třídy; účel použití ZP:

	


	Klasifikace*) zdravotnických prostředků, které jsou předmětem certifikace 

	1. 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 


	2. Aktivní zdravotnické prostředky (neimplantibilní)
	Všeobecné aktivní zdravotnické prostředky
	 FORMCHECKBOX 


	
	Prostředky pro zobrazovací metody
	 FORMCHECKBOX 


	
	Prostředky pro monitorování
	 FORMCHECKBOX 


	
	Prostředky pro radiační léčbu a termo léčbu 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Aktivní (neimplantibilní) zdravotnické prostředky jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


	3. Aktivní implantabilní zdravotnické prostředky
	Všeobecné aktivní implantabilní zdravotnické prostředky
	 FORMCHECKBOX 


	
	Implantabilní zdravotnické prostředky jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


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

	
	· Klinickou chemii
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Imunochemii (imunologii)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Hematologii /hemostázu / 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 


	5. Sterilizační metody pro zdravotnické prostředky
	Sterilizace pomocí plynného etylenoxidu (EOG)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Vlhké teplo
	 FORMCHECKBOX 


	
	Aseptické zpracování
	 FORMCHECKBOX 


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


	
	Nízkoteplotní sterilizace parou a formaldehydem
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterilizace suchým teplem
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterilizace peroxidem vodíku
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterilizační metody jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


	6. Prostředky obsahující / využívající zvláštní látky / technologie
	Zdravotnické prostředky obsahující léčivé látky
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zdravotnické prostředky využívající tkáně 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 nebo je zcela či částečně absorbující 
	 FORMCHECKBOX 


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


	7. Díly nebo služby
	Suroviny
	 FORMCHECKBOX 


	
	Komponenty
	 FORMCHECKBOX 


	
	Podsestavy
	 FORMCHECKBOX 


	
	Kalibrační služby
	 FORMCHECKBOX 


	
	Distribuční služby
	 FORMCHECKBOX 


	
	Údržba
	 FORMCHECKBOX 


	
	Služby přepravce
	 FORMCHECKBOX 


	
	Další služby
	 FORMCHECKBOX 


	*) klasifikace ZP podle dokumentu IAF MD 9


	
	Doplňující informace:
	1) nehodící se škrtne

	1. 
	Jsou v systému managementu uplatňovány nějaké neaplikované požadavky normy ISO 13485?
	ANO
	NE

	
	Pokud ano, prosím uveďte které:



	2. 
	Uveďte relevantní zákonné povinnosti, které vztahují k Vašemu produktu.

	
	 FORMDROPDOWN 



Pozn. Certifikát podle normy ISO / EN ISO 13485 může být vydán jen pro systémy managementu firem, které poskytují zdravotnické prostředky definované v kapitole 3 normy ISO 13485 a s nimi související služby. Podobná (nebo i z technického hlediska identická) konstrukce nebo složení výrobků s odlišným určeným použitím (např. některých kosmetických prostředků) nemůže být důvodem pro uplatnění a certifikaci systému ISO/EN ISO 13485.

	ITC_zadost_dotaznik_II_13485_v2104
	Strana 1 (celkem 1)

	Sídlo firmy
Institut pro testování a certifikaci, a.s.

třída Tomáše Bati 299, Louky, 763 02 Zlín 
	
	Pracoviště areál Svit 113. budova
třída Tomáše Bati 5264

760 01 Zlín 
	
	IČ: 47910381

DIČ: CZ47910381

Spisová značka B 1002 u KS Brno
	
	(  +420 572 779 922

(  itc@itczlin.cz

(   www.itczlin.cz



[image: image1.wmf]