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CERTIFIKACE SYSTEMU MANAGEMENTU




CQS  

Prosecká 412/74, 190 00 Praha 9 - Prosek

IČ: 69346305                DIČ: CZ69346305
tel.: +420 286 019 533, +420 286 019 534
e-mail: cqs@cqs.cz
http://www.cqs.cz 
ŽÁDOST O CERTIFIKACI SYSTÉMU MANAGEMENTU
	Název žadatele (právní subjekt – vypsat podle výpisu z obchodního rejstříku):
	IČ:      

	     
	DIČ:     


	Ulice:        
Město:      
PSČ:         
Zapsáno v obchodním rejstříku u:      
	Bankovní spojení:
      

	
	Číslo účtu:
     

	Statutární zástupce (jméno/funkce):     


	Počet zaměstnanců:      

	Počet směn:      

	Kontaktní osoba pro komunikaci s CQS a pro zasílání dokumentů z auditů:
Jméno:         Funkce:          E-mail:      
Tel.:             Mobil:         

	Předmět certifikace (Výrobní program / Poskytované služby (podléhající certifikaci)):

     

	Žadatel je (vyznačte):          Výrobce              

                                            Distributor        
                                            Dovozce               
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	Jedná se o hraniční produkt, který není určen pro zdravotnické nebo terapeutické účely?
	ANO   FORMCHECKBOX 
 (pokud ANO, přiložte rozhodnutí Regulačního orgánu)
NE      FORMCHECKBOX 


	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 tepelnou 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 výsledky reakce činidla, kalibrátory a kontrolní materiály pro:
	

	
	Klinickou chemii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Imunochemii (imunologii)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Hematologii /hemostázi / Imunohematologii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Mikrobiologii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Infekční imunologii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Histologii / cytologii
	 FORMCHECKBOX 


	
	Genetické testování
	 FORMCHECKBOX 


	
	IVD 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 


	
	Nízkoteplotní sterilizace parou a formaldehydem
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterilizace suchým teplem
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterilizace peroxidem vodíku
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterilizační metody jiné než výše uvedené
	 FORMCHECKBOX 


	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, které využívají biologicky aktivní povlaky a/nebo materiály, nebo které jsou převážně či zcela absorbovány
	 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 


	Norma systému managementu, která je uplatňována (zaškrtněte):  

 FORMCHECKBOX 
   ČSN EN ISO 13485:2016      + vyplňte dotazník 9001/13485

 


Prohlášení: Žadatel se zavazuje, že vyhoví požadavkům na certifikaci a souhlasí s pravidly a postupy certifikačního procesu a že po uzavření smlouvy umožní zástupcům CQS přístup do všech míst souvisejících se zabezpečováním systému managementu požadovaného výrobního programu, služby a poskytne všechny požadované informace a písemné podklady.

Žadatel prohlašuje, že údaje uvedené v této žádosti jsou úplné a správné.

        ,     

                   

Místo a datum vystavení žádosti
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