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DOTAZNÍK „ISO 9001 / ISO 13485“

 FORMCHECKBOX 
   CSN EN ISO 9001

 FORMCHECKBOX 
   ČSN EN ISO 13485       laskavě zaškrtněte       
Žadatel:
     
	
	Základní informace o stavu zavedení systému



	1. 
	Uveďte realizační procesy, které jsou předmětem certifikace:

	ISO 9001:
-     
-     
-     
ISO 13485:

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

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


	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:
	
	

	
	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)
	
	

	
	Integrovaný přístup k plánováním, s vhodným využitím manažerských přístupů k podnikatelským rizikům
	
	

	
	Integrovaná podpora managementu a odpovědnosti
	
	

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

                                 (jméno, funkce, podpis)
	Datum:

     


	PŘezkoumání CO CQS:                                      žadatel nevyplňuje


	Předpoklady k posuzování QMS dle ČSN EN ISO 9001 / ČSN EN ISO 13485 jsou – nejsou splněny:



	Provede člen CQS:


	

	NACE pro ISO 9001:
	

	Hlavní TO a TO pro ISO 13485:



	
	Přezkoumal:      …………………………….
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