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CQS
Prosecká 412/74, 190 00 Praha 9 - Prosek

ИНН: 69346305              РНН: CZ69346305
тел.:  +420 286 019 533, +420 286 019 534
e-mail: cqs@cqs.cz
http://www.cqs.cz 
ЗАЯВКА НА СЕРТИФИКАЦИЮ СИСТЕМЫ менеджмента
	Название заявителя (юридического лица, согласно регистрации в госорганах):
	ИНН:

	     
	Код  НДС:


	Улица      
Почтовый код      
Город, страна      
Место регистрации      
	Банк:


	
	Расчетный счет:

	Высшее исполнительное лицо (Ф.И.О / должность):     


	Количество постоянных работников:      

	число смен:

	Сотрудник, уполномоченный для контактов  с сертифицикационным органом Ф.И.О , должность, контакт) 

имя: 
Телефон: 

	Более подробно о предмете сертификации (вид производства / услуг, подлежащие сертификации):

     

	Заявитель является (поставьте «галочку»):               производителем              

                                            дистрибьютором        

                                            импортером              
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	Речь идет о граничном продукте, который не предназначен ни для медицинских ни для терапевтических целей?
	 

	Подчеркните в таблице, относительно предмета сертификациии каких медицинских средств это касается:

	Неактивные медицинские средства
	Все неактивные неимплантируемые медицинские средства  
	 FORMCHECKBOX 


	
	Неактивные имплантаты
	 FORMCHECKBOX 


	
	Средства для обработки ран
	 FORMCHECKBOX 


	
	Неактивные стоматологические средства и принадлежности 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Другие,чем вышеприведенные, неактивные медицинские средства

	 FORMCHECKBOX 


	Активные медицинские средства 
(неимплантируемые)
	Общие активные медицинские средства
	 FORMCHECKBOX 


	
	Средства для изображающих методов
	 FORMCHECKBOX 


	
	Средства для мониторинга
	 FORMCHECKBOX 


	
	Средства для радиотерапии и термотерапии
	 FORMCHECKBOX 


	
	Другие,чем вышеприведенные активные медицинские средства 

(неимплантируемые)

	 FORMCHECKBOX 


	Активные имплантируемые медицинские средства 


	Общие активные имплантируемые медицинские средства 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Другие,чем вышеприведенные, имплантируемые

медицинские средства 


	 FORMCHECKBOX 


	Диагностические медицинские средства   in vitro (IVD)


	Реагенты и результаты реакции реагентов, калибраторы и контрольные материалы для:
	

	
	Клинической химии
	 FORMCHECKBOX 


	
	Иммунохимии (иммунологии)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Гематологии/гемостазии / иммуногематологии
	 FORMCHECKBOX 


	
	микробиологии
	 FORMCHECKBOX 


	
	Инфекционной иммунологии
	 FORMCHECKBOX 


	
	гистологии/ цитологии
	 FORMCHECKBOX 


	
	Генетического тестирования 
	 FORMCHECKBOX 


	
	In vitro приборы для диагностики и  софтверы

	 FORMCHECKBOX 


	
	Медицинские средства IVD другие чем вышеприведнные
	 FORMCHECKBOX 


	Стерилизационные методы для медицинскиех средств 
	Стерилизация с помощью газового оксида этилена (EOG)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Влажное тепло
	 FORMCHECKBOX 


	
	Асептическая разработка
	 FORMCHECKBOX 


	
	Стерилизация с помощью излучения (напр. гамма, ренген, электронный луч)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Low temperature steam and formaldehyde sterilization
	 FORMCHECKBOX 


	
	Thermic sterilization with dry heat   
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterilization with hydrogen peroxide
	 FORMCHECKBOX 


	
	Стерилизационные методы другие, чем вышеприведенные 
	 FORMCHECKBOX 


	Средства, содержащие / применяющие специальные вещества / технологии

	Медицинские средства, содержащие лечебные вещества 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Медицинские средства, применяющие ткани животного происхождения 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Медицинские средства, содержащие производные человеческой крови
	 FORMCHECKBOX 


	
	Медицинские средства, применяющие микромеханику
	 FORMCHECKBOX 


	
	Медицинские средства, применяющие наноматериалы
	 FORMCHECKBOX 


	
	Медицинские средства, применяющие биологически активные покровы и/или материалы и медицинские средства, предназначенные для частичной или полной абсорбции телом человека
	 FORMCHECKBOX 


	
	Медицинские средства, содержащие или применяющие специальные вещества / технологии /элементы, другие,чем вышеприведенные
	 FORMCHECKBOX 


	Детали или услуги 
	сырье
	 FORMCHECKBOX 


	
	компоненты
	 FORMCHECKBOX 


	
	составляющие 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Калибровочные услуги
	 FORMCHECKBOX 


	
	Дистрибьютерские услуги 
	 FORMCHECKBOX 


	
	эксплуатация
	 FORMCHECKBOX 


	
	Услуги перевозчиков
	 FORMCHECKBOX 


	
	Другие услуги

	 FORMCHECKBOX 


	Применяемый стандарт(ы) системы :  

 FORMCHECKBOX 
   ČSN EN ISO 13485:2016      + Полное вопросник 9001/13485

 


Декларация: Заявитель обязуется, что отвечает требованиям сертификации и соглашается с правилами и процедурами процесса сертификации и после заключения договора предоставит возможность представителям CQS доступ ко всем местам, связанным с обеспечением системы управления производственной программы и предоставит всю требуюмую информацию и письменную документацию. 

Заявитель декларирует, что все данные приведенные в данной заявке, являются полными и правильными.

        ,     

                   

Место и дата



 Печать и подпись
ZADOST_13485_rusky.doc/07.22
1/2

CQS D-08-01-ZP

