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Анкета  для проведення наглядового аудиту
SURVEILLANCE AUDIT CHECKLIST
Номер виробника в реєстрі ТОВ  «ДМЦС»(Заповнюється представником ТОВ «ДМЦС»/__________
Дата/Date _________________
Підпис/Signature _____________
Просимо заповнити цю анкету та відправити її на адресу office@dmcs.in.ua/Please, fill this checklist and send it by e-mail on address: office@dmcs.in.ua 
	No.
	ISO 13485:
2016
	Опис документу/Document description
	Наявність документу/Indication of document presence
	Документ (заповнює виробник)/Documents (fill by manufacturer)

	
	
	
	
	Назва документу/Name of document
	Опис документу (код, номер версії, дата актуалізації)/Description of document 
(code, version number, date of actualization)
Please send these documents with a checklist to RMCC

	1. Документи ТОВ «ДМЦС»/Documents of RMCC Ltd.

	1.1
	4.2.4
	Підписаний Додаток 2 з зазначенням змін/Signed Appendix 2 with indication of significant changes
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2. Документи систему управління якістю (СУЯ)/Documents of Quality Management System (QMS)

	2.0
	
	Чинні Сертифікати ISO та CE виробника / Valid Manufacturer’s ISO and CE Certificates - 
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.1
	4.1
	Лист виробника про зміни у СУЯ/Letter of manufacturer which confirms the change absence in Quality Management System (QMS)
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.2
	4.1.1
	Останній звіт Европейського органу сертифікації/Last audit report by the European Notified Body 
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.3
	8.3
	Перелік виявлених невідповідностей /List of nonconformities (minor, major) and observations finding during the last audit
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.4
	8.5.2
8.2.3
	План усунення невідповідностей/Plan-schedule of the elimination of nonconformities founded during this audit (CAPA plan)
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.5
	8.2.4
	План внутрішніх аудитів на поточний рік/Plan of internal audits for the current year
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.6
	8.2.4
	Звіт про внутрішні аудити за попередній рік/Report (-s) of internal audits for previous year
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.7
	5.6
	План з боку керівництва на поточний рік/Management Review Plan for the current year (special attention for CAPA)
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.8
	5.6
	Аналіз з боку керівництва за останній рік/Management Review Report for previous period (year) 
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.9
	4.2.2
4.2.4
	Актуальна версія (редакця) Керівництва з якості/Last (New) edition (version) of the Quality Manual
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.10
	4.2.1
4.2.4
	Актуальний перелік стандартних операційних процедур/ Actual list of  standard operating  procedures (SOPs)
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.11
	4.2.1
4.2.4
	Актуальний перелік інструкцій та форм/List of record forms 
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.12
	5.2, 7.2
	 Зворотній зв’язок з клієнтами/ Customer-related processes
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.13
	6.2
	План навчання персоналу на поточний рік/Training plan for staff for current year
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.14
	6.4
	План контролю виробничого середовища та контроль забруднення/ Plan of  work environment and contamination control
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.15
	7.4.1
7.4.2
	Актуальний перелік критичних постачальників/ List of approved critical suppliers (subcontractors, ОЕМ) 
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.16
	7.4.2
	Контракти виробника з ОЕМ та/або критичними постачаль-никами/ Quality Agreement with OEM and/or critical suppliers
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.17
	7.4.2
	Актуальні ISO сертифікати критичних постачальників/ Actual ISO Certificates of subcontractors (OEM and/or critical suppliers)
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.18
	7.4.3
	Останні звіти про перевірки постачальників/Last audit reports of critical suppliers (subcontractors) by manufacturer
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.19
	7.5.10
	Власність замовника/Customer property
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.20
	7.5.11
	Спеціальні вимоги до збереження продукції/Special conditions for preservation of product
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.21
	7.6
	План внутрішніх калібрувань та повірок обладнання на поточний рік/Internal calibration program/plan for measuring equipment on current year
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	2.22
	8.2.2
	Перелік скарг за останній рік; перелік заходів щодо несприятливих  подій, консультативних повідомлень та відкликань /List of the Customer complaints for last year
[footnoteRef:1]Review of actions taken for notification of adverse events, advisory notices, recalls [1: ] 

	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	3. Технічна документації /Технічні файли, досьє/Documents of Technical Files / Design Dossiers

	3.1
	4.2.3
	Актуальні версії технічних файлів/New revision of Technical Files
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	3.2
	7.5.8
	Зразки актуального маркування для України/Actual  labeling with Ukrainian Certification Mark
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	3.3
	7.5.7
	Останні звіти про стерильність медичних виробів/Last sterilization report for all group of certified medical devices
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	3.4
	8.2.2
8.2.3
	Дані пост-маркетингових досліджень та клінічних досліджень/Post Marketing Surveillance/Post Market Clinical Evaluations
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
	
	

	3.5
	8.2.6
	Моніторинг та вимірювання продукції (протокол кінцевого контролю продукції)/ Monitoring and measurement of product (finish control product protocol)
	|_| Так/Yes  |_| Ні/ No
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Анкета  для проведення наглядового аудиту


 


SURVEILLANCE AUDIT CHECKLIST


 


Номер виробника в реєстрі ТОВ  «ДМЦС»(Заповнюється представником ТОВ «ДМЦС»/__________


 


Дата/


Date 


_________________


 


Підпис/


Signature 


_____________


 


Просимо заповнити цю анкету та відправити її на адресу office@dmcs.in.ua/


Please, fill this 


checklist and send it by e


-


mail on address: office@dmcs.in.ua 
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Document 
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document presence


 


Документ (заповнює виробник)/Documents 


(


fill by manufacturer


)


 


Назва 


документу/


Name of 


document


 


Опис документу 


(код, номер версії, 


дата 


актуалізації)/


Descript


ion of document 


 


(code, version 


number, date of 


actualization)


 


Please send these 


documents with a 


checklist to RMCC
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Документи ТОВ 


«ДМЦС»/Documents of RMCC Ltd.


 


1.1


 


4.2.4


 


Підписаний Додаток 2 з 


зазначенням змін/


Signed 


Appendix 2 with indication of 


significant changes
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absence in Quality Management 


System (QMS)


 


 


Так/Yes  
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органу сертифікації/
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  Анкета  для проведення наглядового аудиту   SURVEILLANCE AUDIT CHECKLIST   Номер виробника в реєстрі ТОВ  «ДМЦС»(Заповнюється представником ТОВ «ДМЦС»/__________   Дата/ Date  _________________   Підпис/ Signature  _____________   Просимо заповнити цю анкету та відправити її на адресу office@dmcs.in.ua/ Please, fill this  checklist and send it by e - mail on address: office@dmcs.in.ua   

No.  ISO  1348 5:   2016  Опис документу/ Document  description  Наявність  документу/ Indication of  document presence  Документ (заповнює виробник)/Documents  ( fill by manufacturer )  

Назва  документу/ Name of  document  Опис документу  (код, номер версії,  дата  актуалізації)/ Descript ion of document    (code, version  number, date of  actualization)   Please send these  documents with a  checklist to RMCC  

1.   Документи ТОВ  «ДМЦС»/Documents of RMCC Ltd.  

1.1  4.2.4  Підписаний Додаток 2 з  зазначенням змін/ Signed  Appendix 2 with indication of  significant changes    Так/Yes     Ні/ No    

2.   Документи систему управління якістю (СУЯ)/Documents of Quality Management System (QMS)  

2.0   Ч инні   Сертифікати ISO та CE  виробника  /   V alid   Manufacturer’s ISO and CE  Certificates  -      Так/Yes     Ні/ No    

2.1  4.1  Лист виробника про зміни у  СУЯ/ Letter of manufacturer  which confirms the change  absence in Quality Management  System (QMS)    Так/Yes     Ні/ No    

2.2  4.1.1  Останній звіт Европейського  органу сертифікації/ Last audit  report by the European Notified  Body     Так/Yes     Ні/ No    

2.3  8.3  Перелік виявлених  невідповідностей   /List of  nonconformities (minor, major)  and observations finding during  the last audit    Так/Yes     Ні/ No    

2.4  8.5.2   8.2.3  План усунення  невідповідностей/ Plan - schedule  of the elimination of   Так/Yes     Ні/ No    

