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	Revize č.: rev. 1
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	ČINNOST
	PLÁNOVANÉ  AUDITY
	POZNÁMKA

	TYP AUDITU – QMS (CS, KNM, PATOL)
	
	PA1
	PA2
	RA
	
	

	NAVRHOVANÉ DATUM AUDITU
	
	01/13
	12/13
	11/14
	
	

	SOUHRNNÝ POČET AUDITODNŮ
	
	2
	2,5
	NA
	
	

	POČET POBOČEK (VČ. SÍDLA):
	
	4
	4
	4
	
	

	VZORKOVÁNÍ – VELIKOST VZORKU (VČ. SÍDLA)
	
	4
	3
	4
	
	

	
	NORMA/ČLÁNKY

	ODDĚLENÍ/ VÝZNAMNÉ ASPEKTY/ ČINNOSTI
	ISO9001
	
	

	Vrcholový management

	
	*
	*
	*
	
	5.1, 5.2, 5.3, 5.4.2, 5.5, 6.1, 8.5.1
	
	

	Management jakosti

	
	*
	*
	*
	
	4.1, 4.2.1, 4.2.2, 8.1, 8.2.3, 8.4
	
	

	Lidské zdroje
	
	*
	*
	*
	
	6.2
	
	

	Obchod/Marketing/Prodej
	
	
	*
	*
	
	7.2, 8.2.1
	
	

	Nakupování
	
	*
	*
	*
	
	7.4
	
	

	Vývoj
	
	NA
	NA
	NA
	
	7.3
	
	

	Poskytování komplexních služeb v oblasti dezinfekce a sterilizace zdravotnických prostředků a material (CS)
	
	*
	*
	*
	
	7.1, 7.5, 7.6, 8.2.4, 8.3, 8.2.3
	
	

	Příprava radiofarmak pro diagnostiku a terapii v nukleární medicíně (KNM)
	
	*
	
	*
	
	7.1, 7.5, 7.6, 8.2.4, 8.3, 8.2.3
	
	

	Provádění pitev, vyšetření bioptického a cyto-logického materiálu. Poskytování konzultační činnosti přispívající ke zhodnocení zdravotního stavu pacienta, stanovení diagnózy, určení prognózy, sledování léčby a její účinnosti         (PATOL)
	
	*
	*
	*
	
	7.1, 7.5, 7.6, 8.2.4, 8.3, 8.2.3
	
	

	Sklady
	
	*
	*
	*
	
	6.3, 6.4
	
	

	POVINNÉ OBLASTI
	
	

	Q cíle, programy a trvalé zlepšování
	
	*
	*
	*
	
	5.4.1, 8.5
	
	

	Interní audity a přezkoumání managementem
	
	*
	*
	*
	
	5.6,  8.2.2,  8.4
	
	

	Nápravná a preventivní činnost
	
	*
	*
	*
	
	8.5.2, 8.5.3
	
	

	Reklamace a stížnosti zákazníků / externích zainteresovaných stran
	
	*
	*
	*
	
	8.3, 8.2.1
	
	

	Řízení dokumentů, údajů a záznamů
	
	*
	*
	*
	
	4.2.1, 4.2.3, 4.2.4
	
	

	Změny (v činnostech a dokumentech)
	
	*
	*
	*
	
	4.2.3, 4.2.4
	
	

	Opatření k předchádzejícím neshodám
	
	*
	*
	*
	
	8.5.2
	
	

	Používání certifikační značky
	
	*
	*
	*
	
	5.4.1, 8.5
	
	

	PLÁNOVANÍ LOKALIT

	FNOL – ředitelství, odbor jakosti
	
	*
	*
	*
	
	
	
	

	Centrální sterilizace (CS)
	
	*
	*
	*
	
	
	
	

	Klinika nukleární medicíny a pracoviště PET CT (KNM)
	
	*
	
	*
	
	
	
	

	ÚKaMP (PATOL)
	
	*
	*
	*
	
	
	
	

	OBLASTI ZAMĚŘENÍ

	Kritéria pro monitorování a měření procesů
	
	*
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All information evidenced during this visit will be treated in confidence, and will not be disclosed to any third party without the written consent of the customer, except as required by the Accreditation Authorities for their assessment of the DNV Accredited Management System Certification Schemes
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