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Kvalitetssikring:

Har ni en kvalitetssékringsansvarig?

Om ja: Namn:

Har ni ett implementerat kvalitetssdkringssystem? DJ a

DJa

[ INej
[ INej

Ar kvalitetssystemet tredjepartscertifierat (ISO 9000 el. likn)?

[] Ja, vi 6versinder kopia p4 certifikat.

[] Nej, men vi planerar att bli tredjepartscertifierade enligt

[] Nej, vi har idag ingen plan for att bli tredjepartscertifierade.

Om foretaget &r tredjepartscertifierat behover frdgorna i avsnitten 1-15 EJ fyllas i.

Har ni blivit certifierad av ndgon annan kund?

[] Ja, vi 6versinder kopia p4 certifikat/protokoll [ ] Nej
Miljoledning: Ar foretaget certifierat enligt ISO 14 000 eller registrerat enligt EMAS?
[ Ja, vi 6versinder kopia pa certifikat/miljddeklaration [ ] Nej
Om ja behover fragorna i avsnitt 16 EJ fyllas i.
Detta frageformulir har besvarats av:
Namnteckning: e Datum: .........c.coooeiiennn.
Namnfortydligande: e Avd.:
Maquet Critical Care AB Postadress: Telefon: 08 - 73070 00
Elektronisk mall QM_0008_02 Magquet Critical Care AB Telefax: 08- 985775
171 95 SOLNA
Besoksadress:
Rontgenvigen 2, Solna Organr: 556604 - 8731



MAQUET

1 Kbvalitetspolicy

1.1 Finns en dokumenterad kvalitetspolicy, undertecknad
av foretagsledningen samt forstadd av alla i
organisationen?

1.2 Finns dokumenterade kvalitetsmal for foretaget
samt foljs de upp regelbundet?

2 Organisation och ansvar

2.1 Finns ansvar, befogenheter och samarbetsforhéallande
dokumenterade for personal som utfor och verifierar
arbete som paverkar kvaliteten?

2.2 Finns det namngiven person med
ansvar for kvalitetssystemet?

2.3 Genomfor foretagsledningen regelbundna
dokumenterade genomgangar av kvalitets-
systemet?

3 Kvalitetssystem

3.1 Finns ett dokumenterat kvalitetssystem och
rutinbeskrivningar?

3.2 Planeras och genomfors dokumenterade interna
kvalitetsrevisioner?

4 Kontraktsgenomgiang

4.1 Finns dokumenterade rutiner for genomgang av
kontrakt och samordning av tillhérande aktiviteter?

4.2 Dokumenteras sddana genomgangar och bevaras denna
dokumentation?

5 Dokumentstyrning

5.1 Finns dokumenterade rutiner for att sakerstélla att ratt
utgava av ett dokument finns pé avsedd plats?

5.2 Granskas och godkands dokument av bemyndigad
personal ?

5.3 Ar arkiveringstiden for kvalitetsdokument faststilld ?

6 Konstruktion och utveckling

6.1 Finns dokumenterade rutiner for att styra och verifiera
produktens konstruktion?

6.2 Finns for resp projekt/aktivitet en specifik plan som
beskriver aktiviteter, ansvar och grénsytor?

6.3 Finns konstruktionskraven dokumenterade?
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Nej

Ref'till punkt i
ISO 9001/9002

4.1.1

4.1.2.1

4123

4.2.1
422

4.17

4.3.1
432

434

4.5.1
4.5.2
4.5.2

4.16

441
442

443
444
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6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

7.1

8.1

8.2
8.3

8.4

8.5

8.6

9.1

9.2

9.3

9.4
9.5

9.6

Finns konstruktionsresultaten dokumenterade och
presenterade pa ett sadant sitt att de kan verifieras
och valideras mot konstruktionskraven?

Genomfors och dokumenteras planerade
konstruktionsgenomgéngar?

Genomfors och dokumenteras planerad verifiering
och validering av konstruktionen?

Granskas och godkénds konstruktionsédndringar av
bemyndigad personal?

Finns dokumenterade rutiner fér underhéll och
kalibrerna av utrustning som anvénds vid
verifiering och validering?

Andring av dokument och metod

Finns dokumenterad rutin f6r dndring och uppdatering
av dokument och metod?

Inkopt material och tjinster

Finns dokumenterade rutiner for beddmning,
val och styrning av leverantorer?

Finns en forteckning 6ver godtagbara leverantorer?
Finns dokumenterad rutin for ink6p?

Finns dokumenterad rutin for att 6verfora
specificerade konstruktionskrav till inkdpsdokument?

Finns dokumenterade rutiner for att kontrollera
inkommande material?

Finns dokumenterade rutiner for verifiering, forvaring
och underhéll av material tillhandahéllet av kund?

Tillverknings- och processtyrning

Finns dokumenterade rutiner som styr
produktionsprocessen?

Finns dokumenterad rutin for installation och underhall
av utrustning?

Finns dokumenterade rutiner for kvalificering av
speciella processer?

(Processer som inte till fullo kan verifieras genom
efterféljande kontroll och provning)

Ar personalen i sidana processer kvalificerade?

Finns dokumenterade rutiner for att styra och vervaka
miljobetingelser dér speciella sddana kravs?

Finns det dokumenterat vilken kontroll och provning
som skall utforas?

Maquet Critical Care AB
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Ref till punkt i ISO
9001/9002

445

44.6
4.4.7
4438
449

4.11.1
4.11.2

453

4.6.2
4.6.2
4.6.1

4.63
4.6.3

4.10.2

4.7

4.9

4.9

4.9

4.9
4.9

4.10.3
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10 Avvikande produkter och korrigerande
atgirder

10.1 Finns dokumenterad rutin f6r handldggning av
avvikande produkter?

10.2 Kan avvikande produkter under tillverkningen
identifieras pa ett tillfredsstédllande sétt?

10.3 Ar ansvar och befogenheter for utredning och
slutbehandling definierat och finns dokumenterade
rutiner for detta?

10.4 Finns dokumenterade rutiner for att faststélla och
genomfora korrigerande och forebyggande atgarder?

10.5 Finns dokumenterade rutiner for att orsak till avvikelse
undersoks och resultatet dokumenteras?

10.6 Finns dokumenterade rutiner for att handldgga kunders
klagomal och rapporter om avvikelser hos produkten?

11  Frislippning fore leverans

11.1 Finns det dokumenterat vilken instans som &r ansvarig
for frislappande av produkter?

11.2 Utfors slutkontroll och provning for att sékerstélla att
specificerade kontroller och provningar har utforts och
att resultaten Gverensstimmer med de specificerade
kraven?

12 Handhavande av kontroll-, mit- och
provutrustning

12.1 Finns dokumenterade rutiner for att hélla ordning pa,
kalibrera och underhélla kontroll-, mét- och prov-
utrustning?

12.2 Finns dokumenterade rutiner for att undersoka
konsekvenserna om det visar sig att utrustningen som
anvénts ligger utanfor tillatna vérden?

12.3 Finns dokumenterad rutin for att mérka utrustningar pa
sédant sitt att kalibreringsstatus anges?

13 Hantering av material

13.1 Finns dokumenterade rutiner for att hantera, forvara
forpacka, skydda och leverera produkter?

13.2 Finns dokumenterad rutin for att identifiera produkter,
med avseende pa identitet och status, sé att
sammanblandning undviks?

14 Utbildning av personal

14.1 Har krav pa kompetens identifierats samt planer
upprittats for att uppné denna kompetens?

14.2 Finns dokumentation dver genomford utbildning?

Maquet Critical Care AB
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Ref till punkt i ISO
9001/9002

4.13.1
4.10.3

4.12
4.13.2

4.14.1
4.14.2
4.14.3
4.14.2

4.14.2

4.10.5

4.10.4

4.11

4.11.2

4.11.2

4.15.1

4.8
4.12

4.18
4.1.2.2

4.18
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15 Statistiska metoder

15.1 Finns dokumenterade rutiner for att identifiera behovet
av statistiska metoder som krévs for att faststilla, styra
och verifiera processduglighet och produktegenskaper?

16 Miljoledning

16.1 Finns det en organisatorisk enhet eller individ utsedd
som ansvarar for att lagstiftning inom miljdomradet
uppfylls?

Om ja, ange kontaktperson:

NAMI: oo e
Avd: o Telnr: coveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
Faxnr: ...cccoeeneeennn. €-MAIl: oo

16.2 Finns nagon av foretagsledningen beslutad miljopolicy?
Om ja: Foreskriver miljopolicyn kontinuerliga
forbattringar?

16.3 Finns ett miljoledningssystem?

16.4 Genomfors regelbundet interna eller externa
miljorevisioner?

16.5 Utbildas personalen i miljofragor?

16.6 Finns det négra rutiner for avfallshantering dar
miljoaspekter beaktas?

16.7 Redovisas miljoarbetet i arsredovisningen?

Ja

O OO0 Ooo O

Endast
delvis

O OO OoOog o

17 Kommentarer (om mer plats behovs ligg till en bilaga):

Nej

O OO0 Ooo O

Ref till punkt i ISO
9001/9002

4.20
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