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Le présent questionnaire a pour objectif de fournir à DEKRA Certification des renseignements indispensables pour la préparation des propositions commerciales et audits de certification. 

Merci de bien vouloir compléter l’ensemble des sections du questionnaire.

Il se peut que certaines questions ne concernent pas votre société. Cependant, afin de nous permettre de constituer une base de données aussi précise que possible, nous sommes tenus de poser ces questions. Pour les questions non applicables à votre société, veuillez noter “N/A”.
Toutes les informations fournies à DEKRA Certification resteront strictement confidentielles

INFORMATIONS RELATIVE A LA SOCIETE
Date:      

	Nom
	

	Adresse
	

	Boite postale
	

	Code postal, Ville, Pays
	

	SIRET / Code TVA
	

	Adresse email
	

	Numéro de téléphone
	

	Site web
	

	Interlocuteur (trice)
	 FORMCHECKBOX 
 Mr.
 FORMCHECKBOX 
 Mme.
 FORMCHECKBOX 
 Melle. 


	Fonction
	

	Adresse email
	

	Numéro de téléphone
	

	Votre société fait-elle partie d’un groupe? Si oui lequel ?
	

	Quel est l’effectif plein temps de votre société?
	

	Avez-vous travaillé avec un consultant? Si oui, merci d’indiquer son nom 
	


 FORMCHECKBOX 

VOTRE DEMANDE
Nouvelle certification
 FORMCHECKBOX 
 Certification initiale
Transfert du (des) certificat(s) actuel(s)
 FORMCHECKBOX 
 Transfert du (des) certificat(s) actuel(s) provenant d’un autre organisme.
CERTIFICATION DEMANDEE
 FORMCHECKBOX 
 Certification de votre système de management de la qualité:

Merci de compléter la page 6
 FORMCHECKBOX 
 Certification de produit 

Merci de compléter la page 5
 FORMCHECKBOX 
 Certification de votre système de management de la qualité et Certification de produit
Merci de compléter les pages 5 and 6
 FORMCHECKBOX 
 Autre 

Merci de spécifier
· Pour quel service souhaitez vous une offre de notre part? 
(Merci de cocher les cases correspondantes) 

Certification de votre système de management de la qualité 

 FORMCHECKBOX 
 Pre-audit 

 FORMCHECKBOX 
 ISO 13485:2003 

 FORMCHECKBOX 
 ISO 9001:2008 

Service de pré-certification
 FORMCHECKBOX 
 Guide (analyse des mesures à prendre pour permettre une procédure d'évaluation réussie)
 FORMCHECKBOX 
 Revue du protocole clinique (pour discuter des réclamations faites dans le protocole et donner des suggestions d'amélioration) 

 FORMCHECKBOX 
 Examen de la stratégie réglementaire (évaluation sur la question de savoir si la stratégie proposée pour l'essai est acceptable)
Certification pour un marquage CE
 FORMCHECKBOX 
 Selon la directive 93/42/EEC, 
 FORMCHECKBOX 
 Directive pour les dispositifs médicaux actifs implantables (AIMD) 90/385/EEC, 
 FORMCHECKBOX 
 Directive pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (IVDD) 98/79/EC
Tests de sécurité électrique
 FORMCHECKBOX 
 IEC 601 electrical testing (Reconnaissance internationale)

O.B.L (Own Brand Labeling)
 FORMCHECKBOX 
 Procédure OBL pour un produit existant qui possède déjà une certification CE 
Services accés au(x) marché(s)
 FORMCHECKBOX 
 US (510k)

 FORMCHECKBOX 
 Canada (Programme CMDCAS)

 FORMCHECKBOX 
 Brazil (INMETRO)
 FORMCHECKBOX 
 Taiwan (Programme TCP)

 FORMCHECKBOX 
 Australia (Programme TGA)

 FORMCHECKBOX 
 Japan (Programme JPAL)

CERTIFICATION DE PRODUIT
1. Nom et description du produit (Merci de joindre une brochure pour chaque produit 

2. Classe de votre produit et règle(s) appliquée(s)

3. Quel est l’usage supposé du produit? (Merci d’indiquer les instructions d’utilisation ou de fournir un lien web pour plus d’information) 

4. Quand le dossier technique sera prêt pour sa revue par l’organisme notifié? 

5. Quelles activités sont sous-traitées? 

      Merci de décrire les sous-traitants et de fournir les copies des certificats CE ou ISO 
INFORMATION SUR LE SYSTEME QUALITE
1. Avez-vous déjà été certifié?
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
Si oui, quel référentiel?     
 Par qui?     



Fournir les copies des certificats CE ou ISO
2. Avec vous un system qualité complètement documenté?
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
Si non, merci d’expliquer 

3. Avez vous réalisé un cycle complet d’audit interne? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
Si non, merci d’expliquer 


4. Avez vous fait une revue de management?
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
Si non, merci d’expliquer 


5. Quand votre documentation pourra être revue par DEKRA? 

6. Quand souhaitez-vous être certifiés?


7. Des audits externes ont-ils été réalisés? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non

Si oui, quel référentiel?     
 Par qui?     

8. Quelles sont les principales activités décrites dans votre système qualité ? 
 FORMCHECKBOX 

Design
 FORMCHECKBOX 

Environnement contrôlé
 FORMCHECKBOX 

Autre:

 FORMCHECKBOX 

Production
 FORMCHECKBOX 

Stérilisation

     

 FORMCHECKBOX 

Production outsourcée
 FORMCHECKBOX 

Packaging

     

 FORMCHECKBOX 

Marketing
 FORMCHECKBOX 

Installation

     

 FORMCHECKBOX 

Vente
 FORMCHECKBOX 

Service

     

 FORMCHECKBOX 

Achat
 FORMCHECKBOX 

Libération de produits
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