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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFIKACE SYSTEMU MANAGEMENTU

cQs

Prosecka 412/74, 190 00 Praha 9 - Prosek
tel.: +420 286 019 533, +420 286 019 534

e-mail: cgs@cqs.cz
http://www.cgs.cz

ZPRAVA Z AUDITU (AUDIT REPORT)

CSN EN ISO 9001
(ISO 9001:2015)

:2016

Dozorovy audit
(Routine surveillance audit)

Audit:

X samostatny

[] kombinovany

[] integrovany

[] spojeny s ....

ORGANIZACE
(Organization):

A.K.N. TRADING spol.s r.o.

Adresa (Address):

Hnézdenské& 559/24, 181 00 Praha 8

Pfedmét certifikace:
(Scope of certification)

Vyroba a dodavani Bioknife® - sterilni larvy bzu€ivky zelené (Lucilia sericata)

NACE:

A 01.49

Cislo certifikatu:
(Number of certificate)

CQS 2017/2020 z 05. 03. 2020 platny do 04. 03. 2023

Poradi dozorového
auditu:

(Term of audit)

(Sequence of Prvni
surveillance audit)
TERMIN AUDITU: 1722021

TYM AUDITORU (Audit team):

Vedouci auditor: Ina. Petr Svoboda 2. auditor: _
(Lead auditor) 9 (2nd auditor)

3. auditor: _ 4. auditor: _
(3 auditor) (4t auditor)

Technicky expert: _ Auditor v pfipravé: __
(Technical expert) (Auditor in training)
Pozorovatel, _

prekladatel:

zprava_audit.docx/07.20
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(Observer, translator)

Ugast na zavére&ném jednani (Audit Attendance at Final Meeting):

Jméno, pfijmeni, titul (Name, Surname, Title):

(v€etné ¢lenll tymu auditord) (including the audit team members) Pozice (Position):

Ing. Petr Svoboda VA
MUDr. Karel Novotny jednatel
Mgr. Michal Hampl PM

PRUBEH AUDITU (Proces of audit):
PFi auditu byla uplatnéna metoda ICT v rozsahu uvedeném planu auditu ANO X NE []

VYHODNOCENI AUDITU (EVALUATION OF AUDIT)

Komentar k systému managementu (Comment):

Vrcholové vedeni (Top management): MUDr. Karel Novotny, jednatel, Ing. Karel Novotnym
CSc, Mgr. Michal Hampl spole€nik
Predstavitel managementu Mgr. Michal Hampl

(Management representative):

X Pocet zaméstnancu souhlasi s Udajem uvedenym ve vypoctu doby auditu

[] Pocet zaméstnanct nesouhlasi s idajem uvedenym ve vypo&tu doby auditu — nutna kontrola stanoveni
doby auditu

Organizace s vice lokalitami: ANO X / NE [,

pokud ano (v pfipadé odchylek uvedte komentar k pfislusnému bodu):

Ovéfeno a uvedeno v Programu auditu.

V organizaci je zaveden jednotny systém managementu.

Systém managementu podléha centralizovanému pfezkoumani systému managementu.
VSechna pracovisté podléhaji programu internich auditd.

Ustfedi organizace nese odpovédnost a zajistuje ziskavani a analyzovani dat ze véech pracovist.

X X X X X

V prabéhu auditu bylo provéfeno a potvrzeno (v pfipadé odchylek uvedte komentar k pfisluSnému bodu):
Systém managementu je zaveden a je funkéni
X Systém managementu je podporovan ze strany stfedniho a vrcholového vedeni
] Organizace nevykazuje vykyvy v fizeni systému managementu, monitoruje a vyhodnocuje procesy
ve v8ech sménach a bylo to ovéfeno na zakladé zaznamu ze smén, jak vyplyva z dolozenych
zaznamd.

X Neustalé zlepSovani Cinnosti systému je monitorovano a zaznamenavano a vykonnost systému se
Zlepsuje.

X Systém managementu s ohledem na mozna rizika podporuje efektivni identifikaci pravnich a jinych
pozadavk, vztahujicich se na organizaci, jakoz i Fizeni shody s témito pozadavky.

P¥i auditu byly provéreny zmény v systému (During routine audit the following changes in
system were followed up):

X1 | Personal (Staff):
Beze zmén

Organizace (Organization):
Beze zmén

Beze zmén

X
[X] | Dokumentované informace (Documented information) / Dokumentace (Documentation):
X

Postupy, procesy (Procedures, processes):
Beze zmén

Pri auditu byly provéreny: (During routine audit the following items were followed up)
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Neshody - ovéFeni naprav a napravnych opatieni a ovéreni jejich efektivnosti (realizace napravnych
opatieni a vyporadani neshod na zakladé zjiSténi z predchoziho auditu). (Nonconformities - Verification of
corrections and corrective actions and verification of their effectiveness based on the findings from the foregoing
audit):

Cislo: | Prilezitost ke zlepSeni Zpusob vyporadani a efektivita prijatych
(Numb | (Nonconformitiy / Opportunities for opatreni
er) improvement) (Way of treatment and effectiveness of accepted
actions)
1. | Cile kvality na obdobi uvadét jenom ve Cile kvality jsou uvedeny ve zprave o
zpraveé o pfezkoumani vedenim. pfezkoumani vedenim za rok 2020.
2. | Podrobneéji rozpracovat program cild, u téch, | Uvedeno ve zpravé o pfezkoumani vedenim za
u kterych je to vhodné. rok 2020.

Stiznosti zakaznikd a negativni podnéty od zainteresovanych stran (Customer complaints and negative
feedback from interested parties):
Stiznost zdkaznika a negativni podnéty od zainteresovanych stran nebyly zaznamenany.

Spravnost pouzivani certifikacni znacky CQS a IQNet a certifikacnich dokumentd (Correctness of using of
certification mark CQS and IQNet and certificate):

Licence platna do: --

Organizace efektivné Fidi pouzivani certifikacnich dokumentu

Efektivnost systému - silné stranky a mista pro zlepsSeni:
(Efectivity of the system - Strengths and places for improvement)

L0

—

o

g Silné stranky/Dlkazy o plnéni Prilezitosti pro zlepSeni

g (Evidences of fulfilment / Powerfull points): (Opportunities for improvement)
2

4 Kontext organizace (Context of the organization)

4.1 | Kontext organizace byl prezentovan jednatelem na dvodnim jednani

4.2 | Beze zmén, ovéreno pfi certifikaCnim auditu

4.3 | Beze zmén, ovéfeno pfi certifikaCnim auditu

4.4 | Beze zmén, ovéreno pfi certifikacnim auditu

5 Vedeni (Leadership)

5.1 |Beze zmén, ovéfeno pfi certifikanim auditu

Politika zUstava v platnosti. Naposledy byla komunikovana pfi
prezkoumani vedenim.

5.3 | Beze zmén, ovéfeno pfi certifikanim auditu

6 Planovani (Planning)

6.1 |Postup beze zmén. Analyza rizik je sou€asti pfezkoumani vedenim

Cile pfijaté pro rok 2020 jsou vyhodnoceny v ramci prezkoumani
6.2 |systému.
Pro rok 2021 jsou cile stanoveny v ramci pfezkoumani vedenim.

6.3 | Beze zmén, ovéfeno pfi certifikanim auditu

Procesy/€innosti dle pfedmétu certifikace:
Vyroba a dodavani Bioknife® - sterilni larvy bzucivky zelené (Lucilia sericata)

7+8 Podpora (Suppport) + Provoz (Operation)

Lidé:
Beze zmén, ovéreno pii certifikaénim auditu.

Infrastruktura

Postup beze zmén, ovéreno pfi certifikaCnim auditu

Organizace provadi pravidelnou Udrzbu a sanitaci zafizeni. Ovéfen
zaznam v laboratornim deniku.

7.1

Pracovni prostredi
Beze zmén, ovéfeno pfi certifikanim auditu.
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= Silné stranky/Dukazy o plnéni Prilezitosti pro zlepsSeni
S (Evidences of fulfilment / Powerfull points): (Opportunities for improvement)
o}
2}

Zdroje pro monitorovani a méreni

Postup beze zmén, ovéreno pfi certifikacnim auditu.

Ovéfen zaznam o kontrole méfidla teploty u termostatu z 3.12.2020
uvedeny v ,Laboratornim deniku®.

Znalosti organizace
Beze zmén, ovéreno pfi certifikacnim auditu.

Postup beze zmén. Z dlivod(i nakazové situace nebylo mozné

7.2 ; Aoz o
naplnit ,Program personalniho rozvoje“.

7.3 | Beze zmén, ovéfeno pfi certifikacnim auditu.

7.4 | Beze zmén, ovéfeno pfi certifikacnim auditu.

7.5 |Beze zmén, fizeni ovéfeno v pribéhu auditu.

Postup beze zmén, ovéreno pfi certifikaénim auditu. Provéfena
81 .Evidence objednavek®, ,Laboratorni denik® z obdobi 17.1.2021 az
) 14.2.2021, ,Plan kontrol a zkousek*® z 19.2.2020 aktualizovany
1.2.2021 a ,Protokol o vyrobé a kontrole Sarze“.
8.2 Beze zmén, ovéieno pfi certifikatnim auditu. Ovéfena ,Evidence
' objednavek®.
8.4 Postup beze zmén. Dokumentovana informace o hodnoceni
' externich dodavatell je souéasti zpravy pro pfezkoumani vedenim.
Postup beze zmén. Ovéfena ,Evidence objednavek®.

8.5 | Ovéfeny zakazky Cislo Sarze 030121, 160121 a 230121. Ovéfeny
,Protokoly o vyrobé&, kontrole a expedici*.

8.6 Postup beze zmén. Uvolnéni ovéfeno v ,Protokolech o vyrobé,

' kontrole a expedici“ u Cisla Sarze 030121 a 230121.

8.7 | Postup beze zmén. V roce 2020 nebyly identifikovany neshody.

8.3 | Navrh a vyvoj produktt a sluzeb / Design and development of products and services
Rozsah systému neni aplikovan v celém rozsahu normy, organizace
spravné oduvodnila neaplikovatelnost €l. 8.3 svého systému

9 Hodnoceni vykonnosti (Performance evaluation)
91 Monitorovani, méreni, analyza a vyhodnocovani / Monitoring, measurement, analysis and
' evaluation
Spokojenost zdkaznika je vyhodnocena ve zpravé pro pfezkoumani
vedenim za rok 2020 ze dne 1.2.2021.
Hodnoceni procesl je rovnéz uvedeno ve zpravé pro pfezkoumani.
Jsou uplatfiovany analyzy vyroby.
Efektivnost pfijatych opatfeni s ohledem na rizika a pfileZitosti
v jednotlivych procesech a ¢innostech byla vyhodnocena za rok
2020.

9.2 |Interni audit / Internal audit
Interni audity jsou planovany pro cely rozsah systému
managementu.

Interni audity jsou provadény proskolenym externim auditorem.
Nezavislost auditord zajiSténa.

U pfipadnych zji§ténych neshod jsou formulovana opatfeni

k napravé a ovéfovana jejich ucinnost.

Interni audity odpovidaji potfebam organizace.

Dolozen Program (ro¢ni plan) internich auditl ze dne 15.1.2021 a
dale zdznamy z interniho auditu: Plan IA ze dne 1.2.2021 a ,Zprava
z interniho auditu® ze dne 1.2.2021.

V ramci internich auditli nebyly zjistény neshody, bylo formulovano
doporuceni.

9.3 | Pfezkoumani systému managementu / Management review

Postup beze zmén.
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= Silné stranky/Dukazy o plnéni Prilezitosti pro zlepsSeni
S (Evidences of fulfilment / Powerfull points): (Opportunities for improvement)
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Pfezkoumani SM bylo provedeno dne 1.2.2021, byla projednana
Zprava pro vedeni za rok 2020 se situaci k 1.2.2021.

Vystupy z pfezkoumani byly prezentovany a odpovidaji poZzadavkim
normy.

10 ZlepSovani (Improvement)

10.1 | Obecné / General

Organizace urcila a vhodné zvolila pfilezitosti ke zlepSovani a
realizuje opatfeni ke zvySeni spokojenosti svych zakaznikd.

10.2 | Neshody a napravné opatieni / Nonconformity and corrective action

Organizace ma v ,PFirucce kvality“ stanoven postup pro pfipad, kdy
by byla zjisténa neshoda.

Pfipadné neshody jsou zaznamenavany a jsou analyzovany jejich
pfi¢iny a jsou k nim pfijimana opatfeni k jejich vypofadani, drobné
neshody (odchylky) jsou feSeny operativni napravou.

V uplynulém obdobi od pfedchoziho auditu nebylo stanoveno
napravné opatfeni.

10.3 | Neustalé zlep$ovani / Continual improvement

Organizace neustale zlepSuje vhodnost, pfiméfenost a efektivnost
systému managementu a bere v ivahu vysledky analyzy a
hodnoceni a vystupy z pfezkoumani systému managementu, aby
urcila, zda existuji potfeby nebo pfilezitosti, které je tfeba fesit jako
soucast neustalého zlepSovani.

Byla zajiSténa zaruka odborné spole¢nosti, aplikace je od 9/20
hrazena ze zdravotniho pojisténi (pfi hospitalizaci) a od 1/2021 i pfi
ambulantni |é€b&. Byly nové upraveny www stranky.

Celkové shrnuti (General conclusion):
(A-excelentni stav (excelent level implementation), B-dobry stav (good level implementation), C-méné vyznamné neshody (Minor
nonconformities), D-vyznamné neshody (Major nonconformities))

ISO 9001 A |B |C |D |Vyhodnoceni (Evaluation)
4. Kontext organizace X
(Context of the organization)
5. Vedeni X
(Leadership)
6. Planovani X
(Planning)
7. Podpora X
(Suppport)
8. Provoz X
(Operation)
9. Hodnoceni vykonnosti X
(Performance evaluation)
10. ZlepsSovani

X
(Improvement)

Vyznamné neshody v systému (Major Nonconformities):
Nezjistény.

Méné vyznamné neshody v systému (Ovéreni naprav a napravnych opatieni a ovéreni jejich efektivnosti
bude provedeno v ramci pfristiho auditu) (Minor Nonconformities (Verify of corrections and corrective actions
and their the effectiveness will be undertaken in the next audit)):

Na zakladé analyzy pri¢in byl klientem navrzen a vedoucim auditorem odsouhlasen plan naprav a
napravnych opatieni (NaNO) zjisténych méné vyznamnych neshod:
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Cislo Norma + Popis neshody Objektivni dukaz Planované
neshody | ¢lanek normy datum

realizace
planu NaNO
Nezjistény.

Termin pfistiho auditu (Term of next audit):
Unor 2022

Zavér (Conclusion) (v pfipadé odchylek uvedte komentar k pfislusnému bodu):
X Audit probihal v souladu s planem auditu a ¢asovym rozvrhem bez vaznéjSich naruseni.
X Cile auditu byly naplnény.
Na zakladé vzorkovani Ize potvrdit, Ze systém managementu:
byl — neby stanoven ve vhodném rozsahu,
je schopen plnit — neni-schopen-plnit aplikovatelné pozadavky zakon0, predpisu a smiuv,

organizace je schopna plnit — neni-schopna-plnit specifikované cile a dosahuje o¢ekavanych

vysledku
Na zavérec¢ném jednani auditofi prezentovali sva zjisténi z prabéhu auditu.
Zjisténi a zaveéry z auditu byly akceptovany.
V pribéhu auditu nebyl odmitnut pfistup k informacim, lokalitam, osobam.
Nevyskytly se naznaky ze strany organizace zkreslovat nebo zakryvat urcité skute€nosti
Znéni pfedmétu certifikace ze zadosti souhlasi s tim, co bylo auditovano.

XXX XK

Tym auditort na zakladé auditu konstatuje shodu — reshedu systému managementu s pozadavky
uvedené(ych) normy(em) 1SO 9001:2015

The audit team, based on the audit, states that the management system is (aet) in compliance with standard(s)

ISO 9001:2015
CertifikaCni organ pfed rozhodnutim nezavisle pfezkouma v8echny podklady z auditu.
(Certification body independent reviews all documents from audit before the decision)

Datum 20.2.2021 Vypracoval

(Date): (Elaborated): Ing. Petr Svoboda
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VYHODNOCENi CERTIFIKACNIM ORGANEM
(CERTIFICATION BODY EVALUATION)

Vysledek je vyznacen zaSkrtnutim prfislusné kolonky (The result is given by ticking the appropriate box).

STUPEN KRITIKY DOPORUCOVANE OPATRENI
(DEGREE OF CRITISM) (RECOMMENDED ACTION)

ISO
9001:2015

Shoda systému managementu s pozadavky
normy.

(The system conforms to the standard)
Zachovat certifikat.

(Certificate continues.)

Z&adné neshody.
(No nonconformities)

X

Shoda systému managementu s pozadavky
normy neni ohrozena.

(The conformity has not been jeopardized.)
Zachovat certifikat, plan na realizaci
naprav a napravnych opatreni byl
akceptovan

(Certificate continues, plan for
implementation of corrective actions was
accepted.)

Méné vyznamna/é neshodaly
(Minor nonconformities.)

Shoda systému managementu s pozadavky
normy je ohrozena.

(The conformity has been jeopardized)
Zachovat certifikat po ovéreni napravy a
napravnych opatreni.

(Certificate continues after verification of
correction and corrective action.)

Vyznamna/é neshodaly
(Major nonconformities)
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ZAVER (CONCLUSION)
Certifikat 1ISO 9001:2015 zachovat — pozastavit—odejmout
(Certificate 1ISO 9001:2015 maintain — suspend—withdraw)

Pfipominky (Comments):

Datum (Date): 01. 03. 2021 P e 7

e

Vedouci certifikacniho organu (Managing Director): Ing. Jana OlSanska

Rozdélovnik zpravy z auditu (Distribution of audit report):

1x — certifikovana organizace (Organization)

1x —CQS

1x — ¢len CQS poveéreny provedenim auditu (Member of CQS delegated to audit)

Seznam pfiloh k dokumentaci z auditu pro certifikacni organ (Annexes):

. 1 —Plan auditu (The audit plan)

. 2 —Jmenovani tymu auditor (The appointment of audit team)

. 3 — Vypocet doby auditu + Program auditi (Calulation of audit time + Program of audits)

. 4 — Zaznam o u€asti na ivodnim a zavére¢ném jednani auditu, pokud neni u¢ast zaznamenana pfimo v této
zprave z auditu (The audit attendance at meeting, unless it is recorded directly in this audit report)

Poznamka 1: Jestlize organizace zméni svij systém managementu, je nezbytné neprodlené informovat o této skute¢nosti
CQs.

Poznamka 2: Audit byl proveden na zakladé vzorkovani objektivnich dikazu. Proto mohou existovat odchylky, které nebyly
v prubéhu auditu zjistény. Zjisténi a zavéry certifikacniho organu nezbavuji organizaci odpovédnosti za zajisténi shody a
neustalého dodrzovani aplikovatelnych poZadavkt norem, zakond, pfedpist a smiuv.

Note 1: If the organization changes its management system, it is necessary to notify CQS forthwith accordingly.

Note 2: The audit has been conducted based on sampling the objective proofs. Therefore, there may exist deviations which
have not been identified during the audit. Findings and conclusions of the certification body do not relieve the organization of
its liability for securing conformity and continuous adherence to the standard, statutory, regulatory and contractual
requirements.

Q< O O O

Vyjadreni zastupce provéfované organizace (Comments of Organisation’s Representative):

s vysledkem
zpravy z auditu Souhlasim Nesouhlasim
(Results of audit) (I agree) (I do not agree)

s postupem
tymu auditort Souhlasim Nesouhlasim
(Procedures of audit team) (I agree) (I do not agree)

V tabulce laskavé zaskrtnéte své vyjadieni (Be so kind and tick in your opinion)

Pfipominky (Comments):

Datum (Date): Podpis zastupce organizace (Signature of organization representative):

V pripadé, ze od Vas neobdrzime do 15 dn(i ode dne doru¢eni Vase vyjadieni ke zpravé z auditu a k postupu tymu
auditoru, povazujeme Vase stanovisko za kladné.

(In case we will not obtain your response to the results of the audit and procedures of the audit team till 15 days from the date
of mail, we would consider the report accepted.)
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