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Management Systems Certification Body No 3002
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WNIOSEK O CRTYFIKACJĘ SYSTEMU ZARZĄDZANIA/
application for management system CERTIFICATion
	
	
	
	Wniosek Nr / Application No. (Wypełnia / ITC fills in)

	 FORMCHECKBOX 

	ISO 9001:2008
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	ISO 13485:2003
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	EN ISO 13485:2012
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	ISO 14001:2004
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	BS OHSAS 18001:2007
	
	

	
	
	
	


	WNIOSKODAWCA  / APPLICANT

	Nazwa firmy / Company name 
	

	Numer NIP / VAT Registration number 
	

	Adres / Address 
	

	Kod pocztowy / ZIP Code
	–

	Osoba reprezentująca firmę  (uprawniona do podpisania umowy) Company representative (entitled to sign contract) 
	

	Osoba do kontaktu, upoważniona do negocjacji z Jednostką Certyfikującą / Contact person authorized to negotiate with the Certification Body 
	

	E-mail osoby do kontaktu / E-mail of the contact person 
	@

	Strona internetowa (adres) / Website (address)
	

	Nazwa i adres banku / Bank name and address 
	

	Numer rachunku bankowego / IBAN (or account number)
	

	Kod SWIFT / SWIFT Code 
	


	PRZEDMIOT CERTYFIKACJI / SUBJECT OF THE CERTIFICATION:

	Nazwisko i tytuł dyrektora zarządzającego / Managing director’s name and title:
	

	Całkowita liczba pracowników / Total number of employees:
	

	Liczba pracowników we wszystkich jednostkach organizacji będących  przedmiotem certyfikacji / Number of employees in all organisational departments (units) being subject of the certification scope:
	

	Nazwy i adresy wszystkich oddziałów podelgających certyfikacji (jeśli są) / Name and addresses of all detached plants in the certification scope (if any):
	Liczba zatrudnionych / personelu / Number of staff (personnel)

	1. 
	

	2.
	

	3.
	

	4.
	

	Opis zakresu systemu (-ów) zarządzania (przedmiot certyfikacji): 
/ Description of the management system(s) scope (the subject of certification):

	


	GŁÓWNA DZIAŁALNOŚĆ ZGODNIE ZE SKRÓTEM REJESTRU HANDLOWEGO /  MAIN ACTIVITIES ACCORDING TO TRADE REGISTER ABSTRACT:

	Opis produkcji /dział usług / Description of the production/service branch:
	Kod NACE rev.2 / NACE rev. 2

	
	

	
	

	
	

	
	


	PRODUKOWANE WYROBY W POWYŻSZYM  ZAKRESIE / PRODUCED PRODUCTS IN SCOPE:

Grupy wszystkich wyrobów i ich krótki opis / (groups of all products and their brief description)

	


	DO WNIOSKU ZAŁĄCZONO PO JEDNEJ KOPII NASTĘPUJĄCYCH DOKUMENTÓW / FOLLOWING DOCUMENTS ARE ENCLOSED (ATTACHED) TO APPLICATION IN ONE COPY:

	Nr.
	
	Tak / Yes
	Nie / No

	1.
	Aktualna kopia Skrótu Rejestru Handlowgo 
/ Actual Copy of Trade Register Abstract
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2.
	Księga Systemu Zarządzania (Księga Jakości) oraz dokumenty towarzyszące (procedury organizacji, ewentualne instrukcje organizacji) / 
/ Management system manual (Quality Manual) and related documents (organization procedures, eventually organization instructions)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.
	Polityka i cele / Policy and objectives
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4.
	Czy są stosowano outsourcing  procesów w zakresie systemie zarządzania ? / Are there used outsourced processes in a management system?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5.
	Dla ISO 14001 – Rejestr aspektów środowiskowych 
/ For ISO 14001 – Register of environmental aspects
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6.
	Dla ISO 22000 – Procedura identyfikacji zagrożenia, analiza i kontrola ryzyka 
/ For ISO 22000 – Procedure for identification of hazard, risk analysis and control
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	PYTANIA DODATKOWE / ADDITIONAL QUESTIONS

	Nr.
	
	Tak / Yes
	Tak / No

	1.
	Czy korzystaliście Państwo z usług konsultanta lub z doradztwa konsultingowego przy wdrożeniu system zarządzania ( 9001,13485, 14001, 18001)?
/ Have you used services of consultant or consultancy organization at management system implementation (9001, 13485, 14001, 18001)?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Jeśli tak, proszę wpisać nazwę/imię/nazwisko / If yes, please, mention his/her/its name:


	2.
	Od kiedy jest wdrożony system zarządzania w firmie, ewentualnie, jak długo trwa "testowanie" postępów działania wdrożonego systemu zarządzania?
/ From when is management system implemented at company, eventually how long the “testing” operation of implemented management system is proceeding?
	

	3.
	Czy firma wdrożyła i zcertyfikowała inny system zarządzania? / Has your company implemented and certificated another management system?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4.
	Wskazać inny wdrożony i certyfikowany system zarządzania: / Mention the another implemented and certified management system:



	5.
	Odniesienie do zobowiązań prawnych organizacji ( aplikanta):  / The relevant legal obligations of the organization (applicant):

	
	5.1 Upadłościowe lub wykonawcze postępowanie jest/nie jest prowadzone w organizacji składającej wniosek / The bankrupcy or executory proceedings is / is not conducted with the applicant's organization.

	
	5.2 Postępowanie administracyjne jest/nie jest prowadzone w organizacji składającej wniosek. / Administrative procedure is / is not conducted with the applicant's organization.

	
	5.3 Oskarżenie jest / nie jest skierowane do członków organów statutowych ani właścicieli organizacji składającej wniosek / The prosecution is / is not conducted with the members of statutory bodies neither the owners of the applicant's organization.


	Tylko dla ISO 13485 – Klasyfikacja *) urządzenia medycznego, które wchodzi w zakres certyfikacji / Only for ISO 13485 - Classification*) of medical device, which are included into the certification scope 

	1. Nieaktywne wyroby medyczne / Non-active Medical Devices
	Ogólnie nieaktywne, wyrób medyczny nie do implantacji / General non-active, non-implantable medical devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	Nieaktywne implanty / Non-active implants
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wyroby do pielęgnacji ran/ Devices for wound care
	 FORMCHECKBOX 


	
	Nieaktywne wyroby dentystyczne i akcesoria / Non-active dental device and accessories
	 FORMCHECKBOX 


	
	Nieaktywne wyroby medyczne inne niż wyżej wymienione / Non-active medical devices other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	2. Aktywne Wyroby Medyczne (nie do implantacji) / Active Medical Devices (Non-Implantable)
	Ogólnie aktywny wyrób medyczny / General active medical device
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wyroby do obrazowania / Devices for imaging
	 FORMCHECKBOX 


	
	Urządzenia monitorujące / Monitoring device
	 FORMCHECKBOX 


	
	Urządzenia/wyroby do radioterapii i termoterapii / Devices for radiation therapy and thermo therapy
	 FORMCHECKBOX 


	
	Aktywny (nie do implantacji) wyrób medyczny inny niż wyżej wymienione / Active (non-implantable) medical device other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	3. Aktywne Wyroby Medyczne do Implantacji / Active Implantable Medical Devices
	Ogólnie aktywny wyrób medyczny do implantacji / General active implantable medical devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wyrób medyczny do implantacji inny niż wyżej wymienione / Implantable medical devices other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	4. Wyroby Medyczne do Diagnostyki In Vitro (IVD) / In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVD)
	Odczynniki i produkty do odczynników, kalibratory i materiały kontrolne dla: / Reagents and reagent products, calibrators and control materials for:
	

	
	· Chemii Klinicznej / Clinical Chemistry
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Immunochemii (Immunologii) / Immunochemistry (Immunology)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Hematologii/ Hemostazy/ Immunohematologii/ Haematology/Haemostasis/Immunohematology
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Mikrobiologii / Microbiology
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Immunologii Infekcyjnej / Infectious Immunology
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Histologii / Cytologii / Histology/Cytology
	 FORMCHECKBOX 


	· 
	· Badań Genetycznych / Genetic Testing
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sprzęt diagnostyczny i oprogramowanie In Vitro / In Vitro Diagnostic Instruments and software
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wyroby Medyczne IVD inne niż wyżej wymienione / IVD medical devices other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	5. Metody sterylizacji dla wyrobów medycznych / Sterilization Method for Medical Devices
	Sterylizacja gazowa tlenkiem etylenu (EOG) / Ethylene oxide gas sterilization (EOG)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wilgotne ciepło / Moist heat
	 FORMCHECKBOX 


	
	Przetwarzanie aseptyczne / Aseptic processing
	 FORMCHECKBOX 


	
	Sterylizacja radiacyjna (np.: gamma, x-ray, wiązki elektronów) / (Radiation sterilization (e.g. gamma, x-ray, electron beam)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Metody sterylizacji inne niż wyżej wymienione / Sterilization method other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	6. Wyroby zawierające/wykorzystują-ce specyficzne substancje/technologie / Devices incorporating/utilizing specific substances/technologies
	Wyroby medyczne zawierające substancje lecznicze /  Medical devices incorporating medicinal substances
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wyroby medyczne z wykorzystaniem tkanek pochodzenia medycznego /  Medical devices utilizing tissues of animal origin
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wyroby medyczne zawierające pochodne krwi ludzkiej / Medical devices incorporating derivates of human blood
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wyroby medyczne wykorzystujące mikromechanikę / Medical devices utilizing micromechanics
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wyroby medyczne wykorzystujące nonomateriały / Medical devices utilizing nanomaterials
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wyroby medyczne wykorzystujące właściwości biologiczne i/lub materiały lub są całkowicie lub częściowo wchłaniane /  Medical devices utilizing biological active and/or materials or being wholly or mainly absorbed
	 FORMCHECKBOX 


	7. Czynności post - produkcji  / Post-production activities (activities)
	Handel wyrobami medycznymi / The trade in medical devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	Magazynowanie i obsługa wyrobów medycznych / Storage and handling of medical devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	Działalność związana z pakowaniem wyrobów medycznych / Packaging activities associated with medical devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	Transport wyrobów medycznych / Transport of medical devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	Serwis wyrobów medycznych / Service of medical devices
	 FORMCHECKBOX 



*) klasyfikacja urządzeń medycznych zgodnie z dokumentem IAF MD09:2011 / classification of MD according to the document IAF MD09:2011
Uwaga: Certyfikat zgodny z normą EN ISO 13485 może być wydany tylko dla systemu zarządzania przedsiębiorstwa, które wprowadza (produkuje) wyroby medyczne zdefiniowane w art.3.7 normy ISO 13485 i prowadzi usługi związane z wyrobami medycznymi. Podobny projekt (lub identyczny wzór z technicznego punktu widzenia) lub składniki produktów, o różnym przeznaczeniu użytkowym (np. niektóre urządzenia kosmetyczne) nie powiny być powodem wnioskowania o certyfikację systemu zgodnie z  EN ISO 13485. /
Note: The certificate according to the standard ISO/EN ISO 13485 can be issued only for the management systems of the companies, which provide (produce) the medical devices defined with article 3.7 of standard ISO 13485 and provide the services related to medical devices. Similar design (or identical design from technical view) or ingredients of products with different intended purpose of use (e.g. some cosmetic devices) shall not be a reason for applying of the system certification ISO/EN ISO 13485.
DEKLARACJA WNIOSKODAWCY / APPLICANT’S DECLARATION:
· Zapoznaliśmy się i zgadzamy się z weryfikacją (oceną), odnośnie certyfikacji w zakresie kryteriów ustalonych i określonych przez normę (normy), wybór norm na 1 stronie wniosku / We are acquainted and we agree with verification (assessment) with view of certification in range of criteria determined and defined by standard(s), the choice is mentioned on 1st page of application,

· Zgadzamy się i akceptujemy zespół audytowy / We agree with acceptance of audit team,
· Zgadzamy sie na płatność za audit, niezależnie od wyników audytu, zgodnie z warunkami zawartymi w umowie / We agree with payment for audit in disregard of audit result according to arranged conditions in Inspection Contract,

· W trakcie ważności certyfikatu, zobowiązujemy się przestrzegać wymagań, zobowiązań i wiążących kryteriów określonych przez wszystkie normy, wymienione na 1 stronie wniosku 
/ During the certificate validity, we agree with keeping of the requirements, obligations and binding criteria specified by all standards, the choice is mentioned on 1st page of application,

· Zgadzamy się na nadzorowanie przestrzegania kryteriów certyfikacji, ciągłego spełniania ich zakresu i na cenę ustaloną przed wydaniem certyfikatu We agree with surveillance of the certification criteria continuous fulfilment in the scope and for the price agreed before issuing of the certificate,

· Jesteśmy świadomi konsekwencji wynikających z niewypełnienia zobowiązań związanych 
z utrzymaniem certyfikowanego systemu zarządzania wnioskodawcy (klienta) / We are acquainted with consequences arising from non-fulfilment of commitments related to maintenance of the applicant’s (client’s) certified management and in the sense of (non-)validity of the applicant’s certificate.
· Zgadzamy się na ujawnienie informacji, które są zawarte w MSCB-3002, do wglądu Instytutu Akredytacyjnego ( Czechy) / We agree with disclosure of information, which is conducted by MSCB-3002, to assessors of (Czech) Accreditation Institute.

· Udostępnić informacje, które otrzymuje się podczas audytu, w szczególności sprawozdania z audytu, odpowiednim Organom Regulacyjnym akceptującym ISO 13485. / To make available the information, which is obtained during audit, especially the audit report, to the appropriate Regulatory Authorities accepting ISO 13485.
· W sposób ciągły i bez zbędnej zwłoki powiadamiać ITC na piśmie o każdej zmianie mającej wpływ na system zarządzania, od wydania certyfikatu w okresie jego ważności (np. zmiany związane ze statusem prawnym, komercyjnym, organizacyjnym  lub z własnością; związane z organizacją i zarządzaniem; zmiana adresu, zmiana siedziby i kontaktów w miejscu pracy; znaczące zmiany systemu zarządzania i procesów, takich jak rozszerzenie produkcji i / lub projektowania i rozwoju nowych urządzeń / technologii, nowe procesy, zmiany procesów (np. dotyczących sterylizacji), zmiany kompetencji przedstawiciela zarządu mające wpływ na wydajność i skuteczność systemu zarządzania, lub na zgodność z wymaganiami regulaminu. 
W przypadku certyfikacji zgodnie z normą ISO 13485, ciągle powiadamiać ITC na piśmie o każdej zmianie mającej wpływ na zdolność i kompetencje klienta w celu zapewnienia, że jedynie bezpieczne i skuteczne przyrządy medyczne (MD) zostaną wprowadzone na rynek; zmianach związanych z produktem - nowe produkty, kategorie produktów, innowacyjność (zakończenie) nowej kategorii MD, zmiany norm i przepisów, zmiany w ocenie doświadczeń uzyskanych przez produkowane urządzenia i procedury nadzoru itp.; zgłaszanie zdarzeń niepożądanych, zawiadomienia doradcze i wycofywanie MD z rynku. / Continuously and without undue delay to notify ITC in writing about each change having an effect on management system from issuing a certificate during its validity period (e.g. changes related to the legal, commercial, organizational status or to ownership; related to the organization and management; change of address, change of the seat and workplace contacts; significant changes of management system and processes, such as extension of production and/or design and development, new equipments/technologies, new processes, changes of processes (e.g. related to sterilization), changes of management representative’s competence having effect of management system’s efficiency and effectiveness or on compliance with the regulations’ requirements. 

In case of the certification according to the standard ISO 13485 continuously to notify ITC in writing about each change having an effect on the ability and client’s competence to ensure the only safe and effective medical devices (MD) will be placed on the market; changes related to the product – new products, categories, innovation (completion) of a new MD category, changes of standards and regulations, changes of experience’s evaluation  obtained by produced devices and vigilance procedures etc.; notification of adverse events, advisory notices and withdrawing of MD from the market.
· Zgadzamy się z “Obowiązującym Warunkami Handlowymi” ITC i zobowiązujemy się do ich przestrzegania / We agree with the “Obligatory Business Conditions” of ITC and we will abide by them.
Deklarujemy, że wszystkie dane wymienione we wniosku i załącznikach są zgodne z prawdą. 
/ We declare that all data mentioned in the application and in enclosures are truthful.
	Miejscowość/In………………………….data/date ……………….
	

	
	Pieczątka i podpis jednostki zarządzającej 
/ Stamp and signature of applicant’s statutory representative 


	REVIEW OF APPLICATION INTEGRITY (to be filled in by ITC proxy/ITC representative)

	Date of review:

	Reviewed by (name/signature):


	REVIEW OF APPLICATION FOR MANAGEMENT SYSTEM (ITC fills in)

	Review of MSCB-3002 competence to perform management system certification 
(9001 – 13485 – 14001 – 18001) in range of application (ITC fills in): 

Branch of activity (Technical area/NACE rev.2) (ITC fills in): 

Determination of audit duration (ITC fills in): 



	MSCB-3002  is  –  is not   competent to perform the certification.

	Date of review:

	Reviewed by (signature):


	Příručka jakosti a informace v ní obsažené jsou majetkem Institutu pro testování a certifikaci a.s. 

	
	

	MSCB_3002_APPLICATION_EN_PL_v3.0
	Vydání č. 3 ( ze dne 2. 5. 2008

	
	

	Institut pro testování a certifikaci, a. s.

tř. T. Bati 299, 764 21  Zlín – Louky

Česká republika
	Bankovní spojení:

Komerční banka Zlín

č. ú. 12903-661/0100
	IČ: 
47910381

DIČ:
CZ47910381

zapsáno u KS Brno, Rg.B/1002
	Telefon: 

Fax:

e-mail:
	+420 577 104 776

+420 577 104 855

itc@itczlin.cz
	+420 577 104 415 

+420 577 601 702 

http:www.itczlin.cz
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