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 FORMCHECKBOX 
 Certyfikacja /  FORMCHECKBOX 
 odnowienie /  FORMCHECKBOX 
 wznowienie /  FORMCHECKBOX 
 nadzór I /  FORMCHECKBOX 
 nadzór II 
	1.  Zakres  działalności objętej systemem  PN-EN ISO 13485:2012



	2.  Proszę wybrać obszary techniczne zgodne z profilem Państwa Organizacji, dotyczące produkcji / usług   Źródło  danych:  IAF MD 9:2015 

	 FORMCHECKBOX 
 1.   Nieaktywne  wyroby  medyczne:
     FORMCHECKBOX 
 1.1.   Ogólne nieaktywne nieimplantowane wyroby medyczne

     FORMCHECKBOX 
 1.2.   Nieaktywne implanty

     FORMCHECKBOX 
 1.3.   Wyroby do zaopatrywania ran

     FORMCHECKBOX 
 1.4 .  Nieaktywne wyroby stomatologiczne i akcesoria

     FORMCHECKBOX 
 1.5.   Nieaktywne wyroby medyczne inne niż wyszczególnione powyżej

	 FORMCHECKBOX 
 2.   Aktywne  wyroby  medyczne  (nie  przeznaczane  do  implantacji):
 FORMCHECKBOX 
 2.1.  Ogólne aktywne wyroby medyczne

 FORMCHECKBOX 
 2.2.  Wyroby stosowane w obrazowaniu

 FORMCHECKBOX 
 2.3.  Wyroby stosowane w monitorowaniu

 FORMCHECKBOX 
 2.4.  Wyroby stosowane w radioterapii i termoterapii

 FORMCHECKBOX 
 2.5.  Aktywne (nieimplantowane) wyroby medyczne inne niż wyszczególnione powyżej

	 FORMCHECKBOX 
 3.   Aktywne  implantowane  wyroby  medyczne
 FORMCHECKBOX 
 3.1.  Ogólne aktywne implantowane wyroby medyczne
 FORMCHECKBOX 
 3.2.  Implantowane wyroby medyczne inne niż wyszczególnione powyżej

	 FORMCHECKBOX 
 4.   Wyroby  medyczne  używane  do  diagnostyki  in vitro  (IVD):
  FORMCHECKBOX 
 4.1.  Odczynniki i produkty uzyskane z odczynników, wzorce i materiały   kontrolne stosowane w: Chemii klinicznej Immunochemii (Immunologii), Hematologii/ Hemostazie /Immunohematologii, Mikrobiologii, Immunologii infekcyjnej, Histologii/cytologii, Badaniach genetycznych
 FORMCHECKBOX 
 4.2.  Przyrządy i  oprogramowanie używane do diagnostyki in vitro
 FORMCHECKBOX 
 4.3.  Wyroby medyczne używane do diagnostyki in vitro (IVD) inne  niż  wyszczególnione powyżej

	 FORMCHECKBOX 
 5.   Metody  sterylizacji  wyrobów  medycznych:

 FORMCHECKBOX 
 5.1.  Sterylizacja tlenkiem etylenu (EOG)
 FORMCHECKBOX 
 5.2.  Ciepło wilgotne
 FORMCHECKBOX 
 5.3.  Procedury aseptyczne 
 FORMCHECKBOX 
 5.4.  Sterylizacja radiacyjna (np. promieniowanie gamma, promieniowanie rentgenowskie, wiązka elektronowa) 
 FORMCHECKBOX 
 5.5.  Metody sterylizacji inne niż wyszczególnione powyżej

	 FORMCHECKBOX 
 6.   Wyroby zawierające / wykorzystujące  specjalne  substancje /    technologie:

 FORMCHECKBOX 
 6.1.  Wyroby medyczne zawierające produkty lecznicze
 FORMCHECKBOX 
 6.2.  Wyroby medyczne zawierające tkanki pochodzenia zwierzęcego
 FORMCHECKBOX 
 6.3.  Wyroby medyczne zawierające pochodne krwi ludzkiej
 FORMCHECKBOX 
 6.4.  Wyroby medyczne wykorzystujące mikromechanikę
 FORMCHECKBOX 
 6.5.  Wyroby medyczne wykorzystujące nanomateriały
 FORMCHECKBOX 
 6.6.  Wyroby medyczne wykorzystujące powłoki i/lub materiały biologicznie aktywne lub wchłaniane całkowicie lub w dużym stopniu
     FORMCHECKBOX 
 6.7.  Wyroby medyczne zawierające lub wykorzystujące specjalne substancje/technologie/składniki inne niż wyszczególnione powyżej


	2.  Proszę wybrać czynniki, dotyczące Państwa Organizacji        
1. Zakres Organizacji nie obejmuje produkcji, a jedynie taką działalność jak handel hurtowy, handel detaliczny, transport lub konserwacja sprzętu, itp.   
TAK  FORMCHECKBOX 
       NIE  FORMCHECKBOX 
    Jeśli  TAK,  proszę  wymienić rodzaj działalności:
          
2. Organizacja  korzysta z dostawców procesów lub części, które są krytyczne dla funkcjonalności wyrobu medycznego i/lub bezpieczeństwa użytkownika gotowych wyrobów, w tym wyrobów pod własną marką 
TAK  FORMCHECKBOX 
       NIE  FORMCHECKBOX 
    Jeśli  TAK,  proszę  podać zakres podzlecania:
          
3. Czy Organizacja instaluje wyroby u swoich klientów
TAK  FORMCHECKBOX 
       NIE  FORMCHECKBOX 
   Jeśli  TAK,  proszę  podać w jakim zakresie:
          



	3.   Proszę  wymienić  specyficzne wymagania przepisów,  związanych  z  prowadzoną przez  Państwa  działalnością:  
          



	4.  Czy w oddziałach, jeżeli będą certyfikowane prowadzone jest projektowanie i  rozwój oraz produkcja?

TAK  FORMCHECKBOX 
       NIE  FORMCHECKBOX 
   Jeśli  TAK,  proszę  podać  lokalizację oddziału - miasto:
          




Złożenie powyższego załącznika w dowolnie wybranej przez klienta formie jest równoznaczne z wyrażeniem zgody na gromadzenie, przechowywanie, przetwarzanie, przekazywanie, udostępnianie oraz analizowanie powyższych danych dla potrzeb niezbędnych do realizacji procesu certyfikacji prowadzonego przez PCBC S.A. z siedzibą w Warszawie, przy ul. Kłobuckiej 23A, zgodnie z ustawą o ochronie danych osobowych  z  dnia  29.08.1997 r.  (Dz. U. 2010 r. Nr 41 poz. 233 z późn.  zm.)  z   zastrzeżeniem  uregulowań  ww.  ustawy.

Dane  te  podajemy  dobrowolnie,  z  prawem  do  wglądu,  poprawiania  oraz  ich  usuwania  w  każdym  czasie. 

Imię  i  nazwisko  osoby  upoważnionej:        
Stanowisko:        
Data i  Podpis:       
PCBC S.A. gwarantuje zachowanie poufności danych zawartych w niniejszym wniosku zgodnie z ww. ustawą oraz  zgodnie  z  wymaganiami  akredytacyjnymi  dla  jednostek  certyfikujących  wg  PN-EN ISO/IEC 17021.
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