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1. Informacje ogdlne
ICR Polska Sp. z 0.0. jest jednostka akredytowang AC-197,
oceniajgca zgodnos¢ jako strona trzecia, dziatajgca w
programach certyfikacji w odniesieniu do ustawy z dnia z
dnia 13 kwietnia 2016r. o systemach oceny zgodnosci i
nadzoru rynku i ustawy z dnia 30 sierpnia 2002r. o
systemie oceny zgodnosci z pdzniejszymi zmianami oraz
dokumentami normatywnymi wymienionymi w pkt. 2.
Personel ICR Polska Sp. z o0.0. prowadzacy ocene
zgodnosci posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie, a
majac w tym zakresie odpowiednie przeszkolenie moze
wiasciwie  wykonywa¢ zadania techniczne i
administracyjne zwigzane z oceng zgodnosci.
Prezentowany Program PC-P-07-07 zawiera zasady i
wymagania w odniesieniu do ktérych prowadzona jest
ocena zgodnosci w trybie dobrowolnym jako ocena
zgodnosci z wymaganiami norm / specyfikacji
technicznych, ktére zostaty wskazane przez
Whioskodawce we wniosku.
PC-P-07-07 to program typu la wedtug wytycznych
normy PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01.
Ten typ programu obejmuje nastepujgce funkcje:
» wybdr / planowanie, przygotowanie, specyfikacja
wymagan;

1. General information.

2. Normative documents related to the program.

3. Process and requirements for the certification
process.

3.1 Application for product certification.

3.2 Application review.

3.3 Preparation and submission of the offer.

3.4 Signing a legally binding contract.

3.5 Product assessment.

3.6 Review and recommendations for certification
decisions.

3.7 Certification documents
and decisions.

4, List of certified products / information available to
the public.

5. Confidentiality and management of impartiality,
non-discrimination conditions.

6. Certification process fees.

7. Changes affecting for certification.

8. Reference to certification.

9. Extension of certification scope

10. Termination, restriction, suspension or revocation
of certification.

11. Complaints and appeals.

12. Records.

13. Maintenance and improvement of the program.

14. List of products included in the program.

15. Attachments/ List of forms.

1. General information
ICR Polska Co. Ltd. is an accredited body no. AC— 197 and
notified no. 2703, Evaluating compliance as a third party,
Operating in certification programs with respect to the Act
from 13 April 2016 about conformity assessment and
market surveillance systems and the Act from 30 August
2002 about the conformity assessment system and the
normative documents mentioned in point 2.
ICR Polska Co. Ltd. Staff conducting conformity
assessment Possesses the necessary knowledge and
experience, and having proper training in this area can
properly perform technical and administrative tasks
related to conformity assessment
The presented Program PC-P-07-07 contains the
principles and requirements with regard to which the
conformity assessment is carried out on a voluntary
basis as an assessment of compliance with the
requirements of technical standards / specifications
that were indicated by the Applicant in the application.
PC-P-07-07 is a type 1a program in accordance with the
guidelines of PN-EN I1SO / IEC 17067: 2014-01.
This type of program includes the following functions:
» selection / planning, preparation, requirements
specification;
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» okreslenie wtasciwosci / poprzez badanie i oceng; > determination of properties / through testing and
> przeglad / badanie dowoddw zgodnosci evaluation;
uzyskanych na etapie okreslania; > review / examination of the evidence of
» decyzje dotyczace certyfikacji / udzielanie, compliance obtained at the determination stage;

utrzymywanie, rozszerzanie,
zawieszanie, cofniecie certyfikacji;
> atestacje, udzielenie zezwolenia
certyfikatu zgodnosci dla typu wyrobu.
Program ten obejmuje badanie co najmniej jednej
prébki wyrobu. Wiasciwosci wyrobu okredla sie w
certyfikacie przy czym kolejne wyprodukowane
egzemplarze wyrobu nie sg objete atestacjg zgodnosci
przeprowadzong przez ICR Polska Sp. z 0.0.
Dla programu 1la nie jest wymagany nadzor, poniewaz
atestacja odnosi sie tylko do pojedynczych wyrobdw,
ktére zostaty poddane dziataniom zwigzanym z
okresleniem wiasciwosci.
Rodzaje wyrobow objetych tym programem oraz wy-
magania zgodnosci odniesione do norm lub innych
dokumentéw normatywnych zestawione zostaty w
punkcie 14.
ICR Polska Sp. z 0. 0. moze uczestniczy¢ takze w ocenie
zgodnosci, realizujgc wnioski o ocene w przypadkach
gdy dyrektywa przewiduje przeprowadzanie oceny
przez producenta — dotyczy to procedur okreslonych
jako ,,wewnetrzna kontrola produkcji”.
ICR Polska Sp. z 0.0. ani zadna cze$¢ tej samej osoby
prawnej nie podejmuje dziatan zwigzanych z projek-
towaniem, wdrazaniem, wytwarzaniem, instalators-
twem, dostawg lub utrzymywaniem certyfikowanego
wyrobu, procesu i ustugi dla swoich klientéw.

ograniczanie

/wydanie

2. Dokumenty normatywne zwigzane z
programem

» certification decisions / granting, maintaining,
extending, limiting, suspending, withdrawing
certification;

> attestation, granting permission / issuing a
certificate of conformity for a product type.

This program includes testing of at least one product

sample. The properties of the product are specified in

the certificate, and the subsequent manufactured
copies of the product are not covered by the attestation
of conformity carried out by ICR Polska Co., Ltd.

For program 1a, supervision is not required as the

validation is only valid for individual products that have

been subjected to performance determination activities.

The types of products covered by this program and the

compliance requirements with respect to standards or

other normative documents are listed in point 14.

ICR Polska Sp. z 0. 0. may also participate in the conformity

assessment by carrying out applications for assessment in

cases where the directive provides for assessment by the
manufacturer - this applies to the procedures referred to
as "internal production control".

ICR Polska Co., Ltd. nor any part of the same legal entity

undertakes activities related to the design,

implementation, fabrication, installation, supply or
maintenance of certified product, process and service
for its clients.

2. Normative documents related to the
program

PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03
i ustugi

EN ISO/IEC 17065:2012

Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby, procesy

Conformity assessment. Requirements for certification bodies for products,
processes and services

PN-EN ISO /IEC 17067:2014-01

EN ISO /IEC 17067:2013

Ocena zgodnosci. Podstawy certyfikacji wyrobow oraz wytyczne dotyczace
programow certyfikacji wyrobdéw

Conformity assessment. Basics of product certification and guidelines on.
Product certification programs

PN-ISO/IEC 17007:2012

ISO/IEC 17007:2009

Ocena zgodnosci. Wytyczne dotyczace redagowania dokumentéow
normatywnych wtasciwych do stosowania w ocenie zgodnosci.

Conformity assessment. Guidance on Draft normative documents relevant
for use in conformity assessment.

PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

EN ISO/IEC 17025:2017

Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych i
wzorcujgcych.

General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories.
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3. Przebieg i wymagania dotyczace procesu
certyfikacji

3.1 Wnioskowanie o certyfikacje wyrobu
Whnioskujacy o certyfikacje wyrobu zobowigzany jest
wypetni¢ wniosek w ktérym podaje informacje
niezbedne do przeprowadzenia procesu certyfikacji
zgodnie z programem. Formularz wniosku F-P-07-01
dostepny jest na stronie internetowej www.icrga.com,
a takze w Biurze Obstugi Klienta ICR Polska Sp. z o.o.
gdzie jest po nadestaniu rejestrowany. Jezeli
Whnioskodawca przekaze informacje niezbedne do
przeprowadzenia oceny to wniosek moze przesta¢ w
dowolnej formie.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ dokumentacje techniczng
wyrobu wymagang do przeprowadzenia oceny, ktorej
zakres jest uzgadniany z ICR Polska Sp. z 0.0. i moze
dotyczy¢ m.in. wynikédw wykonanych obliczen
projektowych, rysunkéw konstrukcyjne, rysunkow
ztozeniowych, schematéw elementéw, podzespotow,
obwoddw oraz instrukcji uzytkowania, sprawozdan z
badan, certyfikatow, folderéw/broszur/zdjec.
Zataczone do wniosku prébki/wzory wyrobéw musza
by¢ zgodne z dokumentacja techniczna.

Dopuszcza sie ztozenie dokumentacji technicznej w
wersji elektronicznej.

3.2 Przeglad wniosku

ICR Polska Sp. z o0.0. po zarejestrowaniu wniosku,

przeprowadza przeglad uzyskanych informacji w celu

zapewnienia ze:

> informacje o Whnioskodawcy i wyrobie s3
wystarczajgce do przeprowadzenia certyfikacji;

> wszystkie znane réznice w rozumieniu zagadnien
pomiedzy ICR Polska Sp. z 0.0. i Wnioskodawcg
tacznie z uzgodnieniami dotyczgcymi norm lub
dokumentéw normatywnych zostaty rozwigzane;

» zdefiniowany zostat zakres wnioskowanej
certyfikacji;

» srodki do przeprowadzenia wszystkich dziatan
dotyczacych oceny sg dostepne;

» ICR Polska Sp. z o0.0. posiada mozliwosci i
kompetencje do przeprowadzenia procesu
certyfikacji.

Whnioskodawca bedzie na biezgco informowany o

koniecznosci uzupetnienia informacji zawartych we

whniosku lub dokonania uzupetnien dotyczacych
dokumentacji.

ICR Polska Sp. z 0.0. uznaje wyniki badan wykonane

przez laboratoria, ktérych kompetencje zostaty

potwierdzone na zgodno$¢ z wymaganiami normy PN-

EN ISO/IEC 17025 (EN ISO/IEC 17025) przez jednostke

akredytujacg bedacg cztonkiem porozumienia o

wzajemnym uznawaniu pomiedzy jednostkami

akredytujacymi- nalezacg do MLA.

3. Process and requirements for the
certification process

3.1 Applying for product certification

The applicant for product certification is obliged to
complete the application in which he provides the
information necessary to carry out the certification
process in accordance with the program. The
application form F-P-07-01 is available on the website
www.icrga.com, as well as at the Customer Service
Office of ICR Polska Co., Ltd. where it is registered after
sending. If the Applicant provides the information
necessary to conduct the assessment, the application
may be sent in any form.

The application should be accompanied by the technical
documentation of the product required for the
assessment, the scope of which is agreed with ICR Polska
Co., Ltd. and may concern, inter alia, results of design
calculations made, construction drawings, assembly
drawings, diagrams of elements, components, circuits and
instructions for use, test reports, certificates, folders /
brochures / photos. The samples / models of products
attached to the application must comply with the
technical documentation.

It is allowed to submit the technical documentation in
an electronic version.

3.2 Review of the application

ICR Polska Co., Ltd. after registering the application, it

reviews the information obtained to ensure that:

» information about the Applicant and the product s
sufficient to conduct certification;

» all known differences in the understanding of
issues between ICR Polska Co., Ltd. and the
Applicant together with the agreements on
standards or normative documents have been
dissolved;

» the scope of the requested certification has been
defined;

» the means to carry out all evaluation activities are
available;

> ICR Polska Co., Ltd. has the ability and competence
to carry out the certification process.

The applicant will be informed on an ongoing basis
about the need to supplement the information
contained in the application or supplement the
documentation.
ICR Polska Co., Ltd. recognizes the results of tests
performed by laboratories whose competences have
been confirmed for compliance with the requirements
of PN-EN ISO/IEC 17025 (EN ISO/IEC 17025) by an
accreditation body being a member of the mutual
recognition agreement between accreditation bodies -
belonging to the MLA.
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Sprawozdania z badan nie moga by¢ starsze niz 3 lata,
liczac od daty ztozenia wniosku o certyfikacje.

Jezeli w wyniku przeglagdu wniosku okaze sie, ze ICR
Polska Sp. z 0.0. brakuje jakichkolwiek kompetenc;ji lub
mozliwosci do zrealizowania wnioskowanej certyfikacji
to taka dziatalnos¢ nie bedzie podjeta, a Wnioskodawca
zostanie powiadomiony o odmowie przeprowadzenia
oceny.

3.3 Przygotowanie i ztozenie oferty

Po pozytywnym przeglgdzie wniosku przygotowywana
jest oferta na przeprowadzenie procesu certyfikacji.
Oferta zawierajaca koszty przeprowadzenia oceny,
terminy realizacji oraz szczegétowe wymagania
dotyczace dokumentacji technicznej zostaje przestana
do Wnioskodawcy do zaakceptowania.

Jezeli  zachodzi  konieczno$s¢  wykonania  badan
laboratoryjnych  niezbednych do przeprowadzenia
procesu certyfikacji to ICR Polska Sp. z o.0. zleca takie
badania jednostce, ktdora jest akredytowana przez
jednostke nalezgcg do MLA w zakresie wymagan normy
PN-EN ISO/ICE 17025 (EN ISO/IEC 17025) i z ktérg ICR
Polska Sp. z 0.0. ma podpisang prawnie wigzgcg umowe.
W takich przypadkach oferta zawiera identyfikacje
jednostki badawczej jak rowniez koszt tych badan.
Jezeli ICR Polska Sp. z o.0. uzna, ze opierajac sie na
wczesniej udzielonej Wnioskodawcy certyfikacji lub
certyfikacji udzielonej innym Whnioskodawcom moze
poming¢ pewne dziatania to fakt ten jest uwzgledniany
w ofercie i dokumentowany w planie dziatan.

Na zyczenie Wnioskodawcy ICR Polska Sp. z o.o.
przekaze  uzasadnienie = pominiecia  wykonania
konkretnych dziatan.

3.4 Podpisanie prawnie wigzacej umowy
Zaakceptowana przez Whnioskodawce oferta stanowi
podstawe do podpisania prawnie wigzacej umowy na
przeprowadzenie procesu certyfikacji.

Umowa okresla:

przedmiot umowy;

ogdlne postanowienia certyfikacyjne;

optaty;

powotywanie sie na certyfikacje;

warunki zawieszania lub cofania certyfikatu;
zasady sktadania skarg i odwotan;

poufnosc¢ informacji;

okres waznosci i obowigzywania umowy.
Zaakceptowana oferta stanowi zatgcznik do podpisane;j
umowy.

VVVVYVYYVY

3.5 Ocena wyrobu

Dziatania zwigzane z oceng przeprowadza ekspert lub
wyznaczony zespot specjalistow zgodnie z przyjetym
whnioskiem i planem dziatan.

Test reports cannot be older than 3 years from the date
of submitting the application for certification.

If, as a result of the review of the application, it turns
out that ICR Polska Co., Ltd. there are no competences
or opportunities to complete the requested
certification, such activity will not be undertaken and
the Applicant will be notified of the refusal to conduct
the assessment.

3.3 Preparation and submission of the offer
After a positive review of the application, an offer for
the certification process is prepared. The offer
including the costs of the assessment, completion dates
and detailed requirements for the technical
documentation is sent to the Applicant for approval.

If it is necessary to perform laboratory tests necessary
to carry out the certification process, ICR Polska Co.,
Ltd. orders such tests to a body that is accredited by a
body belonging to the MLA in terms of the
requirements of the standard PN-EN I1SO/ICE 17025 (EN
ISO/IEC 17025) and with which ICR Polska Co., Ltd. has
a legally binding contract.

In such cases, the offer includes the identification of the
research unit as well as the cost these tests.

If ICR Polska Co., Ltd. considers that, based on the
certification or certification granted to the Applicant
previously or other Applicants, it may omit certain
activities, this fact is included in the offer and
documented in the action plan.

At the request of the Applicant, ICR Polska Co., Ltd. will
provide justification for not taking specific actions.

3.4 Signing a legally binding contract

The offer accepted by the Applicant is the basis for
signing a legally binding contract for the certification
process.

The contract specifies:

subject of the contract;

general certification provisions;
fees;

referencing certification;
conditions for suspending or
certificate;

> rules for submitting complaints and appeals;

» confidentiality of information;

» period of validity and duration of the contract.
The accepted offer constitutes an attachment to the
signed contract.

YVVVYVY

revoking the

3.5 Product evaluation

Assessment activities are carried out by an expert or a
designated team of specialists in accordance with the
approved application and action plan.
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Wyroby oceniane sg w odniesieniu do wymagan
objetych zakresem certyfikacji oraz wymagan
okreslonych w programie certyfikacji.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci ICR Polska Sp.
z o.0. informuje o tym Wnioskodawce i jezeli
Whnioskodawca decyduje o kontynuowaniu procesu
certyfikacji to otrzymuje informacje o zakresie
dodatkowych do podjecia dziatan niezbednych do
zweryfikowania, ze niezgodnosci zostaty skorygowane.
Proces oceny bedzie wodwczas powtérzony w celu
realizacji dodatkowych dziatan. Powyzsze dziatania
mogg wymagaé¢ aneksowania podpisanej umowy.
Wszystkie wyniki dziatan zwigzane z prowadzong oceng
sy dokumentowane i wraz z wnioskiem koncowym
przekazywane do przeprowadzenia przegladu.

3.6 Przeglad i rekomendacje dotyczace
decyzji w sprawie certyfikacji.

Do przeprowadzenia przegladu wszystkich informacji i
wynikdw zwigzanych z przeprowadzong oceng
uprawniony jest wyznaczony przez Zastepce Dyrektora
pracownik ICR Polska Sp. z 0.0. lub ekspert, ktéry nie byt
bezposrednio angazowany w proces oceny i
posiadajgcy kompetencje odpowiednie do zgtoszonego
do certyfikacji wyrobu. Rekomendacje dotyczace
decyzji w sprawie certyfikacji s3 udokumentowane, a
podstawe stanowi pozytywny wynik przegladu.

3.7 Decyzje w sprawie certyfikacji i
dokumenty certyfikacyjne

Decyzje w sprawie certyfikacji podejmuje Zastepca
Dyrektora ICR Polska Sp. z 0.0. na podstawie wszystkich
informacji wynikajacych z oceny, przegladu i innych
wiasciwych informacji. Zastepca Dyrektora nie jest
angazowany w proces oceny.

Certyfikat  potwierdzajgcy spetnienie  wymagan
wydawany jest bezterminowo dla typu wyrobu,
ktorego wtasciwosci sg okresSlone w certyfikacie i
pozwalajg zidentyfikowad:

nazwe i adres jednostki certyfikujgcej;

date udzielenia certyfikacji;

nazwe i adres Wnioskodawcy;

zakres certyfikacji;

dane identyfikacyjne laboratorium i raportu z
badan.

Kolejne wyprodukowane egzemplarze wyrobdw nie sg
objete wydanym certyfikatem ale badane prébki sg
reprezentatywne dla pdzniej wyprodukowanych
egzemplarzy.

Przy wydaniu certyfikatu ICR Polska Sp. z 0.0. udziela
Whnioskodawcy prawa stosowania tego certyfikatu jako
podstawy do oswiadczenia, ze kolejne wyprodukowane
egzemplarze wyrobow spetniajg wymagania
wyspecyfikowane w certyfikacie.

YVVVVYY

Products are assessed in relation to the requirements
covered by the certification scope and the
requirements specified in the certification program.

In the event of non-compliance, ICR Polska Co., Ltd.
informs the Applicant about it and if the Applicant
decides to continue the certification process, it receives
information about the scope of additional actions
necessary to verify that the non-conformities have
been corrected. The evaluation process will then be
repeated to implement additional activities. The above
activities may require annexing to the signed contract.
All results of activities related to the conducted
evaluation are documented and submitted for review
together with the final application.

3.6 Review and Recommendations for

Certification Decisions.

An employee of ICR Polska Sp. Z oo appointed by the
Deputy Director is authorized to review all information
and results related to the assessment. z 0.0. or an
expert who has not been directly involved in the
assessment process and has competences appropriate
to the product submitted for certification.
Recommendations for a certification decision are
documented and the basis is a positive review result.

3.7 Certification decisions and certification

documents

The decision on certification is made by the Deputy
Director of ICR Polska Co., Ltd. on the basis of all
information resulting from the evaluation, review and
other relevant information. The Deputy Director is not
involved in the evaluation process.

The certificate confirming compliance with the
requirements is issued indefinitely for the type of
product, the properties of which are specified in the
certificate and allow to identify:

name and address of the certification body;

date of certification;

name and address of the Applicant;

scope of certification;

laboratory identification and test report.
Subsequent manufactured items are not covered by
the issued certificate, but the tested samples are
representative of the items produced later.

When issuing the certificate, ICR Polska Co., Ltd. grants
the Applicant the right to use this certificate as a basis
for declaring that subsequent manufactured items
meet the requirements specified in the certificate.

YVVVVYY

Note: The obtained certificate of compliance does not
release the Applicant from responsibility for the
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Uwaga: Uzyskany certyfikat zgodnosci nie zwalnia
Whnioskodawcy od odpowiedzialnosci za zgodnos¢
wyrobu ze wszystkimi wymaganiami oraz za skutki
uzytkowania wyrobu niewtasciwej jakosci. ICR Polska
Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za naruszenie
przez Whnioskodawce praw wynikajgcych z Ustawy o
prawie autorskim i prawach pokrewnych oraz Ustawy
Prawo wtasnosci przemystowej .

W przypadku podjecia decyzji o nieudzieleniu
certyfikacji, Wnioskodawca otrzymuje pisemng
informacje zawierajgcg uzasadnienie tej decyzji.

4. Wykaz certyfikowanych

wyrobdéw/informacje dostepne publicznie.
Zgodnie z wymaganiami certyfikacyjnymi ICR Polska Sp.
z o0.0. utrzymuje wykaz zawierajacy informacje o
certyfikowanych wyrobach. Informacje zawierajg
identyfikacje wyrobu, odniesienie do dokumentow
normatywnych i identyfikacje Wnioskodawcy oraz
udostepnia na zyczenie informacje o waznosci danej
certyfikacji.

5. Poufnos¢ i zarzadzanie bezstronnoscia,
warunki dotyczace niedyskryminacji.

ICR Polska Sp. z o0.0. zobowiazuje sie do zachowania
poufnosci informacji otrzymanych od Whnioskujacego

lub wytworzonych podczas realizacji dziatalnosci
certyfikacyjnej.
Informacje od sktadajgcych skarge lub urzedéw

publicznych sg traktowane takze przez ICR Polska Sp. z
0.0. jako poufne.

Informacje udostepnione publicznie
Whnioskujacego nie sg traktowane jako poufne.
W przypadku gdy z mocy prawa ICR Polska Sp. z o.o.
bedzie zobowigzana do ujawnienia informacji trzeciej
stronie, Whnioskodawca zostanie powiadomiony z
wyprzedzeniem o dostarczonej informacji, chyba ze
prawo stanowi inaczej.

Dziatalnos¢ certyfikacyjna ICR Polska Sp. z o.0.
prowadzona jest w sposéb bezstronny. Na biezgco sg
identyfikowane ryzyka w odniesieniu do swojej
bezstronnosci, a identyfikacja obejmuje ryzyka
wynikajgce z dziatalnosci ICR Sp. z 0.0. i powigzan Spotki
oraz powigzan personelu.

Kierownictwo ICR Polska Sp. z o. o. sformutowato
Deklaracje Bezstronnosci, zobowigzujgc sie do
zachowania bezstronnosci w prowadzonej dziatalnosci
certyfikacyjnej w systemie oceny zgodnosci w obszarze
dobrowolnym i regulowanym, zapewniajgc poufnosé
pozyskanych informacji, wywazone podejscie,
niezaleznos¢ i rzetelnos¢ prowadzonych ocen oraz
podejmowanych decyzji. Deklaracja Bezstronnosci
dostepna jest na stronie internetowej Spotki.

przez

compliance of the product with all requirements and
for the consequences of using the product of
inappropriate quality. ICR Polska Co., Ltd. is not
responsible for the breach by the Applicant of the rights
resulting from the Act on Copyright and Related Rights
and the Act on Industrial Property Law.

In the event of a decision not to grant certification, the
Applicant receives written information containing the
justification for this decision.

4. List of certified products / information

available to the public.

In accordance with the certification requirements of
ICR Polska Co., Ltd. maintains a list containing
information on certified products. The information
includes the identification of the product, reference to
normative documents and identification of the
Applicant, and provides information on the validity of a
given certification on request.

5. Confidentiality and impartiality

management, non-discrimination conditions.
ICR Polska Co., Ltd. undertakes to maintain the
confidentiality of information received from the
Applicant or generated during the performance of
certification activities.

Information from complainants or public offices is also
treated by ICR Polska Co., Ltd. as confidential.

The information made public by the Applicant is not
treated as confidential.

If, by virtue of the law, ICR Polska Co., Ltd. will be
required to disclose the information to a third party,
the Applicant will be notified in advance of the
information provided, unless the law provides
otherwise.

The certification activities of ICR Polska Co., Ltd. is
conducted in an impartial manner. Risks related to their
impartiality are identified on an ongoing basis, and the
identification covers the risks resulting from the
activities of ICR Co., Ltd. and relationships of the
Company; and relationships of personnel.

The management of ICR Polska Sp. z o. o. has
formulated a Declaration of Impartiality, committing
itself to maintaining impartiality in the certification
activities carried out in the compliance assessment
system in the voluntary and regulated area, ensuring
the confidentiality of the information obtained, a
balanced approach, independence and reliability of the
assessments and decisions made. The Declaration of
Impartiality is available on the Company's website.
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Zdefiniowana polityka oraz opracowane i wdrozone w
ICR Polska Sp. z 0.0. procedury nie s3 wykorzystywane
do utrudniania lub uniemozliwiania dostepu
Whnioskodawcom, a wymagania s3 zwigzane tylko z
zakresem certyfikacji. Informacje dotyczace zasad i
certyfikacji wyrobéw s3 dostepne na stronie
internetowej www.icrpolska.com, a takie w Biurze
Obstugi Klienta ICR Polska Sp. z o.0.

Dostep do procesu certyfikacji i warunki finansowe nie
zalezg od wielkosci Wnioskodawcy czy tez cztonkostwa
w jakimkolwiek stowarzyszeniu lub grupie.

ICR Polska Sp. z 0.0. moze odmaowic¢ przyjecia wniosku lub
utrzymywania umowy z Whnioskodawcg, ktéry w sposdb
wykazany lub fundamentalny uczestniczy w dziataniach
nielegalnych oraz w przypadkach gdy wystepujg u
Whnioskodawcy powtarzajgce sie  niezgodnosci  z
wymaganiami certyfikacyjnymi dotyczgcymi wyrobu.

6. Optaty za proces certyfikacji.

Optaty zwigzane z procesem certyfikacji i nadzoru nad
sposobem powotywania sie na certyfikacje sg naliczane
zgodnie z aktualnym cennikiem.

Whioskodawca reguluje naleznosci na podstawie faktur
wystawionych przez ICR Polska Sp. z 0.0. zgodnie z
zaakceptowang oferta, sporzadzona w wyniku
pozytywnie ocenionego wniosku o certyfikacje.
Zaakceptowana oferta stanowi zatgcznik nr 1 do
prawnie wigzacej umowy.

Niezaleznie od wyniku postepowania certyfikacyjnego
Whnioskodawca zobowigzany jest do pokrycia kosztéw
przeprowadzonego procesu certyfikacji.

7. Zmiany majace wptyw na certyfikacje.
Whnioskujacy jest zobowigzany do wytwarzania i
dostarczania wyrobéw na ktére zostat wystawiony
certyfikat zawsze zgodnie z tymi samymi
specyfikacjami, jak w przypadku prdobek pozytywnie
ocenionych w procesie certyfikacji oraz, ze wyroby te
beda spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentach
normatywnych wyszczegdlnionych w certyfikacie.
Wszystkie zamierzone modyfikacje wyrobu czy procesu
produkcji w stosunku do wydanego certyfikatu mogga
by¢ dokonane tylko po uzyskaniu pisemnej akceptacji
przez ICR Polska Sp. z o.0.

Jezeli wymagania zwigzane z certyfikowanym wyrobem
zostang zmodyfikowane, ktére majg wplyw na
Whioskodawce (np. w niniejszym programie zostang
wprowadzone nowe lub zmienione wymagania) to ICR
Polska Sp. z 0.0. powiadomi Wnioskodawcéw
(listownie lub e-mailem), podajgc date wejscia w zycie
nowych wymagan i zalecajagc (jezeli koniecznos¢
wdrozenia opisanych dziatan bedzie wynikata z charakteru
wydanych dokumentéw certyfikacyjnych) wprowadzenie
stosownych sprawdzenn w odniesieniu do wyrobow
objetych umowa o certyfikacji. W takim przypadku

Defined policy as well as developed and implemented in
ICR Polska Co., Ltd. the procedures are not used to hinder
or prevent access for Applicants, and the requirements
are related only to the scope of certification. Information
on the rules and certification of products is available on
the website www.icrpolska.com, as well as at the ICR
Polska Co., Ltd.

Access to the certification process and financial
conditions do not depend on the Applicant's size or
membership in any association or group.

ICR Polska Co., Ltd. may refuse to accept the application
or maintain an agreement with an Applicant who
demonstrably or fundamentally participates in illegal
activities and in cases where the Applicant has
repeated non-compliance with the certification
requirements for the product.

6. Fees for the certification process.

The fees related to the certification process and
supervision over the method of referring to certification
are calculated in accordance with the current price list.
The applicant pays the amounts due on the basis of
invoices issued by ICR Polska Co., Ltd. in accordance
with the approved offer, prepared as a result of a
positively assessed application for certification. The
accepted offer constitutes Appendix No. 1 to the legally
binding contract.

Regardless of the result of the certification procedure,
the Applicant is obliged to cover the costs of the
certification process.

7. Changes affecting certification.

The applicant is obliged to manufacture and deliver
products for which the certificate has been issued
always in accordance with the same specifications as in
the case of samples positively assessed in the
certification process and that these products will meet
the requirements specified in the normative
documents specified in the certificate.

All intended modifications to the product or production
process in relation to the issued certificate may be
made only after obtaining a written approval by ICR
Polska Co., Ltd.

If the requirements related to the certified product are
modified, which affect the Applicant (e.g. new or
changed requirements will be introduced in this
program), ICR Polska Co., Ltd. will notify the Applicants
(by letter or e-mail), stating the date of entry into force
of the new requirements and recommending (if the
need to implement the described activities results from
the nature of the issued certification documents) to
introduce appropriate checks in relation to products
covered by the certification agreement. In this case, the
Applicant shall notify in the specified by ICR Polska Co.,



http://www.icrpolska.com/
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Whioskodawca powiadamia w okreslonym przez ICR
Polska Sp. z 0.0. czasie, ICR Polska Sp. z 0.0. (listownie lub
e-mailem) czy jest przygotowany do wprowadzenia
modyfikacji. Jesli Wnioskodawca powiadomi, ze nie jest
przygotowany do wprowadzenia modyfikacji, lub nie
wprowadzi modyfikacji do dnia wejscia w zycie zmian, lub
jesli wyniki dodatkowych badan beda niepomysine, to
wydany certyfikat na okreslony wyrdb straci waznosc.

W przypadku potwierdzenia przez Wnioskodawce
wprowadzenia modyfikacji, a takie w przypadku
pomysinych wynikéw dodatkowych badan, to moze
nastgpic koniecznos¢ wydania zmienionych
dokumentow certyfikacyjnych.

Dziatania, ktére wdrazajg zmiany majgce wptyw na
certyfikacje mogg powodowac

konieczno$¢ aneksowania umowy i przeprowadzenia
petnego cyklu oceny tj. ocene, przeglad, decyzje,
wydanie zmienionych dokumentéw certyfikacyjnych.
Whioskodawca jest zobowigzany do utrzymywania
zapisow z wszystkich reklamacji, ktére odnoszg sie do
zgodnosci z wymaganiami certyfikacyjnymi oraz do
podejmowania i dokumentowania wtasciwych dziatan w
zwigzku z tymi reklamacjami. Prowadzone w tym zakresie
zapisy na zyczenie udostepnia ICR Polska Sp. z o0.0.

8. Powotywanie sie na certyfikacje
Whioskodawca moze powotywac sie na certyfikacje tylko
zgodnie z zakresem zdefiniowanym w wydanym przez ICR
Polska Sp. z o.0. certyfikacie, a takze nie moze wydawac
oswiadczer odnoszacych sie do swoich wyrobéw w
sposéb nieuprawniony lub wprowadzajacy w bfad.

W  przypadku  przekazywania  innym = przez
Whioskodawce kopi dokumentow certyfikacyjnych,
dokumenty te muszg byc¢ skopiowane w catosci.
Whnioskodawca moze powotywaé sie na certyfikacje
swoich wyrobéw w celach marketingowych w sposéb
okreslony w programie certyfikacji i zobowigzuje sie ze
nie bedzie wykorzystywat certyfikacji swoich wyrobow
w sposob mogacy zdyskredytowac ICR Polska Sp. z o.0.
W przypadku nieprawidtowego powotywania sie na
program certyfikacji lub wprowadzajgcego w btad
wykorzystywania certyfikatéw ICR Polska Sp. z o.o.
zaleci Wnioskodawcy podjecie dziatan korygujacych, a
w razie braku ich skutecznosci, dziatania

ICR Polska Sp. z 0.0. mogg obejmowad zawieszenie,
cofniecie  certyfikatu, opublikowanie informacji o
naruszeniu, i jezeli to konieczne, dziatania prawne. Ocena
zgodnosci powotywania sie na certyfikacje sprawowana jest
przez ICR Polska Sp. z 0.0. poprzez ocene publikowanych
przez Whnioskodawce informacji oraz na podstawie ogdlnie
dostepnych katalogébw i materiatéw reklamowych,
sporzadzanych deklaracji zgodnosci oraz reklamaciji.

9. Rozszerzenie zakresu certyfikacji

Ltd. time, ICR Polska Co., Ltd. (by letter or e-mail)
whether it is prepared to introduce modifications. If the
Applicant notifies that he is not prepared to introduce
the modification or does not introduce the
modification by the effective date of the changes, or if
the results of additional tests are unsuccessful, the
issued certificate for a specific product will become
invalid.

If the Applicant confirms the modification, and if the
results of additional tests are successful, it may be
necessary to issue revised certification documents.
Activities that implement changes that affect
certification may result

the need to annex the contract and conduct a full
assessment cycle, i.e. assessment, review, decision,
issuing revised certification documents.

The applicant is obliged to keep records of all complaints
that relate to compliance with the certification
requirements and to take and document appropriate
actions in relation to these complaints. The records in
this regard are provided by ICR Polska Co., Ltd.

8. Reference to Certification

The applicant may refer to the certification only in
accordance with the scope defined in the issued by ICR
Polska Co., Ltd. certificate, and may not issue
unauthorized or misleading statements relating to its
products.

If the Applicant provides others with copies of
certification documents, these documents must be
copied in full.

The applicant may refer to the certification of his
products for marketing purposes in the manner
specified in the certification program and undertakes
not to use the certification of his products in a way that
could discredit ICR Polska Co., Ltd.

In the event of incorrect reference to the certification
program or misleading use of ICR Polska Co., Ltd. will
recommend the Applicant to take corrective actions,
and if they are not effective, take corrective actions
ICR Polska Co., Ltd. may include suspension, revocation,
publication of a breach, and, if necessary, legal action.
Conformity assessment of referring to certification is
performed by ICR Polska Co., Ltd. by assessing the
information published by the Applicant and on the basis
of generally available catalogues and advertising
materials, prepared declarations of compliance and
complaints.

9. Extending the scope of certification
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Proces rozszerzenia certyfikacji o dodatkowe typy, modele
lub  normy/dokumenty normatywne moze zostad
uruchomiony w wyniku ztozenia wniosku F-P-07-01.

W przypadku wystgpienia o certyfikacje dodatkowych
typow wyrobdéw konieczne bedzie przeprowadzenie
petnego cyklu oceny. W wyniku pozytywnej oceny
zostanie wydany nowy certyfikat.

10. Zakonczenie, ograniczenie, zawieszenie,

lub cofniecie certyfikacji.

Zakonczenie certyfikacji moze nastgpi¢ na Zzadanie

Whioskodawcy.

Ograniczenie zakresu certyfikacji moze nastgpi¢ w wyniku

wystgpienia z takim wnioskiem Wnioskodawcy lub w

przypadku gdy niektore z modeli czy odmian

wymienionych w certyfikacie nie spetniajg
wyspecyfikowanych wymagan co moze by¢ stwierdzone
np. po przeprowadzonej ocenie w wyniku skargi
zgtoszonej przez uzytkownika certyfikowanego wyrobu

bezposrednio do ICR Polska Sp. z 0.0.

Zawieszenie certyfikatu nastepuje w przypadku:

> jezeli zaszto naruszenie programu certyfikacji
wyrobu lub procedur ICR Polska Sp. z o.0.

» stwierdzenia nieprawidtowego powotywania sie na
program certyfikacji lub wprowadzajgce w btad
wykorzystywanie certyfikatow;

> pisemnego wystgpienia Whnioskodawcy np. na
okreslony czas przerwania produkcji;

> braku terminowej realizacji zobowigzan finansowych.

Zawieszenie jest zawsze przez ICR Polska Sp. z o.o.

oficjalnie potwierdzane wraz z informacjg o warunkach,

przy ktérych zawieszenie moze by¢ uchylone.

Zabronione jest identyfikowanie jakiegokolwiek

wyrobu jako certyfikowanego, a wyprodukowanego

podczas zawieszenia certyfikatu majgcego

zastosowanie dla tego wyrobu.

Cofniecie certyfikatu nastepuje w przypadkach:

> jezeli nie zostaty rozwigzane przez Wnioskodawce
w ustalonym terminie kwestie, ktore spowodowaty
zawieszenie;

» po rozwigzaniu przez Wnioskodawce umowy;

> jezeli certyfikowany wyrdb nie jest juz produkowany
lub jezeli Wnioskodawca zaprzestaje dziatalnosci;

> jezeli Wnioskodawca wprowadzi zmiany w certyfi-
kowanym wyrobie bez wiedzy ICR Polska Sp. z 0.0.;

> jezeli Wnioskodawca nie spetnia zobowigzan
finansowych;

> rezygnacji przez Wnioskodawce z certyfikatu.

ICR Polska Sp. z 0.0. wprowadza wszelkie niezbedne
zmiany w formalnych dokumentach certyfikacyjnych
oraz w informacji dostepnej publicznie w przypadku
zakonczenia, ograniczenia, zawieszenia, cofniecia lub

The process of extending the certification by additional
types, models or standards / normative documents can be
started as a result of submitting the application F-P-07-01.
If additional product types are requested for
certification, a full assessment cycle will be required. As
a result of a positive assessment, a new certificate will
be issued.

10. Termination, restriction, suspension, or

revocation of certification.

The certification may be completed at the request of

the Applicant.

Limiting the scope of certification may occur as a result

of submitting such a request from the Applicant or in

the event that some of the models or varieties listed in
the certificate do not meet the specified requirements,
which may be ascertained, e.g. after an assessment, as

a result of a complaint submitted by the user of the

certified product directly to ICR Polska Sp. . z 0.0.

The certificate is suspended in the event of:

» ifaproduct certification program or ICR Polska Co.,
Ltd.

» it is found that the certification program is
incorrectly referred to or that certificates are used
in a misleading way;

» a written request from the Applicant, e.g. for a
specified period of production interruption;

> failure to meet financial obligations on time.

The suspension is always by ICR Polska Co., Ltd.

officially confirmed, together with information on the

conditions under which the suspension may be lifted.

It is forbidden to identify any product as certified and

produced during the suspension of the certificate

applicable to this product.

The certificate is withdrawn in the following cases:

» if the issues causing the suspension have not been
resolved by the Applicant within the set time limit;

> after the Applicant terminates the contract;

» if the certified product is no longer manufactured
or if the Applicant ceases to operate;

» if the Applicant introduces changes to the certified
product without knowledge of ICR Polska Sp. z 0.0 .;

» if the Applicant fails to meet its financial
obligations;

» the Applicant's resignation from the certificate.

ICR Polska Co., Ltd. introduces all necessary changes to
formal certification documents and information
available to the public in the event of termination,
limitation, suspension, withdrawal or renewal of
certification, precisely communicating this state to the
Applicant.

Upon suspension, withdrawal or termination of
certification, the Applicant shall cease to refer to the
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wznowienia certyfikacji, precyzyjnie komunikujac ten
stan Whnioskodawcy.

Po zawieszeniu, cofnieciu lub zakonczeniu certyfikacji,
Whnioskodawca zaprzestaje powotywania sie na
certyfikacje oraz wszelkich dziatan reklamowych, ktére
zawierajg jakiekolwiek odniesienie do niej i podejmuje
dziatania wymagane w programie certyfikacyjnym. Po
cofnieciu lub zakonczeniu certyfikacji Wnioskodawca
dokonuje zwrotu dokumentéw certyfikacyjnych do ICR
Polska Sp. z 0.0.

Po wznowieniu certyfikacji po zawieszeniu ICR Polska
Sp. z 0.0. wprowadzi wszelkie niezbedne modyfikacje
w formalnych dokumentach certyfikacyjnych oraz w
informacji dostepnej publicznie, wskazujac na fakt, ze
istniejg wiasciwe informacje o certyfikacji wyrobu.

Dla przypadku gdy podjeta zostanie przez ICR Polska Sp.
z o0.0. decyzja, ze warunkiem wznowienia certyfikacji
jest ograniczenie jej zakresu, to precyzyjna informacja
zostanie przekazana Wnioskodawcy i nastgpi
modyfikacja formalnych dokumentow certyfikacyjnych
oraz informacji dostepnej publicznie.

11. Skargi odwotania

Whioskujagcemu przystuguje prawo whniesienia skargi
lub odwotania od wydanej decyzji do Dyrektora
Zarzadzajacego.

Szczegétowe  zasady  przyjmowania, oceny i
podejmowania decyzji w sprawie skarg i odwotan zostaty
opisane w procedurze P-10 Przyjmowanie, ocena i
podejmowanie decyzji odnosnie skarg i odwotari i s3a
dostepne na stronie internetowej ICR Polska Sp. z o.0.

12. Zapisy

Dla wykazania, ze wszystkie wymagania dotyczace
procesu certyfikacji zostaty spetnione, przechowywane
s3 w ICR Polska Sp. z o0.0. zapisy zwigzane z
przeprowadzong oceng przez okres 10 lat po
wyprodukowaniu ostatniego wyrobu. Zapisy s3
przechowywane z zapewnieniem poufnosci.

13. Utrzymanie i doskonalenie programu
W celu potwierdzania aktualnosci obowigzywania
programu przeprowadzane s okresowe przeglady

prowadzenia  programu. Podczas  przegladdw
uwzgledniana jest aktualizacja norm i innych
dokumentow normatywnych, okreslajgcych

wyspecyfikowane wymagania oraz informacje zwrotne
od Whnioskodawcow. Struktura zarzgdzania
programami zostata opisana w procedurze P-07 Ocena
Zgodnosci Wyrobow w Zakresie Notyfikowanym oraz
Certyfikacja Wyrobow w Zakresie Dobrowolnym.

certification and any advertising activities that contain
any reference to it and shall take the actions required
by the certification program. After the certification is
withdrawn or completed, the Applicant returns the
certification documents to ICR Polska Co., Ltd.

After the re-certification of the suspension of ICR Polska
Co., Ltd. make any necessary modifications to the
formal certification documents and to the information
available to the public, pointing to the fact that the
correct information on product certification exists.

In the event that ICR Polska Co., Ltd. the decision that
the condition for renewing the certification is limiting
its scope, the Applicant will be informed precisely and
the formal certification documents and information
available to the public will be modified.

11. Complaints of appeal

The applicant has the right to lodge a complaint or
appeal against the decision to the Managing Director.
Detailed rules for accepting, assessing and making
decisions on complaints and appeals are described in
Procedure P-10 Receive, Evaluate, and Retrieve
decisions regarding complaints and appeals and are
available on the website of ICR Polska Co., Ltd.

12. Records

To demonstrate that all the requirements for the
certification process have been met, they are stored at
ICR Polska Co., Ltd. evaluation records for a period of
10 years after the last product has been manufactured.
Records are kept confidential.

13. Maintaining and improving the program
In order to confirm the validity of the program, periodic
reviews of the program are carried out. During the
reviews, the updating of standards and other
normative documents that define the specified
requirements and feedback from Applicants is taken
into account. The program management structure is
described in the procedure P-07 Product Conformity
Assessment in the Notified Scope and Certification of
Products in the Voluntary Scope.
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14. Wykaz wyrobow objetych programem
PC-P-07-07

14. List of products covered by the
PC-P-07-07 program

L.p.
No.

Nazwa wyrobu / grupy wyrobéw
Name of product / group of products

Norma / dokument normatywny
Standard / normative document

ICS

1

Wyposazenie i sprzet medyczny
Medical equipment and appliances

PN-EN 60601-1:2011

PN-EN 60601-1:2011/A11:2011
PN-EN 60601-1:2011 /A1:2014-02
PN-EN 60601-1:2011 /A12:2014-12
PN-EN 60601-1:2011/AC1:2015-01
PN-EN 60601-1-2:2015-11

PN-EN 60601-1-6:2010

PN-EN 60601-1-6:2010/A1:2015-09

11.040

Aparatura do reanimacji, anestezji i sztucznego
oddychania

Apparatus for resuscitation, anesthesia and artificial
respiration

PN-EN 60601-2-4:2011

PN-EN 60601-2-4:2011/A1:2019-12
PN-EN 60601-2-19:2009

PN-EN 60601-2-19:2009/A11:2011
PN-EN 60601-2-19:2009/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-20:2010

PN-EN 60601-2-20:2010/A11:2011
PN-EN 60601-2-20:2010/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-21:2009

PN-EN 60601-2-21:2009/A11:2011
PN-EN 60601-2-21:2009/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-22:2013-07

PN-EN IEC 60601-2-22:2021-03
PN-EN ISO 80601-2-12:2011

PN-EN ISO 80601-2-12:2011/AC:2011
PN-EN ISO 80601-2-12:2020-04
PN-EN ISO 80601-2-13:2013-06
PN-EN ISO 80601-2-13:2013-06/A1:2020-02
PN-EN ISO 80601-2-13:2013-06/A2:2020-04
PN-EN IEC 80601-2-26:2020-09
PN-EN ISO 80601-2-55:2018-04
PN-EN ISO 80601-2-61:2019-03
PN-EN ISO 80601-2-69:2014-10
PN-EN ISO 80601-2-69:2021-05
PN-EN ISO 80601-2-72:2016-01

11.040.10

Sprzet do transfuzji, infuzji i iniekcji
Equipment for transfusion, infusion and injection

PN-EN 60601-2-24:2015-09

11.040.20

Narzedzia chirurgiczne i materiaty
Surgical instruments and supplies

PN-EN 60601-2-2:2018-07

PN-EN 60601-2-41:2010

PN-EN 60601-2-41:2010/A11:2011
PN-EN 60601-2-41:2010/A1:2015-09

11.040.30

Wszczepy dla chirurgii, protetyki i ortopedii
Implants for surgery, prosthetics and orthopedics

PN-EN 60601-2-31:2008
PN-EN 60601-2-31:2008/A1:2011
PN-EN 60601-2-31:2020-09

11.040.40

Sprzet radiograficzny
Radiographic equipment

PN-EN 60601-2-3:2015-08

PN-EN 60601-2-3:2015-08/A1:2016-11
PN-EN 60601-2-8:2015-08

PN-EN 60601-2-8:2015-08/A1:2016-02
PN-EN 60601-2-28:2020-01

PN-EN 60601-2-43:2010

PN-EN 60601-2-43:2010/AC:2014-11
PN-EN 60601-2-43:2010/A1:2018-07
PN-EN 60601-2-43:2010/A2:2020-09
PN-EN 60601-2-44:2009

PN-EN 60601-2-44:2009/A11:2011
PN-EN 60601-2-44:2009/A1:2013-06
PN-EN 60601-2-44:2009/A2:2016-09

11.040.50
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PN-EN 60601-2-45:2011

PN-EN 60601-2-45:2011/A1:2015-11
PN-EN 60601-2-57:2011

PN-EN 60601-2-62:2015-08

PN-EN 60601-2-63:2015-08

PN-EN 60601-2-63:2015-08/A1:2019-12
PN-EN 60601-2-65:2013-06

PN-EN 60601-2-65:2013-06/A1:2020-08

Sprzet diagnostyczny
Diagnostic equipment

PN-EN 60601-2-18:2016-01

PN-EN 60601-2-25:2016-01

PN-EN 60601-2-26:2015-09

PN-EN 60601-2-27:2014-11

PN-EN 60601-2-37:2008

PN-EN 60601-2-37:2008/A11:2011
PN-EN 60601-2-37:2008/A1:2015-10
PN-EN 60601-2-47:2015-09

PN-EN 80601-2-30:2019-07

PN-EN IEC 80601-2-49:2020-03
PN-EN ISO 80601-2-56:2017-10
PN-EN ISO 80601-2-56:2017-10/A1:2020-11
PN-EN IEC 80601-2-59:2020-01

11.040.55

Sprzet terapeutyczny
Therapeutic equipment

PN-EN 60601-2-5:2016-01

PN-EN 60601-2-6:2015-08

PN-EN 60601-2-6:2015-08/A1:2016-11
PN-EN 60601-2-10:2015-07

PN-EN 60601-2-10:2015-07/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-50:2009

PN-EN 60601-2-50:2009/A11:2011
PN-EN 60601-2-50:2009/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-54:2009

PN-EN 60601-2-54:2009/A1:2015-09
PN-EN 60601-2-54:2009/A2:2019-07

11.040.60

Sprzet okulistyczny
Ophthalmic equipment

PN-EN 80601-2-58:2015 -08
PN-EN 80601-2-58:2015 -08/A1:2019-11

11.040.70

10

Wyposazenie szpitalne
Hospital equipment

PN-EN 60601-2-46:2020-03

11.140

11

Urzadzenia i wyroby chronigce przed wybuchami
Equipment and products protecting against
explosions

PN-EN 1127-1:2011
PN-EN 1127-1:2019-10
PN-EN 1127-2:2014-08

13.230

12

Sprzet do badan elektronicznych i elektrycznych
Electronic and electrical test equipment

PN-EN 61010-1:2011

PN-EN 61010-1:2011/A1:2019-04
PN-EN 61010-1:2011/AC:2019-06
PN-EN 61010-031:2015-10
PN-EN 61010-2-010:2015-01
PN-EN IEC 61010-2-010:2020-10
PN-EN 61010-2-032:2013-06
PN-EN 61010-2-040:2015-10
PN-EN 61010-2-051:2015-05
PN-EN 61010-2-061:2015-05
PN-EN 61010-2-081:2015-05
PN-EN IEC 61010-2-081:2020-10
PN-EN 61010-2-101:2017-03

19.080

13

Napedy i sterowania hydrauliczne i pneumatyczne
Hydraulic and pneumatic drives and controls

PN-EN ISO 4413:2011
PN-EN ISO 4414:2011

23.100.01

14

Roboty przemystowe. Manipulatory
Industrial robots. Manipulators

PN-EN 1SO 10218-1:2011
PN-EN ISO 10218-2:2011

25.040.30

15

Maszyny wirujgce
Rotating machines

PN-EN 60034-1:2011

PN-EN 60034-5:2004

PN-EN 60034-5:2004/A1:2009
PN-EN IEC 60034-5:2021-01
PN-EN 60034-6:1999

29.160
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PN-EN 60034-7:2005

PN-EN 60034-8:2007

PN-EN 60034-8:2007/A1:2014-11
PN-EN 60034-9:2009

PN-EN 60034-11:2007

16.

Silniki elektryczne
Electric motors

PN-EN 60034-12:2017-09

29.160.30

17.

Transformatory i dtawiki
Transformers and chokes

PN-EN IEC 61558-1:2019-10
PN-EN 61558-2-1:2010
PN-EN 61558-2-2:2010
PN-EN 61558-2-3:2010
PN-EN 61558-2-4:2011
PN-EN 61558-2-5:2010
PN-EN 61558-2-6:2009
PN-EN 61558-2-7:2010
PN-EN 61558-2-8:2010
PN-EN 61558-2-9:2011
PN-EN 61558-2-12:2011
PN-EN 61558-2-13:2011
PN-EN 61558-2-15:2012
PN-EN 61558-2-20:2011
PN-EN 61558-2-23:2010

29.180

18

Prostowniki. Przetworniki. Stabilizowane zrddta
zasilania
Rectifiers. Converters. Stabilized power sources

PN-EN 60146-1-1:2010

PN-EN 61204:2001

PN-EN 61204:2001/A1:2002

PN-EN IEC 62040-1:2019-11

PN-EN IEC 62040-1:2019-11/AC:2020-02

29.200

19

Aparatura elektryczna dla atmosfer zagrozonych
wybuchem

Electrical apparatus for potentially explosive
atmospheres

PN-EN IEC 60079-0:2018-09

PN-EN IEC 60079-0:2018-09/AC:2020-04
PN-EN 60079-1:2014-12

PN-EN 60079-1:2014-12/AC:2018-11
PN-EN 60079-2:2015-02

PN-EN 60079-2:2015-02/AC1:2015-11
PN-EN 60079-5:2015-08,

PN-EN 60079-6:2016-0

PN-EN 60079-7:2016-02

PN-EN 60079-7:2016-02/A1:2018-03
PN-EN 60079-11:2012

PN-EN 60079-15:2019-06

PN-EN 60079-18:2015-06

PN-EN 60079-18:2015-06/A1:2018-02
PN-EN 60079-18:2015-06/AC:2018-11
PN-EN 60079-25:2011

PN-EN 60079-25:2011/AC:2014-08
PN-EN 60079-26:2015-04

PN-EN 60079-28:2015-12

PN-EN 60079-31:2014-10

PN-EN 14986:2017-02

PN-EN 50495:2010

PN-EN ISO/IEC 80079-34:2011

PN-EN ISO/IEC 80079-34:2011/Ap1:2013-06
ISO/IEC 80079-34:2018

PN-EN ISO 80079-36:2016-07

PN-EN ISO 80079-36:2016-07/AC2020-05
PN-EN ISO 80079-37:2016-07

29.260.20

20.

Ogniwa galwaniczne i baterie
Galvanic cells and batteries

PN-EN 62133-1:2017-08
PN-EN 62133-2:2017-08
PN-EN 60086-4:2015-03
PN-EN IEC 60086-4:2019-09
PN-EN 61960-3:2017-08
PN-EN 62281:2017-07

29.220
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PN-EN IEC 62281:2019-08
PN-EN 62619:2017-08
PN-EN 62620:2015-05
21 | Urzadzenia telekomunikacyjne koricowe PN-EN 62209-2:2010 33.050
wielokrotne PN-EN 62209-2:2010/A1:2019-07
Multiple telecommunications terminal devices
22. | Urzadzenia nadawcze i odbiorcze PN-EN 62209-1:2016-12 33.060.20
Transmitting and receiving devices
23. | Urzadzenia elektryczne i elektroniczne (zakres EMC) PN-EN 12015:2020-12 33.100

Electrical and electronic devices (EMC scope)

PN-EN 12895:2015-11

PN-EN 12895:2015-11/A1:2019-12
PN-EN 12016:2013-12

PN-EN ISO 13766-1:2018-07

PN-EN 50121-1:2017-06

PN-EN 50121-2:2017-06

PN-EN 50121-3-1:2017-05

PN-EN 50121-3-1:2017-05/A1:2019-07
PN-EN 50121-3-2:2017-04

PN-EN 50121-3-2:2017-04/A1:2019-07
PN-EN 50121-4:2017-04

PN-EN 50121-4:2017-04/A1:2019-07
PN-EN 50121-5:2017-05

PN-EN 50121-5:2017-05/A1:2019-07
PN-EN 55011:2016-05

PN-EN 55011:2016-05/A1:2017-06
PN-EN 55011:2016-05/A11:2020-07
PN-EN 55011:2016-05/A2:2021-08
PN-EN 55012:2012

PN-EN 55014-1:2017-06

PN-EN 55014-1:2017-06/A11:2020-07
PN-EN IEC 55014-1:2021-08

PN-EN 55014-2:2015-06

PN-EN IEC 55014-2:2021-08

PN-EN IEC 55015:2019-11

PN-EN IEC 55015:2019-11/A11:2020-07
PN-EN 55032:2015-09

PN-EN 55032:2015-09/A11:2020-07
PN-EN 55032:2015-09/A1:2021-05
PN-EN 55035:2017-09

PN-EN 55035:2017-09/A11:2020-09
PN-EN 50561-1:2013-12

PN-EN 60974-10:2014-12

PN-EN 60974-10:2014-12/A1:2015-10
PN-EN 61000-3-2:2019-04

PN-EN 61000-3-2:2019-04/A1:2021-08
PN-EN 61000-3-3:2013-10

PN-EN 61000-3-3:2013-10/A1:2019-10
PN-EN 61000-3-3:2013-10/A2:2022-04
PN-EN 61000-3-11:2004

PN-EN 61000-3-11:2020-01

PN-EN 61000-3-12:2012

PN-EN IEC 61000-6-1:2019-03

PN-EN IEC 61000-6-2:2019-04

PN-EN IEC 61000-6-3:2021-08

PN-EN IEC 61000-6-4:2019-12

PN-EN 61000-6-5:2016-01

PN-EN 61000-6-7:2015-08

PN-EN 61326-1:2013-06

PN-EN IEC 61326-1:2021-10

PN-EN 61326-2-1:2013-07

PN-EN 61326-2-1:2021-10
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PN-EN 61326-2-2:2013-07
PN-EN 61326-2-2:2021-11
PN-EN 61326-2-3:2013-06
PN-EN 61326-2-3:2021-11
PN-EN 61326-2-4:2013-06
PN-EN 61326-2-4:2021-11
PN-EN 61326-2-5:2013-07
PN-EN 61326-2-5:2021-11
PN-EN 61326-2-6:2013-08
PN-EN 61326-2-6:2021-11
PN-EN IEC 62040-2:2019-02
PN-EN 61547:2009

PN-EN IEC 61800-3:2019-02

24 Urzadzenia techniki audio, wideo i audiowizualne
Audio, video and audiovisual equipment

PN-EN 62368-1:2015-03 33.160
PN-EN 62368-1:2015-03/A11:2017-09
PN-EN IEC 62368-1:2020-11

PN-EN IEC 62368-1:2020-11/A11:2020-12

25 | Osprzet do urzagdzen technik audio, wideo i
audiowizualnej

Accessories for audio, video and audiovisual
equipment

PN-EN 50332-1:2014-07 33.160.50

15. Zataczniki/ wykaz formularzy
F-P-01-03 Rejestr zmian
F-P-01-04 Rozdzielnik

15. Attachments/ List of forms.
F-P-01-03 Change register
F-P-01-04 Distribution list
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