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Informacje ogdlne

ICR Polska jako jednostka certyfikujaca prowadzi poza oceng zgodnosci
wyrobdw takze certyfikacje systemu zarzadzania jakoscig w odniesieniu do
normy ISO 13485:2016 (PN-EN ISO 13485:2016-04 ), spetniajac wymagania
normy ISO/IEC 17021-1.

W normie ISO/IEC 17021-1 okreslone zostaty wymagania dla jednostek
certyfikacyjnych, prowadzacych audity i certyfikacje systeméw
zarzgdzania. Certyfikacja systemu zarzadzania w/w zakresu jest
prowadzona w kraju oraz zagranica (szczegétowe informacje w pkt. 5.3)

General information

ICR Polska, as a certification body, conducts in addition to the
assessment of the conformity of products also certification of the quality
management system in relation to ISO 13485:2016 (PN-EN ISO
13485:2016-04 ), meeting the requirements of ISO/IEC 17021-1.
ISO/IEC 17021-1 sets out the requirements for certification bodies that
audit and certify management systems. Certification of the
management system in the above-mentioned scope is carried out in
Poland and abroad (detailed information in point 5.3) allows to
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umozliwia wykazanie w sposdb niezalezny, ze system ocenianej organizacji
jest zdolny do ciagtej realizacji ustanowionej polityki i zaplanowanych
celéw oraz ze jest skutecznie wdrozony. Personel ICR Polska prowadzacy
ocene zgodnosci posiada niezbedna wiedze i doswiadczenie, a majac w
tym zakresie odpowiednie przeszkolenie zapewnia kompetentne, spéjne i
bezstronne prowadzenie certyfikacji systemu zarzadzania jakoscig
wyrobédw medycznych. Norma ISO 13485 wymaga, aby organizacja
przestrzegata wymagan ustawowych i przepiséw

majacych zastosowanie w odniesieniu do bezpieczenistwa i dziatania
wyrobéw medycznych. Odpowiedzialno$¢ za utrzymywanie i ocene
zgodnosci z prawem ponosi organizacja Wnioskodawcy.

ICR Polska jest odpowiedzialna za zweryfikowanie, ze organizacja
Whioskodawcy dokonata oceny zgodnosci z ustawodawstwem i przepisami
oraz moze wykazaé, ze zostaty podjete odpowiednie dziatania w
przypadkach niezgodnosci z aktualnym ustawodawstwem i przepisami,
obejmujace zawiadomienie Organu Stanowigcego( def.) o wszystkich
incydentach wymagajacych zgtoszenia.

Polityka bezstronnosci

Kierownictwo ICR Polska sformutowato Deklaracje Bezstronnosci,
zobowigzujac sie do zachowania bezstronnosci w prowadzonej dziatalnosci
certyfikacyjnej, zapewniajac poufnos$é¢ pozyskanych informacji, wywazone
podejscie, niezaleznos¢ i rzetelnos¢ prowadzonych ocen oraz
podejmowanych decyzji. Deklaracja Bezstronnosci dostepna jest na stronie
internetowej Spotki www.icrpolska.com

Na biezaco s3 identyfikowane ryzyka w odniesieniu do swojej
bezstronnosci, a identyfikacja obejmuje ryzyka wynikajace z dziatalnosci ICR
Polska i powigzan Spétki oraz powigzan personelu.

Poufnos¢

ICR Polska zobowigzuje sie do zachowania poufnosci informacji
otrzymanych od Whnioskodawcy lub wytworzonych podczas realizacji
dziatalnosci certyfikacyjnej na wszystkich poziomach swojej struktury
organizacyjnej, facznie z komitetami i osobami dziatajgcymi w jej imieniu .

ICR Polska bedzie informowaé Wnioskodawce, z wyprzedzeniem, o
informacjach, jakie ma zamiar publicznie rozpowszechni¢. Informacje
udostepnione publicznie przez Wnioskodawce nie s3 traktowane jako
poufne. Informacje od sktadajacych skarge lub urzedéw publicznych sg
traktowane takze przez ICR Polska jako poufne.

W przypadku gdy z mocy prawa ICR Polska bedzie zobowigzana do
ujawnienia informacji trzeciej stronie, Whnioskodawca zostanie
powiadomiony z wyprzedzeniem o dostarczonej informaciji, chyba ze prawo
stanowi inacze;j.

Dla zwiekszenia zaufania stron zainteresowanych, a zwtaszcza organéw
panstwowych, ktére akceptuja lub uwzgledniajg akredytowang certyfikacje
wedtug normy ISO 13485 dla celéw swojego uznawania, ICR Polska moze
udostepni¢ informacje zawarte w raporcie z auditu organom parnstwowym,
ktére uznajg 1SO 13485. W takich przypadkach Wnioskodawca zostanie
powiadomiony z wyprzedzeniem o dostarczonej informacji. Wszystkie inne
poza wyzej wymienionymi informacje o Wnioskodawcy oraz z wytgczeniem
informacji wymaganych w normie PN-EN ISO/IEC 17021 nie beda
ujawniane przez ICR Polska stronie trzeciej bez pisemnej zgody
Whnioskujgcego. Posiadane w siedzibie ICR Polska wyposazenie zapewnia
bezpieczne postepowanie z informacjami poufnymi.

Informacje dostepne publicznie

Zgodnie z wymaganiami certyfikacyjnymi ICR Polska dostarcza na zgdanie
za pomocg dowolnych, wybranych przez siebie srodkéw, informacje o
obszarach geograficznych w ktérych dziata, statusie danej certyfikacji, a
takze informacje zawierajace nazwe, stosowany dokument normatywny,
zakres i geograficzng lokalizacje (miasto i kraj) okreslonej certyfikowanej
organizacji. Informacje, ktére sg przekazywane (bezposrednio lub na
stronie internetowej)

przez ICR Polska m.in. na temat prowadzonej certyfikacji czy promocji
oferowanych ustug sg przygotowywane rzetelnie i nie wprowadzajg w bfad.
Przebieg i wymagania dotyczace procesu certyfikacji systemu zarzadzania

Wybrane definicje

certyfikacja — atestacja przez strone trzecig w odniesieniu do wyrobdw,
procesow, systemow lub oséb,

atestacja — wystawienie o$wiadczenia opartego na decyzji poprzedzonej
przegladem, ze spetnienie wyspecyfikowanych wymagan zostato wykazane,
bezstronnos¢ — obiektywnos¢,

demonstrate in an independent manner that the system of the
evaluated organization is capable of continuous implementation of the
established policy and planned goals and that it is effectively
implemented. The personnel of ICR Poland conducting conformity
assessment have the necessary knowledge and experience, and having
appropriate training in this field, they ensure competent, consistent and
impartial certification of the quality management system of medical
devices. I1SO 13485 requires an organization to comply with statutory
requirements and regulations applicable to the safety and performance
of medical devices. The responsibility for maintaining and assessing
compliance with the law lies with the Applicant's organization.

ICR Poland is responsible for verifying that the Applicant's organization
has assessed compliance with legislation and regulations and can
demonstrate that appropriate action has been taken in cases of non-
compliance with current legislation and regulations, including notifying
the Decision-Making Authority (def.) of all incidents requiring reportable
action.

Impartiality Policy

The management of ICR Polska has formulated a Declaration of
Impartiality, committing itself to maintain impartiality in its certification
activities, 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 www.icrpolska.com

Risks are identified on an ongoing basis in relation to their impartiality,
and the identification includes risks arising from the activities of ICR
Polska and the Company's connections and personnel connections.
Confidentiality

ICR Polska undertakes to maintain the confidentiality of information
received from the Applicant or generated during the implementation of
certification activities at all levels of its organizational structure,
including committees and persons acting on its behalf. ICR Poland will
inform the Applicant, in advance, about the information it intends to
disseminate to the public. Information made publicly available by the
Applicant is not treated as confidential. Information from complainants
or public authorities is also treated by the ICR Polska as confidential.

In the event that ICR Poland is required by law to disclose information
to a third party, the Applicant will be notified in advance of the
information provided, unless otherwise required by law.

In order to increase the confidence of interested parties, especially
government bodies that accept or take into account accredited
certification according to ISO 13485 for the purposes of their
recognition, ICR Poland may share the information contained in the
audit report with state authorities that recognize 1SO 13485. In such
cases, the Applicant will be notified in advance of the information
provided.All other information about the Applicant other than the
above-mentioned and with the exception of the information required in
the PN-EN ISO/IEC 17021 standard will not be disclosed by the ICR
Poland to a third party without the written consent of the Applicant.
The equipment at the ICR Polska headquarters ensures safe handling of
confidential information.

Publicly available information

In accordance with the certification requirements, ICR Polska provides,
on request, by any means of its choice, information on the geographical
areas in which it operates, the status of a given certification, as well as
information including the name, normative document used, scope and
geographical location (city and country) of a specific certified
organization. Information that is provided (either directly or on the
website) by ICR Polska, m.in. on the certification or promotion of the
services offered, are prepared reliably and are not misleading.

Course and requirements for the management system certification
process

Selected definitions

certification — third-party attestation of products, processes, systems or
persons;

attestation — issuance of a statement based on a decision preceded by
a review that compliance with the specified requirements has been
demonstrated,

impartiality — objectivity,
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audit certyfikacyjny - audit przeprowadzany przez organizacje auditujgca
niezalezng od klienta i stron, ktére s zainteresowane certyfikacja, dla
celéw certyfikacji systemu zarzadzania klienta,

Whioskodawca- klient/ organizacja, ktérej system zarzadzania jest
auditowany dla celéw certyfikacji,

auditor- osoba, ktdra przeprowadza audit,

kompetencje- zdolnos$¢ do stosowania wiedzy i umiejetnosci do osiggania
zamierzonych wynikow,

obszar techniczny- obszar scharakteryzowany przez wspdlne cechy
proceséw wiasciwe dla okreslonego rodzaju systemu zarzadzania i jego
zamierzonych wynikow,

niezgodnosc- niespetnienie wymagania,
ekspert techniczny- osoba, ktéra stuzy
specjalistyczng wiedza lub umiejetnosciami,
program certyfikacji- system oceny zgodnosci odnoszacy sie do systemdw
zarzgdzania, do ktérych stosuje sie te same wyspecyfikowane wymagania,
okreslone zasady i procedury,

czas auditu- czas potrzebny do zaplanowania i przeprowadzenia petnego i
skutecznego auditu systemu zarzadzania organizacji klienta,

czas trwania auditow certyfikacyjnych systemu zarzqdzania- czes¢ czasu
auditu przeznaczona na prowadzenie dziatann auditowych od spotkania
otwierajacego do spotkania zamykajacego, wiacznie,

QMS- system zarzadzania jakoscig,

notatka doradcza - notatka wydawana przez organizacje, po dostawie
wyrobu medycznego, w celu dostarczenia uzupetniajacej informacji i/lub
rady, jakie dziatania zaleca sie podja¢ podczas:

— uzywania wyrobu medycznego,

— modyfikacji wyrobu medycznego,

—zwrotu wyrobu medycznego do organizacji, ktéra go dostarczyta, lub

— niszczenia wyrobu medycznego.

Uwaga: wydanie notatki doradczej moze by¢ wymagane przez krajowe lub
regionalne przepisy,

wyréb medyczny do implantacji - wyréb medyczny, ktéry moze byc
usuniety jedynie w drodze interwencji medycznej lub chirurgicznej i ktory
jest przeznaczony do:

- catkowitego lub czesciowego wprowadzenia do ciata ludzkiego lub
naturalnego otworu ciata, lub

- zastgpienia powierzchni nabtonka lub powierzchni oka, i

- pozostawania tam po zabiegu co najmniej przez 30 dni.

skarga — formalne zgtoszenie niezadowolenia dotyczacego dziatalnosci JS,

zespotowi auditujgcemu

jej decyzji, procesu certyfikacyjnego lub osoby zaangazowanej w proces
certyfikacji, ktére wymaga odpowiedzi lub rozwigzania.

odwotanie — formalne wystgpienie wnioskodawcy lub certyfikowanej
organizacji z prosbg o ponowne rozpatrzenie decyzji podjetej przez JS
dotyczacej udzielenia, odmowy, ograniczenia, cofniecia lub rozszerzenia
certyfikacji.
reklamacja - lub

tozsamoscia,

pisemne, elektroniczne ustne zawiadomienie

stwierdzajace braki zwigzane z jakoscia, trwatoscia,

niezawodnoscia, uzytecznoscia, bezpieczeristwem lub dziataniem wyrobu
medycznego, ktéry zostat zwolniony z nadzoru organizacji, lub zwigzane z
ustuga, ktéra wptywa na dziatanie takich wyrobéw medycznych,

importer - osoba fizyczna lub prawna w tancuchu dostaw, ktéra jest
pierwsza w fafcuchu dostaw majagcym na celu uczynienie wyrobu
medycznego, wyprodukowanego w innym kraju lub jurysdykcji, dostepnym
w kraju lub jurysdykcji, w ktérej wyréb ma by¢ wprowadzony do obrotu,
cykl zycia - wszystkie fazy zycia wyrobu medycznego, od poczatkowej
koncepcji do ostatecznego wycofania z eksploatacji i likwidacji,

wytworca - osoba fizyczna lub prawna odpowiedzialna za projektowanie
i/lub wytwarzanie wyrobu medycznego z zamiarem jego udostepnienia do
uzytku, pod nazwa wtasng; niezaleznie od tego, czy taki wyréb medyczny
zostat zaprojektowany i/lub wytworzony przez te osobe czy w jej imieniu
przez inng(-e) osobg(-y),

oznakowanie - etykieta, instrukcje uzywania oraz wszelkie inne informacje
zwigzane z identyfikacja, opisem technicznym, przewidzianym
zastosowaniem i wilasciwym uzyciem wyrobu medycznego, ale z
wytgczeniem dokumentéw wysytkowych,

wyréb medyczny - kazdy instrument, aparat, narzedzie, urzadzenie,
przyrzad, implant, odczynnik in vitro lub wzorzec, oprogramowanie,
materiat lub inny podobny lub pokrewny artykut, przeznaczony przez

certification audit - an audit carried out by an audit organization
independent of the client and the parties interested in certification, for
the purpose of certification of the client's management system,
Applicant — a client/organisation whose management system is audited
for certification purposes,

auditor — a person who conducts the audit,

competence — the ability to apply knowledge and skills to achieve the
intended results,

technical area — an area characterized by common features of
processes specific to a specific type of management system and its
intended results,

non-compliance — failure to meet the requirement,

technical expert — a person who provides specialist knowledge or skills
to the audit team,

certification program — a conformity assessment system referring to
management systems to which the same specified requirements,
specific rules and procedures apply,

audit time — the time needed to plan and conduct a full and effective
audit of the client's organization's management system,

duration of management system certification audits — part of the audit
time allocated to conducting audit activities from the opening meeting
to the closing meeting, inclusive,

QMS - quality management system,

Advisory note - a note issued by an organisation, after the delivery of a
medical device, to provide supplementary information and/or advice on
what action is recommended to be taken during:

— use of a medical device,

— modification of a medical device,

—return the medical device to the organisation that provided it, or

— destruction of a medical device.

Note: the issuance of an advisory note may be required by national or
regional regulations,

Implantable medical device — a medical device that can only be
removed by medical or surgical intervention and which is intended for:
- total or partial introduction into the human body or natural body
orifice, or

- replacement of the epithelial surface or the surface of the eye, and

- stay there for at least 30 days after the procedure.

complaint — a formal report of dissatisfaction with the JS's activities, its
decisions, the certification process or a person involved in the
certification process that requires a response or resolution.

appeal — a formal request by an applicant or certified organization to
review a decision taken by a JS to grant, refuse, restrict, revoke or extend
certification.

complaint — a written, electronic or oral notification stating deficiencies
related to the identity, quality, durability, reliability, usefulness, safety
or performance of a medical device that has been released from the
supervision of the organization, or related to a service that affects the
operation of such medical devices,

importer — a natural or legal person in the supply chain who is the first
in the supply chain aimed at making a medical device, manufactured in
another country or jurisdiction, available in the country or jurisdiction
where the device is to be placed on the market,

life cycle - all phases of the life of a medical device, from the initial
concept to the final decommissioning and decommissioning,
Manufacturer - a natural or legal person responsible for the design
and/or manufacture of a medical device with the intention of making it
available for use, under its own name; regardless of whether such a
medical device was designed and/or manufactured by that person or on
his behalf by another person(s),

marking - label, instructions for use and any other information related
to the identification, technical description, intended use and proper use
of the medical device, but excluding shipping documents,

medical device — any instrument, apparatus, instrument, device,
instrument, implant, in vitro reagent or standard, software, material or
other similar or related article, intended by a manufacturer for use,
alone or in combination, in humans for one or more clearly specified
medical purposes:

— diagnosing, preventing, monitoring, treating or alleviating a disease,
— diagnosing, monitoring, treating, mitigating or compensating for
injury,
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wytwdrce do stosowania, samodzielnie lub w potaczeniu, u ludzi do co
najmniej jednego wyraznie okreslonego celu medycznego:
— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia
choroby,
—diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania
urazu,
— badania, zastepowania, modyfikowania lub wspomagania budowy
anatomicznej lub

procesu fizjologicznego,
— wspomagania lub podtrzymywania zycia,
— regulacji poczed,
— dezynfekcji wyrobéw medycznych,
— dostarczenia informacji za pomoca badania in vitro prébek pobranych z
ciata ludzkiego, i ktory nie osigga swego zasadniczego zamierzonego
dziatania  $rodkami  farmakologicznymi,  immunologicznymi  lub
metabolicznymi, w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego zamierzona funkcja
moze by¢ wspomagana takimi srodkami,
sterylny wyréb medyczny - wyréb medyczny przeznaczony do spetnienia
wymagan dotyczacych sterylnosci,
autoryzowany przedstawiciel - majaca siedzibe w kraju lub jurysdykcji
osoba fizyczna lub prawna, ktéra otrzymata pisemne upowaznienie od
wytwoércy do dziatania w jego imieniu w zakresie okreslonych zadan
zwigzanych z obowigzkami wytwoércy wynikajacymi z ustawodawstwa tego
kraju lub tej jurysdykcji,
ocena kliniczna - ocena i analiza danych klinicznych odnoszacych sie do
wyrobu medycznego, w celu weryfikacji bezpieczeristwa klinicznego i
dziatania wyrobu podczas uzywania przewidzianego przez wytworce,
dystrybutor - osoba fizyczna lub prawna w faricuchu dostaw, ktéra, we
wtasnym  imieniu, utatwia udostepnienie wyrobu medycznego
uzytkownikowi koricowemu,
rodzina wyrobow medycznych - grupa wyrobéw medycznych
wytwarzanych przez te samga organizacje lub dla tej samej organizacji,
majacych takie same podstawowe cechy projektu i dziatania zwigzane z
bezpieczenstwem, przewidzianym uzyciem i funkcja,
ocena dziatania - ocena i analiza danych w celu ustalenia lub weryfikacji
zdolnosci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do osiagniecia jego
przewidzianego uzycia,
nadzor post marketingowy - systematyczny proces zbierania i analizowania
zdobytych doswiadczen dotyczacych wyrobéw medycznych, ktére zostaty
wprowadzone do obrotu,
wyrob zakupiony - wyréb dostarczony przez strone spoza systemu
zarzgdzania jakoscig organizacji,
ryzyko - kombinacja prawdopodobienstwa wystgpienia szkody i jej
dotkliwosci
zarzqdzanie ryzykiem - systematyczne stosowanie polityk zarzadzania,
procedur i praktyk zarzadzania do zadan ryzyka, oceny dopuszczalnosci
ryzyka, sterowania ryzykiem i monitorowania ryzyka,
system bariery sterylnej - minimalne opakowanie, ktdére zapobiega
przedostaniu sie drobnoustrojéw i umozliwia aseptyczne podanie wyrobu
w punkcie uzycia,
Organ Stanowiqcy (Regulatory Authority, RA) - agenda panstwowa lub
inna jednostka, ktéra ma uprawnienia do sprawowania nadzoru nad
stosowaniem lub sprzedaza wyrobéw medycznych w obszarze
podlegajacym jej jurysdykcji oraz moze wymusi¢ dziatania w celu
zapewnienia, ze wyroby medyczne wprowadzane do obrotu w obszarze
podlegajacym jej jurysdykcji spetniajg wymagania prawne.
Dokumenty stanowigce podstawe oceny
PN-EN ISO/IEC 17021-1 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek
prowadzacych audity i certyfikacje systemdw zarzadzania
PKN- ISO/IEC TS 17021-3 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek
prowadzacych audity i certyfikacje systemdw zarzadzania. Cze$¢ 3:
Wymagania dotyczace kompetencji do audytowania i certyfikacji
systemow zarzadzania jakoscig
IAF MD 1 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy zasad prébkowania w
procesach certyfikacji organizacji wielooddziatowych
IAF MD 2 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy przenoszenia
akredytowanej certyfikacji systemdéw zarzadzania
IAF MD 5 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy ustalania czasu trwania
auditow QMS i EMS IAF MD 9 Dokument obowigzkowy IAF. Stosowanie
normy ISO/IEC 17021-1 w obszarze systemdéw zarzadzania jakoscig
wyrobdw medycznych (ISO 13485)

— examination, replacement, modification or support of the anatomical
structure, or

physiological process,
— supporting or sustaining life,
— conception regulation,
— disinfection of medical devices,
— the provision of information by means of in vitro testing of samples
taken from the human body and which does not attain its essential
intended effect by pharmacological, immunological or metabolic means,
in or on the human body, but whose intended function can be enhanced
by such means,
sterile medical device -
requirements of
sterility,
authorized representative — a natural or legal person established in a
country or jurisdiction who has received written authorization from the
manufacturer to act on its behalf within the scope of specific tasks
related to the manufacturer's obligations under the legislation of that
country or jurisdiction,
clinical assessment - evaluation and analysis of clinical data relating to a
medical device, in order to verify the clinical safety and performance of
the device during the use provided by the manufacturer,
distributor - a natural or legal person in the supply chain who, in their
own name, facilitates the provision of a medical device to the end user,
medical device family - a group of medical devices manufactured by or
for the same organisation, having the same basic design characteristics
and activities related to safety, intended use and function,
performance evaluation - evaluation and analysis of data in order to
determine or verify the ability of a medical device for in vitro diagnostics
to achieve its intended use,
post-marketing supervision - a systematic process of collecting and
analyzing the experience gained regarding medical devices that have
been placed on the market,
purchased product - a product delivered by a party outside the
organization's quality management system,
risk - a combination of the probability of damage occurring and its
severity
risk management - systematic application of management policies,
procedures and management practices to risk tasks, risk admissibility
assessment, risk management and risk monitoring,
sterile barrier system - minimal packaging that prevents the entry of
microorganisms and allows aseptic administration of the product at the
point of use,
Regulatory Authority (RA) - A government agency or other entity that
has the authority to supervise the use or sale of medical devices in its
jurisdiction and can enforce action to ensure that medical devices placed
on the market in its jurisdiction meet legal requirements.

a medical device intended to meet the

Documents on which the assessment is based

PN-EN ISO/IEC 17021-1 Conformity assessment. Requirements for
leading units audits and certification of management systems

PKN- ISO/IEC TS 17021-3 Conformity assessment. Requirements for
leading units audits and certification of management systems. Part 3:
Auditing competency requirements and certification of quality
management systems

IAF MD 1 IAF Mandatory Document on Sampling Rules in the
certification processes of multi-branch organizations

IAF MD 2 IAF Mandatory Document on the Transfer of accredited
certification of management systems

IAF MD 5 IAF Mandatory Document for Time Setting QMS and EMS
audits

IAF MD 9 IAF Mandatory Document. ISO/IEC application 17021-1 in the
area of product quality management systems (I1SO 13485)




ICR Poland

Data wydania /
Release Date 28.01.2025

Program certyfikacji systemu zarzgdzania jakoscig wyrobow medycznych/
Medical Device Quality Management System Certification Program

\Wydanie nr /Issue no. 6
Strona / Page 7 with 15

PC-P-11-02

DACS - 01Akredytacja Jednostek Certyfikujgcych Systemy Zarzadzania.
Wymagania Szczegdtowe

PN-EN ISO/IEC 17030 Ocena zgodnosci. Wymagania ogdlne dotyczace
znakdéw zgodnosci strony trzeciej
PN-EN ISO 9000 Systemy
terminologia

Ogodlne postanowienia certyfikacyjne

Proces certyfikacji zostaje uruchomiony jezeli ICR Polska uzyska od
Whnioskodawcy wszystkie niezbedne informacje zgodnie z dostepnym na
stronie internetowej www.icrpolska.com wnioskiem F-P-11-01 o
certyfikacje systemu zarzadzania jakoscig wyrobéw medycznych, a wszelkie
uzupetniajace informacje beda wystarczajace do przeprowadzenia oceny
oraz po zaakceptowaniu oferty ICR Polska .

W przypadku wnioskodawcy zagranicznego, na etapie sktadania wniosku,
whnioskodawca zobowigzany jest okresli¢ jezyk, w jakim opracowano
dokumentacje systemu zarzadzania jakoscig wyrobéw medycznych ISO
13485. Wnioskodawca potwierdza réwniez, ze kluczowe zasoby ludzkie
niezbedne do przeprowadzenia oceny na miejscu oraz innych dziatan (np.
dziatan korygujacych, postepowari ze skargg i/lub odwotaniem) moga
komunikowa¢ sie w jezyku polskim lub angielskim na poziomie
umozliwiajacym stosowanie sformutowan technicznych i branzowych.
Takim potwierdzeniem jest wypetnienie odpowiednich zaktadek we
wniosku i jego podpisanie przez osobe uprawniong ze strony
wnioskodawcy.

W przypadku watpliwosci lub koniecznosci uwzglednienia dodatkowych
informacji w trakcie przeglagdu wniosku, Jednostka Certyfikujagca moze
poprosi¢ wnioskodawce o udostepnienie kluczowych aktéw prawnych
zwigzanych z dziatalnoscig objetg zakresem wnioskowanej certyfikacji
Jednostka podejmuje decyzje dot. mozliwosci realizacji czynnosci
certyfikacyjnych na etapie przegladu wniosku zgodnie z zasadami
opisanymi w powyzszym dokumencie oraz szczegdétowymi procedurami
wewnetrznymi.

Jednostka podejmuje decyzje po potwierdzeniu posiadaniu i dostepnosci
zasobow ludzkich (auditoréw/ekspertéw) posiadajacych upowaznienie do
prowadzenia ocen we wskazanym obszarze technicznym, postugujgcym sie
biegle jezykiem wskazanym przez wnioskodawce do oceny oraz
potwierdzeniu znajomosci przepisow prawnych majgcych zastosowanie do
wnioskowanego zakresu w miejscu (kraj oceny) oceny (bierze sie pod
uwage ocene podwykonawcow, jesli ma zastosowanie).

zarzadzania jakoscig-Podstawy i

Whnioskodawca przekazuje w uzgodnionym miedzy Stronami terminie i
zakresie dokumentacje systemowg i zapisy, niezbedne do jej zbadania,
zaplanowania i przeprowadzenia oceny oraz zapewnienia mozliwos¢ oceny
w lokalizacjach objetych zakresem certyfikacji, w tym do umozliwienia ICR
Polska dziatar dotyczacych analizy dokumentacji i dostepu do wszystkich
procesdw i obszaréw, zapisow i personelu dla celéw poczatkowej
certyfikacji (pierwszej certyfikacji), nadzoru, ponownej certyfikacji i
zatatwiania skarg.

Whnioskodawca winien umozliwi¢ i stworzy¢ warunki do przeprowadzenia
obserwacji przez auditorow jednostki akredytujacej jak rowniez dla
auditoréw szkolonych i obserwatoréw

ICR Polska Zespdt auditujacy ICR Polska zapewni aby jej obserwatorzy nie
mieli wptywu ani nie ingerowali w prowadzenie lub wynik auditu.

ICR Polska poda nazwisko kazdego cztonka wyznaczonego zespotu
auditujgcego i na Zzadanie Wnioskodawcy, udostepni podstawowe
informacje dotyczace ich kompetencji.

Whnioskodawca moze wystgpi¢ o zmiane powotanego przez ICR Polska
zespotu auditoréow w uzasadnionych przypadkach zaistnienia konfliktu
intereséw. Dotyczy to przypadkdéw gdy cztonek wyznaczonego zespotu byt
pracownikiem Whnioskodawcy, swiadczyt dla niego ustugi konsultingowe
lub przypadkéw, wczesniejszych nieetycznych zachowan.

W odpowiedzi na uzasadniony sprzeciw ICR Polska dokona zmiany sktadu
zespotu. Dokonane zmiany mogg mie¢ wptyw na ustalony wczesniej termin
przeprowadzenia oceny.

Niezaleznie od wyniku postepowania certyfikacyjnego Wnioskodawca
pokrywa koszty przeprowadzonego procesu certyfikacji. W przypadku
negatywnego wyniku oceny
ICR Polska powiadamia Wnioskodawce o decyzji w sprawie nieudzielania
certyfikacji wraz z uzasadnieniem.

Jezeli wymagania zwigzane z procesem certyfikacji zostang zmienione to

DACS - 01 Accreditation of Management Systems Certification Bodies.
Specific requirements

PN-EN ISO/IEC 17030 Conformity assessment.
for signs Third-Party Compliance

PN-EN ISO 9000 Quality Management Systems — Basics and terminology

General requirements

General Certification Provisions

The certification process is launched if ICR Poland obtains all the
necessary information from the Applicant in accordance with the F-P-
11-01 application for certification of the quality management system of
medical devices available on the www.icrpolska.com website, and all
supplementary information is sufficient to carry out the assessment and
after accepting the offer of ICR Poland .

In the case of a foreign applicant, at the application stage, the applicant
is required to specify the language in which the ISO 13485 medical
device quality management system documentation has been
developed. The Applicant also confirms that the key human resources
necessary to carry out the on-site assessment and other actions (e.g.
corrective actions, complaint and/or appeal proceedings) can
communicate in Polish or English at a level that allows the use of
technical and industry-specific expressions. Such confirmation is the
completion of the appropriate tabs in the application and its signature
by a person authorized on the part of the applicant. In case of doubt or
need to take into account additional information during the review of
the application, the Certification Body may ask the applicant to provide
access to key pieces of legislation related to the activities covered by the
scope of the requested certification The entity makes a decision on the
possibility of carrying out certification activities at the stage of reviewing
the application in accordance with the principles described in the above
document and detailed internal procedures. The entity takes its decision
after confirming the possession and availability of human resources
(auditors/experts) authorised to carry out assessments in the indicated
technical area, fluent in the language indicated by the applicant for
assessment and confirmation of knowledge of the legal provisions
applicable to the scope requested at the place (country of assessment)
of the assessment (subcontractor assessment is taken into account, if
applicable).

The applicant shall submit, within the time and scope agreed between
the Parties, the system documentation and records necessary for its
examination, planning and conducting the assessment and ensuring the
possibility of assessment at locations within the scope of certification,
including to enable ICR Poland to carry out activities related to the
analysis of documentation and access to all processes and areas, records
and personnel for the purposes of initial certification (first certification),
recertification and grievance handling.

The applicant should enable and create conditions for observations to
be carried out by the auditors of the accreditation body, as well as for
trainee auditors and observers

ICR Poland: ICR Poland's audit team will ensure that its observers do not
influence or interfere with the conduct or outcome of the audit.

ICR Poland will provide the name of each member of the designated
audit team and, upon the Applicant's request, will provide basic
information on their competences.

The applicant may request a change in the team of auditors appointed
by ICR Polska in justified cases of a conflict of interest. This applies to
cases where a member of the designated team was an employee of the
Applicant, provided consulting services to the Applicant or cases of
previous unethical behavior.

In response to the justified objection, ICR Poland will change the
composition of the team. Changes made may affect the previously
agreed date of the assessment.

Regardless of the outcome of the certification procedure, the
Applicant covers the costs of the certification process. In the event of a
negative assessment
ICR Poland notifies the Applicant of the decision not to grant
certification along with the justification.

If the requirements related to the certification process are changed,
ICR Poland will notify the Applicant on the website, stating the date of
entry into force of the new requirements and the date of adaptation of
the system to the new requirements.


http://www.icrpolska.com/
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ICR Polska powiadomi Wnioskodawce na stronie internetowej, podajac
date wejscia w zycie nowych wymagan oraz termin dostosowania systemu
do nowych wymagan.
Whnioskodawca bedzie bez zwtoki informowat ICR Polska o sprawach, ktére
moga wptywac na zdolnos¢ systemu zarzadzania do dalszego spetniania
wymagan normy stanowigcej podstawe certyfikacji. Zmiany te moga
obejmowac:

»  status prawny, handlowy, organizacyjny lub wiasnosciowy;

»  strukture organizacyjng i zarzgdzanie;

»  adresy i miejsca prowadzenia dziatalno$¢;

»  zakres certyfikowanego systemu;

»  system zarzgdzania i procesy.
Dziatania , ktére wdrazajg zmiany majace wptyw na certyfikacje moga
powodowac konieczno$é aneksowania umowy i przeprowadzenia przez ICR
Polska auditu specjalnego/dodatkowego.
Wymagania certyfikacyjne
Prowadzac certyfikacje systemu zarzadzania jakoscig, w tym ustalajac czas
niezbedny do zaplanowania i realizacji petnego i skutecznego auditu, ICR
Polska postepuje zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dokumentach
normatywnych dla akredytowanych jednostek prowadzacych audity i
certyfikacje systemdw zarzadzania.
Audit poczatkowej certyfikacji systemu zarzadzania prowadzony jest w
dwdéch etapach.
Cele | etapu certyfikacji poczatkowej:

> przeglad udokumentowanych informacji o systemie
zarzadzania klienta;
> ocene specyficznych dla lokalizacji klienta warunkéw oraz

przeprowadzenie rozmow

z personelem klienta w celu okreslenia gotowosci do drugiego etapu;
> przeprowadzenie przegladu statusu klienta i zrozumienia przez
niego wymagarn normy,

zwtaszcza w odniesieniu do identyfikacji kluczowych wynikéw dziatan lub
znaczacych

aspektow, procesow, celdw i dziatania systemu zarzadzania jakoscia;
> uzyskanie niezbednych informacji dotyczacych zakresu
systemu zarzadzania, w tym
- lokalizacji klienta;
- stosowanych proceséw i wyposazenia;
- poziomoéw ustalonych $rodkéw nadzoru ( szczegdlnie w przypadku
klientow

wielooddziatowych);
- majacych zastosowanie wymagan przepiséw prawnych i uméw;

> przeprowadzenie przegladu przydziatu zasobéw do drugiego
etapu i uzgodnienia z klientem szczegétow drugiego etapu;
> skoncentrowanie sie na zaplanowaniu drugiego etapu poprzez

osiggniecie wystarczajgcego zrozumienia systemu zarzadzania jakoscig

klienta i prowadzonej przez niego dziatalnosci w danej lokalizacji

w kontekscie normy dotyczacej systemu zarzadzania jakoscig lub innego

dokumentu normatywnego;

> ocene, czy s3 planowane i realizowane audity wewnetrzne i

przeglady zarzadzania, oraz czy poziom wdrozenia systemu zarzadzania

jakoscig uzasadnia gotowos¢ klienta do drugiego etapu.

> Zaleca sie, aby w przypadku wyrobéw medycznych o

podwyzszonym ryzyku (np. GHTF C i D), etap 1 byt przeprowadzony na

miejscu

Cele Il etapu certyfikacji poczatkowej obejmuje auditowanie co najmniej:

> informacji i dowodéw zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami
stosownej normy dotyczacej systemu zarzadzania lub innych
dokumentéw normatywnych;

> monitorowania, pomiaréw, raportowania i przeglagdania osiggnie¢ w
odniesieniu do kluczowych celdw i zadan (zgodnych z oczekiwaniami
w stosownej normie dotyczacej systemu zarzadzania lub innym
dokumencie normatywnym);

> zdolnosci systemu zarzadzania klienta i sposobu jego dziatania

odnosnie spetniania majacych zastosowanie przepiséw prawnych i

umow;

nadzoru operacyjnego klienta nad procesami;

auditéw wewnetrznych i przegladdéw zarzadzania;

odpowiedzialnosci kierownictwa za polityki klienta.

Y V VY

The Applicant shall inform ICR Poland without delay of matters that may
affect the ability of the management system to continue to meet the
requirements of the standard constituting the basis for certification.
These changes may include:

»  legal, commercial, organizational or ownership status;

»  organisational structure and governance;

»  Addresses and places of business;

»  the scope of the certified scheme;

»  management system and processes.
Actions that implement changes affecting certification may result in the
need to annex the agreement and carry out by ICR Polska
special/additional audit.

Certification Requirements

When certifying the quality management system, including determining
the time necessary to plan and carry out a full and effective audit, ICR
Polska acts in accordance with the requirements set out in the
normative documents for accredited bodies conducting audits and
certification of management systems.

The audit of the initial certification of the management system is carried
out in two stages.

Objectives of the first stage of initial certification:

> review of documented information about the client's
management system;
> assessment of the customer's location-specific conditions

and conducting interviews

with the customer's staff to determine readiness for the second stage;
> Review the customer's status and understanding of the

requirements of the standard

in particular with regard to the identification of key results of actions

or significant

aspects, processes, objectives and operation of the quality
management system;
> obtain the necessary information on the scope of the

management system, including

- Your location

- the processes and equipment used;

- the levels of established surveillance measures (especially in the case
of customers)
multi-branch offices);

- applicable legal and contractual requirements;

> Review the allocation of resources to the second stage and
agree on the details of the second stage with the customer.
> Focus on the planning of the second stage by achieving a

sufficient understanding of the customer's quality management system
and the activities carried out at the site in the context of a quality
management system standard or other normative document.
> Assessing whether internal audits and management reviews
are planned and implemented, and whether the level of
implementation of the quality management system justifies the client's
readiness for the second stage.
> It is recommended that for high-risk medical devices (e.g.
GHTF C and D), step 1 be carried out on-site
The objectives of the second stage of initial certification include
auditing at least:
> information and evidence of compliance with all requirements of
the relevant management system standard or other normative
documents;
> monitoring, measuring, reporting and reviewing achievements in
relation to key objectives and targets (as expected in the relevant
management system standard or other normative document);
> the ability of the client's management system and its mode of
operation to comply with applicable laws and contracts;
> Customer's operational supervision over processes;
> internal audits and management reviews;
> management responsibility for customer policies.
The second stage takes place at the Applicant's location(s) and is
devoted to the evaluation of the implementation, including
effectiveness, of the quality management system.
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Drugi etap odbywa sie w lokalizacji (lokalizacjach) Wnioskodawcy i jest
poswiecony ocenie wdrozenia, w tym skutecznosci, systemu zarzadzania
jakoscia.

Audity w nadzorze prowadzone sg na miejscu u Wnioskodawcy co najmniej
raz w roku. Data pierwszego auditu nadzoru po certyfikacji poczatkowej nie
moze by¢ pdzniejsza niz

12 miesiecy od daty podjecia decyzji o certyfikacji. Drugi audit
przeprowadzany jest przed uptywem 2 lat od daty wystawienia certyfikatu.
ICR Polska dostarcza Whnioskodawcy pisemny raport z kazdego
przeprowadzonego auditu nie pdzniej niz 21 dni po zakoriczeniu oceny,
zachowujac prawa wtasnosci do tych raportéw.

Dziatania auditowe zwykle obejmuja:

» przeprowadzenie spotkania otwierajgcego;

» wykonywanie przegladu dokumentéw podczas przeprowadzania
auditu;

komunikowanie sie podczas auditu;

przydzielanie rél i odpowiedzialnosci przewodnikom i obserwatorom;
zbieranie i weryfikowanie informacji;

opracowywanie ustalen z auditu;

przygotowywanie wnioskow z auditu;

przeprowadzenie spotkania zamykajgcego.

Decyzje w sprawie certyfikacji i dokumenty certyfikacyjne

Po zakoriczeniu procesu certyfikacji z wynikiem pozytywnym w odniesieniu
do wymagan certyfikacyjnych i zakresu certyfikacji oraz po uregulowaniu
zobowigzan finansowych wynikajagcych z umowy, ICR Polska wyda
certyfikat w ciggu max. 7 dni roboczych.

Decyzje w sprawie certyfikacji podejmuje Dyrektor Zarzgdzajacy ICR Polska
na podstawie wszystkich informacji wynikajacych z oceny, przegladu i
innych wiasciwych informacji. Dyrektor Zarzadzajacy nie jest angazowany
W proces oceny.

Certyfikat bedzie wydany z terminem waznosci na okres 3 letni, liczac od
daty podjecia przez ICR Polska decyzji o certyfikacji.

Wydawany certyfikat zawiera nastepujace informacje:

YVVVVYVYY

> nazwe i lokalizacje certyfikowanej organizacji ( gtéwna siedzibe i
wszystkie miejsca w zakresie certyfikacji organizacji wielooddziatowych);
> data udzielenia certyfikacji, rozszerzeniu lub ograniczeniu

zakresu certyfikacji, lub przedtuzeniu certyfikacji, ktéra nie moze by¢
weczesniejsza od daty podjecia decyzji w sprawie certyfikacji;

> data waznosci certyfikatu i data poczatkowej certyfikacji oraz
data wydania;

> niepowtarzalny kod identyfikacyjny;

> odniesienie do dokumentu normatywnego / normy dotyczacej
systemu zarzadzania jakoscig wraz z datg wydania;

> zakres certyfikacji w odniesieniu do rodzaju dziatalnosci w
sposob jednoznaczny ( jesli ma to zastosowanie, dla kazdego oddziatu);
> nazwa, adres i znak certyfikacji jednostki certyfikujacej; inne
znaki (np. symbol akredytacji, logo klienta);

> wszelkie inne informacje wymagane przez norme i/lub inny

dokument normatywny uzywany do certyfikacji.
W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, ktére swiadczg o niespetnieniu co
najmniej jednego wymagania normy dotyczacego systemu zarzadzania lub
sytuacji budzacej powazne watpliwosci co do zdolnosci ocenianego
systemu do osiggniecia jego zamierzonego celu, ICR Polska: przed
podjeciem decyzji o certyfikacji potwierdza, ze przeprowadzita przeglad,
zaakceptowata i zweryfikowata skuteczno$é¢ podjetych  przez
Whnioskodawce korekgji i dziatan korygujacych.
Dla wszelkich innych niezgodnosci ICR Polska przed podjeciem decyzji o
certyfikacji potwierdza, ze przeprowadzita przeglad i zaakceptowata
planowane przez Wnioskodawce korekcje i dziatania korygujace.
Whnioskodawca zostanie poinformowany przez ICR Polska jezeli do
przeprowadzenia weryfikacji skutecznosci korekcji i dziatann korygujacych
bedzie konieczny dodatkowy audit lub udokumentowany dowdd do
potwierdzenia podczas przysztych auditéw nadzoru.
Podstawa do utrzymywania waznosci certyfikacji bedzie wykazanie przez
Whnioskodawce, ze stale spetnia wymagania normy dotyczacej systemu
zarzadzania na podstawie pozytywnych wynikéw auditéw nadzoréw.
Dla udzielenia ponownej certyfikacji nalezy ztozy¢ wniosek F-P-11-01 z
wyprzedzeniem min. 3 miesiecy, tak aby umozliwic ICR Polska w przypadku
stwierdzenia podczas auditu niezgodnosci, przeprowadzenie przegladu,
zaakceptowania i zweryfikowania skutecznosci podjetych przez

Surveillance audits are carried out on-site at the Applicant's site at least
once a year. The date of the first surveillance audit after initial
certification must not be later than
12 months from the date of the decision on certification. The second
audit is carried out within 2 years from the date of issue of the
certificate.
ICR Poland shall provide the Applicant with a written report on each
audit carried out no later than 21 days after the completion of the
assessment, while retaining ownership rights to these reports.
Audit activities typically include:
conducting the opening meeting;
Perform document review during the audit.
Communicating during the audit
assigning roles and responsibilities to guides and observers;
collecting and verifying information;
developing audit findings;
preparation of audit conclusions;
conducting a closing meeting.
Certification decisions and certification documents
After completing the certification process with a positive result in
relation to the certification requirements and the scope of certification,
and after settling the financial obligations under the agreement, ICR
Polska will issue a certificate within max. 7 working days.
The decision on certification is made by the Managing Director of ICR
Poland on the basis of all information resulting from the assessment,
review and other relevant information. The Managing Director is not
involved in the evaluation process.
The certificate will be issued with a validity period of 3 years, counting
from the date of the decision on certification by ICR Poland.
The certificate issued contains the following information:
> the name and location of the certified organization
(headquarters and all places within the scope of certification of multi-
branch organizations);
> the date of certification, extension or limitation of the scope
of certification, or renewal of certification, which may not be earlier
than the date of the decision on certification;
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> certificate expiration date and initial certification date and
issue date;

> unique identification code;

> reference to a normative document/quality management
system standard with the date of issue;

> the scope of certification in relation to the type of activity in
a clear manner (if applicable, for each branch);

> name, address and certification mark of the certification
body; other marks (e.g. accreditation symbol, customer logo);

> any other information required by the standard and/or other

normative document used for certification.
In the event of non-conformities that indicate that one or more
requirements of the standard concerning the management system have
not been met or a situation that raises serious doubts as to the ability of
the evaluated system to achieve its intended purpose, ICR Poland-
before making a decision on certification, confirms that it has reviewed,
accepted and verified the effectiveness of the corrections and corrective
actions taken by the Applicant.
For any other non-compliance, ICR Poland confirms before making the
certification decision that it has reviewed and accepted the corrections
and corrective actions planned by the Applicant.
The applicant will be informed by ICR Poland if an additional audit or
documented evidence is necessary to verify the effectiveness of
corrections and corrective actions to be confirmed during future
surveillance audits.
The basis for maintaining the validity of the certification will be the
Applicant's demonstration that it constantly meets the requirements of
the management system standard on the basis of positive results of
supervisory audits.
To grant recertification, the F-P-11-01 application must be submitted
min. 3 months, so as to enable ICR Poland, in the event of non-
compliance found during the audit, to review, accept and verify the
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Whnioskodawce korekcji i dziatan korygujacych przed uptywem daty

waznosci certyfikacji.

PRZEKAZYWANIE DANYCH O CERTYFIKOWANYCH ORGANIZACJIACH DO

IAF DATABASE

ICR Polska przekazuje informacje w odniesieniu do wszystkich

Certyfikowanych Podmiotéw, ktérym udzielita certyfikacji zgodnie z ISO/IEC

17021-1. Dla przekazywania danych ICR Polska stosuje jedng z

nastepujacych elektronicznych metod dostepnych w IAF Database (IAF MD

28:2023, zatacznik B, B1):

» bezposrednie wprowadzanie
https://www.iafcertsearch.org/

» systemowe przesytanie plikow (z wykorzystaniem plikow Excel lub XML).

» przesytanie danych przy uzyciu protokotu przesytania plikdw (FTP — z
wykorzystaniem plikéw Excel lub XML).

» automatyczne przesytanie danych przy uzyciu interfejsu programowania
aplikacji (API).

» przesytanie danych przy uzyciu interfejsu programowania aplikacji za
posrednictwem CB na zadanie (API).

danych do IAF Database

» inne metody przesytania danych, ktére moga by¢ dostepne w
przysztosci,
1) nazwe certyfikowane] organizacji (nazwe(-y) prawng(-e)

przedsiebiorstwa lub nazwe handlowa zgodnie z wpisem w oficjalnym
krajowym rejestrze przedsigbiorcéw).

2) Adres siedziby certyfikowanej organizacji. W przypadku gdy
certyfikowana organizacja nie posiada adresu siedziby, ICR Polska moze
poda¢ jego adres do korespondencji lub adres siedziby jego
przedstawicielstwa/przedstawiciela.

3) Lokalizacje geograficzng kazdego certyfikowanego klienta lub lokalizacje
geograficzng gtéwnych siedzib oraz wszystkich miejsc w zakresie certyfikacji
organizacji wielooddziatowych.

4) Numer certyfikatu (niepowtarzalny kod identyfikacyjny).

5) Norme i program certyfikacji systemu zarzadzania i/lub inny dokument
normatywny.

6) Kody sektorowe IAF (jezeli majg zastosowanie). Inne kody sektorowe,
takie jak kody NACE, lub inne sektory przemystu mogg by¢ w razie potrzeby
przekazywane i mapowane do koddw sektorowych IAF.

7) Zakres certyfikacji (zakres certyfikacji w powigzaniu z rodzajem dziatan,
wyrobami i ustugami, jesli ma to zastosowanie, dla kazdego oddziatu,
jednoznaczny i niewprowadzajacy w btad). Jezeli ICR Polska przyznata
certyfikat w ramach wtasnego elastycznego zakresu akredytacji, wowczas
wskazuje, ze miato to miejsce.

8) Date(-y) wydania certyfikatu (date wejscia w zycie decyzji w sprawie

udzielenia, rozszerzenia lub ograniczenia zakresu certyfikacji, lub
przedtuzenia certyfikacji).

9) Date waznosci certyfikacji.

10) Status certyfikacji (aktywna, zawieszona, cofnigta).

11) Nazwe i akronim (jezeli ma zastosowanie) jednostki certyfikujacej.

12) Nazwe i akronim (jezeli ma zastosowanie) jednostki akredytujacej.

13) Niepowtarzalne identyfikatory okreslone przez ICR Polska,

identyfikujace certyfikowang organizacje i certyfikacje w IAF Database.
Niepowtarzalne identyfikatory mogg by¢ identyfikatorami alfa,
numerycznymi lub alfanumerycznymi i moga zawierac¢ nastepujace znaki
specjalne @ #-+=\/:;,~_ . przy czym obydwa identyfikatory sg
wymogiem technicznym IAF Database.

»  Identyfikator klienta: niepowtarzalny identyfikator identyfikujacy
certyfikowang organizacje w IAF Database.
»  Identyfikator certyfikacji: niepowtarzalny identyfikator identyfikujgcy

certyfikacje w IAF Database. Uwaga: ICR Polska moze uzy¢ numeru
certyfikatu, o ktérym mowa w punkcie 1IV) jako identyfikatora
certyfikacji, jezeli spetnione zostang kryteria dotyczace formatu.
14) W razie potrzeby, inne konkretne informacje dotyczace rejestracji
prawnej (np. numer rejestracyjny firmy), w przypadku gdy moze wystapic
konflikt nazw (tzn. dwie rézne firmy maja te sama nazwe) lub btad w
przekazanej nazwie, lub gdy w oficjalnym krajowym rejestrze
przedsiebiorcow brak jest nazwy certyfikowanej organizacji.
15) Wszelkie inne informacje wymagane przez norme i/lub inny dokument
normatywny uzywany do certyfikacji.
Uwaga: ICR Polska bedzie przekazywa¢ w/w informacje w jezyku polskim
i/lub angielskim.
Uwaga: ICR Polska moze dobrowolnie przekazywa¢ dodatkowe informacje.
Wyzej wymieniona informacja znajduje sie w rejestrze F-P-11-06.

effectiveness of the corrections and corrective actions taken by the
Applicant before the expiry date of the certification.
TRANSFER OF CERTIFIED ORGANIZATION DATA TO IAF DATABASE

ICR Polska provides information in relation to all Certified Entities to
which it has granted certification in accordance with ISO/IEC 17021-1.
For the transmission of ICR Poland data, | use one of the following
electronic methods available in the IAF Database (IAF MD 28:2023,
Annex B, B1):
» direct data entry into IAF Database https://www.iafcertsearch.org/
» system file transfer (using Excel or XML files).
» data transfer using the file transfer protocol (FTP — using Excel or XML
files).
» automatic data transfer using an application programming interface
(API).
» transferring data using an application programming interface via CB on
demand (API).
» Other data transfer methods that may be available in the future
(1) the name of the certified organisation (legal name(s) of the company
or trade name as recorded in the official national register of
entrepreneurs).
2) Address of the registered office of the certified organization. If a
certified organization does not have a registered office address, ICR
Poland may provide its correspondence address or the address of the
registered office of its representative.
3) Geographic location of each certified customer or geographic location
of the main offices and all certification sites of multi-site organizations.
4) Certificate number (unique identification code).
5) A management system certification standard and program and/or
other normative document.
(6) IAF sector codes (if applicable). Other sector codes, such as NACE
codes, or other industry sectors can be transmitted and mapped to IAF
sector codes if necessary.
(7) Scope of certification (scope of certification in relation to the type of
activities, products and services, if applicable, for each site,
unambiguous and not misleading). If ICR Poland has granted a certificate
as part of its own flexible scope of accreditation, then it indicates that
this has been the case.
(8) Date(s) of issue of the certificate (date of entry into force of the
decision to grant, extend or limit the scope of certification, or to renew
certification).
9) Expiry date of the certification.
10) Certification status (active, suspended, revoked).
11) Name and acronym (if applicable) of the control body.
12) Name and acronym (if applicable) of the accreditation body.
13) Unique identifiers specified by ICR Poland, identifying the certified
organization and certification in the IAF Database. Unique identifiers can
be alpha, numeric, or alphanumeric identifiers, and can contain the
following special characters @ #-+=\/:;,~_., both of which are a
technical requirement of the IAF Database.
» Customer ID: A unique identifier that identifies a certified
organization in the IAF Database.
Certification ID: A unique identifier that identifies the certification in
the IAF Database. Note: ICR Poland may use the certificate number
referred to in point IV) as a certification identifier if the format
criteria are met.
14) If necessary, other specific information regarding the legal
registration (e.g. company registration number), where there may be a
name conflict (i.e. two different companies have the same name) or an
error in the name provided, or where the name of the certified
organisation is not in the official national register of entrepreneurs.
15) Any other information required by the standard and/or other
normative document used for certification.
Note: ICR Poland will provide the above information in Polish and/or
English.
Note: ICR Poland may voluntarily provide additional information.
The above mentioned information can be found in the F-P-11-06
register.
Where ICR Poland transmits data on a certified organization through the
PCA database or the program owner integrated with the |AF Database,

»
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W przypadku gdy ICR Polska przekazuje dane dotyczace certyfikowanej
organizacji za posrednictwem bazy danych PCA lub wiasciciela programu
zintegrowanej z IAF Database, ICR Polska ponosi odpowiedzialno$¢ za
zapewnienie, ze informacje okreslone w punkcie 1) zostang zamieszczone
w |AF Database.

Administrator Bazy Danych ustanowi proces, w ramach ktérego ICR Polska
bedzie mogta dokonaé priorytetyzacji zrédet danych w przypadkach gdy te
same dane beda przekazywane przez ICR Polska, PCA i/lub program.

ICR Polska bedzie przekazywac dane do IAF Database co najmniej raz w
miesigcu, tak aby informacje przekazane do IAF Database stanowity
aktualng w danym momencie wersje wszystkich danych dotyczacych
certyfikowanej organizacji bedacych w posiadaniu lub pod kontrolg
jednostki certyfikujacej.

Uwaga: Data ostatniej aktualizacji/potwierdzenia danych przez ICR Polska
bedzie wyswietlana w IAF Database.

W przypadku zidentyfikowania btedu i/lub pominiecia w danych
przekazywanych przez ICR Polska, jednostka certyfikujaca przekaze
zmienione, uzupetnione i poprawione dane w ciggu dwdch tygodni.

Po przyjeciu decyzji przez DM - Dyrektora Zarzadzajgcego, prowadzacy
ocene (PO) jest zobowigzany do przekazania danych do IAF Database nie
pdzniej niz 5 dni roboczych po podjeciu decyzji.

Powotywanie sie na certyfikacje i znaki certyfikowanego systemu
Whnioskodawca moze powotywac sie na certyfikacje tylko zgodnie z
zakresem zdefiniowanym w wydanym przez ICR Polska certyfikacie.
Whnioskodawca nie moze stosowa¢ wydanych przez ICR Polska znakéw
certyfikacji systemu zarzadzania na swoich sprawozdaniach z badani
laboratoryjnych, $wiadectwach wzorcowania lub sprawozdaniach z
przeprowadzonych inspekcji, poniewaz w tym kontekscie uwaza sie je za
wyroby.

Whnioskodawca nie moze dopuszczaé do stosowania dokumentt
certyfikacyjnego i nie bedzie wydawat oswiadczer odnoszacych sie do swoje
certyfikacji w sposéb nieuprawniony lub wprowadzajacy w btad i nie moze
wykorzystywac certyfikacji w sposéb mogacy zdyskredytowac ICR Polsk:
narazajac jednostke na utrate publicznej wiarygodnosci.

Whnioskodawca nie moze dopuszczac ani sugerowa, ze certyfikacja odnosi
sie do miejsc i dziatalnosci poza zakresem certyfikacji i nie moze powotywaé
sie na certyfikacje systemu zarzadzania w sposéb sugerujacy, ze ICR Polska
certyfikuje wyréb lub proces.

W przypadku przekazywania innym przez Wnioskodawce kopii
dokumentéw certyfikacyjnych, dokumenty te muszg by¢ skopiowane w
catosci.

Whnioskodawca moze powotywac sie na status certyfikacji w celach
marketingowych ( internet, materiaty reklamowe) w sposéb okreslony w
procedurze  P-08 Zasady wykorzystywania certyfikatow i znakéw
zgodnosci. Procedura P-08 dostepna  jest publicznie na stronie
internetowej ICR Polska

Zasady opisane w procedurze P-08 dotycza takze zarzadzania przez ICR
Polska stosowaniem przez Wnioskodawce jakichkolwiek oswiadczen na
opakowaniu wyrobu lub w informacji towarzyszacej (informacja dostepna
oddzielnie lub tatwa do odtgczenia) o certyfikowanym systemie zarzagdzania
jakosciag. W tym przypadku za opakowanie uwaza sie to, ktére moze by¢
usuniete bez rozpadniecia sie lub uszkodzenia wyrobu. Za cze$¢ wyrobu
uwaza sie takze etykiety identyfikujgce typ wyrobu lub tabliczki
identyfikacyjne. Os$wiadczenie o certyfikowanym systemie zarzadzania
jakoscig nie moze sugerowaé, ze wyréb lub proces Wnioskodawcy jest
certyfikowany dlatego tez oswiadczenia musza zawiera¢ odniesienie do
identyfikacji certyfikowanego Wnioskodawcy, rodzaju systemu zarzadzania
i majacej zastosowanie normy oraz do ICR Polska jako jednostki
certyfikujacej wydajacej certyfikat.

Nadzér nad sposobem powotywania sie na certyfikacje sprawowany jest
poprzez audity nadzoru, a takie ocene publikowanych przez
Whnioskodawce informacji oraz na podstawie ogdlnie dostepnych
katalogéw i materiatow reklamowych, a takze reklamacji.

W przypadku nieprawidtowego powotywania sie na status certyfikacji lub
wprowadzajgcego w btgd wykorzystywania certyfikatéw ICR Polska zaleci
Whnioskodawcy podjecie dziatarn korygujacych, a w razie braku ich
skutecznosci, dziatania
ICR Polska moga obejmowac¢ zawieszenie, cofniecie certyfikatu,
opublikowanie informacji o naruszeniu, i jezeli to konieczne, dziatania
prawne.

Zawieszanie, cofanie lub ograniczanie zakresu certyfikacji

ICR Poland is responsible for ensuring that the information specified in
point 1) is included in the IAF Database.

The Database Administrator will establish a process whereby ICR Poland
will be able to prioritize data sources in cases where the same data will
be provided by ICR Poland, PCA and/or the program.

ICR Poland will submit data to the IAF Database at least once a month,
so that the information provided to the IAF Database is the current
version of all data concerning the certified organization held or
controlled by the certification body.

Note: The date of the last update/confirmation of the data by ICR Poland
will be displayed in the IAF Database.

If an error and/or omission is identified in the data provided by ICR
Poland, the certification body will provide the amended, supplemented
and corrected data within two weeks.

Once the decision has been adopted by the DM - Managing Director, the
Evaluator (PO) is required to submit the data to the IAF Database no
later than 5 working days after the decision has been made.

Reference to certification and certification marks

The applicant may refer to the certification only in accordance with the
scope defined in the certificate issued by ICR Polska.

The applicant shall not use the management system certification marks
issued by ICR Polska on its laboratory test reports, calibration certificates
or inspection reports, as they are considered to be devices in this
context.

The applicant may not allow the use of the certification document and wil
not make statements regarding its certification in an unauthorized ol
misleading manner and may not use the certification in a way that coulc
discredit ICR Poland, exposing the entity to the loss of public credibility.
The applicant must not allow or imply that the certification relates to
places and activities outside the scope of certification and may not refer
to the certification of the management system in a way that suggests
that ICR Poland certifies the product or process.

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

The applicant may invoke the certification status for marketing purposes
(Internet, advertising materials) in the manner specified in procedure P-
08 Rules for the use of certificates and conformity marks. The P-08
procedure is publicly available on the website of ICR Poland

The rules described in the P-08 procedure also apply to ICR Polska's
management of the Applicant's use of any claims on the product
packaging or in the accompanying information (information available
separately or easily detachable) about the certified quality management
system. In this case, packaging is considered to be the one that can be
removed without disintegrating or damaging the product. Labels
identifying the type of product or identification plates are also
considered to be part of the product. The statement on the certified
quality management system must not imply that the Applicant's product
or process is certified, therefore the statements must contain a
reference to the identification of the certified Applicant, the type of
management system and the applicable standard, and to ICR Polska as
the certification body issuing the certificate.

Supervision over the method of invoking certification is exercised
through surveillance audits, as well as assessment of information
published by the Applicant and on the basis of publicly available
catalogues and advertising materials, as well as complaints.

In the event of incorrect reference to the certification status or
misleading use of ICR certificates, Poland will recommend the Applicant
to take corrective actions and, if they are not effective, to take action
ICR Poland may include suspension, revocation of the certificate,
publication of information about the violation, and, if necessary, legal
action.

Suspend, revoke, or limit the scope of certification
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Zawieszenie certyfikatu nastepuje w przypadku:

» gdy certyfikowany system zarzadzania jakoscig stale lub w
powaznym stopniu nie spetnia wymagan certyfikacyjnych, w tym
wymagan dotyczacych skutecznosci systemu zarzadzania;

»  stwierdzenia nieprawidtowego powotywania sie na znak
certyfikowanego systemu lub wprowadzajgce w btad wykorzystanie
certyfikatow;

»  braku umozliwienia przez Wnioskodawce przeprowadzenia oceny w
ramach nadzoru nad wydanym certyfikatem i auditéw specjalnych;

»  pisemnego wystapienia Wnioskodawcy o zawieszenie;

»  braku terminowej realizacji zobowigzan finansowych.

Zawieszenie zostanie przez ICR Polska oficjalnie potwierdzone wraz z
informacja o warunkach, przy ktérych zawieszenie moze by¢ uchylone.

W zawieszeniu, certyfikacja systemu zarzadzania jest czasowo niewazna. W
przypadku zawieszenia Wnioskodawca zobowigzuje sie do powstrzymania
od dalszego promowania swojej certyfikacji.

ICR Polska wznowi zawieszong certyfikacje
spowodowaly zawieszenie zostang rozwigzane.
Okres zawieszenia nie moze przekraczac¢ 6 miesiecy.

Cofniecie certyfikacji nastepuje w przypadkach:

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

> po rozwigzaniu przez Wnioskodawce umowy;

> jezeli ma miejsce naruszenie warunkéw umowy;

» jezeli normy lub zasady zostaty zmienione, a Wnioskodawca nie
zapewni zgodnosci z nowymi wymaganiami;

> jezeli Wnioskodawca nie uregulowat terminowo zobowigzan
finansowych;

»  rezygnacji przez Wnioskodawce z certyfikatu.

Ograniczenie zakresu certyfikacji nastepuje na podstawie pisemnego
wystgpienia Wnioskodawcy, a takze w celu wykluczenia tych czesci dla
ktérych Whnioskodawca stale lub w powaznym stopniu nie spetnia
wymagan certyfikacyjnych. W przypadku ograniczenia zakresu certyfikacji,
Whnioskodawca zobowigzuje sie do uaktualnienia wszystkich materiatéw
reklamowych.

Po zawieszeni lub cofnieciu certyfikacji, Wnioskodawca zaprzestaje jej
uzywania we wszystkich materiatach reklamowych zawierajacych
jakiekolwiek powotywanie sie na status organizacji certyfikowanej.
Zgodnie z wymaganiami certyfikacyjnymi, ICR Polska udostepnia na zadanie
status zawieszenia, cofniecia lub ograniczenia certyfikacji.

Audity specjalne

Rozszerzenie zakresu udzielonej juz certyfikacji nastepuje w odpowiedzi
na ztozony wniosek na formularzu F-P-11-01 po okresleniu wszystkich
niezbednych  dziatan auditowych. Moze wystgpi¢ koniecznos¢
przygotowania nowej oferty i sporzadzenia aneksu do juz podpisanej
umowy. Dziatania dotyczace rozszerzenia zakresu certyfikacji moga byc¢
przeprowadzone w ramach auditu nadzoru.

Audity z krotkim okresem powiadamiania lub audity niezapowiedziane
ICR Polska moze generalnie przeprowadza¢ audity z krdétkim okresem
powiadamiania w nastepujacych przypadkach:

»  w celu zbadania skarg,

»  w odpowiedzi na zmiany w certyfikowanej organizacji,

»  w ramach dalszego postepowania, zwigzanego z zawieszeniem

certyfikacji.
Audity z krétkim okresem powiadamiania lub audity niezapowiedziane w
prowadzonych ocenach systemu zarzadzania jakoscia wyrobdéw
medycznych mogg by¢ wymagane w przedstawionych ponizej sytuacjach.
Woystgpienia czynnikéw zewnetrznych, takich jak:

»  dostepne oraz znane ICR Polska dane z nadzoru rynku dotyczace
okreslonych wyrobdw po wprowadzeniu ich do obrotu, wskazujace na
mozliwg znaczacag wadliwosé systemu zarzadzania jakoscia;

» znane ICR Polska istotne informacje zwigzane z
bezpieczeristwem.

Woystapienia istotnych zmian:

»  zostaty przedtozone zgodnie z wymaganiami przepiséw lub s3g
znane

ICR Polska i ktére moga wptyna¢ na decyzje dotyczacg stanu zgodnosci
klienta z wymaganiami przepisow.

Ponizej przedstawiono przyktady takich zmian, ktére moga by¢ istotne i
majace znaczenie podczas podejmowania decyzji, czy wymagane jest

jezeli kwestie, ktore

The certificate is suspended in the case of:

> when the certified quality management system consistently
or severely fails to meet the certification requirements, including the
requirements for the effectiveness of the management system;

> Misreference to the certified system mark or misuse of
certificates
> failure of the Applicant to enable the assessment to be

carried out as part of the supervision of the issued certificate and special
audits;
> the Applicant's written request for suspension;
> failure to meet financial obligations on time.
The suspension will be officially confirmed by ICR Polska along with
information on the conditions under which the suspension can be lifted.
In limbo, the certification of the management system is temporarily
invalid. In the event of suspension, the Applicant undertakes to refrain
from further promotion of its certification.
ICR Poland will resume the suspended certification if the issues that
caused the suspension are resolved.
The suspension period may not exceed 6 months.
Certification is withdrawn in the following cases:
> if the Applicant has not resolved the issues that have not been
resolved by the Applicant within the set
caused the suspension;
after the Applicant terminates the agreement;
if there is a breach of the terms of the contract;
if the standards or rules have been changed and the Applicant
fails to ensure compliance with the new requirements;
> if the Applicant has not paid its financial obligations on time;
»  resignation from the certificate by the Applicant.
The scope of certification is limited on the basis of a written statement
by the Applicant, as well as in order to exclude those parts for which the
Applicant permanently or to a serious extent does not meet the
certification requirements. In the event of a reduction in the scope of
certification, the Applicant undertakes to update all advertising
materials.
After suspension or withdrawal of certification, the Applicant ceases to
use it in all advertising materials containing any reference to the status
of a certified organization.
In accordance with the certification requirements, ICR Polska provides
the status of suspension, withdrawal or restriction of certification on
request.
Special audits
The scope of the certification already granted is extended in response
to the application submitted on the F-P-11-01 form after all necessary
audit activities have been determined. It may be necessary to prepare a
new offer and prepare an annex to an already signed contract. Activities
related to the extension of the scope of certification can be carried out
as part of a surveillance audit.
Audits with a short notification period or unannounced audits
ICR Poland can generally conduct audits with a short notification period
in the following cases:
»  toinvestigate complaints,
»  inresponse to changes in the certified organization,
»  further proceedings related to the suspension
certification.
Audits with a short notice period or audits that are not announced in
the evaluations of the medical device quality management system may
be required in the following situations.
Occurrence of external factors, such as:
» available and known market surveillance data from ICR
Polska on specific products after they have been placed on the market,
indicating a possible significant defect in the quality management
system;
> important safety-related information known to ICR Polska.
Occurrence of significant changes:
> have been submitted in accordance with the requirements of
the legislation or are
ICR Polska and which may influence the decision regarding the
customer's compliance status with the requirements of the
regulations.
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przeprowadzenie auditu specjalnego, chociaz zadne z tych zmian nie moga
powodowac automatycznie przeprowadzenia specjalnego auditu.
Przyktady zmian:

»  nowy wiasciciel

»  rozszerzenie nadzoru nad produkcjg i/lub projektem;

> zmiany w dziataniach w lokalizacji zaangazowanej w dziatalno$¢
produkcyjng (np. przeniesienie dziatalnosci produkcyjnej do nowej
lokalizacji lub centralizacja dziatarn projektowania i/lub rozwoju dla kilku
lokalizacji produkcyjnych);

> znaczace zmiany w procesach specjalnych (np. zmiana w
produkcji ze sterylizacji przed dostawce na sterylizacje na miejscu, lub
zmiana w metodzie sterylizacji);

> zmiany okreslonych uprawnien przedstawiciela kierownictwa,
ktére wptywaja na skutecznos¢ systemu zarzadzania jakoscig lub zgodnos¢
z przepisami oraz na zdolnos¢ i uprawnienia do zapewnienia, ze zwalniane
sg tylko bezpieczne i wtasciwe wyroby medyczne;

> nowe wyroby, kategorie;

> dodanie nowej kategorii wyrobow do zakresu produkcji w
ramach systemu zarzadzania jakoscig (np. dodanie sterylnych zestawéw
jednokrotnego uzycia do dializy do istniejgcego zakresu ograniczonego do
sprzetu do hemodializy, lub dodanie obrazowania rezonansem
magnetycznym do istniejacego  zakresuograniczonego do sprzetu
ultradzwiekowego);

> zmiany zwigzane z QMS i wyrobami (zmiany w normach,
przepisach oraz nadzér nad wyrobami wprowadzonymi na rynek,
zachowanie czujnosci).

Moze okazac sie konieczne przeprowadzenie auditu niezapowiedzianego
lub auditu z krétkim terminem powiadamiania wtedy, gdy ICR Polska ma
uzasadnione zastrzezenia odnosnie wdrozenia dziatarn korygujacych lub
odnos$nie zgodnosci z norma i wymaganiami przepisdéw.

Decyzje przeprowadzenia auditu z krétkim okresem powiadamiania, lub
bez zawiadomienia podejmuje Dyrektor Zarzadzajacy ICR Polska. Dla
auditéw o wyznaczonym terminie, ICR Polska powiadamia Wnioskodawce
z wyprzedzeniem 14 dni roboczych z podaniem zakresu oceny. Audit
odbywa sie na koszt auditowanej organizacji zgodnie z aktualnym
cennikiem ICR Polska-

Dla auditéw z krétkim okresem powiadamiania, lub bez zawiadomienia,
Whnioskodawca nie ma mozliwosci zgtoszenia zastrzezern do cztonkéw
zespotu auditujgcego.

Optaty za proces certyfikacji

Optaty zwigzane z procesem certyfikacji sq naliczane zgodnie z aktualnym
cennikiem.

Whnioskodawca reguluje naleznosci na podstawie faktur
przez

ICR Polska zgodnie z zaakceptowang oferta, sporzadzong w wyniku
pozytywnie ocenionego wniosku o certyfikacje. Zaakceptowana oferta
stanowi zatacznik nr 1 do prawnie wigzacej umowy.

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

Skargi i odwotania

Zainteresowane strony mogg wnies¢ skarge dotyczace dziatan ICR Polska
(np. wynikéw audytu lub dziatan organizacji certyfikowanej przez ICR
Polska) lub odwotac sie od decyzji podjetych w procesie certyfikacji.
Szczegotowe 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 odwofar i sa dostepne na
stronie internetowej ICR Polska

Zapisy dotyczace Wnioskodawcow

Dla wykazania, ze wszystkie wymagania dotyczace procesu certyfikacji
zostaty  spetnione, ICR Polska przechowuje zapisy dotyczace
Whnioskodawcow z zachowaniem poufnosci przez okres aktualnego cyklu
plus jeden petny cykl certyfikacji.

Dokumenty i zapisy tworzone w procesie certyfikacji systeméw zarzadzania
przechowywane s zgodnie z procedura P-01 Nadzdér nad dokumentami i
zapisami.

wystawionych

The following are examples of such changes that may be material and
relevant in deciding whether a special audit is required.

although none of these changes may automatically result in a special
audit.

Examples of changes:

»  newowner

»  Expanding production and/or project oversight

» Changes in the activities of the location involved in the
business (e.g. relocation of production activities to a new location) or
centralization of design and/or development activities for several
locations production facilities);

»  significant changes in special processes (e.g. change in
production from sterilization by the suppier to sterilization in place, or a
change in the method sterilization);

» changes to specific
representative that affect the

the effectiveness of the quality management system or
compliance with regulations and the ability and authority to ensure that
only safe and appropriate medical devices are released;

»  new products, categories;

»  adding a new category of products to the scope of production
within the system management (e.g. the addition of sterile single-use
kits to the quality of the dialysis to an existing range limited to
haemodialysis equipment, or Adding MRI imaging to an existing range
limited to ultrasonic equipment);

»  changes related to QMS and products (changes in standards,
regulations and supervision of products placed on the market, vigilance).
It may be necessary to conduct an unannounced audit or an audit with
a short notice period when ICR Poland has reasonable objections to the
implementation of corrective actions or to compliance with the standard
and regulatory requirements.

The decision to conduct an audit with a short notice period or without
notice is made by the Managing Director of ICR Poland. For audits with
a set date, ICR Poland notifies the Applicant 14 working days in advance
with the scope of the assessment. The audit is carried out at the expense
of the audited organization in accordance with the current ICR Polska
price list=

For audits with a short notice period or without notice, the Applicant
does not have the opportunity to raise objections to the members of the
audit team.

Certification Process Fees

Fees related to the certification process are charged according to the
current price list.

The applicant pays the amounts due on the basis of invoices issued by
the

ICR Polska in accordance with the accepted offer, prepared as a result of
a positively assessed application for certification. The accepted offer is
attached as Appendix 1 to the legally binding agreement.

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

powers of the management

Complaints and appeals

The applicant has the right to lodge a complaint or appeal against the
decision to the Managing Director. against the decision issued by the
Managing Director. The applicant has the right to resubmit the Detailed
Rules for Remueiving, Evaluating and Deciding on Complaints

appeals are described in procedure P-10 Acceptance, evaluation and
decisions regarding complaints and appeals and are available on the
website of ICR Polska

Provisions concerning Applicants

To demonstrate that all requirements for the certification process have
been met, ICR Poland keeps records of Applicants confidential for the
current cycle plus one full certification cycle.

Documents and records created in the process of certification of
management systems are stored in accordance with the P-01
Supervision of documents and records procedure.
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Schemat postepowania dla procesu certyfikacji systemu zarzgdzania jakoscig wyrobéw
medycznych/Scheme of conduct for the trial certification of the quality management system of medical
devices

Ztozenie wniosku o poczatkowa certyfikacje
(Wniosek F-P-11-01 dostepny na stronie internetowe;j
ICR Polska Sp. z 0. 0. www.icrpolska.com)/Applying for initial
certification

Przeglad wniosku/Proposal Review

Wybor kompetentnego zespotu auditujgcego/Selection of a competent audit

Sporzadzenie oferty /Preparation of the offer

Podpisanie prawnie wigzgcej umowy /Signing a legally binding contract

Przeprowadzenie | etapu oceny poczatkowej certyfikacji /Conducting the
first stage of the initial certification assessment

Rozwazanie zastrzezen z | etapu oceny
(jesli ma to zastosowanie)/Consideration of objections from the first stage of evaluation

Zaplanowanie Il etapu oceny /Planning the second stage of the evaluation

Przeprowadzenie Il etapu oceny poczatkowej certyfikacji /Conducting the second
stage of the initial certification assessment

Rozwazanie zastrzezen z Il etapu oceny
(jesli ma to zastosowanie)/Consideration of objections from the second stage of evaluation

Przeglad wynikow oceny i wniosku z poczgtkowej certyfikacji
/Review of assessment results and initial certification conclusion

Udzielenie poczatkowej certyfikacji i wydanie certyfikatu/Initial certification and
certification

Utrzymanie certyfikacji: 1.Pierwszy audit w nadzorze przed uptywem 12 miesiecy od daty podjecia decyzji o
certyfikacji 2. 2. Drugi audit w nadzorze 12 miesiecy po przeprowadzeniu pierwszego auditu nadzoru
Maintaining certification:1. The first audit in surveillance before the end of 12 months from the date of the
decision on certification 2. 2. Second surveillance audit 12 months after the first surveillance audit




