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בקשה להתעדה (הסמכה) לתקני איכות   APPLICATION FOR CERTIFICATION
	

	אנא מלאו טופס זה בקפידה והחזירו אותו בהקדם ל-IQC  המידע ישמר בסודיות. החזרת הטופס על פרטיו אינה מהווה התחייבות מצדכם להשתמש בשרותינו ולא תחויבו בכל תשלום בגינו.                               Please fill in the information:

	

	Hebrew:      
	שם רשום של החברה:
The company official name

	English:      
	

	     
	מיקוד/ zip code   
	     
	כתובת / Address:

	     
	מס' פקס  Fax
	     
	מס'  טלפון / Tel.:

	     
	אתר אינטרנט
Website
	     
	דואר אלקטרוני/ E-Mail:

	     
	איש קשר POC
	     
	שם מנכ"ל הארגון CEO:

	     
	מס' ניידCell No.
	     
	מס' ברשם החברות:  Vat No.  

	 FORMCHECKBOX 
 שותפות / נציג בלעדי/ אחר
Partnership/ Representative/ Other
	 FORMCHECKBOX 
 בע"מ Vat  
	אנא סמן במקום המתאים:                             

	

	התקן/ים המבוקש/ים (סמן במשבצת שמימין לתקן/ים המבוקש/ים) / Choose the standard/s

	 FORMCHECKBOX 
 ISO 13485  FORMCHECKBOX 
 ISO 9001    FORMCHECKBOX 
 ISO 14001    FORMCHECKBOX 
 ISO 45001   

	אחר: 

	תחום פעילות הארגון: (ייצור/שרות) כפי שיופיע ע"ג התעודה  SCOPE TO BE ON THE CERTIFICATE
אם ברשותכם תעודה, אנא צרפו אותה. בנוסף אנא צרפו את דוח המבדק האחרון.
If you have a certificate from another CB please attached with last audit report

	בעברית  HEBREW: 

	באנגלית ENGLISH: 

	מס' עובדים במשרה חלקית:     
Part time employees:       
	 מס' עובדים במשרה מלאה: 
Full time employees:      
	No. employees:      מס' עובדים:

	מספר עובדים המועסקים כקבלן משנה שעבודתם / פעילותם באחריות הארגון: 
 No of Workers employed as subcontractor where their work / activity is the responsibility of the company: 

	מספר עובדים בעבודה זהה פשוטה (מפעילי מכונות/מחסנאים/מלגזנים/נהגים וכו'):         Same simple jobs:
משמרות:  FORMCHECKBOX 
 כן   FORMCHECKBOX 
 לא   /     No   Yes Shifts:  
עבודה באתרי לקוח/ אתר זמני:  FORMCHECKBOX 
 כן   FORMCHECKBOX 
 לא   /     No   Yes   Temporary sites: 

	מס' האתרים הנוספים: NO OF EXTRA SITES:       

 FORMTEXT 
     

	מס' עובדים No. employees / 
	כתובת/ Address 
	שם האתר/ NAME OF SITE

	     

 FORMTEXT 
     
	     

 FORMTEXT 
     
	          

	     

 FORMTEXT 
     
	     

 FORMTEXT 
     
	     

 FORMTEXT 
     

	שם חברת הייעוץ, שם היועץ ומספר הטלפון:  NAME OF CONSULTSANT IF EMPLOYED:            

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
              FORMTEXT 

     

 FORMTEXT 

     

 FORMTEXT 

     

 FORMTEXT 

     

 FORMTEXT 

     
                                    


	      FORMTEXT 

     

	מספר ספק:
	 FORMCHECKBOX 
 לא 
	 FORMCHECKBOX 
 כן
	האם האישור נדרש גם עבור משרד הביטחון?(מנה"ר)

	תדירות מבדקים:   

 FORMTEXT 
  בשנה
Audit  frequency:   FORMTEXT 

          
	מאושר מטעם:           
Certified by:           
	במידה והארגון מאושר, יש לציין לאיזה תקן/ים:      

 FORMTEXT 
     
If Already certified, to which STDs:  FORMTEXT 

      FORMTEXT 

     

	תאריך:  FORMTEXT 

     
	שם ותפקיד:      

 FORMTEXT 
     
	חתימה וחותמת מורשה חתימה:      

 FORMTEXT 
     


	נספח לבקשה להצעת מחיר לתקן  ISO13485
אנא סמן את הקטגוריה של מוצר הרפואי אותו אתה מייצר
- Classification*) of medical device, which are included into the certification scope 
1. Non-active Medical Devices

General non-active, non-implantable medical devices


Non-active implants


Devices for wound care


Non-active dental device and accessories


Non-active medical devices other than specified above


2. Active Medical Devices (Non-Implantable)

General active medical device


Devices for imaging


Monitoring device


Devices for radiation therapy and thermo therapy


Active (non-implantable) medical device other than specified above


3. In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVD)

Reagents and reagent products, calibrators and control materials for:

· Clinical Chemistry


· Immunochemistry (Immunology)


· Haematology/Haemostasis/Immunohematology


· Microbiology


· Infectious Immunology


· Histology/Cytology


· Genetic Testing


In Vitro Diagnostic Instruments and software


IVD medical devices other than specified above


4.  Parts or services

Raw materials


Components


Subassemblies


Calibration services*


Distribution services


Maintenance services


Transportation services


Other services





מערכות איכות משולבות Integrated management sys. 
האם לארגון מערכת איכות משולבת  Does your company have a combined or integrated management system ?
YES / NO
אם כן אנא מלאו טבלה מטה  If yes , fill table below                                                                                                

	FOR WHICH STANDARDS?
	
	פרט לאיזה תקנים המערכת משולבת

	IS THERE AN INTEGRATED MANAGEMENT REVIEW?
	YES / NO
	האם סקר ההנהלה הוא למערכת משולבת

	IS THE INTERNAL AUDT FOR THE INTEGRATED SYSTEM?
	YES / NO
	האם המבדק הפנימי הוא למערכת משולבת

	ARE THE POLICY AND OBJECTIVES SET FOR THE INTEGRATED SYSTEM? 
	YES / NO
	האם נקבעה מדיניות ומטרות למערכת משולבת

	ARE THE SYSTEM PROCESSES INTEGRATED? 
	YES / NO
	האם התהליכים משולבים

	ARE CORRECTIVE ACTIONS, MEASUREMENT AND CONTINUAL IMPROVEMENT FOR THE INTEGRATED SYSTEM? 
	YES / NO
	האם פעילות מתקנת, מדידה ושיפור מתמיד מבוצעים למערכת משולבת

	ARE THE RESOURCES, HR SUPPORT AND RESPONSIBILITIES INTEGRATED? 
	YES / NO
	האם המשאבים, כ"א ואחריותם משולבים

	IS THE BUSINESS STRATERGY FOR THE OVERALL INTEGRATED BUSINESS?
	YES / NO
	האם האסטרטגיה המסחרית של הארגון היא עבור המערכת המשולבת

	:JOB
	:DATE
	     SIGNATURE


תודה על פנייתך ל – IQC
THANK-YOU FOR CONTACTING IQC.
Application 13485 Heb-English 10.06.2025
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