()
NARODNI AKREDITACNI ORGAN

CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI

obecné prospésna spolecnost

+Accredo — Davam duvéru”

V Prazve dne 20.06.:’2012
Cj: 3584/12/CIAO
Urcéeno COV

Véc: Zavedeni dokumentu IAF MD 9:2011

Viézena pani, vazeny pane,

dovolte mi oznamit Vam, ze International Accreditation Forum (1AF) vydalo zavazny
dokument TAF MD 9:2011, tykajici se aplikace normy ISO/IEC 17021 pro subjekty
provadé&jici audity a certifikaci systéml managementu kvality zdravotnickych prostiedki
podle normy ISO 13485.

Vzhledem k rozsahu akreditace vaSeho certifikacniho organu certifikujici produkty
¢. 3199 (zdravotnické prostifedky podle nafizeni viaddy €. 336/2004 Sb. (NV), pfiloha ¢. 2
az 6) avzhledem ke skuteCnosti, Ze pro nékteré postupy posuzovani shody je nutné
spliiovat vybrana kritéria ISO/IEC 17021, je potfeba, abyste systém managementu
certifika¢niho organu upravil/a tak, aby vyhovoval dokumentu IAF MD 9, nebot’, tento se
vztahuje téz na postupy posuzovani shody systému managementu, které jsou obsazené
zejména v prilohdch €. €, 5a 6 NV ¢&. 336/2004 Sb.

Dokument je dostupny na www.iaf.nu a v ¢eské verzi na www.cai.cz .

IAF stanovilo zplsob pfechodu pro zavedeni tohoto dokumentu, ze kterého plyne
pfechodné obdobi do 15.7. 2012. Od tohoto data jsou akreditatni organy povinny
posuzovat odbornou zpusobilost certifikatnich organli, které posuzuji systémy
managementu podle ISO 13485, téZ podle IAF MD 9.

Posouzeni zapracovani a zavedeni uvedeného dokumentu bude CIA provadét p¥i nejblizsi
dozorové navstéveé. Pokud neni posouzeni relevantni skupiny produktl v tomto roce
planovano, bude zafazeno vyménou za jiné skupiny produkti.

Casova naroGnost pieposouzeni v ramci pravidelnych dozorovych navitév nebo
opakovanych akreditaci bude stanovena v souladu s MPA 00-08-12.
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