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Akreditované certifikacni organy certifikujici systémy managementu
Véc: Vydani normy CSN EN ISO 13485:2012

Vazena pani / Vazeny pane,

V srpnu 2012 byla vydana norma CSN EN ISO 13485:2012, kterd je ptekladem normy
EN ISO 13485:2012. Norma v originle zistava ISO 13485:2003. Divodem revize EN a
CSN verze normy je zména v piilohach ZA, ZB a ZC.

Proto Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. oznamuje, ze od 1.9. 2012 pfijima Zadosti o
pieposouzeni pro provadéni certifikace podle normy CSN EN ISO 13485:2012.

Vzhledem k rozsahu zmén miize byt provedeno posouzeni na zadost subjektu bez
navstévy subjektu. Subjekt v takovém piipadé dolozi diikazy o prokazatelném seznameni
pracovnikl se zménou, zmény v dokumentaci certifika¢niho organu v¢etn€ nového vzoru
certifikatu, zpisob informovani certifikovanych klientli o zméné pozadavki na certifikaci
a o postupu certifikacniho organu. Rozsah posuzovani zaslanych podkladli nepresahne ve
standardnim ptipadé 4 hodiny.
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