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C.J.: 003199/18/CIA/DS

VézZena pani, vaZeny pane,

dovolte mi, abych Vas informoval, Ze IAF, Mezindrodni akredita¢ni forum, vydalo zavazny
dokument IAF MD 9:2017, ktery je revizi pfedchoziho vydani z r. 2015. Tento dokument
poskytuje vyklad k normativnim kritériim pro organy posuzovani shody provadéjici audit a
certifikaci systémll managementu kvality podle ISO 13485, ktery navazuje na poZadavky

obsazené v ISO/IEC 17021-1. V soucasné dobé je dokument dostupny na www.iaf.nu a
WWW.cal.cz.

IAF stanovilo zptsob ptechodu pro zavedeni tohoto dokumentu, pfechodné obdobi konéi 9.
cervna 2018. Do tohoto data musi vSechny certifikacni organy zapracovat zmény uvedené v
novém vydani dokumentu. Posouzeni zapracovéani tohoto dokumentu a jeho zavedeni do
systému managementu certifikaéniho organu bude CIA provadét v rdamci standardniho fizeni
(akreditace, prodlouZeni platnosti akreditace, pravidelnd dozorova ndvstéva, zména na zadost
subjektu).

Posouzeni aplikace IAF MD 9:2017 prob&hne v obdobi 9. 6. 2018 aZ 30. 6. 2019. Casova
naroCnost posuzovani bude stanovena podle MPA 50-01-18; nepiedpoklada se navySeni
celkové ¢asové naro¢nosti o vice nez 8 h. Pfi posuzovani je nutné dolozit minimalné analyzu
dopadtli na rozsah akreditace a na klienty certifikace, kterych se zmény v rozsahu akreditace
tykaji, a zdznamy o proSkoleni pracovnikii CO. Pokud z této analyzy vyplyne nutnost roz§ifit
rozsah akreditace, je nutné podat adost. Zadosti je moZné podavat od 9. 6. 2018. Soudasti
Zadosti musi byt aktualizovand dokumentace zohlediiujici zapracovani IAF MD 9:2017 do
systému managementu CO.

Podle normativni Ptilohy A z IAF MD 9:2017 je zatazena dal3i Hlavni technicka oblast (HTO)
1.7 Dily a sluzby, podle niz je nutné koncipovat rozsah akreditace. Pfedvedeni witness auditu v
této HTO nenahrazuje witness audit pro relevantni HTO z kategorie tzv. dokondenych
zdravotnickych prostfedk( (1.1 az 1.6). Pro rozsifeni akreditace v HTO 1.7 Dily a sluzby je
nezbytné predvedeni witness auditu.

V pfipadé, ze CO certifikuje organizace poskytujici dily a sluzby, které nepatii do kategorie
tzv. dokoncenych zdravotnickych prostfedkii (A.1.1 az A.1.6), je nutné pro stanoveni rozsahu
akreditace pouZit specifikaci v Tabulce A.1.7 Dily a sluzby z IAF MD 9:2017.
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