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Urcéeno COSM:

3002 - Institut pro testovani a certifikaci, a.s.

3003 - Textilni zkuSebni Gstav, s.p.

3004 - Elektrotechnicky zkuSebni Gstav, s.p.

3007 - Strojirensky zku$ebni Ustav, s.p.

3027 - CERT-ACQO, s.r.o.

3029 - CQS - Sdruzeni pro certifikaci systému jakosti
3131 - CERTLINE, s.r.o.

3161 - AZ Cert EU s.r.0.

Véc: Zavedeni dokumentu IAF MD 9:2011

Vazena pani / Véazeny pane,

dovolte mi oznamit Vam, Ze International Accreditation Forum (IAF) vydalo zavazny dokument
IAF MD 9:2011, tykajici se aplikace normy ISO/IEC 17021 pro subjekty provad&jici audity a

certifikaci systémi managementu kvality zdravotnickych prostfedkil podle normy ISO 13485.

Tento dokument obsahuje vyklad ke kritériim normy ISO/IEC 17021 za ucelem jednotné aplikace
této normy pro organy posuzovani shody provadejici audity a certifikaci systémid managementu

kvality dle normy ISO 13485.

Dokument odrazi strukturu normy CSN EN ISO/IEC 17021:2011 a specifické pozadavky jsou

oznaceny odvolavkou k relevantnimu ¢lanku normy.
Dokument je dostupny na www.iaf.nu a v ¢eské verzi na www.cai.cz .

IAF stanovilo zplsob piechodu pro zavedeni tohoto dokumentu, ze kterého plyne piechodné

obdobi do 15.7. 2012. K tomuto datu jsou certifikacni organy povinny zapracovat pozadavky
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dokumentu do svych systému a informovat akreditaéni organ o pfipravenosti piedlozit systém

k posouzeni.

Posouzeni zapracovani a zavedeni uvedeného dokumentu bude CIA provadét na zékladé ozndmeni
subjektu. Pfednostné bude vyuzito pravidelnych dozorovych navstév a opakovanych akreditaci
tak, aby nedochazelo ke zbytetnym dodate¢nym nakladim za posouzeni. Neni-li posouzeni
systému pro certifikaci podle CSN EN ISO 13485 vtomto roce planovano, bude zafazeno
vyménou za jinou oblast akreditace. Pokud bude mit certifikaéni organ zajem o posouzeni v jiném

terminu, mize pozadat o posouzeni v ramci mimofadné dozorove navstévy.

Casova naro¢nost pieposouzeni v ramci pravidelnych dozorovych navstév nebo opakovanych

akreditaci bude stanovena v souladu s MPA 00-08-12 .

V pripadech, kdy bude pii posuzovani zjistén rozpor se specifickymi pozadavky dokumentu IAF
MD 9:2011, budou tyto neshody feSeny obvyklym zptisobem v souladu s MPA 00-06-12. Nejzazsi
termin odstranéni takovychto neshod, véetné posouzeni pfijatych opatieni, musi byt v souladu

s dokumentem IAF ID 2:2011 do 1.2.2013.

S pozdravem M/_\)

Ing. Eva Cernd, Ph.D.
feditelka odboru certifika¢nich a inspekénich organti
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