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Cj.006598/22/CIA

Vazena pani, vazeny pane,

dovolte mi, abych Vdm pfipomenul, Ze Mezindrodni akredita¢ni férum (IAF) v Unoru tohoto roku vydalo
zavazny dokument IAF MD 9:2022, ktery je 4. revizi pfedchoziho vydani z r. 2017. Tento dokument je urcen
certifika¢nim organdim certifikujicim zdravotnické prostiedky podle CSN EN 1SO 13485:2016 ed. 2 (Aplikace
ISO/IEC 17021-1 v oblasti systém’ managementu kvality zdravotnickych prostfedkd (ISO 13485)). V soucasné
dobé je dokument dostupny na www.iaf.nu a cesky preklad téz na www.cai.cz.

IAF stanovilo zpUsob prechodu pro zavedeni tohoto dokumentu tak, ze prechodné obdobi kon¢i 1. 2. 2023. Do
tohoto data musi véechny certifika¢ni organy certifikujici systémy managementu podle CSN EN ISO 13485:2016
ed.2 implementovat pozadavky uvedené v tomto dokumentu. Od 1. 2. 2023 bude CIA pfi posuzovéani u véech
certifika¢nich orgadnl provadéjicich certifikaci podle I1SO 13485 vyuzivat dokument IAF MD 9:2022.

Posouzeni zmén vyplyvajicich z tohoto dokumentu bude CIA provadét v rémci standardniho fizeni (udéleni
akreditace, prodlouzeni platnosti akreditace, pravidelna dozorova navstéva), podani nové zadosti nenf nutné.
Pfedpokladana ¢asova narocnost je stanovena na 8 hodin. Realizace witness auditu v ramci pfeposouzeni nenf

pozadovana. T
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