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Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 63/2026

Cesky metrologicky institut
se sidlem Okruzni 31, 638 00 Brno
ICO 00177016

pro certifikacni organ ¢. 3266
Certifikacni organ Ceského metrologického institutu pro certifikaci systémil managementu

Rozsah udélené akreditace:

Certifikace systému managementu kvality zdravotnickych prosttedkt podle ISO 13485 (QMS-MD),
vymezené piilohou tohoto osvédcenti.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd¢eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 679/2024 zde dne 16. 12. 2024, poptipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 16. 12. 2027

Q ~ Ing. Tomas
\ Mikuta

U Digitalni podpis:
10.02.2026 16:36:03

;:.g f%ﬁﬁ ‘ : Ing. Tomas Mikuta, MBA
i ol £ .

V Praze dne 10. 2. 2026

\ feditel odboru certifikacnich
&, a inspekénich organt
Cesky institut pro akreditaci, o0.p.s.
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https://www.cai.cz/?page_id=19761

Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 63/2026 ze dne: 10. 2. 2026

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016:
Cesky metrologicky institut

objekt &islo 3266, Certifika¢ni organ Ceského metrologického institutu pro certifikaci systémii
managementu

Hvozd’anska 2053/3, 148 00 Praha - Chodov

1. Certifikace systémi managementu Kkvality pro poskytovani zdravetnickych

prostiedkii a prislus$nych sluzeb (QMS-MD)

Pof?dové Hlavni technické oblasti / Technické oblasti' Spe?iﬁl,(ace norem .
Cislo (normativnich dokumenti)
1. Neaktivni zdravotnické prostiedky
1.1. VSeobecné neaktivni neimplantabilni zdravotnické prostredky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
1. 1.2. Neaktivni implantaty ISO 13485:2016
1.3. Prostfedky na osetfeni ran ENISO 13485:2016
1.4. Neaktivni stomatologické prostredky a piislusenstvi
2. Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostiedky
2.1. VSeobecné aktivni zdravotnické prostiedky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
2. 2.2. Prosttedky pro zobrazovaci metody ISO 13485:2016
2.3. Prostfedky pro monitorovani EN ISO 13485:2016
2.4. Prostredky pro radia¢ni 1écbu a tepelnou terapii
5. Steriliza¢ni metody pro zdravotnické prostredky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
3. 5.1. Sterilizace pomoci plynného etylenoxidu (EOG) ISO 13485:2016
5.5. Nizkoteplotni sterilizace parou a formaldehydem ENISO 13485:2016
7. Dily a sluzby
7.2. Komponenty .
CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
7.3. Podsestavy
+ 7.4. Kalibra¢ni sluzby 150 13485:2016
— EN ISO 13485:2016
7.5. Distribuéni sluzby
7.6. Udrzba

' podle Piilohy 1 Rozsah akreditace z IAF MD 8:2023
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