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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

¢. 90/2026

CERT-ACO, s.r.o.
se sidlem Hut’ska 229, 272 01 Kladno
1CO 25606310

pro certifikacni organ ¢. 3027
CERT-ACO COSM

Rozsah udélené akreditace:

Certifikace systémi managementu — QMS vcetné svafovani (W) a zdravotnickych prostiedki (MD),
EMS, EnMS, OHSMS, ISMS, HACCP a ovétovani pro oblast Zivotniho prostiedi programu EMAS,
vymezené prilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akredita¢nich pozadavki podle

CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016

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

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 41/2025 zde dne 29. 1. 2025, popiipadeé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 19. 12. 2029

Ing. Tomas
Mikuta, MBA
Digitalni podpis:

ik . - 24.02.2026 13:30:16
*‘f:ﬁ{'gﬁ; ¢ Ing. Tomas Mikuta, MBA

% gkt ) S
a - teditel odboru certifika¢nich
a inspek¢nich organt
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

V Praze dne 24. 2. 2026
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https://www.cai.cz/?page_id=19761

Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

1. Certifikace systémi managementu

Poradové
Cislo

Kod
oboru'

Nazev oboru’

Omezeno na
(kody CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

1.

1

Zemédelstvi, myslivost, lesnictvi,
rybolov a chov ryb

01, 02

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016

01, 02,03

1SO 14001:2015
CSN EN ISO 14001:2016

TéZba nerostnych surovin

05, 06, 07,
08, 09

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

Vyroba potravinaiskych vyrobka a
napoju, tabdkovych vyrobki

10, 11, 12

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016

Vyroba textilii, textilnich a odévnich
vyrobkl

13, 14

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

Zpracovani dieva, vyroba difevaiskych
vyrobkl kromé nabytku

16

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

Vyroba vlakniny, papiru a vyrobkt z
papiru

17

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

v

CSN EN ISO 45001:2018

Vydavatelstvi

58.1,59.2

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

Tisk a ¢innosti souvisejici s tiskem,
rozmnoZzovani nahranych nosica

18

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

Poradové
Cislo

Koéd
oboru'

Naizev oboru’

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

9.

12

Vyroba chemickych latek, ptipravku a
chemickych vlaken

20

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

10.

14

Vyroba pryZovych a plastovych vyrobk

22

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

11.

15

Vyroba ostatnich nekovovych
mineralnich vyrobk

23
vyjma 23.5 a
23.6

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

12.

16

Vyroba cementu, vapna a sadry,
betonovych, sadrovych, vapennych a
cementovych vyrobki

23.5,23.6

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
1SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

13.

17

Vyroba zékladnich kovii, hutnich a
kovodélnych vyrobku

24 vyjma
24.46,
25 vyjma
254,
33.11

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
CSN EN ISO 9001:2016
ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2022
ISO 9001:2015

ve spojeni s

SO 3834-2:2021

14.

18

Vyroba a opravy stroju a zafizeni
jinde neuvedenych

25.4,28,30.4,
33.12,33.2

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
CSN EN ISO 9001:2016
ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2022
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

Poradové
Cislo

Koéd
oboru'

Naizev oboru’

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

ISO 9001:2015
ve spojeni s
ISO 3834-2:2021

15.

19

Vyroba elektrickych a optickych
pristroji a zafizeni

26,27,33.13,
33.14,
95.1

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
CSN EN ISO 9001:2016
ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2022
ISO 9001:2015

ve spojeni s

SO 3834-2:2021

16.

22

Vyroba motorovych vozidel
a ostatnich dopravnich prostredkt a
zafizeni

29, 30.2,
30.9, 33.17

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
CSN EN ISO 9001:2016
ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2022
ISO 9001:2015

ve spojeni s

SO 3834-2:2021

17.

24

Recyklace druhotnych surovin

383

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

18.

25

Vyroba a rozvod elekttiny

35.1

ISO 9001:2015

CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
CSN EN ISO 9001:2016
ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2022
ISO 9001:2015

ve spojeni s

SO 3834-2:2021
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

Poradové
Cislo

Koéd
oboru'

Naizev oboru’

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

19.

26

Vyroba a rozvod plynnych paliv
prostiednictvim siti

352

1SO 9001:2015

CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
CSN EN ISO 9001:2016
ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2022
ISO 9001:2015

ve spojeni s

ISO 3834-2:2021

20.

27

Shromazd’ovani, Gprava a rozvod
vody, vyroba a rozvod tepelné
energie

35.3,36

ISO 9001:2015

CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
CSN EN ISO 9001:2016
ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2022
ISO 9001:2015

ve spojeni s

SO 3834-2:2021

21.

28

Stavebnictvi

41,42, 43

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
CSN EN ISO 9001:2016
ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2022
ISO 9001:2015

ve spojeni s

SO 3834-2:2021

22.

29

Obchod, opravy motorovych vozidel a
vyrobki pro osobni spotfebu
a prevdzné pro domacnost

45, 46, 47,
95.2

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018
CSN EN ISO 9001:2016
ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2022
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

Poradové
Cislo

Koéd
oboru'

Naizev oboru’

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

ISO 9001:2015
ve spojeni s
ISO 3834-2:2021

23.

30

Ubytovani a stravovani

55, 56

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

24.

31

Doprava, skladovani a spoje

49, 50, 51, 52,
53,61

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

25.

32

Finan¢ni zprosttedkovani, cinnosti
v oblasti nemovitosti a pronajmu

64, 65, 66, 68,
77

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

26.

33

Cinnosti v oblasti vypo&etni techniky

58.2,62,63.1

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

27.

34

Vyzkum a vyvoj, architektonické
a inzenyrské ¢innosti a souvisejici
technické poradenstvi

71,72,
74 vyjma
74.2
a74.3

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

28.

35

Ostatni podnikatelské ¢innosti

69, 70, 73,

74.2,74.3,

78, 80, 81,
82

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

29.

36

Vefejna sprava a obrana, povinné socialni
zabezpeceni

84

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
SO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

11_01-P508b_T-20260101 / Stranka 5z 11




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

Poradové
Cislo

Koéd
oboru'

Naizev oboru’

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

30.

37

Vzdélavani

85

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
ISO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

31.

38

Zdravotni a socialni péce, veterindrni
¢innosti

75, 86, 87, 88

1SO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016

32.

39

Ostatni vefejné, socialni a osobni sluzby

37,38.1,38.2,
39, 59.1, 60,
63.9, 79, 90,
91, 92, 93, 94,
96

ISO 9001:2015
CSN EN ISO 9001:2016
SO 14001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 45001:2018

33.

Vyroba potravin a jejich uvadéni do
ob&hu ve smyslu zakona ¢. 110/1997 Sb.,
o potravinach a tabakovych vyrobcich a
o zmén¢ a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon,

ve znéni pozd¢jsich predpisa.

,Vseobecné pozadavky na
systém analyzy nebezpecia
stanoveni kritickych
kontrolnich bodt (HACCP)
a podminky pro jeho
certifikaci®, ¢ast 1-4,
Véstnik MZe €.2/2010

I podle Piilohy 5 k MPA 50-01-..

2 podle sdéleni CSU ze dne 18. zati 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodna s klasifikaci NACE Revize 2, ktera byla zavedena nafizenim Evropskéeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodna také klasifikace SK-NACE podle vyhlasky Statistického uradu Slovenskej republiky ¢. 306/2007 Z.z. z 18.

juna 2007.

2. Certifikace systémi managementu informacni bezpec¢nosti

Certifikacni organ pro ucely certifikace systému managementu informacni bezpe¢nosti plni pozadavky
CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 ve spojeni s CSN EN ISO/IEC 27006-1:2024

informac¢ni bezpecnosti

Omezeno
Poradové Kéd Nizev oborul na Specifikace norem
Cislo oboru! (koédy CZ- (normativnich dokumenti)
NACE)?
1. - Certifikace systému managementu - CSN EN ISO/IEC 27001:2023

ISO/IEC 27001:2022

I podle Piilohy 5 k MPA 50-01-..

2 podle Sdé&leni CSU ze dne 18. zaii 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodna s klasifikaci NACE Revize 2, kterd byla zavedena nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodna také klasifikace SK-NACE podle Vyhlasky Statistického uradu Slovenskej republiky ¢. 306/2007 Z.z. z 18.

juna 2007.
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

3. Environmentalni ovérovatel systému Spolecenstvi pro environmentalni Fizeni podniki
a audit (EMAS).

Environmentalni ovéfovatel pro ucely ovéfovani plni pozadavky CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016

ve spojeni s piislusnymi ¢lanky natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009.

Environmentalnimu ovétovateli se ptid€luje akreditacni ¢islo EMAS: CZ-V-5001.

Poradové Kéd Omezeno na Specifikace norem
“ 1 Nizev oboru! (kédy CZ- (normativnich
Cislo oboru NACE)* dokumentii)

1. 1 Zemédélstvi, myslivost, lesnictvi, rybolov a 01, 02,03 | Nafizeni
Cl{?" ryb . : Evropského
2. 2 Té&zba nerostnych surovin 05(,) é)6(,) ;)7, parlamentu a
3. 4 Vyroba textilii, textilnich a odévnich vyrobki 13, 14 lc}.ald 2},2(1]:728 309
4, 6 Zpracovani dfeva, vyroba dievafskych vyrobkut 16
kromé nabytku
5. 7 Vyroba vladkniny, papiru a vyrobku z papiru 17
6. 8 Vydavatelstvi 58.1,59.2
7. 9 Tisk a ¢innosti souvisejici s tiskem, 18
rozmnozovani nahranych nosict
8. 12 Vyroba chemickych latek, ptipravkl a 20
chemickych vlaken
9. 14 Vyroba pryzovych a plastovych vyrobki 22
10. 15 Vyroba ostatnich nekovovych mineralnich 23 vyjma
vyrobki 23.5a23.6
11. 16 Vyroba cementu, vdpna a sadry, betonovych, 23.5,23.6
sadrovych, vapennych
a cementovych vyrobkil
12. 17 Vyroba zakladnich kovti, hutnich a 24 vyjma
kovodélnych vyrobku 24.46,
25 vyjma
25.4,
33.11
13. 18 Vyroba a opravy stroji a zafizeni jinde 25.4, 28,
neuvedenych 30.4,
33.12,33.2
14. 19 Vyroba elektrickych a optickych pfistrojii a 26, 27,
zatizeni 33.13, 33.14,
95.1
15. 22 Vyroba motorovych vozidel a ostatnich 29, 30.2,
dopravnich prostiedkil a zatizeni 30.9, 33.17
16. 24 Recyklace druhotnych surovin 38.3
17. 25 Vyroba a rozvod elekttiny 35.1
18. 26 Vyroba a rozvod plynnych paliv 35.2
prostiednictvim siti

11_01-P508b_T-20260101 / Stranka 7z 11




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

Poiadové Kéd ) Omezeno na Specifikace norem
tislo oborul Nizev oboru! (kody CZ- (normativnich
NACE)* dokumentii)
19. 27 Shromazd'ovani, tiprava a rozvod vody, vyroba 35.3,36
a rozvod tepelné energie
20. 28 Stavebnictvi 41,42, 43
21. 29 Obchod, opravy motorovych vozidel a vyrobka 45, 46, 47,
pro osobni spotiebu a prevazné pro domacnost 95.2
22. 30 Ubytovani a stravovani 55, 56
23. 31 Doprava, skladovani a spoje 49, 50, 51,
52,53, 61
24. 32 Financni zprosttedkovani, ¢innosti v oblasti 64, 65, 66,
nemovitosti a pronajmu 68,
77
25. 33 Cinnosti v oblasti vypo&etni techniky 58.2, 62,
63.1
26. 34 Vyzkum a vyvoj, architektonické 71,72, 74
a inZenyrské ¢innosti a souvisejici technické vyjma
poradenstvi 74.2 a
74.3
27. 35 Ostatni podnikatelské ¢innosti 69, 70, 73,
74.2,74.3,
78, 80, 81,
82
28. 36 Vefejna sprava a obrana, povinné socialni 84
zabezpeceni
29. 37 Vzdélavani 85
30. 39 Ostatni vefejné, socialni a osobni sluzby 37,38.1,
38.2, 39,
59.1, 60,
63.9, 79, 90,
91,92, 93,
94, 96

I podle Piilohy 5 k MPA 50-01-..

2 podle Sd&leni CSU ze dne 18. zafi 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodna s klasifikaci NACE Revize 2, ktera byla zavedena nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodna také klasifikace SK-NACE podle Vyhlasky Statistického uradu Slovenskej republiky ¢. 306/2007 Z.z. z 18.
juna 2007.
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

4. Certifikace systémi managementu kvality pro poskytovani zdravotnickych prostiedku a
prislusnych sluzeb (QMS-MD)

Pos'f\dove Hlavni technické oblasti / Technické oblasti Spe?lﬁl,(ace norem
cislo (normativnich dokumenti)

1. Neaktlvnvl Zdravo,tnlcke [')rorstre.dky: _ _ CSN EN 1SO 13485
1.1 VSeobecné neaktivni neimplantabilni zdravotnické ed.2:2016

prostfedky ISO 13485:2016
1.2 Neaktivni implantaty

1.

1.3 Prostfedky na oSetfeni ran

1.4 Neaktivni stomatologické prostiedky a ptislusenstvi

1.5 Neaktivni zdravotnické prostfedky jiné nez vyse uvedené
2. Aktivni (Vnelmplarntab_llni’) zdravotglcké prostvfedky: CSN EN ISO 13485

2.1 Vseobecné aktivni zdravotnické prostiedky ed.2:2016

2.2 Prostfedky pro zobrazovaci metody ISO 13485:2016

2.3 Prostiedky pro monitorovani

2.4 Prostredky pro radiac¢ni 1é¢bu a tepelnou terapii

2.5 Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostiedky jiné

nez vyse uvedené

3. Aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky: ¢SN EN ISO 13485

3.1 Vseobecné aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky | ed.2:2016
3.2 Implantabilni zdravotnické prostiedky jiné nez vyse ISO 13485:2016
uvedené
4. Dlagn9§t19ke zdravotnlcke prostiedky in \fltl‘O (IVD): ' ¢SN EN ISO 13485
4.1 Cinidla a reagentni produkty, kalibratory a kontrolni ed.2:2016
materialy pro: .
4.1.1 Klinickou chemii 180 13485:2016
4.1.2  Imunochemii (imunologii)
4.1.3 Hematologii /hemostazu / imunohematologii
4.1.4 Mikrobiologii
4.1.5 Infekéni imunologii
4.1.6  Histologii / cytologii
4.1.7  Genetické testovani
4.2 1VD nastroje a software
4.2.1 Zdravotnické prostfedky IVD jiné nez vysSe
uvedené
5. Sterlhzacn} .metody pro %dravot’mcke prostre.dky ¢SN EN ISO 13485
5.1 Sterilizace pomoci plynného etylenoxidu (EOG) ed.2:2016
5.2 Vihké teplo ISO 13485:2016
5.3 Aseptické zpracovani
5.4 Sterilizace pomoci zafeni (napf. gama, rentgenoveé,
elektronovy paprsek)
5.5 Nizkoteplotni sterilizace parou a formaldehydem

5.6 Sterilizace suchym teplem
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Piiloha je nedilnou soucasti

osvédcCeni o akreditaci €.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.
objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

Poradové
Cislo

Hlavni technické oblasti / Technické oblasti 3

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

5.7 Sterilizace peroxidem vodiku

5.8 Sterilizacni metody jiné nez vyse uvedené

6. Prostiedky obsahujici / vyuzivajici zvlastni latky / technologie:

6.1 Zdravotnické prostredky obsahujici 1écivé latky

6.2 Zdravotnické prostfedky vyuzivajici tkan¢ zivoc¢isného
puvodu

6.3 Zdravotnické prostfedky obsahujici derivaty lidské krve

6.4 Zdravotnické prosttedky vyuzivajici mikromechaniku

6.5 Zdravotnické prostfedky vyuZzivajici nanomaterialy

6.6 Zdravotnické prostredky, které vyuzivaji biologicky
aktivni povlaky a/nebo materialy, nebo které jsou
prevazné ¢i zcela absorbovany

6.7 Zdravotnické prostiedky obsahujici nebo vyuzivajici
zvlastni latky/technologie/prvky jiné nez vyse uvedené

CSN EN ISO 13485
ed.2:2016

ISO 13485:2016

7. Dily a sluzby

7.1 Suroviny

7.2 Komponenty

7.3 Podsestavy

7.4 Kalibraéni sluzby

7.5 Distribucni sluzby

7.6 Udrzba

7.7 Sluzby ptepravce

7.8 Dalsi sluzby

CSN EN ISO 13485
ed.2:2016
ISO 13485:2016

3 podle Ptilohy 1 Rozsah akreditace z IAF MD 8:2023.
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Piiloha je nedilnou soucasti

osvédcCeni o akreditaci €.: 90/2026 ze dne: 24. 2. 2026

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

CERT-ACO, s.r.o.

objekt ¢islo 3027, CERT-ACO COSM

Hut’ska 229, 272 01 Kladno

5. Certifikace systémi managementu hospodareni s energii

Certifikagni organ pro ucely certifikace systémil managementu hospodafeni s energii plni pozadavky CSN
EN ISO/IEC 17021-1:2016 ve spojeni s CSN ISO 50003:2022

Poradové L X . Specifikace norem
dislo Technicka oblast * Popis oblasti* (normativnich dokumentii)
1 Primysl — lehky az Vyrobni zafizeni produkujici spotiebitelské CSN EN ISO

stiedni meziprodukty nebo produkty orientované na | 50001:2019
koncového uzivatele 1SO 50001:2018
2 Primysl — Vyrobni zatfizeni, ktera vyzaduji vysokou CSN EN ISO
tézky kapitalizaci a spotfebovavaji velké mnozstvi 50001:2019
surovin a energie ISO 50001:2018
3 Budovy Zatizeni s praxi b&znou pro komeréni budovy | CSN EN ISO
50001:2019
ISO 50001:2018
4 Komplexy budov Zatizeni, jejichZ provoz vyZzaduje specifické CSN EN ISO
odborné znalosti vzhledem ke slozitosti 50001:2019
zdrojl a uziti energie ISO 50001:2018
5 Doprava Systém nebo prostredky pro piepravu lidi CSN EN ISO
nebo zbozi/nakladu 50001:2019
ISO 50001:2018
6 Tézba Povrchova, podpovrchova a podmotska CSN EN ISO
tézba surovin a doprava 50001:2019
ISO 50001:2018
7 Zemedélstvi Produkty z hospodatskych zvifat, semen nebo | CSN EN ISO
plodin 50001:2019
ISO 50001:2018
8 Zasobovani energii Vyroba energie (jaderna, kombinovana CSN EN ISO
vyroba energie a tepla, energie z 50001:2019

obnovitelnych zdroju atd.) a doprava (pfenos
a distribuce)

ISO 50001:2018

4 podle ptilohy 4 MPA 50-01-..
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