Cesky institut pro akreditaci, o0.p.s.

JAccredo — davam davéru“

NARODNI AKREDITACNI ORGAN

V Praze dne 05.12.2016
Cj: 008756/16/CIA/DS

Vazena pani, VaZeny pane,

dovolte mi, abych Vas informovala o zménach tykajici se vydani CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2.
Tato norma byla vydéana VyhlaSenim ve V’éstniku UNMZ, jeji zavedeni do soustavy CSN
prekladem je v sou€asné dobé€ pfipravovano UNMZ.

Resoluci IAF 2015-13 je stanoveno 3 leté piechodné obdobi od data vydani mezinarodni
normy, tzn. pfechodné obdobi plati do 31.3.2019, platnost vydanych certifikati podle ISO
13485:2003 a podle ISO 13485:2016 je stanovena paralelné. Od 31.3.2019 certifikaty vydané
podle ISO 13485:2003 nebudou ¢lenové 1AF uznavat.

Od 1.1.2018 je nutné vydévat certifikaty pouze podle ISO 13485:2016.

Posouzeni certifikaénich organi k provadéni certifikace dle ISO 13485:2016, resp. CSN EN
ISO 13485:2016 ed. 2 bude provadéno na zakladé Z4dosti o roz§iteni rozsahu akreditace, které
bude CIA pfijimat od 15.12.2016. Samotné posouzeni mutZe byt provedeno v ramci
probihajicich fizeni, (napf. prodlouZeni platnosti udélené akreditace, pravidelné dozorové
navstévy) nebo muize byt provedeno také bez navstévy v certifikaénim organu na zakladé
poskytnuté dokumentace (ptirucka, dotéené postupy, postup piechodu na certifikaci podle
revidované normy, postup pro piipad auditu integrovaného systému managementu podle
ISO 9001:2015 a ISO 13485:2016, zaznamy o proSkoleni pracovnikid, vyplnény vzor
certifikatu, doklad o zplisobu naplnéni poZzadavku na znalost anglického jazyka (pouze do doby
vydani CSN ptekladem).

S ohledem na rozsah zmén nebude poZadovan witness audit.

S pozdravem
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Ing. Eva Celiné, Ph.D.
teditelka odboru certifikac¢nich a inspekénich organt
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