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

Cesky metrologicky institut
objekt ¢islo 3266, Certifika¢ni organ Ceského metrologického institutu pro certifikaci
systémil managementu

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

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

Poradov Hlavni technické oblasti / Technické oblasti* Specifikace norem
é (normativnich dokumentii)
dislo

1. Neaktivni zdravotnické prostfedky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
1. 1.1. VSeobecné neaktivni neimplantabilni zdravotnické prostfedky 1ISO 13485:2016

1.2. Neaktivni implantaty EN 1SO 13485:2016

2. Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prosttedky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
2. I1SO 13485:2016

2.1. VSeobecné aktivni zdravotnické prostiedky EN 1SO 13485:2016

5. Steriliza¢ni metody pro zdravotnické prostiedky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016

3. - . ) . I1SO 13485:2016
5.1. Sterilizace pomoci plynného etylenoxidu (EOG) EN 1SO 13485-2016

7. Dily a sluzby CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
. 7.5. Distribueni sluzby ISO 13485:2016
7.6. Udrzba EN ISO 13485:2016

1 podle Ptilohy 1 Rozsah akreditace z IAF MD 8:2023
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