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Nové poZadavky na certifikaci podle €SN EN ISO 13485
Vazeny zakazniku,
dne 01. 09. 2012 vstoupila v platnost revidovana €SN EN ISO 13485:2012

V revidované CSN EN ISO 13485:2012 (EN 1SO 13485:2012) nejsou obsazeny
Zadné nové pozadavky. Nové jsou zpracovany p Filohy, které maji informativni
charakter , pfilohy ZA, ZB a ZC se tykaji vztahu mezi EN ISO 13485 a pozadavkl
posuzovani shody smérnice EU 90/385/EHS; 93/42/EHS, resp. 98/79/ES. Z tohoto
divodu se tato zmény tykd pouze evropské normy (EN ISO 13485:2012) a ne
mezinarodni normy (ISO 13485:2003)

CQS zahéjilo kroky pro aktualizaci prilohy Osvédéeni o akreditaci pro CSN EN 1SO
13485:2012 u Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s., které méa administrativni
charakter a predpoklada vydani aktualizované Pfilohy k Osvédc€eni o akreditaci v
pribéhu mésice zari 2012.

Auditofi certifikadniho organu CQS &. 3029 jsou schopni pozadavky CSN EN ISO
13485:2012 auditovat jiz od 01. 09.2012. Prevody platnych certifikat G vydanych
podle revidované CSN EN SO 13485:2003 budou provad ény v ramci
planovanych pravidelnych dozorovych audit G od za¥i 2012.

Noveé certifikace a recertifikace budou  od zafi 2012 provad ény podle revidovanée
CSN EN ISO 13485:2012.

Certifikaty IQNet budou nadéale vydavany podle normy ISO 13485:2003, protoze
tato norma zustava v platnosti a certifikaty IQNet jsou vydavany pouze podle norem
ISO, tedy 1SO 13485:2003.
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