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Kladno, 05. 01. 2017

Informace ¢. 16 - 2017 - pro organizace s certifikovanym systémem managementu podle
CSN EN ISO 13485

Vaziena pani, Vazeny pane,
dovolte mi, abych Vas informoval o zménéch v souvislosti s vydanim normy €SN EN 1SO
13485:2016 ed.2.

Resoluci IAF 2015-13 je stanoveno 3 leté pfechodové obdobi od data vydani mezinarodni
normy, tzn. prechodné obdobi plati do 31. 3. 2019, platnost vydanych certifikatl podle ISO
13485:2003 a podle ISO 13485:2016 je stanovena paralelné.

Od 31. 3. 2019 certifikaty vydané podle 1ISO 13485:2003 nebudou ¢lenové IAF uzndvat.

0Od 1. 1. 2018 je nutné vydavat certifikaty pouze podle ISO 13485:2016.

CERT-ACO s.r.o0. zahdjil kroky pro aktualizaci ptilohy Osvédéeni o akreditaci pro normu CSN
EN 1SO 13485:2016 u Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. a predpoklddd vydani

aktualizované Prilohy k Osvédceni o akreditaci v priibéhu prosince 2017.

Pfevody platnych certifikatll vydanych podle CSN EN I1SO 13485:2016 budou provadény v
ramci planovanych pravidelnych dozorovych auditli od prosince 2017.

Nové certifikace a recertifikace budou od ledna 2018 provadény pouze podle normy CSN EN
ISO 13485:2016.

K objasnéni vykladu této problematiky jsme k dispozici na nize uvedenych kontaktnich
adresach a telefonnich Cislech. Pfedem dékujeme za Vasi aktivni spolupraci a véfime v
Uspésny prechod Vasi spolecnosti na splnéni novych pozadavka.
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S pratelskym pozdravem

Ing. Leos Bernard

feditel pro certifikaci

tel.: +420 602 259 983

Co: vsem certifikovanym subjektim

vSem auditorim
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