Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 63/2026 ze dne: 10. 2. 2026

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

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

Hvozd’anské 2053/3, 148 00 Praha - Chodov

1. Certifikace systému managementu kvality pro poskytovani zdravotnickych
prostiredku a prislusnych sluzeb (QMS-MD)

Pofadové Hiavi technické oblasti / Technické oblasti! Specifikace norem
Lislo (normativnich dokumentii)

1. Neaktivni zdravotnické prostiedky
1.1. VSeobecné neaktivni neimplantabilni zdravotnické prostredky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
1. 1.2. Neaktivni implantaty ISO 13485:2016

1.3. Prostfedky na o$etieni ran EN ISO 13485:2016

1.4. Neaktivni stomatologické prostfedky a prislusSenstvi

2. Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostiedky

2.1. VSeobecné aktivni zdravotnické prostiedky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
2. 2.2. Prosttedky pro zobrazovaci metody ISO 13485:2016

2.3. Prostfedky pro monitorovani EN ISO 13485:2016

2.4. Prosttedky pro radia¢ni 1é¢bu a tepelnou terapii

5. Steriliza¢ni metody pro zdravotnické prostiedky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
3. 5.1. Sterilizace pomoci plynného etylenoxidu (EOG) ISO 13485:2016

5.5. Nizkoteplotni sterilizace parou a formaldehydem EN ISO 13485:2016

7. Dily a sluzby

7.2. Komponen .
P 2l CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

7.3. Podsestavy

7.4. Kalibra¢ni sluzby

7.5. Distribuéni sluzby
7.6. Udrzba
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Dolozka podle § 69a odst. 4 zakona ¢. 499/2004 Sb. a § 24 odst. 3 vyhlasky ¢. 259/2012 Sbh.
pro zménu datového formatu dokumentu v digitalni podobé.

Dokument na vstupu byl podepsan a platnost elektronickych podpisti (znacek) byla ovéiena.

Udaje o elektronickém podpisu: &islo certifikatu 00BDECO00, vydavatel I.CA EU Qualified
CA2/RSA 06/2022, Prvni certifikacni autorita, a.s., signatar éesk}’r institut pro akreditaci,
0.p.s., éesk}" institut pro akreditaci, o.p.s..

Udaje o ¢asovém razitku: datum a &as 10.02.2026 12:46:58, &islo ¢asového razitka
30FA946F96EEACA698B1AB29ECCBBAS, vydavatel PostSignum TSA - TSU 2, Ceska
posta, s.p..

Udaje o elektronickém podpisu: ¢&islo certifikitu 00BDBDDD, vydavatel I.CA EU Qualified
CA2/RSA 06/2022, Prvni certifikaéni autorita, a.s., signatai Ing. Tomas Mikuta, Cesky
institut pro akreditaci, o.p.s..

Udaje o ¢asovém razitku: datum a ¢as 10.02.2026 16:36:16, &islo ¢asového razitka
42E9000E48D2DC8C698B5070EFCA2A62, vydavatel PostSignum TSA - TSU 1, Ceska
posta, s.p..

Udaje o elektronickém podpisu: &islo certifikatu 00BEF44B, vydavatel I.CA TSA CA/RSA
06/2022, Prvni certifikacni autorita, a.s., signatat .CA Time Stamping Authority TSU3
09/2025, Prvni certifika¢ni autorita, a.s..

Udaje o ¢asovém razitku: datum a &as 10.02.2026 16:41:45, &islo ¢asového razitka 21F706D1,
vydavatel I.CA Time Stamping Authority TSU3 09/2025, Prvni certifika¢ni autorita, a.s..

Nézev souboru, nad kterym probéhla zména datového forméatu:
63_2026_CS.pdf

Pivodni datovy format: .PDF

Subjekt, ktery zménu formatu dokumentu provedl:
Cesky metrologicky institut

Datum vyhotoveni ovéfovaci dolozky: 11.02.2026

Jméno a pfijmeni osoby, kterd zménu formatu dokumentu provedla:
Kamila HeFmanova



