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

Cesky metrologicky institut
objekt &islo 3266, Certifikaéni organ Ceského metrologického institutu pro certifikaci
systéml managementu

Hvozdanska 2053/3, 148 00 Praha — Chodov

1. Certifikace systémi managementu kvality pro poskytovani zdravotnickych prostiedki
a prisluSnych sluzeb (QMS-MD)

Poradov Hlavni technické oblasti / Technické oblasti! Specifikace norem
é (normativnich dokumenti)
Eislo

1. Neaktivni zdravotnické prostiedky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
L. 1.1. Veobecné neaktivni neimplantabilni zdravotnické prostiedky ISO 13485:2016

1.2. Neaktivni implantaty EN ISO 13485:2016

2. Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostfedky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
2. y : ISO 13485:2016

2.1. V3eobecné aktivni zdravotnické prostfedky EN ISO 13485:2016

5. Sterilizaéni metody pro zdravotnické prostfedky CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
3. - ) ! ) 1SO 13485:2016

5.1. Sterilizace pomoci plynného etylenoxidu (EOG) EN ISO 13485:2016

7. Dily a sluzby CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
4. 7.5. Distribuéni sluzby ISO 13485:2016

7.6. Udrzba EN ISO 13485:2016
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