CERTIFIKACNI

ORGAN CMI
PRO QERJIFIKACI
SYSTEMU MANAGEMENTU

Potifebujete posoudit shodu systémi managementu kvality
zdravotnickych prostredku podle ISO 13485 (QMS-MD)

a hledate vhodného partnera?
Pak jste u nas na spravné adrese!

Vel CESKY
M METROLOGICKY
INSTITUT




Roz3ifeni sluzeb Ceského
metrologického institutu

V ¢ervenci 2024 ziidil Cesky metrologicky institut (CMI)
vlastni Certifikacni organ pro certifikaci systémd manage-
mentu (COSM CMI). V prosinci tého? roku ziskal akredi-
taci pro certifikaci systém0l managementu kvality
zdravotnickych prostfedkd dle 1ISO 13485:2016 (QMS-
MD) ¢. 3266 v klicovych technickych oblastech pro aktivni
i neaktivni zdravotnické prostredky, jejich vyrobu, steri-
lizaci, distribuci, a udrzbu, resp. servis.

CMI plisobi jako 0zndmeny subjekt NB 1383 pro posu-
zovanishody zdravotnickych prostredkd podle evropské-
ho nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(MDR). Mezinarodninorma ISO 13485:2016, kterd je har-
monizovana s MDR, je chapana jako prostfedek pro splnéni
pozadavkd MDR.

Diky préniku pozZadavkd ISO 13485:2016 s pozadavky MDR
poskytuje CMI komplexni sluzby pro zajisténi nezavislého
posouzenishody zdravotnickych prostfedki a dokumen-
tovaného a uplatinovaného systému fizeni kvality pro vy-
robce, zplnomocnéné zastupce, dovozce, distributory,
poskytovatele servisu (hospodarské subjekty), a také pro
osoby provadeéjici sterilizaci a dalsi osoby, které zachazeji
se zdravotnickymi prostredky. Dale take pro jiné externi
strany dodavajici produkty napf. suroviny, ¢asti prostred-
kG, prislusenstvi, komponenty, podsestavy, kalibracni
a servisnisluzby.

Timto pristupem CMI, mimo jiné, optimalizuje procesy
posouzeni shody systému Fizeni kvality zdravotnickych
prostfedkl s poZadavky predpist a usnadnuje vstup bez-
pecnych a uc¢innych prostredkl na trh EU.
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Sidlo (fakturaéni adresa):

Nabidka sluzeb COSM CMI

COSM CMI nabizi certifikaci, nebo pfevod certifikace
systému managementu kvality zdravotnickych prostredki
pod COSM CMI véem hospodafskym subjektim a dalsim
osobam.

Pro¢ certifikovat s COSM CMI?

1. DGvéryhodnost

Certifikace pod COSM CMI zarucuje vysokou prestiz a jis-
totu, Ze systém frizeni kvality splhnuje pozadavky na-
rodnich a evropskych predpist i pozadavky mezina-
rodnich harmonizovanych norem.

2. Prisné metrologické standardy

CMI je jednim z prednich odborniki v oblasti metrologie,
coz znamena, ze provadi posouzeni shody s vysokou
Urovni presnostia spolehlivosti.

3. Soulad s MDR

COSM CMI poskytuje komplexni podporu pfi propojeni
normy ISO 13485:2016 s poZadavky MDR, coZ je klicoveé
pro uvedeni bezpecnych a ucinnych zdravotnickych
prostredkd na trh EU.

4. ZkuSenosti a specializace

Nasi experti s dlouholetou praxi v oblasti Fizeni kvality,
metrologie a posuzovani shody vdm zajisti profesionalni
pristup a efektivni komunikaci.

5. Jednoduchy proces posouzeni shody
Umoznujeme udéleni certifikace nebo plynuly a rychly
prechod pod COSM CMI bez zbyte¢nych prodlev a nadby-
tecné administrativni zatéze.

Pracovi§té COSM CMI

Certifikacni organ pro certifikaci systému
managementu

Hvozdanska 2053/3, 148 00 Praha - Chodov

Jak zaéit spolupraci s COSM CMI

Mate zajem o posouzenishody vaseho systému manage-
mentu kvality s poZzadavky normy ISO 13485:2016 nebo
o prevod certifikace pod COSM CMI? Nevahejte nas
kontaktovat a domluvte si konzultaci s nasimi odborniky.
Radi vam poskytneme veskeré informace o postupu, Ca-
sovém harmonogramu i nakladech spojenych s procesem
posuzovani shody systému fizeni kvality zdravotnickych
prostfedkl a udélenim certifikace.

Zaciname s vyuzitim strukturovaného dialogu.

N&s zkuSeny tym vas provede celym procesem, zajistijeho
hladky pribéh a minimalizuje administrativni zatéz i zby-
tec¢né prodlevy. Diky spolupraci s CMI ziskate jistotu, 7e
Vas systém fizeni kvality spliiuje nejvy3si poZzadované
standardy, odpovida aktuadlnim pozadavkim souvisejicich
predpisl, ocekavani zdkaznikl a poZzadavkdm dalSich
zainteresovanych stran.

Mzete vyuZit i moznost podani Zadosti o certifikaci
dostupné prostiednictvim odkazu na strankach CMI

CIDD Certifikace systémi managementu:
< Zadost o certifikaci | Cesky metrologicky institut.

Kvyse uvedené problematice porada CMI také pravidelné
Ctvrtletni seminare.

TESIME SE NA VASI UCAST A NA SPOLUPRACI!

CIID Tym Certifikacniho organu CMI
A< pro certifikaci systémi managementu

HvoZzdanska 2053/3, Praha 11 - Chodov, 148 00

Bankovni spojeni: Kontakty

Ceské narodni banka Tel. +420 773 071 444

Na Prikopé 28, 11503 Praha1 E-mail: COSM@cmi.gov.cz
Cislo GEtu 198139621/0710 WWW.CMi.gov.cz


https://cmi.gov.cz/COSM/zadost
https://cmi.gov.cz/orgunit/department/165/contacts

