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NARODNI{ AKREDITACNI ORGAN

5 Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve zn&ni pozdgjsich pfedpisii

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 366/2019

Strojirensky zkusebni tstav, s.p.
se sidlem Hudcova 424/56b, 621 00 Brno, IC 00001490

pro certifika¢ni organ &. 3007
Certifika¢ni organ pro systémy managementu

Rozsah udélené akreditace:

Certifikace systémii managementu kvality v oblasti vyroby a sluzeb v&etng zdravotnickych prostiedkii
a ve vybranych sluzbach vymezena pfilohou tohoto osvéd&eni.

Toto osveédeeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akredita¢nich poZadavki podle
CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016

Subjekt posuzovéni shody je pfi své Sinnosti opravnén odkazovat se na toto osvidieni v rozsahu ud&lené akreditace po dobu
Jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditadni poZadavky v souladu
s plisludnymi predpisy vztahujicimi se k Sinnosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédteni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 489/2017 ze dne 15. 08. 2017, popiipad® spravni akty
na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 19. 07. 2024

V Praze dne 19. 7

g1

Ing. Jifi Ruzi¢ka, MBA, Ph.D.
A 5 feditel
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci €.: 366/2019 ze dne: 19. 07. 2019

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

Strojirensky zkusebni ustav, s.p.

Certifika¢ni organ pro systémy managementu

Hudcova 424/56b, 621 00 Brno

Pofadové Keéd Niézev oboru D Omezeno na Specifikace norem
tislo oboru V (kédy CZ-NACE)? | (normativnich dokumentii)
1. 6 Zpracovani dfeva, vyroba dievatskych 16.24 CSN EN ISO 9001:2016
vyrobkid kromé& nébytku EN ISO 9001:2015
— vyroba dfevénych oball
2. 12 Vyroba chemickych latek, ptipravki a 20.51 CSN EN ISO 9001:2016
chemickych vlaken EN ISO 9001:2015
—  vyroba vybusnin
3. 14 Vyroba pryZovych a plastovych 2 CSN EN IS0 9001:2016
vyrobkd EN ISO 9001:2015
4. 17 Vyroba zakladnich kovi, hutnich a 24 vyjma 24.46, | CSN EN ISO 9001:2016
kovod€Inych vyrobkd 25 vyjma 254 | EN ISO 9001:2015
33.11
5. 18 | Vyroba a opravy strojii a zafizeni jinde 25.4 CSN EN ISO 9001:2016
neuvedenych 28 EN ISO 9001:2015
30.4
33.12
33.2
6. 19 | Vyroba elektrickych a optickych 26 mimo 26.8 | CSN EN ISO 9001:2016
ptistroji a zafizeni 2712 EN ISO 9001:2015
—  vyroba poéitagu,
elektronickych a optickych 27.33
plistrojli a zafizeni 274
— vyroba elektrickych
rozvodnych a kontrolnich 27.5
zatizeni 27.9
— vyroba elektroinstalaénich
zatizeni 33.13
—  vyroba elektrickych 33.14

osvétlovacich zafizeni

—  vyroba spotiebiti pfevaZng pro
domacnost

—  vyroba ostatnich elektrickych
zafizeni

— opravy elektronickych a
optickych ptistroji a zatizeni

— opravy elektrickych zatizeni
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Piiloha je nedilnou souddsti

osvédceni o akreditaci €.: 366/2019 ze dne: 19. 07. 2019

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

Strojirensky zkuSebni ustav, s.p.
Certifikacni organ pro systémy managementu

Hudcova 424/56b, 621 00 Brno

Potradové Kéd Nézev oboru U Omezeno na
tislo oboruV (kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

7. 22 Vyroba motorovych vozidel a ostatnich 29

CSN EN ISO 9001:2016

dopravnich prostiedki a zarizeni 30.2 EN ISO 9001:2015
‘ 30.9
33.17
8. 23 Vyroba nébytku, zpracovatelsky 31.01 CSN EN ISO 9001:2016
primysl jinde neuvedeny 31.02 EN ISO 9001:2015
— vyroba kancelafského nabytku 31.09
a zafizeni obchodii 323
— vyroba kuchyiiského nabytku 32.4
—  vyroba ostatniho nabytku 325
—  vyroba sportovnich potieb :
— vyroba her a hragek 32.99
—  vyroba lékatskych a dentalnich 33.19

néstrojii a potfeb

— ostatni zpracovatelsky primysl
j.n

— opravy ostatnich zafizeni

9, 27 Shromazd’ovani, li;ra_wa a rozvod vody, 353
vyroba a rozvod tepelné energie

— vyroba arozvod tepla a
klimatizovaného vzduchu,
vyroba ledu

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015

10. 28 | Stavebnictvi ) 43.12

— piiprava stavenité 43.2

— elektroinstala¢ni, instalatérské 43.32
a ostatn{ stavebné instalaéni 439
préce

— truhla¥ské prace

— ostatni specializované stavebni
¢innosti

CSN EN IS0 9001:2016

ENISO 9001:2015
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 366/2019 ze dne: 19. 07. 2019

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

Strojirensky zkuSebni ustav, s.p.
Certifika¢ni organ pro systémy managementu

Hudcova 424/56b, 621 00 Brno

PoFadové Kod Niézev oboru D Omezeno na Specifikace norem
tislo oboru V (kédy CZ-NACE)? | (normativnich dokumentii)
11. 29 Obchod; opravy motorovych vozidel a 45 CSN EN ISO 9001:2016

vyrobkii pro osobni spotfebu a pfevazné | 46.4 mimo 46.42 | EN ISO 9001:2015
pro domécnost 46.6

— velkoobchod, maloobchod a 46.73
opravy motorovych vozidel 46.74

— velkoobchod s vyrobky 46.75
pfevazné pro doméacnost )

— velkoobchod s ostatnimi stroji, 47.52
strojnim za¥izenim a 47.54
ptisluSenstvim 47.59

— velkoobchod se dievem, 4773
stavebnimi materialy a 4774
sanitarnim vybavenim 47.77

— velkoobchod se Zelezafskym '
zboZim, instalatérskymi a 47.78
topenafskymi potfebami

- velkoobchod s chemickymi 95.22
vyrobky 95.24

-~ maloobchod s Zelezaiskym 95.25
zboZim, barvami, sklem a 95.29

potiebami pro kutily

— maloobchod s elektrospotiebi¢i
a elektronikou

— maloobchod s nabytkem,
svitidly a ostatnimi vyrobky
pfevazné€ pro domacnost ve
specializovanych prodejnich

— maloobchod s farmaceutickymi
ptipravky

— maloobchod se zdravotnickymi
a ortopedickymi vyrobky

— maloobchod s hodinami,
hodinkami a klenoty

—  ostatni maloobchod s novym
zboZim ve specializovanych
prodejnach

—  opravy pfistrojti a zafizeni
pfevazn€ pro domacnost, diim
a zahradu

— opravy nabytku a bytového
zafizeni

— opravy hodin, hodinek a
klenotnickych vyrobki

—  opravy ostatnich vyrobki pro
osobni potiebua pevazné pro.
domécnost ' 5 ™

|\
ml )

¥ P i =T
. AN P ) |
\

“w O f

Strana 3 z celkového podtu 5 stran
S :



Priloha je nedilnou soud¢asti
osvéddleni o akreditaci ¢.: 366/2019 ze dne: 19. 07. 2019

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

Strojirensky zkusebni ustav, s.p.

Certifika¢ni organ pro systémy managementu

Hudcova 424/56b, 621 00 Brno

Potadové Kéd Nézev oboru D Omezeno na Specifikace norem
tislo oboru (kédy CZ-NACE)? | (normativnich dokumenti)
12 31 Doprava, skladovani a spoje 49 CSN EN IS0 9001:2016
- pozemni a potrubni doprava 52 EN ISO 9001:2015

skladovani a vedlej§i ¢innosti
v dopravé

D podle P¥ilohy 5 k MPA 50-01-...

2 podle sdgleni CSU ze dne 18. zati 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodn s klasifikaci NACE Revize 2, kterd
byla zavedena natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodna
také klasifikace SK-NACE podle vyhladky Statistického uradu Slovenskej republiky & 306/2007 Z.z. z 18.
juna 2007.
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Ptiloha je nedilnou souédsti
osvédceni o akreditaci &.: 366/2019 ze dne: 19. 07. 2019

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

Strojirensky zkuSebni ustav, s.p.
Certifika¢ni orgén pro systémy managementu

Hudcova 424/56b, 621 00 Brno

Certifikace systémii managementu kvality zdravotnickych prostiedki

Poradové g s A . : 4) Specifikace norem
tislo Hlavni technické oblasti / Technické oblasti (normativnich dokumenti)

1. Neaktivni zdravotnické prostiedky:

~  Vseobecné neaktivni neimplantabilni zdravotnické CSN ENISO 13485 ed.2:2016
prostiedky ENISO 13485:2016

—  Neaktivni implantaty

—  Prostfedky na oSetieni ran

— Neaktivni stomatologické prostiedky a pfislugenstvi

—  Neaktivni zdravotnické prosttedky jiné neZ vyse uvedensé

2. Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostiedky:

—  VSeobecné aktivni zdravotnické prostredky CSNEN ISO 13485 ed.2:2016
. . EN ISO 13485:2016

-~ Prostfedky pro zobrazovaci metody

~  Prostfedky pro monitorovani

—  Prosttedky pro radiaéni 1€&bu a termo 16&bu

- Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prosttedky jiné ne?
vySe uvedené

3. Steriliza¢ni metody pro zdravotnické prostiedky:

—  Sterilizace pomoci plynného etylenoxidu (EOG) ESHIEN ISOsS 48 RC 22010
— ENISO 13485:2016

—  VIhké teplo

- Aseptické zpracovani

—  Sterilizace pomoci zafeni (napf. gama, rentgenové,
elektronovy paprsek)

—  Sterilizatni metody jiné neZ vyse uvedené

9 podle Piilohy 1 Rozsah akreditace z IAF MD 8:2017, resp. podle Pfilohy A Technické oblasti
zdravotnickych prostiedkti z IAF MD 9:2017.
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