POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

PCA

Komunikat nr 428 z dnia 13.03.2024 r.

w sprawie opublikowania znowelizowanego dokumentu IAF MD 9:2023
Stosowanie normy ISO/IEC 17021-1 w obszarze systeméw zarzgdzania jakoScig
wyroboéw medycznych (ISO 13485)

Polskie Centrum Akredytacji informuje, ze IAF opublikowato znowelizowane wydanie
dokumentu obowigzkowego IAF MD 9:2023 Stosowanie normy ISO/IEC 17021-1 w obszarze
systemoéw zarzgdzania jako$cig wyrobow medycznych (ISO 13485), wydanie 5, majgcego
zastosowanie w akredytowanej dziatalnosci jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania
jakoscig wyrobow medycznych (ISO 13485). Na stronie internetowej www.pca.gov.pl dostepne
jest polskie ttumaczenie tego dokumentu.

Zmiany w powyzszym dokumencie majg charakter redakcyjny i nie stanowig zmiany wymagan
akredytacyjnych dla jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania.

Akredytowane jednostki certyfikujgce systemy zarzgdzania sg zobowigzane do uwzglednienia
w obszarze akredytowanej dziatalnosci postanowien aktualnego wydania dokumentu
IAF MD 9:2023.
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