POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI
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Komunikat nr 349 z dnia 28.06.2021 r.

w sprawie akredytacji jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
jakoscia u dostawcow wyrobéw medycznych wg ISO 13485

Polskie Centrum Akredytacji informuje, ze opublikowane zostalo wydanie 8. programu
akredytaciji DACS-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania.

Nowelizacja programu wynika z wdrozenia postanowien dokumentu obowigzkowego
IAF MD 8:2020 Application of ISO/IEC 17011:2017 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485) majacych zastosowanie w akredytacji jednostek
certyfikujgcych systemy zarzadzania jakoscig u dostawcoéw wyrobéw medycznych wg normy
ISO 13485.

Najwazniejsze zmiany dotyczg zakresu udokumentowanej informaciji, ktéra powinna by¢
przekazywana do PCA przez jednostki certyfikujgce systemy zarzgdzania prowadzace
dziatalno$¢ w programie MDMS. Uszczegoétowiono rowniez mozliwy zakres akredytowane;j
dziatalnoéci w obszarze technicznym: ,Metody sterylizacji wyrobéw medycznych”, co zostato
odzwierciedlone w Zafgczniku do wniosku jednostki certyfikujgcej systemy zarzgdzania
(FAC-02).

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 7. dokumentu DACS-01 z dnia 30.09.2019r.
i wchodzi w zycie z dniem opublikowania. Istotne zmiany zostaty oznaczone w dokumencie
kolorem czerwonym.
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