Priloha je nedilnou soucasti
osveédceni o akreditaci €.: 656/2022 ze dne: 27. 12. 2022

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

Elektrotechnicky zkusebni ustav, s.p.
Certifika¢ni organ EZU pro certifikaci systémt managementu
Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

1. Certifikace systémi managementu

Kod
oboruV

Poradové
¢islo

Nazev oboru !

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

L. 112

Vyroba chemickych latek,
ptipravka a chemickych vldken

20.59

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015

ISO 9001:2015

S

17

Vyroba zékladnich kovti, hutnich
a kovodélnych vyrobku

25 vyjma 25.4

CSN EN IS0 9001:2016
EN ISO 9001:2015
ISO 9001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

ISO 14001:2015

18

(O8]

Vyroba a opravy stroji

a zatizeni jinde neuvedenych

28 vyjma 28.23

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015
ISO 9001:2015

CSN EN IS0 9001:2016
EN ISO 9001:2015
ISO 9001:2015

CSN IS0 45001:2018
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015
1SO 14001:2015

Vyroba elektrickych a optickych
pfistrojli a zatizeni

26
27

CSN EN IS0 9001:2016
EN ISO 9001:2015
ISO 9001:2015

CSN ISO 45001:2018
ISO 45001:2018

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

[SO 14001:2015

N

4
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 656/2022 ze dne: 27. 12. 2022

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

Elektrotechnicky zkuSebni ustav, s.p.
Certifikacni organ EZU pro certifikaci systémi managementu
Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8§ - Troja

Poradové
¢islo

Kod
oboru "

Nazev oboru !

(kédy CZ-NACE)?

Omezeno na

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

33.13
33.14
95.1

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015
ISO 9001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015
I1SO 14001:2015

Vyroba motorovych vozidel

a ostatnich dopravnich prostiedki
a zatizeni

29

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

ISO 14001:2015

23

Vyroba nabytku, zpracovatelsky
pramysl jinde neuvedeny

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015

ISO 9001:2015

24

Recyklace druhotnych surovin

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

ISO 14001:2015

25

Vyroba a rozvod elektiiny

35.1

CSN EN ISO 14001:2016
ENISO 14001:2015

ISO 14001:2015

27

Shromazd’ovéni, tprava
a rozvod vody, vyroba a rozvod
tepelné energie

353

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

ISO 14001:2015

10.

28

Stavebnictvi

42.2

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015
[SO 9001:2015

CSN ISO 45001:2018
1SO 45001:2018

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

[SO 14001:2015

11.

29

Obchod; opravy motorovych
vozidel a vyrobki pro osobai—-{_

WO 3L

spotfebu a pfevazné pro’
domécnost /

46

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015
[SO 9001:2015

CSN IS0 45001:2018
1SO 45001:2018

\ &

AR
54
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 656/2022 ze dne: 27. 12. 2022

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

Elektrotechnicky zkusebni ustav, s.p.
Certifika¢ni organ EZU pro certifikaci systémi managementu
Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

Poradové
¢islo

Kod
oboru !

Nazev oboru !

(kody CZ-NACE)?

Omezeno na

Specifikace norem
(normativnich dokumenti)

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

ISO 14001:2015

47 vyjma 47.3

95.2

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015
[SO 9001:2015

CSN EN 1SO 14001:2016
EN ISO 14001:2015
1SO 14001:2015

12.

Cinnosti v oblasti vypodetni

techniky

62

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015
ISO 9001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

ISO 14001:2015

13.

34

Vyzkum a vyvoj, architektonické

a inzenyrské ¢innosti a

souvisejici technické poradenstvi

71

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015
ISO 9001:2015

CSN IS0 45001:2018
1SO 45001:2018

v

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

ISO 14001:2015

14.

35

Ostatni podnikatelské ¢innosti

4

81.2

CSN EN ISO 9001:2016
EN ISO 9001:2015
ISO 9001:2015

CSN EN ISO 14001:2016
EN ISO 14001:2015

ISO 14001:2015

\.._‘ . — "("_‘- { .
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci €.: 656/2022 ze dne: 27. 12. 2022

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

Elektrotechnicky zkuSebni ustav, s.p.

Certifikacni organ EZU pro certifikaci systémi managementu

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

Potadové Kéd Nizev oboru Omezeno na Specifikace norem
gislo oboru? (kédy CZ-NACE)? (normativnich dokumentii)
15. |39 Ostatni vefejné, socidlni a osobni 38.1 CSN ENISO 14001:2016
sluzby 382 EN ISO 14001:2015

ISO 14001:2015

D podle Prilohy 5 k MPA 50-01-...

D podle sd&leni CSU ze dne 18. zati 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodna s klasifikaci NACE Revize 2, ktera
byla zavedena natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodna také
klasifikace SK-NACE podle vyhlasky Statistického tradu Slovenskej republiky €. 306/2007 Z.z. z 18. juna

2007.




Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 656/2022 ze dne: 27. 12. 2022

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

Elektrotechnicky zkusebni ustav, s.p.
Certifikacni organ EZU pro certifikaci systémt managementu
Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

2. Certifikace systémi managementu bezpecnosti informaci

CertifikaCni organ pro tcely certifikace systému managementu bezpe¢nosti informaci plni poZadavky
CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 ve spojeni s CSN EN ISO/IEC 27006:2021

Poradové
¢islo

Kaéd
oboru V

Nazev oboru "

Omezeno na

Specifikace norem

(kédy CZ-NACE)? | (normativnich dokumentii)

1.

Certifikace systému managementu -

bezpecnosti informaci

CSN EN ISO/IEC
27001:2014
ISO/IEC 27001:2013

D podle Prilohy 5 k MPA 50-01-...

2 podle Sd&leni CSU ze dne 18. zaii 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodna s klasifikaci NACE Revize 2, ktera
byla zavedena natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodna také
klasifikace SK-NACE podle Vyhlasky Statistického tiradu Slovenskej republiky & 306/2007 Z.z. z 18. jina

2007.

3. Certifikace systému managementu sluzeb v oblasti informac¢nich technologii

Certifikaéni

organ

pro ucely certifikace

systému

" > managementu
CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 ve spojeni s CSN ISO/IEC 20000-6:2018

sluzeb plni pozadavky

Poradové
¢islo

Koéd
oboru "

Nazev oboru !

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

1

Certifikace systému

managementu sluzeb v oblasti -

informacnich technologiich

CSN ISO/IEC 20000-1:2019
ISO/IEC 20000-1:2018

D podle Prilohy 5 k MPA 50-01-....
2 podle Sdéleni CSU ze dne 18. zaii 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodna s klasifikaci NACE Revize 2, ktera
byla zavedena Natizenim Evropského parlamentu a rady (ES) €. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodna také
klasifikace SK-NACE podle Vyhlasky Statistického tradu Slovenskej republiky &. 306/2007 Z.z. z 18. jina

2007.

- 7,4;{:/,/'
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Priloha je nedilnou soucasti
osveédceni o akreditaci ¢.: 656/2022 ze dne: 27. 12. 2022

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

Elektrotechnicky zkuSebni ustav, s.p.
Certifikacni orgdn EZU pro certifikaci systéma managementu
Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

4. Environmentalni ovérovatel systému Spolecenstvi pro environmentalni Fizeni podniki

a audit (EMAS).

Environmentalni ovéfovatel pro téely ovéfovani plni pozadavky CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 ve
spojeni s prislusSnymi ¢lanky natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009.

Environmentalnimu ovétrovateli se pridéluje akreditacni ¢islo EMAS: CZ-V-5003.

Poradové Kéd N& b " Omezeno na Specifikace norem
gislo | oboru ! adiands (kédy CZ-NACE)? | (normativnich dokumentii)
1. |17 Vyroba zékladnich kova, hutnich | 25 vyjma 25.4
a kovodélnych vyrobkl
2. |19 Vyroba elektrickych a optickych 26, 27
piistrojti a zatizeni
3. |22 Vyroba motorovych vozidel a 29
ostatnich dopravnich prostiedki a
zatizeni Naftizeni Evropského
. . > parlamentu a rady
24 Recyklace druhotnych §u10v1n 38.3 (ES) &. 1221/2009
5 |23 Vyroba a rozvod elektiiny 35.1
6 27 Shromazd’ovani, uprava a rozvod 353
vody, vyroba a rozvod tepelné
energie
7. |39 Ostatni vefejné, socidlni a osobni 38.1,38.2
sluzby

D podle Pfilohy 5 k MPA 50-01-...

) podle Sdéleni CSU ze dne 18. za¥i 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodna s klasifikaci NACE Revize 2, kterd
byla zavedena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodn4 také
klasifikace SK-NACE podle Vyhlasky Statistického uradu Slovenskej republiky ¢. 306/2007 Z.z. z 18. juna

2007.




Priloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci €.: 656/2022 ze dne: 27. 12. 2022

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

Elektrotechnicky zkuSebni ustav, s.p.

Certifika¢ni orgdn EZU pro certifikaci systémi managementu

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

5. Certifikace systémi managementu kvality pro poskytovani zdravotnickych

rostiedki a prislusnych sluzeb (QMS-MD)

Poradové

tislo Hlavni technické oblasti / Technické oblasti®

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

1. 1. Neaktivni zdravotnické prostiedky:

1.1 VSeobecné neaktivni neimplantabilni zdravotnické
prostredky

1.2 Neaktivni implantaty

1.3 Prostiedky na oSetfeni ran

1.4 Neaktivni stomatologické prostredky a prislusenstvi

1.5 Neaktivni zdravotnické prostiedky jiné nez vySe uvedené

CSN EN ISO 13485 ed.
2:2016

EN ISO 13485:2016

2. | 2. Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostredky:

2.1 VSeobecné aktivni zdravotnické prostiedky

2.3 Prostedky pro monitorovani

2.4 Prostredky pro radiacni [écbu a tepelnou terapii

2.5 Aktivni (neimplantabilni) zdravotnické prostiedky jiné nez
vySe uvedené

CSN EN ISO 13485 ed.
2:2016

EN ISO 13485:2016

3. |—

4. 4. Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (IVD):

4.2 1VD nastroje a software
4.3 Zdravotnické prostiedky IVD jiné nez vySe uvedené

CSN EN ISO 13485 ed.
2:2016

EN ISO 13485:2016

5. | 5. Sterilizacni metody pro zdravotnické prostredky:

5.1 Sterilizace pomoci plynného etylenoxidu (EOG)
5.2 VIhké teplo

5.4 Sterilizace pomoci zafeni (napt. gama, rentgen,
elektronovy paprsek)

CSN EN ISO 13485 ed.
2:2016

EN ISO 13485:2016

6. | 6. Prostiedky obsahujici / vyuzivajici zvlastni latky / technologie:
6.1 Zdravotnické prostredky obsahujici 1€civé latky

6.6 Zdravotnické prostredky, které vyuzivaji biologicky
aktivni povlaky a/nebo materialy, nebo které jsou pievazné ¢i
zcela absorbovany

CSN EN ISO 13485 ed.
2:2016

EN ISO 13485:2016

7. 7. Dily nebo sluzby:

7.1 Suroviny

7.2 Komponenty

7.3 Podsestavy

7.4 Kalibraéni sluzby

7.5 Distribuéni sluzby
7.6 Udrzba

7.7 Sluzby prepravce

7.8 Dalsi sluzby

T —
o =

CSN EN ISO 13485 ed.
2:2016

EN ISO 13485:2016

/ O'0 8k, N\
3 podle Prilohy I - Rozsah akreditace dokumé!«@:] AF.GMD 5332,92
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