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Certifikani organ systém( managementu

Pravidla pouzivani certifikatu a certifika€ni zna€ky
certifikaCniho organu systému managementu, ktery je akreditovan
CIA podle CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 pod Cislem 3002

(dale jen COSM)

Prava drzitele certifikatu:

Po celou dobu platnosti certifikatu pouzivat prohladeni o tom, Zze ma certifikovany systém managementu,
nebo pfi uzavfeni licenéni smlouvy s Institutem pro testovani a certifikaci, a.s. (ITC), uzivat certifikacni
znacku COSM vztahujici se k ¢innostem uvedenym v rozsahu platnosti certifikatu:

e ve veskeré obchodni korespondenci, v katalozich produktll, nabidkach a pfihlaskach do soutézi,
e vreklamé, inzeratech a jinych formach propagace firmy
e v dokumentaci vztahujici se k produktu.

Obsah prohlaseni: Drzitel certifikatu mUze pouzivat prohlaSeni o tom, Zze ma certifikovany systém
managementu na obalech produktd nebo v doprovodnych informacich k produktiim (za obal produktu se
povazuje, to co lze z produktu odejmout bez jeho rozebrani &i poskozeni; za doprovodné informace k
produktlim se povazuji informace samostatné dostupné nebo od produktu snadno oddéliteIné; oznaceni typu
nebo identifikacni Stitky jsou povazovany za souc¢ast produktu). ProhlaSeni vSak nesmi naznacovat, Ze jsou
timto certifikovany produkty, procesy nebo sluzby. Prohlaseni musi vzdy obsahovat:

¢ identifikaci (napf. znacku nebo nazev) certifikovaného klienta a
e typ systému managementu (napf. kvality, environmentu) a pfisluSnou normu a
o identifikaci certifikaéniho organu, ktery certifikat vydal.

Priklad prohlaseni: Tento vyrobek byl vyroben v zavodé ABC, adresa, jehoZ systém managementu kvality
(a / nebo environmentalniho managementu / managementu ochrany zdravi bezpecnosti pfi praci) je
certifikovan v souladu s normou CSN EN ISO 9001 (a /nebo CSN EN ISO 14001 / 1SO 45001): Certifikat byl
vydan COSM 3002).

Drzitel certifikatu nesmi:
e uzivat certifikaCni znacku COSM, bez uzaviené licenéni smlouvy,
e uzit slovni prohlaseni nebo certifikacni znacku COSM, mimo rozsah platnosti certifikatu,

e pouzivat certifikat a/nebo certifikacni znacku COSM takovym zplsobem, ktery by mohl vést ke
zpochybnéni a/nebo poskozeni COSM nebo certifikacniho systému nebo ke ztraté davéry vefejnosti,

e uzivat certifikaéni znacku COSM k oznaceni produktu nebo jejich primarnich obalt a/nebo pouzit
certifikaéni znacCku tak, Ze by odbératel produktu mohl byt uveden v omyl a povaZovat tuto znacku za
certifikaéni znacku pro produkt (vyrobek),

e zkuSebni a kalibracni laboratofe nesmi pouzivat certifikaéni znatku COSM na protokolech
o zkouskach a kalibragnich listech/certifikatech nebo inspek&nich zpravach, u organizaci provadéjicich
ovéfovani pracovnich méfidel stanovenych pouzivat certifikatni znaCku COSM na zaznamech
o ovéfeni stanovenych méfidel, protoZe ty se v této souvislosti povaZuji za vyrobky.

Pozn. ¢. 1.: Certifikat a/nebo certifikaéni znatka COSM nesmi byt pouzity tak, aby mohlo byt interpretovano
jinak nez ve svém skute¢ném vyznamu.

Pozn. &. 2.: V pfipadé, Ze zneuZitim certifikatu vznikla COSM, ITC nebo CIA (Cesky institut pro akreditaci)
prokazatelna ujma, nevylu€uje se jednani u soudu. O kazdém zneuziti je rovnéz pisemné CIA
informovan. Stejny postup pouzije COSM v pfipadech zjisténi padélani certifikatu.
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Drzitel certifikatu je povinen:

pfi odkazovani na stav své certifikace ve sdélovacich prostfedcich (napf. internet, brozury, reklama ci
jiné dokumenty) byt v souladu s pozadavky certifikacniho organu,

nevydavat nebo nepfipoustét Zzadna zavadéjici prohlaseni ohledné své certifikace,

neuvadét ani nenaznacovat, ze certifikace plati pro ¢innosti a mista, ktera jsou mimo rozsah certifikace,
neodkladné prestat uzivat prohlaseni nebo certifikacni znacku COSM, po skoncéeni platnosti certifikatu a
v dobé, kdy je platnost certifikatu pozastavena, nebo je certifikat odfiat nebo zrusen,

pfi ukonc&eni platnosti certifikatu na zakladé pokynd COSM nadale nevyuzivat reklamni materialy
obsahujici odkaz na certifikaci,

oznamovat COSM zmény v organizaci, systému managementu, nebo v pravnich skute¢nostech, které
by mohly ovlivnit certifikovany systém managementu,

podrobit se po celou dobu platnosti certifikatu dozoru (dozorovym auditim) v souladu s uzavienou
smlouvou o certifikaci a postupy COSM,

vést zaznamy o vSech stiznostech a opatfenich k napravé, které se vztahuji k jeho systému
managementu, jakozZ i zaznamy o vSech stiznostech a reklamacich, vzeSlych od jeho zdkaznikd. Tuto
evidenci je drzitel certifikatu povinen pfedkladat v ramci auditll tymu auditora.

na zakladé vyzvy ITC v pfiméfené Ih(té odstranit nedostatky zjis§téné pfi pouzivani slovniho prohlaseni
a/nebo certifikacni znacky certifikacniho organu

v pfipadé certifikace podle normy ISO 13485 dale pribézné pisemné informovat COSM o vSech
zmeénach majicich vliv na schopnost a pravomoc drzitele certifikatu zajistit, ze budou na trh uvadény
pouze bezpecné a ucinné zdravotnické prostfedky, prfedev§im o ohlaSovani nezadoucich pfihod,
informativnich upozornéni (Systémem vigilance pro zdravotnické prostfedky — Medical Devices Vigilance
System) a stahovani zdravotnickych prostfedku z trhu.

u systému managementu podle norem ISO 45001 bezodkladné informovat COSM, dojde-li k zavaznému
incidentu nebo poruSeni predpisu vyzadujicimu zapojeni pfislusného regulaéniho organu.

Kopie certifikatu

Drzitel certifikatu maze kopirovat certifikat (i ve zvétSeném nebo zmenSeném méfitku) za prfedpokladu, ze
certifikat zGstane pIné cCitelny v celém rozsahu.

Nespravné pouzivani certifikata

COSM provadi kontrolu spravného pouzivani certifikatl a certifikacni znacky u drzitelU certifikata.

Pokud se zjisti klamny nebo zavadéjici odkaz na certifikat nebo naznak mozného zneuziti certifikatu, pfijima
COSM nékteré z pfislusnych opatfeni:

vyZzada napravu,
vyzada zverejnéni opravy,
provede pozastaveni nebo odejmuti certifikatu.
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