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Note d’information pour le document Cofrac
INS REF 14

Dans le cadre du plan de transition, mis en ceuvre par le Cofrac, pour I’accréditation
des organismes d’inspection selon la version 2026 de la norme NF EN ISO/IEC 17020,
cette note d’information est relative a 1’application du document Cofrac INS REF 14
« Programme d'accréditation pour le contr6le de qualité externe des dispositifs
médicaux ».

Dans le cadre des évaluations menées selon les exigences de la version 2026 de la
norme NF EN ISO/IEC 17020, toutes les exigences du document Cofrac INS\REF 14
s’appliquent.

Cette disposition est en vigueur jusqu’a la révision du document €ofrac INS REF 14.

Une table de correspondance entre la version 2026 de la normeNF EN ISO/IEC 17020,
la version 2012 de la norme NF EN ISO/IEC 17020 et-le'document Cofrac INS REF
02 révision 7 est présentée dans le document INS INE-35"« Transition vers la norme
NF EN ISO/IEC 17020 : avril 2026 ».

Concernant le chapitre 6.2 « Exigences<specifiques » du document INS REF 14, le
2éme alinéa du paragraphe 6.2 indiquant gue les exigences spécifiques sont rapportées
sous les chapitres de la norme NEEENISO/IEC 17020 : 2012, le tableau ci-aprés permet
de faire le lien entre les sous<paragraphes 6.2.1 a 6.2.7 du paragraphe 6.2 et les
chapitres de la norme NE.ENISO/IEC 17020 : 2026.
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Réference SNF EN ISO/IEC
Sous paragraphes 17020
Version 2012 | Version 2026
6.2.1 Impartialité 41 4.1eth.1
et indépendance ' + Annexe Al
6.2.2 Organisation 59 53
et management
6.2.3 6.1 6.1
Personnel
6.2.{1 In_stallatlons 6.2 6.2
et équipements
6.2.5 6.3 6.3.326.3.6
Sous-traitance
6.2.6
Manipulations des
échantillons et 7.2 7.3
objets présentés a
I’inspection
6.2.7
Rapports
d’inspection et V4 7.6
certificats
d’inspection
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