CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. 2

V Praze dne 21. 10.2020
Cj: 007057/20/CIA

Vazena pani, vaZeny pane,

dovolte mi, abych Vam pfipomenul, Ze Mezinarodni akreditacni forum (IAF), vydalo zdvazny dokument IAF
MD 8:2020, ktery je revizi predchoziho vydani z r. 2017. Tento dokument stanovuje normativni kritéria
k aplikaci CSN EN ISO/IEC 17011:2018 pro akreditaci organd provadéjici audit a certifikaci systém0
managementu kvality organizaci podle CSN EN 1SO 13485 ed. 2:2016 a navazuje na pozadavky obsaZené
v CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016. V soucasné dobé je dokument dostupny na www.iaf.nu a www.cai.cz.

IAF stanovilo zpUsob prechodu pro zavedeni tohoto dokumentu, pfechodné obdobi konci 30.11.2020.
Od tohoto data budou vsechny certifikacni organy (provadéjici certifikaci podle ISO 13485) posuzovany podle
dokumentu IAF MD 8:2020. Soucéasné od toho data CIA pfijima Zadosti o zménu v rozsahu akreditace (HTO
1.5). Zmény v revidovaném dokumentu IAF MD 8:2020 se zejména tykaji upresnéni ustanoveni ve vztahu k
CSN EN ISO/IEC 17011:2018.

Posouzeni zmén vyplyvajicich z tohoto dokumentu bude CIA provadét v ramci standardniho Fizeni (udéleni
akreditace, prodlouZeni platnosti akreditace, pravidelnd dozorovd ndavstéva, zména na Zadost subjektu).
V ptipadé samostatného posouzeni zmén v rozsahu akreditace bude ¢asova ndro¢nost minimalné 8 hodin.

S pozdravem

Mgr. Dusan Vacha
feditel odboru certifikacnich a inspekcnich organ(
podepsdno elektronicky

v Digitalné podepsal
Mg . Dusa n Mgr. Dusan Vacha
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