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1 Uvop

Vo fixnom rozsahu akreditacie sa presne definuje, na aké konkrétne ¢innosti je orgadn posudzo-
vania zhody (d’alej len CAB) akreditovany a mimo tychto ¢innosti sa CAB nemdze odkazovat
na svoj akreditovany status. V pripade potreby rozsirenia svojich akreditovanych ¢innosti CAB
poziada akreditacny organ o rozSirenie akreditacie. Akreditatny organ po posudeni a overeni
plnenia prislusnych poziadaviek rozsiri rozsah alebo oblast’ akreditacie CAB . Tento typ akre-
ditacie je vhodny pre CAB , ktoré maji pomerne stabilné typy vykonu ¢innosti a nemusia sa
Casto a rychlo prispdsobovat’ poziadavkam zakaznika.

Flexibilny rozsah akreditacie umoziiuje, na rozdiel od fixného rozsahu, CAB prebrat’ zodpo-
vednost’ za riadenie flexibilného rozsahu akreditacie. Rozsah akreditacie nie je zadefinovany
tak konkrétne, ako v pripade fixného rozsahu a moze sa po vykonani jasne dokumentovanych
krokov (napr. vykonu zmien a rozsireni o nové ¢innosti v rdmci povolenej a zadefinovane;j fle-
xibility) a splneni prislusnych poziadaviek definovanych akreditacnym organom a CAB upra-
vit’ alebo rozsirit’, bez predchadzajiceho posudenia zo strany akreditacného organu.

2 POLITIKA SNAS NA AKREDITACIU FLEXIBILNEHO ROZSAHU

SNAS poskytuje akreditaciu flexibilného rozsahu v oblasti akreditacie kalibra¢nych, skuSob-
nych a medicinskych laboratérii. V tomto pripade musia laboratoérid plnit’ poziadavky akredi-
taénych schém a predpisov uvedenych v ,,Politike SNAS na akreditaciu laboratorii* (PL-07),
dokumentoch EA-2/15 ,,EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes* (MSA-07
»Poziadavky EA na akrediticiu flexibilnych rozsahov*), MSA-L/01 ,,Oblast’ a rozsah akredita-
cie laboratorii® a MSA-04 ,,Postup pri akreditacii®.

V sulade s implementéaciou dokumentu EA-2/15, ILAC G18 a EA-4/17, SNAS umoZiuje la-
boratdriam akreditovat’ bud’ len fixny rozsah alebo len flexibilny rozsah, alebo akreditovat’ Cast’
svojho rozsahu ako fixnu a ¢ast’ ako flexibilnt. Laboratoria s akreditovanym flexibilnym roz-
sahom si tento rozsah musia riadit’ samostatne, bez predchadzajucej intervencie SNAS.

Princip flexibility moZu laboratérid vyuZivat’ napr. v rdmci materidlov, matric, prostredi, me-
radiel, parametrov, ukazovatel'ov, meracich rozsahov a postupov pouzivanych na sktsanie, vy-
Setrovanie, kalibréciu a je blizSie uvedeny v MSA-L/01.

SNAS nepovol’'uje laboratériam vyuzivat’ princip flexibility:

1. v kalibratnom laboratoriu:

- nanovy princip

- na inu oblast’ akreditacie definovani SNAS
- nanové pracovisko
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- nanové miesto vykonu ¢innosti laboratoria

- nanovu oblast’ akreditacie pokryta inou akreditacnou schémou (sktisanie, vysetrovanie,
inSpekcia, certifikacia)

- tykajicu sa CMC (neistoty)

- tykajlicu sa meracieho rozsahu

- tykajlicu sa modifikacie metddy mimo meracieho rozsahu a CMC

2. v skuSobnom laboratoriu:

- nanovy princip

- nainu oblast’ akreditacie definovanu SNAS

- nanové pracovisko

- nanové miesto vykonu ¢innosti laboratoria

- na novu oblast’ akreditacie pokrytd inou akreditatnou schémou (kalibracia, vySetrova-
nie, inSpekcia, certifikacia)

3. v medicinskom laboratoriu:

- nanovy princip

- nainu oblast’ akrediticie definovanu SNAS

- nanov¢ pracovisko

- nanové miesto vykonu ¢innosti laboratoria

- na novu oblast’ akreditacie pokrytu inou akreditacnou schémou (skusSanie, kalibracia,
inSpekcia, certifikacia)

Flexibilita mdze pokryvat’ cely rozsah akreditovanych ¢innosti alebo len jeho ¢ast. SNAS po
vydani rozhodnutia o udeleni akreditacie (prvej akreditacie a pri reakreditacii) vyda osvedcenie
o akreditécii, ktorého prilohou bude aj flexibilny rozsah. Tento je podkladom pre Zoznam ak-
reditovanych ¢innosti (d’alej len ,,Zoznam®). Pri najblizS§om posudeni zo strany SNAS mozu
byt zmeny v rdmci flexibilného rozsahu zaradené do prilohy osvedcenia o akreditacii. Ak
SNAS zisti, Ze CAB neplni poziadavky uvedené v tomto dokumente, moéZe prehodnotit’ rozsah
takym spdsobom, aby sa zlZila, alebo dokonca zrusila flexibilita.

Aktudlny akreditovany flexibilny rozsah laboratoria musi byt uvedeny v Zozname, ktory je
verejne dostupny na internetovej stranke laboratéria alebo organizacie, ktorej je laboratérium
sti€astou a u veduceho laboratoria. O kazdej zmene vykonanej v Zozname musi laboratérium
bezodkladne pisomne informovat’ SNAS a viest’ si historiu vykonanych zmien, minimalne po-
¢as obdobia platnosti akreditacie.

Flexibilita, v rdmeci ktorej je laboratorium akreditované, sa vzt'ahuje na konkrétnych pracovni-
kov laboratoria, ktori musia byt uvedeni v Zozname akreditovanych ¢innosti a ktori mézu byt
podla potreby laboratoria meneni alebo doplneni po splneni podmienok a kritérii definovanych
v systéme riadenia flexibilného rozsahu dokumentovaného CAB a akceptovaného SNAS.

Vysledky akreditovanych c¢innosti laboratorii (vySetrovania, skuSania, kalibracie,
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merania, atd’.) SNAS povaZuje za rovnocenné a na rovnakej kvalitativnej Girovni, nehl’a-
diac na to, ¢i boli ziskané v ramci fixného alebo flexibilného rozsahu.

3 SUVISIACE PREDPISY

ISO/IEC 17011 Posudzovanie zhody. Poziadavky na akreditacné organy akreditujuce
organy posudzovania zhody

EA-2/15 EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes
ILAC G18 Guideline for describing Scopes of Accreditation
EA-4/17 Description of scopes of accreditation of medical laboratories
PL-07 Politika SNAS na akreditaciu laboratorii
MSA-04 Postup pri akreditécii
MSA-07 Poziadavky EA na akreditaciu flexibilnych rozsahov
MSA-L/01 Oblast’ a rozsah akreditacie laboratorii
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