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2

2.1

2.2

Uvob

Utelom tejto MSA je poskytnit’ informacie k definovaniu oblasti a rozsahu akreditacie.
Smernica je platnd pre vsetky typy akreditujucich sa alebo akreditovanych laboratoérii
a organizatorov skuSok sposobilosti aje zavdzna pre SNAS, ziadatelov o akreditaciu
a posudzovatel'ov laboratorii.

POUZITE SKRATKY A POJMY

SKRATKY

ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation

MSA - Metodicka smernica na akreditaciu

SM - Systém manazérstva

PT - Proficiency testing (skuska sposobilosti)

ILC - Interlaboratory comparison (Medzilaboratorne porovnavacie

porovnavaniemeranie)

CMC - Calibration and measurement capability (kalibra¢nd a meracia schopnost’)

Poimy
Oblast’ akreditacie

je vSeobecné definovanie ¢innosti subjektu, ktoré st akreditované, alebo o akreditaciu
ktorych ziada.

Rozsah akreditacie
je podrobné opisanie ¢innosti, na vykon ktorych je subjekt akreditovany.

Specifikacia ¢innosti
je rozsah cCinnosti, o akreditdciu ktorych subjekt Ziada a ktord je formou zhodna
s ,,Rozsahom akreditacie®, avSak po obsahovej stranke sa vzajomne mézu lisit’.

Typ laboratoria
je rozdelenie laboratérii podl'a kompetentnosti vykonavat’ modifikaciu a validaciu metdd
skuSania a/alebo kalibracie a vyvijat’ nové metddy v ramci akreditovanych ¢innosti.

Zoznam akreditovanych ¢innosti
je ,,Rozsah akreditacie®, ktory zahffia ¢innosti pokryté flexibilnym rozsahom a ktory si
samostatne riadi akreditovany organ posudzovania zhody/laboratorium.
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3

(Poznédmka: V d’alSom texte ,,zoznam akreditovanych ¢innosti je uvedeny ako ,,Zoznam®.)

SUVISIACE NORMY A NORMATIVNE DOKUMENTY

ISO/IEC 17000: Posudzovanie zhody. Slovnik a vSeobecné zasady

ISO/IEC 17011: Posudzovanie zhody. VSeobecné poziadavky na akreditacné orgéany
akreditujuce organy posudzovania zhody

Normy radu ISO 80000 - cast’ 1 az Cast’ 14: Quantities and Units

ILAC-P14: ILAC Policy for Uncertainty in Calibration

ILAC-G18: Guidlines for the formulation of Scopes of accreditadation for Laboratories.
Navod na formulaciu rozsahu akreditacie pre laboratéria

EA-2/15 M: EA Requirements for the Accreditaiton of Flexible Scopes (MSA-07:
Poziadavky EA na akreditaciu flexibilného rozsahu.)

EA-4/02 M: Evaluation of the Uncertatinty of Measurement in Calibration. (MSA-L/12
Vyjadrovanie neistot merania pri kalibrécii.)

EA-4/17 M: Description of scopes of accreditation of medical laboratories

Zakon €. 71/1967 Z. z. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 53/2023 Z. z. Zékon o akreditacii organov posudzovania zhody (d’alej len

»Zakon®)

Zakon ¢. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon*)

STN 01 0115. Terminoldgia v metrologii

PL-34 : Politika SNAS na neistoty v kalibracii
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4 ROZSAH AKREDITACIE (SPECIFIKACIA CINNOSTI) LABORATORIA

A ORGANIZATORA SKUSOK SPOSOBILOSTI

Specifikacia Ginnosti (rozsah —akrediticie) sa definuje podla jednotlivych druhov
laboratérii/subjektov  organizatorov PT a ¢innosti v stlade s tabulkami uvedenymi
v nasledovnych prilohach:

Druh subjektu/ Vvkonavané Snnosti Priloha
laboratoria y MSA-L/01

kalibracné kalibracie meradiel a referencnych materidlov, kalibracia

. . pre ucely overovania urCenych meradiel, vyjadrovanie Priloha Al
laboratérium nazorov a interpretacii
sktiSobné skasky, merania, analyzy rdznych materidlov matric,

L skasky meradiel, odber vzoriek, vyjadrovanie néazorov Priloha A2
laboratérium a interpretacii
medicinske analyzy, vySetrenia biologickych materidlov odobranych Priloha A3
laboratorium z Pudského organizmu a odber vzoriek,
organizator PT organizacia a vyhodnotenie sku$ok sposobilosti Priloha A4

Forma S$pecifikacie ¢innosti laboratdrii a organizatorov skusok spdsobilosti uchadzajtcich sa
o akreditaciu je dana v prislusnej prilohe TL OA k Ziadosti o akreditaciu. Pokial CAB Ziada o
reakreditaciu, nie je potrebné opitovne vypliat’ tabulku ,,Specifikacia ¢innosti...*. V takomto
pripade aktudlne platny rozsah akrediticie bude tvorit’ prilohu k prislusnému TL OA. Podobne,
v pripade ziadosti o rozSirenie akrediticie, CAB uvedie rozSirované polozky do platného
rozsahu akreditacie, ktory bude tvorit’ prilohu prislusného TL OA..

Podrobny navod na definovanie Specifikdcie cinnosti (rozsahu akreditacie) je uvedeny
v prislusnych prilohach ,,A*.

5 OBLAST AKREDITACIE LABORATORIA A ORGANIZATORA PT

Kalibra¢né laboratérium si definuje ,,Oblast’ akreditacie* na zdklade Cinnosti uvedenych
v Specifikacii ¢innosti (pozri ¢lanok 4) a to vS§eobecnym opisom toho, v oblasti akych veli¢in
vykondva kalibraciu prislusnych meradiel a/alebo referencnych materidlov. V pripade, ze je
laboratorium sposobilé v kalibraénych certifikatoch alebo inej forme prezentacie vysledkov
vyjadrovat’ nazory a interpretacie ako akreditovant ¢innost’, a/alebo sa jedna o laboratdrium
s flexibilnym rozsahom, tieto skutoCnosti sa tieZ uvedu v ,,Oblasti akreditacie”. Priklady
definovanych ,,Oblasti akreditacie* st uvedené v prilohe ,,B*.

V rozsahu akreditacie kalibracnych laboratorii sa nesmu uvadzat polozky merania fyzikalnych
velicin. Meranie fyzikalnych velicin musi byt uvedené v rozsahu akreditacie pre skusobné



Z/SNAS

MSA-L/01 7159

laboratoria. Prechodné obdobie na zavedenie tejto zmeny v oblasti a rozsahu akreditacie pre
kalibracné laboratoria je do najblizsieho posudzovania v CAB.

Skusobné laboratorium si definuje ,,Oblast’ akreditacie na zdklade c¢innosti uvedenych
v Specifikacii ¢innosti (pozri ¢lanok 4) ato vSeobecnym opisom toho, aké metody alebo
postupy pouziva na skuSanie prislusnych materidlov alebo na vykon merani. Pokial' je
laboratorium spdsobilé vykonavat aj odbery vzoriek a/alebo vyjadrovat’ nazory a interpretacie
v protokoloch o skuskach alebo inej forme prezentacie vysledkov ako akreditovanu ¢innost’
a/alebo sa jednd o laboratorium s flexibilnym rozsahom, tieto skutocnosti sa tiez uvedu
v ,,Oblasti akreditacie®. Priklady definovanych ,,Oblasti akreditacie su uvedené v prilohe ,,B*.

Medicinske laboratorium si definuje ,,Oblast’ akreditacie™ na zaklade Cinnosti uvedenych
v §pecifikacii ¢innosti (pozri ¢lanok 4) ato vSeobecnym opisom toho, aké metddy alebo
postupy pouziva na analyzu alebo vySetrovanie prislusnych biologickych materidlov
odobranych z l'udského organizmu. Pokial’ je laboratérium sposobilé vykonavat aj odbery
vzoriek a/alebo sa jedna o laboratorium s flexibilnym rozsahom, tieto skuto¢nosti sa tiez uvedi
v ,,Oblasti akreditacie®. Priklady definovanych ,,Oblasti akreditacie si uvedené v prilohe ,,B*.

Organizator skuSok sposobilosti si definuje ,,Oblast’ akreditacie“ na zéklade Ccinnosti
v $pecifikacii ¢innosti (pozri ¢lanok 4) a to vSeobecnym opisom oblasti skii$ania, vySetrovania
a/alebo kalibracie, v ktorej PT organizuje. Priklady definovanych ,,Oblasti akreditacie® su
uvedené v prilohe ,,B*.

6 TYPY LABORATORII

Z hladiska flexibility rozsahu akreditacie, moZnosti zavadzania novych metdd, modifikacie
pouzivanych metdd a mozného vyvoja novych metdd skiiSania a/alebo kalibracie sa laboratoria
¢lenia na dva typy:

6.1 LABORATORIUM S FIXNYM ROZSAHOM (FIXED SCOPE OF ACCREDITATION)

Laboratérium moéZe vramci akreditovanych ¢innosti rutinne pouZzivat Standardné,
modifikované Standardné alebo nestandardné metody skusania, vySetrovania a/alebo kalibracie,
pripadne odberov vzoriek v pevne stanovenom rozsahu, ktoré pocas platnosti akreditacie
nemodifikuje a nevaliduje.

Fixny rozsah neumoziuje, aby boli dodato¢né alebo modifikované aktivity pohotovo doplnené
do rozsahu bez d’alSieho postudenia, aj napriek tomu, Ze vSeobecne kompetentnost’ v danej
oblasti uz bola preukdzand. Akreditované CAB si mdzu kedykol'vek zaZiadat' o rozSirenie
rozsahu pocas akreditacného cyklu, pricom posudenie sa vykona v redlnom ¢asovom ramci,
v zmysle Zakona ¢ 50553/2009 2023 v zneni neskorsich predpisov a relevantnych smernic.
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6.2  LABORATORIUM S FLEXIBILNYM ROZSAHOM (FLEXIBLE SCOPE OF ACCREDITATION)

Laboratorium moze v ramci akreditovanych Cinnosti rutinne pouzivat’ Standardné, validované
modifikované Standardné alebo validované neStandardné metddy skuSania, vySetrovania,
kalibracie, pripadne odberov vzoriek a tieto moze pocas platnosti akreditacie modifikovat
a validovat’.

V tejto kapitole sa stanovujui vSeobecné poziadavky na laboratérium s flexibilnym rozsahom,
ktoré umoznia akreditovanému CAB prevziat zodpovednost’ za riadenie celého rozsahu
akreditécie alebo jeho Casti, bez nutnosti predchadzajiceho hodnotenia kazdej novej aktivity zo
strany akredita¢ného organu. V tomto pripade CAB musi zabezpecit’, aby bol vo v§eobecnosti
jasny popis kompetentnosti pre potenciadlnych zdkaznikov, iné zainteresované strany a trhu,
pricom ma slazit' nielen pre potreby SNAS a CAB, ale tiez koneénym uZivatelom
akreditacnych sluzieb - zakaznikom. Poziadavky vychadzaju z dokumentu EA-2/15 (MSA-07
aPL-21), ILAC-G 18 a EA-4/17.

6.2.1 Obmedzenia flexibilného rozsahu akreditacie

6.2.1.1 Vystupy (certifikaty, protokoly, spravy a pod.), ktoré¢ vydavaji CAB akreditované na
flexibilny rozsah a CAB akreditované na fixny rozsah su rovnocenné a rovnako spolahlivé.

6.2.1.2 SNAS ma pravo rozhodnut, ¢i udeli alebo neudeli akreditaciu na flexibilny rozsah
konkrétnemu CAB.

6.2.1.3 SNAS nepovol'uje laboratoriam, ktoré su maju akreditované akreditovanyna flexibilny
rozsah vyuZivat v ramci platného RA flexibilitu:

1. v kalibratnom laboratoriu:
- nanovy princip
- nainu oblast akreditacie definovani SNAS
- nanové pracovisko
- nanové miesto vykonu ¢innosti laboratoria
- na novu oblast’ akreditdcie pokrytd inou akreditatnou schémou (skuSanie,
vySetrovanie, inSpekcia, certifikacia)
- tykajlicu sa CMC (neistoty)
- tykajlicu sa meracieho rozsahu
- tykajlicu sa modifikacie metddy mimo meracieho rozsahu a CMC

2. v skuSobnom laboratériu:
- nanovy princip
- nainu oblast’ akreditacie definovani SNAS
- nanové pracovisko
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- nanové miesto vykonu ¢innosti laboratoria
- na nova oblast akreditdcie pokrytd inou akreditatnou schémou (kalibracia,
vysetrovanie, inSpekcia, certifikacia)

3. v medicinskom laboratoriu:
- nanovy princip
- nainu oblast’ akreditacie definovanii SNAS
- nanové pracovisko
- nanové miesto vykonu ¢innosti laboratoria
- na novu oblast akreditacie pokrytd inou akreditacnou schémou (sktsanie,
kalibracia, insSpekcia, certifikacia)

6.2.2 VSeobecne

6.2.2.1 Akreditécia flexibilného rozsahu prestva viac zodpovednosti na CAB preukazanim, ze
spdsob akym pracuju je spravny, vhodny na dany ucel a je vykonavany kompetentne, dosledne
a trvalo.

6.2.2.2 Flexibilny rozsah je odrazom kompetentnosti CAB nielen odborne vykonavat aktivity
pokryté akreditaciou, ale tiez schopnosti riadit’ vSetky procesy v ramci flexibilného rozsahu
a jeho zavdzku poskytovat’ akreditované aktivity v ramci tohto rozsahu.

6.2.2.3 Je potrebné, aby sa plan/vyvojovy proces dokumentovany CAB venoval tomu, ako
organizacia stanovuje vstupn¢ poziadavky, ako vyvija sluzby posudzovania zhody, ako bude
verifikovat’, Ze spliia poziadavky a ako validuje, Ze splnila poziadavky.

6.2.2.4 SNAS a ani CAB v Ziadnom pripade nenaznacuju, ze drzitel’ akreditacie ktorého rozsah
je flexibilny, je kompetentnejsi nez CAB, ktory je drZitelom fixného rozsahu akreditécie.
Vysledky akreditovanych ¢innosti laboratorii (vySetrovania, skuSania, kalibracie, merania,
atd’.) a organizatora PT SNAS povaZuje za rovnocenné a na rovnakej kvalitativnej Grovni
nehl’adiac na to, ¢i boli ziskané v ramci fixného alebo flexibilného rozsahu.

6.2.2.5 SNAS pri preverovani roz$irenia akreditacie, ktory ma byt flexibilny, musi posudit’
CAB tak, aby CAB preukdzal, ze jeho spdsob fungovania je spravny, vhodny pre dany ucel a je
vykonavany nestranne, kompetentne a dosledne.

Ak bol laboratoriu udeleny flexibilny rozsah akreditacie, méa povolené zarad’ovanie ¢innosti do
svojho rozsahu akreditacie na zdklade vlastného schvalenia, bez posudzovania zo strany SNAS
pred zahdjenim danej €innosti. MoZnost’ zavadzat’ metddy nové, modifikované alebo vyvinuté
v ramci flexibilného rozsahu, nezahrituje zavedenie novych principov merania pri skdsani,
kalibracii alebo vySetreni, ktoré neboli zahrnuté v predchadzajicom flexibilnom rozsahu
akreditacie.

Pri kalibracii st moznosti flexibilného rozsahu obmedzenejsie ako u skuSania. Pri kalibrécii nie
je mozné povolit’ flexibilitu tykajicu sa parametrov (veli¢in), pretoze rozne veliCiny vyzaduju
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uplne odlisné techniky. Rovnako nie je mozné povolit’ flexibilitu tykajicu sa meracich rozsahov
a CMC.

Stupne vol'nosti v ramci flexibility pri kalibraénych laboratériach:

Flexibilita tykajuca sa predmetu/ meradla

Znamena flexibilitu umoznujucu zmeny tykajice sa réznych predmetov/meradiel
(napr. Zdroj jednosmerného prudu), pri pouzivani Specifikovanej metédy v ramci
popisaného meracieho rozsahu a CMC

Flexibilita tykajica sa vykonnosti metody

Znamena flexibilitu umoziujicu zmeny vykonnosti metédy v ramci popisaného
meracieho rozsahu a CMC

Prechodné obdobie na zavedenie uvedenych zmien v oblasti flexibilného rozsahu akreditacie
pre kalibracné laboratoria je do 31.12.2022.

Stupne vol'nosti v ramci flexibility pri skiiSobnych laboratériach:

Flexibilita tykajuca sa predmetu/matrice/prostredia

Znamena flexibilitu umoznujicu zmeny tykajice sa roznych predmetov/
matric/prostredia (material/produkt) v rdmci urcitej oblasti.

Flexibilita tykajuca sa vlastnosti/parametrov/ukazovatel'ov/analytov

Znamena flexibilitu umoziujicu zmeny tykajlice sa parametrov

Flexibilita tykajica sa vykonnosti danej metody

Znamena flexibilitu umoZznujucu zmeny tykajuce sa vykonnosti urcitej metody pre dany
typ vzoriek a dany parameter (napr. modifikacia rozsahu merania a jeho neistoty)
Flexibilita tykajuca sa metody

Znamena flexibilitu umozilujucu zavedenie a oznacenie metdd a postupov, ktoré su
ekvivalentné k metdédam zahrnutym vo flexibilnom rozsahu akreditacie (zékladny
princip metoddy ostava zachovany).

Stupne vol'nosti v ramci flexibility pri medicinskych laboratoriach:

Flexibilita tykajuca sa biologického materidlu/matrice

Znamena flexibilitu umoziujucu zmeny tykajice sa roznych biologickych materialov/
matric v rdmci urcitej oblasti.

Flexibilita tykajuca sa analytov/parametrov analyzy

Znamena flexibilitu umoziiujicu zmeny tykajuce sa analytov/parametrov  (napr.
flexibilita v pridani nového parametra/analytu do skupiny, napr. pridanie
individudlneho vitaminu do skupiny ,,vitaminy*)

Flexibilita tykajica sa vykonnosti danej metody

Znamena flexibilitu umoZznujucu zmeny tykajuce sa vykonnosti urcitej metody pre dany
typ vzoriek a dany parameter (napr. modifikacia rozsahu merania a jeho neistoty)
Flexibilita tykajuca sa metody

Znamena flexibilitu umoziujucu zavedenie metdd, ktoré su ekvivalentné k metodam
zahrnutym vo flexibilnom rozsahu akreditacie (zdkladny princip metédy ostava
zachovany).
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e Kombindcia 2 alebo viacerych flexibilit

Pri formulovani flexibilného rozsahu je dblezité, aby boli jasne stanovené¢ medze flexibility.
V kazdom pripade musi laboratérium udrziavat na ucely kontroly zo strany SNAS
aktualizovany zoznam vSetkych metdd, na ktoré sa vztahuje akreditdcia, vratane novo
modifikovanych, zavedenych alebo vyvinutych metdd.

Stupne volnosti vramci flexibility ur¢i SNAS aje su uvedeny uvedené pod tabulkou
flexibilného rozsahu akreditécie.

6.2.2.6 Posudenie rozsahu
- Sposobilost’ pracovnikov validovat’ modifikované/nové metodiky

Posudenie odbornej sposobilosti pracovnikov na vsetkych hierarchickych trovniach a na
vSetkych pozicidch v ramci laboratoria je jednou z kIi€ovych tloh SNAS pri posudzovani
sposobilosti dané¢ho laboratoria. Spdsobilost’ pracovnikov laboratéria je mozné ziskat’
a preukdzat’ réznymi spoésobmi, ako je napriklad:

- vSeobecna znalost’ odboru, v ktorom zakaznici laboratoria pdsobia,

- znalost’ rizik, ktorym zdkaznici Celia a spésobov, akym chct pouzit’ vysledky,

- znalost’ pouZivanych postupov a ich spol'ahlivosti, vratane sivisiacich neistot; znalost’
jednotlivych zlozZiek prispievajucich k neistote tychto postupov,

- vzdelanie a dizka praxe v prislusnom odbore,

- Skolenia absolvované v uplynulych rokoch a ich efektivita,

- spolupraca s vedeckymi organizaciami, normalizaCnymi organizdciami, narodnymi a
medzindrodnymi organizaciami prispievajica k rozvoju technik a aplikacii postupov
posudzovania zhody a ich vyuzivanie v danom odbore,

- interné procesy vzdeldvania a zlepSovanie v podobe auditov, preskiimani a spolupraca
so zékaznikmi.

Ak laboratérium vyvinie novl alebo upravent metodu, je potrebné venovat’ osobitn pozornost’
sposobilosti pracovnikov. Pracovnici, podielajici sa na vyvoji a upravach metdd, musia
disponovat’ potrebnymi odbornymi znalostami metdd a pouzivanych technologii. Musia byt
schopni posudit’ vhodnost’ metod a kvalitu ziskanych vysledkov. Tuto sposobilost’ je mozné
ziskat’ a preukdzat’ rdznymi spdsobmi, ako je napriklad:

- vzdelanie a absolvované Skolenia,

- prax v danom odbore,

- Ucast na vyskumnych alebo vyvojovych projektoch,

- préca vo vyboroch pre normaliziciu,

- prace vo vedeckych alebo riadiacich vyboroch.

- 1uspesSnou ucastou v PT/ILC

- preukazané verifikacie/validacie uz realizovanych metodik
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SNAS posudzuje sposobilost u pracovnikov, ktori st oprdvneni vyvijat, validovat a
schvalovat’ metody. V pripade, Ze laboratérium vyuZziva flexibilny rozsah akreditacie, je
posudzovanie komplexnejSie a zahfnia dokumentované dokazy, ze dané laboratdérium pdsobi
vramci flexibilného rozsahu akreditacie, a tiez pisomné doklady v pripade, ze dané
laboratorium vykondva vsetky potrebné kroky v procese vyvoja a aplikacie metdod v ramci
flexibilného rozsahu akreditécie.

- Vyvoj a modifikacia metodiky

Laboratdérium, ktoré sa zaoberd vyvojom a Upravami metdd, ma zabezpecit’ kritérid, ako su
napriklad:

- postupy pouzivané pri vyvoji, validécii a schval'ovani metdd,

- opravnenia skusenych pracovnikov, ktori zodpovedaju za vyvoj, validaciu a
schval'ovanie novych a upravenych metod,

- zaznamy opisujuce cely proces od vyvoja po schvalenie a overenie,

- zavizok manazmentu udrzat’ flexibilny rozsah, ak je pre tento tcel akreditovany.

Postupy a zodpovednosti za vyvoj, implementiciu a validaciu modifikovanych,
aktualizovanych alebo novo zavedenych metdd musia byt podrobne opisané v dokumentacii
laboratoria. Zodpovedni pracovnici musia $pecifikovat’ minimélne poziadavky na kvalitu pred
zacCatim procesu validacie a implementacie alebo, eSte lepSie, pred zacatim celého procesu
vyvoja metody.

Pre kazdu odbornu oblast’ ¢innosti laboratdria musi manaZzment poverit’ skiiseného pracovnika,
ktory ponesie celkovi zodpovednost’ za modifikéaciu, vyvoj a implementaciu novych alebo
upravenych metod.

Modifikécia a aktualizacia metod alebo Cinnosti v oblasti vyvoja, vratane vSetkych suvisiacich
vysledkov a dalSich relevantnych tidajov, musia byt riadené a musia o nich byt vedené
zdznamy. Tieto udaje musia byt’ k dispozicii SNAS, ktory je povinny vykonavat’ ich kontrolu
pri pravidelnych posudzovaniach alebo na poZiadanie.

Zodpovedni pracovnici (vratane pracovnikov zodpovednych za riadenie kvality) su povinni
pravidelne preskumavat’ modifikované, revidované alebo novo vyvinuté¢ metody. Postupy
a kompetencie stivisiace s vyvojom alebo reviziou akreditovanych metdéd musia byt predmetom
pravidelnych preskimani zo strany manazmentu laboratoria, vzhl'adom na vysledky intern¢ho
a externého riadenia kvality. Zaznamy o tychto preskimaniach musia byt’ k dispozicii SNAS.

- Validacia a verifikacia

Nové a upravené metddy musia byt’ pred zaradenim do rozsahu akreditacie validované a taktiez
musi byt verifikovana spdsobilost’ laboratéria tieto metody vykonavat. Pokial’ sa jednd o
normalizované metody, nie je validacia vyZadovana, avSak verifikacia sa vykonat’ musi.

V pripade vyberu Standardnych metod alebo im ekvivalentnych metdd v rdmci oblasti ur¢enia
(napr. skuSania odpadov, vySetrovania krvného séra, kalibracie meradla) nie je validacia nutna,
ak pouzitie normalizovanych metdd alebo ich ekvivalentov je v rdmci uvedeného predmetu
normy (ekvivalentu). Tato zasada vSak neplati v pripade, Ze je Standardna metdda kombinovana
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a pouzivana k novému ucelu (pouzitie normalizovanej metddy mimo oblast’ ur¢enia). V tomto
pripade musi laboratérium metodu validovat’.

- Dokumentacia

Laboratérium s flexibilnym rozsahom akrediticie musi mat vo vSetkych relevantnych
pripadoch plne dokumentované postupy pre validacie modifikovanych metod (vratane
modifikacie v rdmci stupnov vol'nosti pre jednotlivé oblasti) a verifikacie d’alSich metod, ktoré
maju byt zahrnuté do flexibilného rozsahu akrediticie aktoré si stcastou riadenej
dokumentacie laboratoria.

Vhodnost' a robustnost’ tychto postupov je predmetom postdenia SNAS pred udelenim
akreditacie pre flexibilny rozsah.

Laboratdrium je povinné viest kompletné zaznamy o validacii a verifikéacii dodato¢nych metdd
a ziskané idaje sa musia uchovavat’ a musia byt’ k dispozicii na preskimanie pri posudzovani.
Tieto zdznamy sa zvyc¢ajne vedu v podobe sprav o validécii a/alebo verifikacii.

- Zodpovednost’ pracovnikov

Zodpovedni pracovnici musia pravidelne preskimavat’ modifikované, revidované alebo novo
vyvinuté metdédy na ucely zabezpedenia toho, aby tieto metody aj nad’alej spiiali vyslovne
stanovené ¢i implicitné poziadavky. Postupy a zodpovednosti relevantné z hladiska vyvoja
alebo Uprav metdd, na ktoré sa vztahuje akrediticia, sa musia pravidelne preverovat’ zo strany
zodpovedného manazmentu vzhl'adom na vysledky internych a externych kontrol kvality.
Zaznamy o tejto ¢innosti musia byt’ k dispozicii na postudenie akreditacnym organom.

6.2.2.7 Osobitné poZiadavky pre posudzovanie laboratoria s flexibilnym rozsahom
- VSeobecné poziadavky

Cinnosti v oblasti posudzovania je mozné rozdelit do dvoch praktickych casti, ktoré su
vzajomne prepojené a ich zloZitost’ a vyznam zavisi od rozsahu. Konkrétne sa jedna o:

- posudzovanie systému riadenia kvality;
- posudzovanie odbornej sposobilosti.

Pokial’ ide o odbornu stranku, posudzovanie pokryva vSetky oblasti ¢innosti uvedené v rozsahu
akreditacie za celé obdobie platnosti akreditidcie. V danej oblasti Cinnosti ide o posudenie
vybranych metdd v ramci rozsahu akreditacie, ktoré budi predvedené v priebehu posudzovani
a prislusnych zamestnancov. Vybrané metédy su vhodné k ddveryhodnému preukdzaniu
spoOsobilosti laboratoria vykonavat’ na zodpovedajucej kvalitativnej trovni vSetky skusky,
vySetrenia a kalibracie navrhnuté do rozsahu akreditacie.

MozZnymi kritériami pre vyber metod z hl'adiska kvantitativneho 1 kvalitativneho st:

- dokazy o implementacii systému riadenia kvality, skusenosti, prax a pripadna
spdsobilost’ k ipravam alebo vyvoju metod,
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- technicka zlozZitost,

- dosledky chyb (mozné rizikd),

- rovnovaha medzi normalizovanymi a nenormalizovanymi metddami,

- rovnovaha medzi kompletnym pozorovanim vysledkov a kontrolou sprav a/alebo
zaznamov o validacii a/alebo sprav z riadenia kvality a/alebo sprav o inspekciach
laboratérnych zariadeni.

V priebehu prvotného posudenia a opakovaného postudenia musi byt pocet posudzovanych
metod dostatocne vel'ky, aby bolo mozné urcit’ a adekvatne posudit’ metddy v kazdej oblasti
¢innosti. V kazdej oblasti ¢innosti musi byt posudena najmenej jedna metdda.

V priebehu kazdého posudzovania musia byt posudené vSetky metody, ktoré dané laboratdérium
modifikovalo, novo zaviedlo alebo vytvorilo v obdobi od posledného postidenia.

- Poziadavky na flexibilny rozsah

Pri posudzovani flexibilného rozsahu akrediticie ma byt posudenie systému manazérstva
kvality daného laboratdria zamerané na implementaciu postupov validacie a/alebo verifikacie
a d’alej na monitorovanie aktivit sivisiacich s ich implementaciou, ako st napr. preskiimanie
poziadaviek, pontk a zmlav, preskimanie manaZmentom, interné audity, posudenie
sposobilosti a opravnenia pracovnikov, odhady neistoty merania, zariadeni a nadviznost’
merania, aktivity v oblasti skiSania spdsobilosti a interného riadenia kvality. Osobitna
pozornost’ sa musi venovat' opravnenosti odkazov na akrediticiu vzhl'adom na doteraz
neposudené ¢innosti v ramci flexibilného rozsahu akreditacie.

Pri posudzovani je tiez dolezité preverovat riadenie Zoznamu aktivitakreditovanych ¢innosti.

6.2.3 PozZiadavky, ktoré musi splnit’ CAB s flexibilnym rozsahom

6.2.3.1 CAB musi udrziavat’ ,,Zoznam aktivitakreditovanych ¢innosti*“ (v d’alSom len Zoznam),
ktoré st vykonavané pod flexibilnym rozsahom.

6.2.3.2 Ugelom Zoznamu je poskytovat’ aktualizovanu transparentnt informéciu aplikovania
flexibilného rozsahu a tento musi byt aktudlny a verejne dostupny.

6.2.3.3 CAB musi udrziavat amat plne dokumentovany systém pre naleZité¢ riadenie
flexibilného rozsahu a jeho naslednu aktualizaciu. Takyto systém musi zarucit,, Ze:

- st stanovené zodpovednosti za riadenie flexibilného rozsahu,

- aktualizacia Zoznamu sa vykona len po vykonani nalezitych odbornych aktivit,

- informacia, o je a o moZze byt pokryté akreditaciou, je jasnd a presna,

- je spracovany a dodrziavany postup na prijem ziadosti na aktivity, ktoré st pokryté
flexibilnym rozsahom a ktoré eSte neboli vykonavané. Takéto postupy musia
zabezpecCit, Ze CAB vyhovuje nasledovnym minimalnym poziadavkam pred
akceptovanim prace:
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o CAB ma pristup ku vSetkym nevyhnutnym zdrojom a inym prostriedkom
pozadovanym pre dokoncenie Specifickej pozadovanej aktivity,
o CAB ma vhodne kvalifikovany personal na dokoncenie Specifickej aktivity a jej
validacie alebo verifikacie,
o su stanovené zodpovednosti pre vSetky skupiny aktivit,
o je vykonand nevyhnutna validicia alebo wverifikdcia, ktord je stanovena
procedirou CAB,
o je schvalena relevantna procedura,
o doplnenie dalSej aktivity do Zoznamu bolo pravoplatne schvalené
manazmentom CAB,
o vSetky nové priestory CAB, ktoré budu zahrnuté v d’alSej aktivite posudzovania
zhody a boli predtym ozndmen¢ a preverené SNAS.
o dalSie aktivity posudzovania zhody nesmu byt doplnené do Zoznamu, ak
zahffaji nové priestory CAB, ktoré predtym neboli preverené SNAS
a v ktorych sa vykonava jedna alebo viacero aktivit.
postup na preskiimanie kontraktov obsahuje prvky aplikovatené pre tento typ
akreditovaného rozsahu, obzvlast v tych pripadoch, v ktorych CAB eSte nema
v Zozname zahrnuté pozadované aktivity. V takychto pripadoch musi CAB
informovat’ klienta:
o ze nebude mozné vydat spravu/certifikat pokryty akreditaciou, pokial nie su
aktivity stanovené v jeho systéme uspokojujico zavisené,
o ze musi vziat na vedomie urcité skutocnosti (napriklad ¢as potrebny na
zavedenie, cenu, atd’.).

6.2.3.4 Pokial’ by valida¢ny proces ¢innosti vyustil do zaveru, Ze CAB nie je schopny vydat’
protokol/certifikat, CAB musi zaistit, Ze sa vykond analyza pri¢iny a prijme sa adekvatne
napravné opatrenie/Cinnost’. Takato ¢innost’ bude zahfnat’:

informovanie klienta, Ze pokial’ sa bude robit' analyza anasledné ¢innosti, CAB
nebude schopny vydat’ akreditované spravy/certifikaty a odovodnenie,

reviziu relevantnych postupov alebo metdd, pokial’ by pri¢ina bola v Specifickom
technickom probléme suvisiacom s prisluSnou aktivitou, s ucelom vyrieSit
identifikovany problém a zabezpecit', aby sa uz v budicnosti nevyskytol,
predefinovanie hranic, v ramci ktorych je rozsah flexibilny. V tomto pripade CAB
musi informovat SNAS, aby tento mohol preverit, ¢i sa musi modifikovat’ sposob,
akym bol definovany rozsah akreditacie.

Aktudlny rozsah akreditacie laboratdria s flexibilnym rozsahom musi byt uvedeny v Zozname,
ktory musi byt’ verejne dostupny na internetovej stranke laboratoria alebo organizacie, ktorej
organizac¢nou zlozkou je prisluSné laboratorium a u vediceho laboratéria. Tato adresa bude
uverejnena aj na internetovej stranke SNAS.

Zmeny v Zozname modze laboratorium vykonat' len po vykonani potrebnych cinnosti a po
splneni v8etkych poziadaviek Specifikovanych vo vlastnom dokumentovanom systéme riadenia
flexibilného rozsahu.
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O kazdej zmene vykonanej v Zozname musi laboratorium bezodkladne pisomne informovat’
SNAS, pricom laboratorium musi predlozit’ relevantné ddokazy k zmene (napr. plan
implementacie zmeny, aktualny zoznam Cinnosti s vyznaCenymi zmenami,
valida¢ny/verifika¢ny protokol) a viest’ si historiu vykonanych zmien.

Flexibilita, vramci ktorej je laboratdorium akreditované, sa vztahuje na konkrétnych
pracovnikov laboratéria, ktori musia byt uvedeni v Zozname akreditovanych Cinnosti, a ktori
modzu byt podla potreby laboratorid meneni alebo doplneni po splneni podmienok a kritérii
definovanych v  systéme riadenia flexibilného rozsahu dokumentovaného CAB
a akceptovaného SNAS. Je potrebné vyplnit’ tabulku ,,Pracovnici spdsobili modifikovat’ a
validovat’ metody/vyvijat’ nové metddy pocas platnosti akrediticie”. V tabulke sa uvadzaja
jednotlivi pracovnici laboratoria, s ktorymi je tato sposobilost’ laboratdria zviazana.

6.2.4 Pristup SNAS k flexibilnému rozsahu
6.2.4.1 SNAS ma politiku na akreditaciu flexibilného rozsahu (PL-21).

6.2.4.2 Pri uréovani uUrovne rizik spojenych s ¢innostami a uplatnitelnosti flexibilného
rozsahu pre CAB, SNAS pocas akreditacného procesu zvazi tieto aspekty:

e Stupen pochopenia pravidiel a postupov pre implementaciu a riadenie flexibilného
rozsahu zo strany CAB

Vykonnost a stabilitu systému manazérstva CAB

Zlozitost’ ¢innosti tykajucich sa zhody

Rozsah flexibility poskytnutej CAB

Rizika pre reputaciu SNAS, CAB a trhu

Stabilitu odborného persondlu v ramci CAB, zodpovedného za ¢innosti suvisiace
s flexibilnym rozsahom

Znalosti CAB a jeho sulad s prisluSnymi normami a ¢innost’ami

Ocakavania zainteresovanych stran/regulacné oakéavania

Planovanu frekvencia vyuZivania flexibilného rozsahu

Rozsah kontrol navrhovanych CAB na riadenie flexibilného rozsahu

Lokalitu a geografickeé rizika

6.2.4.3 SNAS preveri, ¢i su CAB kompetentné riadit’ flexibilny rozsah a st v stlade
s poziadavkami na CAB. Proces overovania zahffia preskiimanie skuto¢nych prikladov, kde
CAB implementoval flexibilny rozsah. Pri posudzovani (udeleni akreditdcie, dohlade,
reakreditacii) s vzdy vyplnené kontrolné otazky pre skuasobné, kalibracné a medicinske
laboratoria.

6.2.4.4 V priprave programu posudzovania SNAS moze vzorkovat Cinnost CAB, pricom
berie do uvahy rizikd a faktory podrobne uvedené v 6.2.4.2 tak, aby sa stanovila primerana
urovenn vzorkovania potvrdzujica, Ze su zavedené priebezné kontroly (pocas dohladov
a reakreditécie) pre efektivne vykonavanie v oblastiach, ako su:
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Vsetky d’alSie / upravené ¢innosti

Validécia

Metrologické hodnotenie (podl'a potreby) / mechanizmy zabezpecenia kvality
Spdsobilost’ a vyskolenie personalu zapojené¢ho do d’alSej Cinnosti

e Dostupnost’ pracovnych pokynov, pravnych poziadaviek, smernic atd’.

e Porovnanie s inymi ¢innostami

e Posudenie rizik

6.2.4.5 Rozsah akreditacie vydany SNAS musi obsahovat' aktivny odkaz na Zoznam.
Flexibilny rozsah akreditacie je uvedeny ako priloha k osvedceniu o akreditacii. Pri najblizSom
posudzovani zo strany SNAS mdzu byt zmeny zavedené v rdmci flexibilného rozsahu zaradené
do osvedcenia o akreditécii.

6.2.4.6 Ak CAB vydal akreditované spravy/osvedcenia, ktoré nie su v sulade s poziadavkami
tohto dokumentu, SNAS musi prijat’ opatrenia, ktoré povaZzuje za primerané.

6.2.4.7 Ak SNAS zisti, ze CAB neplni poziadavky uvedené v tomto dokumente, moze
prehodnotit’ rozsah takym spdsobom, aby sa zuzila, alebo dokonca zrusila flexibilita, ¢im sa
obmedzia konkrétne ¢innosti uvedené v Zozname.

7 NAZORY A INTERPRETACIE

Laboratérium moéZe v sprave o vysledkoch (skuSobnych protokoloch alebo kalibracnych
certifikatoch) vyjadrit’ nazory alebo interpretacie tykajice sa dosiahnutych vysledkov. Tieto
nazory a interpretacie sa tykajii najma:

. nazorov na vyhlasenie zhody vysledkov so Specifikovanymi poziadavkami,
. plnenia zmluvnych poziadaviek,

. odporucani, ako vyuzit’ vysledky,

. navodu, ako vyuzit’ vysledky na zlepSenie,

. intervalov resp. podmienok platnosti vysledkov, atd’.

Vyhlasenie zhody vysledkov so Specifikovanymi poziadavkami, pripadne v medicinskych
laboratoriach komentare k vysledkom sa nepovazuje na vyjadrenie ndzoru alebo interpretaciu
vysledku.

V pripade, Ze si laboratdrium Zeld byt akreditované na vyjadrovanie nazorov a interpretacii,
musi vyplnit’ tabulku ,,Pracovnici sposobili vyjadrovat’ ndzory a interpretacie®. V tabulke sa
uvadzaju jednotlivi pracovnici laboratdria, s ktorymi je tato sposobilost’ zviazana. V tabul'kach
,Specifikacie ¢innosti* sa musi vyznadit,, vysledkov ktorych ¢innosti sa vyjadrovanie nazorov
a interpretacii bude tykat' (pozri jednotlivé prilohy ,,A*). Spdsobilost’ vyjadrovat’ nazory
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a interpretacie je nadstavbova Cinnost’, viazana na Cinnost’ laboratdria, ktora je predmetom
akreditacie.

V medicinskych laboratoriach je vyjadrovanie ndzorov a interpretdcii integralnou sucastou
prezentovania vysledkov.

8 VLASTNA KALIBRACIA (IN- HOUSE /IN- HOME CALIBRATION )

Pokial' laboratérium nevyuziva na vykon kalibracie svojich meradiel a/alebo referenénych
materidlov kompetentného externého poskytovatela tychto sluzieb, moze poziadat SNAS
o posudenie spoOsobilosti vykondvat’ pre vlastné potreby takyto typ kalibracie (napriklad
v oblasti kalibracie odmerného skla, fotometrov, vlastnych Standardnych materidlov, atd’.).

Vykon kalibrécii priamo zviazanych s metédami skusania (zistenie odozvy v zavislosti od
obsahu sledovaného ukazovatel'a/intenzity parametra), ako napriklad v oblasti fotometrickych
alebo separacnych skuSok sa nepovazuje za ,,in-house™ / ,,in-home* kalibraciu, ale je
integralnou sucast’ou pouzivanej metddy. Rovnako nastavenie meradla alebo jeho kontrola sa
nepovazuje za ,,in-house* / ,,in-home* kalibraciu.

V pripade, Ze si laboratorium zeld byt posudené na vykon ,,in-house / ,,in-home* kalibracie,
musi tato skutocnost’ uviest’ v prilohe ziadosti pre prislusnt oblast’ akreditacie v prislusnych
textovych poliach v AIS.

Pokial’ laboratérium vykonava ,,in-house* / ,,in-home* kalibracie a tato skutoCnost’ nebude
uvedend v Ziadosti o akreditacnll sluzbu, predmetna ¢innost’ nebude moct’ byt’ posudena, co
moze viest k problémom so zabezpeCenim akceptovateIného vykonu kalibracie a tym
k neplneniu akredita¢nych poZiadaviek na zabezpecenie nadvéznosti vysledkov skusok.

Pozn. Kalibracia meradiel vykondvand pre potreby samotného kalibracného laboratoria,
sa nepovazuje za kalibrdciu ,,in-house* / ,,in-home ", ak sa rozsah tejto kalibracie kryje
s rozsahom akreditdcie kalibracného laboratoria.

9 PRILOHY

Priloha A1 (informativna) - Navod pre kalibracné laboratéria
Priloha A2 (informativna) - Navod pre skiiSobné laboratoria

Priloha A3 (informativna) - Navod pre medicinske laboratoria
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Priloha A4 (informativna) - Navod pre organizatorov skusSok spdsobilosti

Priloha B (informativna) - Oblast’ akreditacie



7 SNAS

MSA-L/01 20/59

9.1 PRILOHA A1 - NAVOD PRE KALIBRACNE LABORATORIA

Vseobecne

Forma Specifikécie ¢innosti je pre kalibracné laboratorid uchadzajice sa o akreditaciu dana
d’alej uvadzanymi tabulkami, ktoré tvoria prilohu Ziadosti o akreditaciu, ktora Ziadatel’ vypliiia
v AIS. Vyplnenim prislusnych textovych poli ziadatel’ Specifikuje ¢innosti, na ktoré chce byt
akreditovany a ktoré budu po ukonceni akreditacie, reakreditacie, rozsirenia akreditacie alebo
po vykonani zmien uvedené v prilohe osvedCenia o akreditacii. V pripade reakreditacie,
rozsirenia akreditacie alebo po vykonani zmien sa prikladd platny rozsah akreditacie, resp.
platny rozsah akreditdcie s vykonanymi zmenami (napr. o rozSirované polozky) ako
neoddelitelnd sucast prilohy OA-1 (vidpozri kapitola 4). V pripade akreditované¢ho
flexibilného rozsahu laboratérium tieto innosti dopiiia do Zoznamu.

Vsetky typy laboratorii vypliaju predpisané textové polia v AIS. V pripade, Ze laboratorium
s flexibilnym rozsahom vykonava Cast’ ¢innosti ako laboratérium s fixnym rozsahom, tabul’ku
Al-1 vyplni samostatne pre ¢innosti, ktoré bude vykonavat rutinne (fixny rozsah) a samostatne
pre Cinnosti, ktoré budu pokryté flexibilnym rozsahom. Tabulka Al-1 pre laboratérium
s flexibilnym rozsahom budu podkladom pre Zoznam, ktory bude riadeny len laboratériom.
Sucastou tabul’ky Al-1 pre laboratorium s flexibilnym rozsahom je odkaz na riadeny Zoznam
a pod tabulkou informécia, k ¢omu sa vztahuje flexibilita.

Pokial' laboratérium pozaduje akreditaciu na vyjadrovanie nazorov a interpretacii, vyplia
tabul’ku A1-3

Tabulku A1-2 laboratérium vyplni v pripade, Ze pozaduje akreditaciu na vykon modifikécii
a validacii pouzivanych metdd kalibracie pre flexibilny rozsah akreditécie.

Kalibraéné laboratérium vykonavajice vlastni (,,in-house* / ,,in-home*) kalibraciu vypliia
prisluSné textové polia v AIS a tabul'ku A1-4.

Laboratéria nevyplnajii tie tabulky, ktoré su zhladiska ich G&innosti pre akreditaciu
nerelevantné.

Vzory tabuliek pre Specifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie kalibra¢ného laboratoria
s fixnvm rozsahom:

Vypiiiaji sa tabulky podPa $pecifikacie laboratéria: A1-1, A1-3, Al1-4

Tabul’ka A1-1

Speciﬁkécia ¢innosti kalibra¢ného laboratodria s fixnym rozsahom (kalibracia).
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Laboratdrium: s fixnym rozsahom
X
)_52 Druh meradla, | Kalibrovana/ Rozsirena Zavedené metody Ostatné
E meracieho mMerana | Meraci rozsah | neistota U Specifikacie
& | prostriedku veli¢ina (k=...) Druh/ O e
Princip

1 2 3 4 5 6 7 8

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1:
Vo vertikdlnom poli ,,Polozka“ sa poradovym c¢islom uvadzaji polozky, do ktorych je

$pecifikacia rozdelenad. Ucelom usporiadania do ¢&islovanych poloZiek je zabezpe&it
prehl’'adnost’ $pecifikacie a zjednodusit’ odvolania na tabul’ku v réznych suvislostiach (napr. pri
planovani posudzovania a pod.).

Pokial’ laboratorium kalibruje meradlé viacerych veli¢in, odporuca sa urobit’ zakladné ¢lenenie
(1., 2., ...) podla veli¢in (dizka, uhol, teplota ...) a podrobnejsie ¢lenenie (1.1, 1.2, ... 2.1, 2.2,
atd’.) podl'a druhu meradiel (&iarkové dizkové meradla, koncové mierky, ru¢ickové elektrické
meracie pristroje, digitalne elektrické meracie pristroje, atd’.).

Stipec 2:
Vstlpci 2 sa uvadzaja druhy meradiel/meracich prostriedkov, ktoré maji spolocné

charakteristické znaky, najmenej tie, na ktoré sa viazu idaje ostatnych stipcov. V zasade mozno
urobit’ rozpis az na typy (napr. koncové dizkové miery mozno rozpisat’ na mierky, kalibre atd’.,
vakuometre rozpisat’ na deformacéné, kompresné, Piraniho, ionizacné atd’., pyrometre rozpisat’
na jasové, farebné, celkového ziarenia atd’.), alebo zdruZit' (napr. termoelektrické teplomery
a snimace teploty, meracie pristroje vlhkosti vzduchu a pod.). Podrobnost’ tejto Specifikacie
suvisi s typom laboratoria. Pri laboratoriu s fixnym rozsahom musi byt $pecifikécia dostatocne
podrobna, pokryvajiica nomenklaturu typov meradiel, na ktorych kalibraciu je laboratorium
sposobilé/akreditované.

Rozsah akreditovaného KL na t&ely autorizacie, v zmysle zikona o metrologii, v stipci ,,Druh
meradla, meracieho prostriedku musi obsahovat’ ndzov druhu uréeného meradla presne podl'a
Prilohy €. 1 k vyhlaske ¢. 161/2019 Z. z. o meradlach a metrologickej kontrole v zneni vyhlasky
€. 346/2022 Z. z. (d’alej len ,,vyhlaska o metrolégii). Pripadne, ak druh uréeného meradla v
stipci ,,Druh meradla, meracieho prostriedku® neobsahuje presny nazov druhu uréeného
meradla podl'a Prilohy €. 1 k vyhlaSke o meradlach, pri takomto inom nézve sa urobi poznamka
s odkazom na presné ¢islo polozky druhu uréeného meradla podl'a Prilohy ¢. 1 k vyhlaske o
metroldgii, ako koreSpondencny odkaz.
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Stipec 3:
V stlpci 3 sa uvadza kalibrovand/merand veliina, ktorou sa kalibrované meradlo/meraci

prostriedok kalibruje alebo meria. VeliCina je pojem kvantitativne vystihujtci vlastnost’ alebo
stav fyzikalneho objektu alebo javu. Fyzikélne veli¢iny st napr. sila, rychlost, dizka, hmotnost’,
Cas, elektricky prud a teplota. Kazdej fyzikalnej velicine je priradend merna jednotka, ktora sa
uvadza v stipci ,,Meraci rozsah“.

Prechodné obdobie na zavedenie tejto zmeny v rozsahu akreditacie pre kalibracné laboratoria
Jje do najblizsieho posudzovania v CAB.

Stipec 4:
V tomto stlpci sa uvéadza rozsah hodn6t meranej veli€iny, v ktorom je laboratérium sposobilé

kalibrovat’ meradla uvedené v stipci 2, s neistotami a metédami uvedenymi v d’alsich stipcoch.
Pokial’ sa pri Specifikacii vychddza z hodndt meracich rozsahov kalibrovanych meradiel
(zvyc€ajne pri laboratoriach s fixnym rozsahom), treba reSpektovat’ definiciu meracieho rozsahu
meradla podla STN 01 0115, najmé nezamiefiat’ meraci rozsah s rozsahom stupnice/indikacie.
V pripade viac rozsahovych meradiel a siboru meradiel réznych rozsahov sa uvadza dolna
jednohodnotovych mier (koncové mierky, zdvazia a pod.) ako meraci rozsah uvadzaji miery
s najnizSou a najvyssSou nominalnou hodnotou.

Stipec 5:
V tomto stlpci sa uvadza rozSirend neistota s koeficientom pokrytia ., ktory v pripade

normalneho rozdelenia je rovny 2, ktori laboratérium dosahuje pri beznych podmienkach

kalibracie.

Pod beznymi podmienkami sa rozumie

kalibracia meradiel, ktoré je uvedené v stipci 2 tabul’ky, v rozsahoch podra stipca 4,

pouzitie etalénov, meradiel a zariadeni uvedenych v riadenej dokumentécii laboratoria,

pouzitie zavedenych metdd a zdokumentovanych postupov podra stipca 5 tabulky,

uskutocnenie kalibracii v pracovnom prostredi Specifikovanom v riadenej dokumentacii

laboratoria,

e realizdcia vykonov (priprava, vlastné merania, vyhodnotenie) ur€enymi odbornymi
pracovnikmi za podmienok predpisanych metodami kalibracie alebo inymi predpismi.

Uvédzana hodnota neistoty zodpoveda CMC (calibration and measurement capability -
kalibratna a meracia schopnost’ — pozri Politiku SNAS PL-34 a MSA-L/12). Odporuca sa
formou poznamky k hlavitke alebo hodnotam v tomto stipci uviest okolnosti s velkym
vplyvom na uvedené neistoty. Naj€astejSie ide o typ a kvalitu (trieda presnosti) kalibrovanych
meradiel a meranych veliin, na ktoré sa udaje neistoty vzt'ahuju, alebo hodnoty ovplyviiujacich
veli¢in v pripade vel’kého vplyvu na hodnoty neistot udavané v tabulke.

K uvedenym neistotdim musi laboratérium pri akreditacii doloZit' prislusné podkladové
materidly, ako napr. metodiku vypoctu, bilancie, odhady, zdovodnenia, atd’.

V stipci 4 tabulky sa nesmie uvadzat’ neistota, akii mdze laboratérium dosiahnut’ za §pecialnych
podmienok a okolnosti, ako s zvySené naroky na Cas, pracovnikov, prostredie a pod., ktoré sa
v beznej praxi nevyskytuju.
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Pokial’ nie su splnené¢ podmienky normalneho rozdelenia, uvadza sa faktor pokrytia &, ktory
zodpovedd intervalu spolahlivosti priblizne 95%. V tomto pripade sa v ,,Ostatnych
Specifikaciach® uvedie dovod pouzitia takéhoto koeficientu pokrytia.

V laboratériach s fixnym rozsahom sa uvadza jedna hodnota neistoty pre dany meraci rozsah
uvedeny v stipci 4. Pri velkom meracom rozsahu (velké nelinearita zavislosti neistoty, velky
meraci rozsah), kedy nie je mozné jednu hodnotu neistoty priradit’ celému rozsahu, je vhodné
rozsah segmentovat’ a pre kazdy podrozsah uviest’ prislusni hodnotu neistoty.

Neistoty sa uvadzaji prednostne v absolutnych hodnotach meranych veli¢in, zaokrahlené na
dve platné Cislice. Ked’ je to pri prislusnych meradlach vhodné (konsStantna hodnota neistoty
pre cely rozsah), alebo beZzne pouzivané, mozno pouzit tiez relativne hodnoty neistot
zaokrihlené na maximalne dve platné Cislice. V odovodnenych pripadoch mozno udavat
neistotu analytickym vztahom vyjadrujicim hodnotu neistoty v zévislosti na meranej hodnote,
meracom rozsahu a pod.

Stipec 6:
V tomto stlpci sa uvadza druh alebo princip zavedenej metody s identifikéciou toho, ¢i sa jedné

o Standardni metdédu, modifikovanti Standardni metodu alebo vlastni metddu. Nestaci
vSeobecny ndzov ako ,,porovnévacia metdda“, ale musi byt’ podrobnejsie Specifikované o ktort
z moznych porovnavacich metéd ide. V pripade, Ze dokumenticia obsahuje alternativne
moznosti, musi byt jasné, ktort znich mé laboratérium zavedenu aje spdsobilé ju
prevadzkovat'.

Pri laboratoriu s fixnym rozsahom musi byt ztabulky jasné, ktord Standardna metdda sa
pouziva pre kalibraciu jednotlivych druhov meradiel. Vizba metddy na meradla je pevna,
volitel'nost’ sa vylucuje.

Stipec 7:
V tomto stlpci sa uvadzaji normativne dokumenty Specifikujice zavedené metody

a potvrdzujuce, Ze ide o metody Standardné, resp. validované postupy kalibracie v pripade
druhovych metdd. Dokumentécia, tykajica sa jednotlivych metod, sa vyjadruje nasledovnym
sposobom:

- pokial' sa jedna o Standardnii metddu, uvedie sa oznacenie normy alebo iného
oficialneho predpisu, napr.:

ISO xxxx

- pokial' sa jednd o nemodifikovani Standardni metddu, prepisantt do interného
predpisu laboratdria, uvedie sa oznacenie normy a pod nim v zatvorke oznacenie
interného predpisu, napr.:

ISO xxxx
(IP yyy)

- pokial sa jednd o modifikovanii Standardni metddu alebo prevzati metddu
dokumentovanu v internom predpise laboratdria, uvedie sa oznalenie interného
predpisu a pod nim v zatvorke oznacenie normy alebo dokumentu, z ktorého postup
vychadza, napr.:

IP yyy
(ISO xxxx; citovanie literatlry)
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Poznamka: miesto ,,citovane;j literatiiry” méze byt uvedeny odkaz, kde sa citacia nachadza.
- pokial sa jedna o laboratériom vyvinutii metodu, uvedie sa len jej interné oznacenie,
napr.:
IP yyy

Stipec 8:
V tomto stlpci sa uvadzaju dolezité Specifikdcie, ktoré svojim charakterom nepatria do

predchadzajucich stipcov, najma:

a. sféra uplatnenia kalibra¢nych aktivit, napr. v pripadoch, ked’ existuji technické
obmedzenia alebo poOsobenie v regulovanej sfére, ¢o sa odzrkadli odkazmi na

prislusnu legislativu alebo direktivy, atd’.,
Poznamka: zinych doévodov ako st technické, napr. kapacitnych, firemnych zaujmov a pod.
laboratorium nesmie zakaznikov diskriminovat’.

b. miesto kalibracie: v laboratériu a/alebo na mieste, u zdkaznika (suvisi s technickym
vybavenim laboratoéria),

c. kalibracia pracovnych meradiel a /alebo pracovnych etalénov,

d. kalibracia na pouzivanie meradla pri nestandardnych podmienkach (nizke, alebo
vysoké teploty, tlaky a pod.),

e. poskytovanie ndzorov a interpretacii k prezentovanym vysledkom kalibracie.
Poznamka: Pokial’ je potrebné dat’” k niektorym polozkam tabulky, vysvetlivky alebo poznamky,
oznacia sa v prislusnom poli poradovym ¢islom a uvedu sa pod tabul’kou. Tabulka ma obsahovat len

$pecifikacie

Tabulka A1-3

Pracovnici sposobili vyjadrovat’ nazory a interpretacie

Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ vyjadrovat’ nazory a interpretacie -
- polozka Specifikacie ¢innosti C.
1 2

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1:
Uvedu sa mend osob, ktoré st sposobilé vyjadrovat’ nazory a interpretécie.

Stipec 2:
Uvedu sa polozky ztabulieck Al-1 alebo Al-2, pre ktoré st prisluSné osoby spoOsobilé

vyjadrovat’ ndzory a interpretacie.

Tabul’ka A1-4
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Kalibracie ,,in-house* / ,,in-home*
(kalibracie, metrologické kony vykonavané vlastnym laboratériom)

0 Ano O Nie

Zoznam vykonavanych kalibracii ,,in-house* / ,,in-home® (len v pripade predchadzajicej odpovede ,,ano®)

Kalibracie ,,in-house* / ,,in-home*

Vzory tabuliek pre Specifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie kalibrac¢ného laboratoria
s flexibilnvm rozsahom:

Vypliiiaji sa tabulky podl’a Specifikacie laboratoria: A1-1, A1-2, A1-3, Al1-4

Tabulka A1-1

Specifikacia ¢innosti kalibra¢ného laboratéria s flexibilnym rozsahom.

s flexibilnym rozsahom

X

Laboratdrium:

2 Druh Kalibrovana/ , Rozsiren4 Zavedené metody  Ostatné
N meradla, . Meraci . Specifikaci
= meracieho mMerana rozsah neistota U Druh/ e

=) e _ ru e

- prostriedku veli¢ina (k_...) Princip Oznacenie

1 2 3 4 5 6 7 8

Pod tabul’kou sa jasne vymedzi flexibilita nasledovne vyberom z moZnosti:

Flexibilita sa nevzt'ahuje na zmenu principu pouzivanych metdd, meracich rozsahov a CMC v danom

flexibilnom rozsahu.

O Laboratérium vedie aktudlny zoznam vsetkych kalibraénych metéd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
strinke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Princip flexibility moze laboratérium vyuzit’:

O vo vztahu k typu meradla v jednom druhu meradla/meracieho prostriedku, pri¢om musi byt zachovana metoda
kalibracie, meraci rozsah a CMC,

O modifikaciu metéd, zahrnutych vo flexibilnom rozsahu akreditacie (meraci rozsah a CMC zostdva zachovany).


http://www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/
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Navod na vyplnenie tabulky:

Stipe,c l:
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-1

Stipec 2:
Pri laboratoriu s flexibilnym rozsahom sa maju vymedzit' Specifikaciou v tomto stlpci typy,

resp. druhy meradiel, ktorych sa sposobilost/akreditacia laboratoria dotyka. Moznosti tohto
vymedzenia su rozne, spolocnym znakom moze byt pouzity princip merania, merand veliina
(jednosmerné, striedavé, vysokofrekvencné elektrické veli¢iny ...), médium na ktoré sa viaze
merana veli¢ina (voda, technické kvapaliny ...) a pod. Délezité je vybrat’ spdsob zabezpecujuci
transparentnost’ v informadcii o meradlach, ktoré je laboratérium sposobilych kalibrovat’.

Pri flexibilnom rozsahu sa v tomto stipci mézu zdruzovat’ jednotlivé typy meradiel v ramci
druhu meradla/meracieho prostriedku, pricom musi byt zachovana metdda kalibracie, avSak pri
kazdom type meradla musi byt zadefinovany rozsah merania a neistota, ako aj princip
a oznacenie zavedenej metody.

Stipec 2:
Vyplia sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-1

Stipgc 3:
Vypliia sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabulka A1-1

Stipec 4:
Vyplia sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-1

Stipqc S:
Vypliia sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabulka A1-1

Stipec 6:
Laboratorium s flexibilnym rozsahom uvedie vtomto stlpci zavedeni metdédu pre danu

kalibraciu, ktora pouziva pre dant skupinu meradiel (jednotlivé typy meradiel v rdmci druhu
meradla). Tato metdda kalibracie je charakteristicka pre viacero typov meradiel/meracieho
prostriedku v rdmci druhu meradla, pricom pre jednotlivé typy meradiel mdze byt
modifikovana.

Laboratorium s flexibilnym rozsahom musi vzdy validovat’ postup jej implementécie.

Stip@c 7:
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka Al-1

Stip@c 8:
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka Al-1

Tabul’ka A1-2

Pracovnici sposobili modifikovat’ a validovat’ metédy pri flexibilnom rozsahu
akreditacie pocas platnosti akreditacie
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Meno a priezvisko, tituly Spdsobilost’ modifikovat’ a validovat’ metody
- polozka v Specifikacie ¢innosti C.
1 2

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1 a 2:
Uveda sa mena osdb, ktoré su spdsobilé modifikovat’ a validovat’ metddy kalibracie eventudlne

vyvijat’ nové metddy kalibracie pocas platnosti akreditacie.

Stipec 2:
Uvedlu sa polozky ztabulieck Al-1 pre ktoré¢ su prislusné osoby spdsobilé modifikovat

a validovat’ metody kalibracie pocas platnosti osvedcenia o akreditacii.

Tabulka A1-3

Pracovnici sposobili vyjadrovat’ nazory a interpretacie

Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ vyjadrovat’ nazory a interpretacie -
- polozka Specifikacie ¢innosti €.
1 2

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipqc 1a2:
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-

Tabul’ka A1-4
Vyplina sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-4

Kalibracie ,,in-house* / ,,in-home*
(kalibracie, metrologické ikony vykonavané vlastnym laboratériom)

Kalibracie ,,in-house* / ,,in-home* O Ano O Nie

Zoznam vykonavanych kalibracii ,,in-house* / ,,in-home* (len v pripade predchadzajicej odpovede ,,ano*)
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Priklady vyplnenia tabuliek A1-1:
A1-1 Specifikacia ¢innosti kalibraéného laboratéria s fixnym rozsahom
Priklad 1
Druh z z .
£ | meradla, | Kalibrovana/ 7 Rozsirena il ATy . Ost.atn'e .
SN . . Meraci . Specifikaci
S | meracicho | mMerana rozsah neistota U Druh/ o
& | prostriedk veli¢ina (k=2) ru , Oznadenie
u Princip
1 2 3 5 6 7 8
Vodomery pri Qn 0,2 % .
) . v ’ H Mé .
na studenu Prietok (0,2 az 40) Qmin 0,39 |, motn0§tn STN 12345 edlurr,l
, 3 1.1 o a s pevnym studena
a tepla m’.h %0 9 (IP 20)
Startom voda
vodu
Priklad 2
Druh 4 b Ostatné
£ | meradla, |Kalibrovana/ g RozSirena Zaveden¢ metody T LR
SN . . Meraci . Specifikaci
S | meracicho | mMerana rozsah neistota U R
& | prostriedk veli¢ina (k=2) Druh,/ Oznacenie
u Princip
1 2 3 4 5 6 7 8
(0 az 100) °C
Sklend (100 az 200) 0,15 °C Porovnavacia Delenie
1 tepl ene Teplota °C 0,25 °C metoda pri DDD-23 teplomera
eplomety (200 az 360) 0,80 °C plnom ponore 1/10 °C
°C
A1-1 Specifikacia ¢innosti kalibraéného laboratéria pre uéely autorizacie
£ | Druh meradla, . , Rozsirena Zavedené metody Ostatné
SN . Merana Meraci . e AT bRt
= meracieho velicina rozsah neistota U Druh/ Specifikacie
I~ prostriedku (k=2) ruhy Oznacenie
Princip
1 2 3 5 6 7 8
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S| Druh meradla, . , Rozsirena Zavedené metody Ostatné
N R Merana Meraci . PR ey
o meracieho velitina rozsah neistota U Druh/ Specifikacie
I~ prostriedku (k=2) Fu , Oznacenie
Princip
Striedava
Jednofszovy a (1 a% 100) 0,08 % MP ¢. 01 elektricka siet
viacfazovy A220V, 230 . . i
elektromechanicky .., |V3x220/380 |0,10% Porov?ame MPc. 02 f=50Hz
1 | elektromer uréeny na Elektricka 230 s etalonom
; -eny energia V3x230/400 o elektrickej | (STNEN Kalibrécia
priame meranie V3x100 0,15% , 20 o
elektrickej energie prace 62053-11, | v laboratoriu.
e rJ1 ,% V310043V | STN EN
striedavého prudu ,20 %
P 50470-2) | Ppoznamky
12)3)

Pozndmky:

1)

zakonov v zneni zdkona ¢. 198/2020 Z. z..

2)

3)

A1-1 Specifikacia ¢innosti kalibraéného laboratéria s flexibilnym rozsahom

Pre Ucely autorizacie podla § 31 zakona ¢. 157/2018 Z. z. o metroldgii a 0 zmene a doplneni niektorych

Pre Ucely overovania uréenych meradiel podla prilohy &. 49 k vyhlake UNMS SR €. 161/2019 Z. z. o
meradlach a metrologickej kontrole a pre pre ucely NV 145/2016 Z.z., priloha ¢.5, priloha MI-003.
Hodnoty prudov v tabulke st vyjadrené ako Ib aZ Imax, resp. Iref aZ Imax

Druh Zavedené metody
meradla Rozsirena
g L Kalibrovana/ Meraci . Ostatné
’N | meracieho . rewe neistota U | Druh/ .
= . mMerana veliCina rozsah oot ] Specifikacie
S |prostriedk k=2) Princi Oznacenie
u P
Linearne )
snimace Dlzka (0,1az16)m | 0,02 mm SP-11-1
dizky
Automatick priame SP-11-1
c Dizka (0,5az16) m 0,4 mm porovnanie (OIML R 85)
hladinomer
1.1 y T )
Primerné do (2 000 iii::géznn?l SP-11-1
dosk Dizka x1 600 x 0,005mm | (ISO 8512-1,
Y 300) mm ISO 8512-2)
Laserové SP-11
aserove Dizka (0az16)m | 0,7 mm (ISO 16331-
dialkomery 1:2017)
Posuvné Dizka (0az2000) | (10+10-L) (S\I/’]-)]I]/;IZDE DG
meradla mm pum priame Q2618)
porovnanie SP-11-2
12| . . 5 . G
Hibkomery Dizka (0222 000) | (10+ 19 2 ;li‘onc""y (VDI/VDE/DG
" mierkami Q2618)
Vyskomery Dizka (022000) | (10+10-L) SP-11-2
mm um
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Druh Zavedené metody
meradla Rozsirena
g o Kalibrovana/ Meraci . Ostatné
’N | meracieho . ewe neistota U | Druh/ .
2 . mMerana veli¢ina rozsah Princi . . Specifikacie
£ |prostriedk k=2) rinci Oznacenie
u p
(VDI/VDE/DG
Q 2618)
y SP-11-2
Mikrometre Dizka © ‘?IZI ri 00) | I+ fn L) (VDI/VDE/DG
K Q2618)
Meradla y SP-11-2
s meracimi Dizka © afHImOOO) 10+ rlr? L) (VDI/VDE/DG
ramenami H Q 2618)
o =90°, pre priame
sk porovnanie
Uholniky Uhol ra;lyena 4 3,17 s SP-5-1
600 mm vyskomero
m
priame SP-5-2
Sklonomery Uhol 2 x 90° 3’ porovnanie | (VDI/VDE/DG
s uhlovymi | Q 2618)
etalonovy
1.3 mi
mierkami,
priame
. porovnanie
Libely, Uhol do 0,5 um/m | 0,005 pm/m | o SP-5-2
y sinusovym
pravitkom
a koncovy
mi
mierkami

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych metéd, meracich rozsahov a CMC v danom

flexibilnom rozsahu.

O Laboratérium vedie aktualny zoznam vsetkych kalibraénych metdd s flexibilnym rozsahom akrediticie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Princip flexibility moze laboratérium vyuzit’:

vo vzt'ahu k typu meradla v jednom druhu meradla/meracieho prostriedku, pricom musi byt zachovana metoda

kalibracie, meraci rozsah a CMC,
O modifikaciu metdd, zahrnutych vo flexibilnom rozsahu akreditacie (meraci rozsah a CMC zostéava zachovany).



http://www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/
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9.2 PRILOHA A2 - NAVOD PRE SKUSOBNE LABORATORIA

Vseobecne

Forma Specifikécie ¢innosti je pre skiSobné laboratoria uchadzajtice sa o akreditaciu dana d’alej
uvadzanymi tabulkami, ktoré tvoria prilohu OA 2 k Ziadosti o akreditaciu. Vyplnenim
prislusnych tabuliek ziadatel’ Specifikuje ¢innosti, na ktoré chce byt akreditovany a ktoré budu
po ukonceni akreditacie, reakreditacie, rozSirenia akreditacie, alebo po vykonani zmien
uvedené v prilohe osvedcenia o akreditacii. V pripade reakreditacie, rozSirenia akreditacie
alebo po vykonani zmien sa priklada platny rozsah akreditacie, resp. platny rozsah akreditacie
s vykonanymi zmenami (napr. o rozsirované polozky) ako neoddeliteI'né sucast’ prilohy OA-2
(vid’ kapitola 4).V pripade akreditované¢ho flexibilné¢ho rozsahu laboratérium tieto ¢innosti
dopina do Zoznamu.

Vsetky typy laboratorii vypliiaji predpisané textové polia v AIS. Laboratérium s fixnym
rozsahom vyplni tabul'ku A2-1. Laboratorium s flexibilnym rozsahom vyplni tabulku A2-1.
Tabul'ka A2-1 pre laboratérium s flexibilnym rozsahom bude podkladom pre Zoznam, ktory
bude riadeny len laboratoriom.

Tabul'ku A2-2 laboratorium vyplni v pripade, Ze pozaduje akreditaciu na vykon modifikacii
a validacii pouzivanych metdd skusania alebo merania alebo vyvoja novych metéd pocas
platnosti akreditacie.

Pokial' laboratérium pozaduje akreditaciu na vyjadrovanie nazorov a interpretacii, vyplia
tabul’ku A2-3.

V pripade, Ze skusobné laboratorium vykonava aj odber vzoriek, vypliiia tabulku $pecifikacie
¢innosti A2- 4.

Pokial’ laboratorium pozaduje akreditdciu na vyjadrovanie ndzorov a interpretacii, ktoré sa
tykaji odberu vzoriek, vyplia tabul'ku A2-6.

Skusobné laboratérium vykondvajice vlastna (,,in-house® / ,,in-home*) kalibraciu postupuje
podra Casti 8 tejto MSA.

Skasobné laboratorium vykonavajuce vlastnt (,,in-house” / ,,in-home*) kalibraciu vyplna aj
prislusné textové polia v AIS a tabul'ku A2-5.

Laboratoria nevypiiaju tie tabulky, ktoré sa zhladiska ich &innosti pre akrediticiu
nerelevantné.

Vzory tabuliek pre $pecifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie skuiSobného laboratoria s fixnvm
rozsahom:

Vypiiiaji sa tabulky podPa §pecifikicie laboratéria: A2-1, A2-3, A2-4, A2-5

Tabul’ka A2-1
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Specifikacia ¢innosti skiSobného laboratoria s fixnym rozsahom.

Laboratdrium: s fixnym rozsahom

X

Objekt skusk Zavedena metod
o = sVllls ty Py Avecens metdta Ostatné Specifikacie
< | Predmet/ astnos Princip / (rozsah, neistota, ucel,
= . Parameter / . . A g
o | Matrica/ " Druh / Oznacenie modifikacia/validacia,
* | Prostredie e e Typ nazory/interpretacie, atd’.)

Analyt

1 2 3 4 5 6

Navod na vyplnenie tabulky A2-1:

Stipec 1:
Vo vertikdlnom poli ,,Polozka“ sa poradovym c¢islom uvadzaji polozky, do ktorych je

$pecifikacia rozdelenad. Ucelom usporiadania do ¢&islovanych poloZiek je zabezpe&it
prehl'adnost’ $pecifikacie a zjednodusit’ odvolania na tabul’ku v réznych suvislostiach (napr. pri
planovani posudzovania a pod.). Pokial' je to Gcelné, mozno pouzit’ namiesto poradového
oznacCenia celymi Cislami aj iny spdsob, napriklad pouzitim ¢islovania s jednou desatinnou
bodkou (1.1, 1.2, ... 2.1, 2.2, atd’.) umoziiujuce hrubé a jemné vertikdlne ¢lenenie tabulky.

Oznadenie alebo &islovanie polozky ma prednostne stvisiet’ so stipcom 3 ,,Vlastnost ...
Vertikalne pole ,,Objekt skusky* je rozdelené na dve polia a to:

. »Predmet (matrica, prostredie, systém), d’alej len ,,Predmet* a
. ,» Vlastnost’ (parameter, ukazovatel’, analyt)“, d’alej len ,,Vlastnost™.
Stipec 2:

V stipci 2 sa uvadza presna $pecifikicia predmetu, ktora vychddza z pouzivanej skiisobnej
metody. V stipci ,,Predmet” sa uvadza $pecifikacia hmotnych objektov, predmetov, matric
alebo prostredi, ako napriklad ,,voda®, ,pitnd voda®, ,,pracovné prostredie®, ,,automobily*,
»zdravotnicke pomocky*, atd’. Pokial’ sa predmet skuSok opakuje vo viacerych polozkach, je
ucelné tieto polozky uviest’ za sebou a zlucit.

Stipec 3:
V tomto stlpci sa uvadzaju skasané vlastnosti, parametre, ukazovatele predmetov uvedenych

v stipci 2. V zasade moze ist’ o stanovenie niekolkych vlastnosti toho istého predmetu pouzitim
prislusnych metod alebo urcitej vlastnosti roznych predmetov. V druhom pripade mozno
v stipci 3 zIugit' vlastnost’ pre viacero predmetov do jedného pol'a tabul’ky. Hibka $pecifikacie
skusanych vlastnosti (obsah prvku, napr. olova, obsah skupiny prvkov, napr. kovov a pod.) sa
rovnako ako $pecifikacia predmetov viaZe na prislugné metody, uvedené v stipcoch 4 a 5.
Laboratorium tohto typu uvadza k presnej Specifikacii predmetu aj presnt Specifikdciu
vlastnosti (napriklad ,,olovo®, , kadmium®, ,,pevnost’ v tahu®, atd’.).
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Vertikalne pole ,,Zavedend metoda“ je rozdelené na dve polia a to:
= Princip/Druh/Typ* a
= . Oznalenie®.

Stipec 4: 5
V tomto stlpci sa uvadza druh alebo princip pouzitej skiiSobnej metddy. Specifikacia druhu

musi byt’ dostatocna pre rozliSenie od inych druhov pre dany ucel pozivanych metod (napr. pri
chemickych skuskach gravimetria, titracia, voltampérometria, spektrofotometria, GC/MS, F-
AAS apod.; pri mikrobiologickych skuskach kultivacia, mikroskopia a pod.; rontgenoskopia
pri nedestruktivnych skuskach materialov a pod., podl'a katalogu urcujicich udajov). Pokial je
druh metdd vo viacerych polozkach rovnaky v bunkéch nasledujucich pod sebou, mozno ich
zlucit’ do spolo¢ného pola.

Pri pouziti kvalitativnych metdd sa pod druh/princip metédy uvedie do zatvorky ,,(kvalitativna
skuska)“ alebo obdobné oznacenie.

Stipec 5:
V tomto stlpci sa uvddzaju oznacenia pozivanych metdd s identifikaciou toho, ¢i sa jedna

o Standardni metodu, modifikovani Standardnt metdédu alebo vlastni metédu ato
nasledovnym sposobom:

- pokial sa jedné o Standardni metodu uvedent v norme a subjekt nemé vypracovany
interny pracovny postup na vykon skusky, lebo pracuje presne podl'a normy, uvedie
sa oznacenie normy alebo iného oficiadlneho predpisu, napr.:

ISO xxxx

- pokial' sa jedna o nemodifikovani Standardni metddu prepisani do interného
predpisu laboratdria, uvedie sa oznacenie normy a pod nim v zatvorke oznacenie
interného predpisu, napr.:

ISO xxxx
(IP yyy)

- pokial sa jednd o modifikovanii Standardni metddu alebo prevzati metddu
dokumentovanu v internom predpise laboratdria, uvedie sa oznaenie interné¢ho
predpisu apod nim  vzitvorke  oznaCenie  normy/noriem  alebo
dokumentu/dokumentov, z ktorého postup vychadza, napr.:

IPyyy

(ISO xxxx; citovanie literatlry)
Poznamka: miesto ,,citovane;j literatary* moze byt uvedeny odkaz, kde sa citacia nachadza.

- pokial sajedna o laboratériom vyvinuti metddu, uvedie sa len jej interné oznacenie,
napr.:

IP yyy

V pripade, Ze laboratérium pouZziva viacero noriem/predpisov/postupov na urcenie prislusnej
vlastnosti, v stipci 5 sa uvedie len zakladny predpis/zékladné predpisy alebo zakladna
norma/normy a ostatné stvisiace predpisy/normy sa v pripade potreby zaznagia do stipca 6
,Ostatné Specifikacie®.

Stipec 6:
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V tomto stipci sa uvadzaju doélezité Specifikacie, ktoré svojim charakterom nepatria do
predchadzajtcich stlpcov, najmaé:

a. rozsah merania/vysledkov skusok, pokial je to nevyhnutné z hl'adiska informacie pre
zékaznika alebo z hladiska jasného ohraniCenia rozsahu akreditacie (napriklad,
pokial’ laboratérium nie je schopné vykonavat skusky alebo merania v plnom
rozsahu Specifikovanom v pouzivanej norme/predpise na skusanie, pokial to
pozaduje legislativa, atd’.)

Poznamka: Pri fyzikalnych veli¢inach treba pouzivat nazvy, znacky a jednotky podla noriem radu
ISO 80000.
Presnost’ hodnét uvadzaného rozsahu zavisi od okolnosti, pre ktoré je tento rozsah definovany.
Rozsah moze byt rozdeleny na viacero intervalov v suvislosti napriklad s priradovanou
neistotou, priCom sa tieto intervaly, pokial’ sa jedna o informativne hodnoty, mézu prekryvat'.
Priudavani rozsahu treba venovat’ osobitni pozornost’ dolnej hranici, ktorou spravidla neméze
byt nula (dolna hranica stupnice pouzitého meradla), ale napriklad vhodne vyjadrena medza
dokazu alebo stanovenia.

b. rozsirena neistota vysledkov merani/skasok, pokial’ je to nevyhnutné z hladiska
informdcie pre zakaznika alebo z hl'adiska jasného ohranicenia rozsahu akreditécie.

Pozndmka: Hodnoty neistot v tomto stipci sa priamo viazu na uvadzané rozsahy. Uvadza sa rozsirena
neistota s koeficientom pokrytia 4=2 (dvojnasobok kombinovanej Standardnej neistoty), ktort
laboratorium dosahuje pri beznych podmienkach skuSania a ktora pre dany interval
uvadzaného rozsahu predstavuje najvy$Siu hodnotu. Neistoty sa uvadzaji prednostne
v absolttnych hodnotach meranych velicin zaokruhlené na dve platné miesta. Ked’ je to pri
prislusnych skasanych vlastnostiach vhodné (konstantnd hodnota neistoty pre cely rozsah)
a bezne pouzivané, mozno pouzit’ tiez relativne hodnoty neistot alebo d’alsi vhodny spdsob.
Pokial’ sa uvadza iny typ neistoty ako je uvedeny vyssie, musi sa k nej alebo v prislusnej Casti
tabul’ky uviest’ vysvetl'ujuca poznamka.

c. informdcia, ¢i sa budu pre prislusné vysledky skuSok/merani v protokoloch uvadzat’
nazory a interpretacie,

d. sféra, pre ktort st vysledky skiiSok ur¢ené/vhodné, ak existuji technické obmedzenia
alebo existuju Specifické oblasti, v ktorych chce laboratorium posobit’, napr.
,vyrobky obranného priemyslu alebo vyznamny nevojensky material“, skasanie pre
ucely ochrany zdravia obyvatel'stva“, alebo odkazy na prisluSnu legislativu alebo
direktivy, atd’.

Poznamka: Laboratérium nesmie zakaznikov diskriminovat’ z inych dovodov ako su technické (napr.
kapacitnych, firemnych zaujmov a pod.).

e. Miesto sktiSania, ak je to dolezité: v laboratdriu a/alebo na mieste, u zakaznika a pod.
(stvisi s technickym vybavenim laboratoria),

f.  Specifické podmienky, pre ktoré mozno skusky uskutocnit (nizke alebo vysoké
teploty, vel'ka relativna vlhkost’ a pod.).

g. Charakteristiky metddy, pokial’ je to dolezité, ako je napr. medza dokazu alebo
medza stanovenia.
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i. Dalsie predpisy suvisiace s vykonavanou skaskou, ktoré nie st uvedené
v predchéadzajucich stlpcoch (napr. predmetové normy, ktoré neobsahuju skuSobné
metddy, ale stvisia s vykonom skusky a s vyhodnotenim nameranych vysledkov).

j. Dalsie relevantné informacie na doplnenie komplexnosti udajov v prislusnom
horizontalnom poli.
k. Odkaz na zadkony a vyhlasky, pokial’ je to nevyhnutné pre regulatora

Poznamka: Pokial’ je potrebné dat’ k niektorym polozkam tabulky vysvetlivky alebo poznamky, oznacia
sa v prislusnom poli poradovym ¢islom a uved sa pod tabul’kou. Tabulka ma obsahovat’ len
Specifikacie.

Tabulka A2-3

Pracovnici sposobili vyjadrovat’ nazory a interpretacie

Meno a priezvisko, tituly Spodsobilost’ vyjadrovat’ nazory a interpretacie -
- polozka Specifikacie ¢innosti .
1 2

Navod na vyplnenie tabul’ky A2-3:

Stipec 1:
Uvedu sa mena o0sob, ktoré st sposobilé vyjadrovat’ ndzory a interpretacie.

Stipec 2:
Uvedt sa polozky z tabulky A2-1 pre ktoré st prislusné osoby sposobilé vyjadrovat’ nazory
a interpretacie.

Tabul’ka A2-4
Specifikacia ¢innosti, pri ktorych laboratérium vykonava odber vzoriek

o Objekt Metoda

e .

N . Ostatné
% Predmet Vlastnost’ Miesto Dl.uh,/ Oznacenie | Specifikacie
~ odberu Princip

1 2 3 4 5 6 7

Specifikaciu v tejto oblasti &innosti skiisobného laboratéria vypliia laboratorium, ktoré okrem
skuSania vykondva aj odber vzoriek, ako aj laboratérium uskutociiujuce len odber vzoriek.

Navod na vyplnenie tabul’ky A2-4:

Stipec 1:
Obdobne ako u tabul’ky A2-1.

Vertikalne pole ,,Objekt* je rozdelené na tri polia a to:
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,,Predmet” a
%¢

,,Vlastnost™ a
,,Miesto odberu®.

Stipec 2:
V stlpci ,,Predmet® sa uvadza Specifikdcia predmetov, matric alebo prostredi, z ktorych sa

vzorky odoberaju, ako napriklad ,,ovzdusie®, ,,odpadové plyny®, ,,zeminy*, atd’. Podrobnost’
Specifikacie sa viaze na prisluSny typ laboratoria, d’alej na laboratériom zavedené metody
odberov vzoriek, pripadne na ostatné $pecifikacie uvedené v stipci 7 tabulky. Blizsie
informacie pozri ndvod na vyplnenie tabul’ky A2-1 (stipec 2).

Stipec 3:
V tomto stlpci sa uvadzaju vlastnosti, parametre, ukazovatele alebo analyty, ktoré sa budu

skusat’ v odoberanych vzorkach. Hibka $pecifikacie skudanych vlastnosti zavisi od rovnakych
faktorov, ako v predchadzajicom stipci ,,Predmet®.

Pokial’ sa Specifikacia vzt'ahuje na skusky uvedené uz v tabul’ke A2-1, je postacujliice uvedenie
¢isla polozky tejto tabul’ky, pod ktorou sa nachadzaju vlastnosti, pre ktoré sa odbery vzoriek
vykonavaju (napr.: vlastnosti v RA/Specifikécii ¢innosti uvedené pod ¢. 1-12) .

Stipec 4:
Specifikuju sa miesta odberov vzoriek, ako napriklad ,,pracovné prostredie, ,,odpadové

potrubie®, ,stacionarny zdroj znecistovania®, ,,vyrobna betonu®, ,,sklad kameniva®, ,,predajne
4 13 b
potravin®, atd’.

Vertikélne pole ,,Metdda“ je rozdelené na dve polia a to:
= Druh/Princip* a
= .Oznacenie®.

Stipec S:
V tomto stlpci sa uvadza druh alebo princip pouzitej metddy odberu vzoriek. Specifikéacia druhu

sta¢i rdmcova, dostatocnd na rozliSenie od inych druhov metdd, pouzivanych na dany ucel
(napr. bodovy odber, zlievana vzorka, manudlny odber, odber na filter, odber do roztoku, odber
z vyvrtu, atd’.). Specifikacia tejto &asti tabulky by mala byt zhodna s informaciou, ktoré je
uvadzand v pouzivanej Standardnej alebo inej metdde odberu vzoriek.

Stipec 6:
V tomto stlpci sa uvadzajii oznacenia poZivanych metod s identifikaciou toho, ¢i sa jedna

o Standardni metdédu, modifikovana Standardnti metoddu alebo vlastnii metdédu a to v stlade
s principom uvedenym v ndvode pre vyplnenie tabulky A2-1 (stlpec 5).

Stipec 7:
V tomto stlpci sa uvadzaji dolezité Specifikacie, ktoré svojim charakterom nepatria do

predchadzajicich stipcov, najma:

a. Informécie o subdodéavatel'och, ktori vykonavaju skiiSanie odobranych vzoriek
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Poznamka: Subdodévatelia musia spiiiat’ poziadavky aktualnej normy ISO/IEC 17025.

b. Identifikacia, Ci sa pre prislusné odbery vzoriek a s nimi suvisiace vysledky budt
v protokoloch uvadzat’ nazory a interpretécie.

c. Sféra, pre ktort st odbery vzoriek vykonavané.

d. Specifické podmienky, za ktorych mozno odbery vzoriek uskutoénit’ (nizke alebo
vysoké teploty, vel’ka relativna vlhkost’, rychlost’ vetra, atd’.).

e. DalSie predpisy stuvisiace s vykondvanymi odbermi vzoriek, ktoré nie su uvedené
v predchéadzajucich stlpcoch.

f.  DalSie relevantné informécie na doplnenie komplexnosti tdajov v prisluSnom
horizontalnom poli.

Poznamka: Pokial’ je potrebné dat’ k niektorym polozkam tabul’ky vysvetlivky alebo poznamky, oznadia sa
v prislusnom poli poradovym ¢islom a uvedu sa pod tabulkou. Tabul’ka ma obsahovat len $pecifikacie.

Tabulka A2-6

Pracovnici sposobili vyjadrovat’ nazory a interpretacie (odber vzoriek)

Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ vyjadrovat’ nazory a interpretacie -
- polozka Specifikacie ¢innosti C.
1 2

Navod na vyplnenie tabulky A2-6:

Stipec l:
Uvedt sa mend osob, ktoré su sposobilé vyjadrovat’ ndzory a interpretacie.

Stipec 2:
Uvedu sa polozky z tabulky A2-4, pre ktoré st prisluSné osoby sposobilé vyjadrovat’ ndzory
a interpretacie suvisiace s odberom vzoriek.

Tabulka A2-5

Kalibracie ,,in-house* / ,,in-home*
(kalibracie, metrologické ikony vykonavané vlastnym laboratdriom)

Kalibracie ,,in-house* / ,,in-home* O Ano O Nie

Zoznam vykonévanych kalibracii ,,in-house® / ,,in-home* (len v pripade predchadzajicej odpovede ,,ano*)
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Vzory tabuliek pre Specifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie skuSobného laboratoria s
flexibilnvm rozsahom:

Vypliiiaji sa tabulky podl’a $pecifikacie laboratéria: A2-1, A2-2, A2-3, A2-4, A2-5

Tabulka A2-1

Specifikacia ¢innosti skiSobného laboratoéria s flexibilnym rozsahom,

Laboratérium: s flexibilnym rozsahom

X

Objekt skusky Zavedena metdda Ostatné Specifikdcie
2 h, nei icel
Predmet/ | VASIOSC/ g ip/ (rozsah, neistota, ucel,
S . Parameter / v . modifikacia/validacia,
2% | Matrica / ) Druh / Oznacenie ; 5 . .
S | prostredi Ukazovatel’ / T nazory/interpretacie, pracovisko
I~ ostredie Analyt yp atd’.)
1 2 3 4 5 6

Pod tabulkou sa jasne vymedzi flexibilita nasledovne vyberom z moZnosti:

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych metéd v danom flexibilnom rozsahu.

[ Laboratérium vedie aktualny zoznam vsetkych skisobnych metdd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Princip flexibility moze laboratorium vyuzit’ v ramci:
predmetov/matric/prostredia
vlastnosti/parametrov/ukazovatel'ov/analytov

meracich rozsahov a neistot merania

modifikacie metdd a postupov pouzivanych na sktiSanie.

OoOoooao

oznacenia metdd a postupov pouzivanych na sktiSanie.

Navod na vyplnenie tabulkyA2-1:

Stipec 2:
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Predmet mozno oznacit’ vS§eobecnejsie, napr. ,,Voda“, ,,Pozivatiny®, ,,Ovzdusie* atd’., pokial je
laboratorium spdsobilé stanovit’ uvadzané vlastnosti vo vSetkych druhoch vzoriek, t.j. napr.
v pitnych, odpadovych, povrchovych, zrazkovych vodach, vo vSetkych typoch potravin,
v pracovnom, vnutornom alebo vonkajSom ovzdusi, atd’.

V pripade, ze urcitu vlastnost’ stanovuje len v Specifickej matrici (Specifickom predmete),
v kolonke ,,Predmet* pri prislusnej vlastnosti uvedie bliz§iu Specifikaciu predmetu pouzitim
odrazky, napr. ,,- pitna voda®, ,,- kuchynska sol, ,,- ndkladné automobily nad 3,5 tony*, atd’.

Stipec 3:
Laboratorium tohto typu uvedie v sledovanej, skiSanej, alebo stanovovanej vlastnosti

skupinovy nazov podobnych vlastnosti, napriklad ,,tazké kovy*, ,,pesticidy®, atd’. a pod tento
sa informativne uvedu vlastnosti, ktoré uz laboratérium skusa, s pouzitim odrazky, napriklad ,,-
olovo®, ,,- DDT*, atd’. V pripade, ze v ramci skupinového nazvu podobnych vlastnosti sa ma
uviest’ Va¢si pocet vlastnosti, ktoré laboratérium skusa, je mozné uviest’ tieto vlastnosti v
oznaGenej vysvetlivke pod tabulkou. Specifikicia d’alich vlastnosti v skupine moZe byt
doplnena len po vykonani potrebnych krokov $pecifikovanych v dokumentovanom systéme
riadenia flexibilného rozsahu laboratoria.

Stipec 1 a 4 - 6 sa vypifia rovnako ako v pripade fixného rozsahu akrediticie v A2-1

Tabulka A2-2

Pracovnici sposobili modifikovat’ a validovat’ metody/vyvijat’ nové metédy
pocas platnosti akreditacie

Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ modifikovat’ a validovat’ metddy/vyvijat’ nové
metddy -
- polozka v Specifikacie ¢innosti €.
1 2

Navod na vyplnenie tabul’ky A2-2:

Stipec 1:
Uvedu sa mend o0sob, ktoré st spdsobilé modifikovat’ a validovat’ metody/vyvijat’ nové metddy

pocas platnosti akreditacie.

Stipec 2:
Uvedu sa polozky ztabulky A2-1, pre ktoré su prislusné osoby sposobilé modifikovat

a validovat’ metody/vyvijat’ nové metody pocas platnosti akreditacie.

Tabul’ka A2-3

Pracovnici sposobili vyjadrovat’ nazory a interpretacie
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Meno a priezvisko, tituly

Sposobilost’ vyjadrovat’ nazory a interpretacie -
- polozka Specifikacie ¢innosti €.

1

2

Navod na vyplnenie tabul’ky A2-3:

stipce 1-2 sa vyplnia rovnako ako pri fixnom rozsahu

Tabulka A2- 4

Specifikacia ¢innosti, pri ktorych laboratérium s flexibilnym rozsahom vykonava odber

vzoriek
< Objekt Metoda
2 :
SN . Ostatné
% Predmet Vlastnost’ Miesto D‘.'“h,/ Oznacenie | Specifikacie
~ odberu Princip
1 2 3 4 5 6 7

Pod tabul’kou sa jasne vymedzi flexibilita nasledovne vyberom z mozZnosti:

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych metéd v danom flexibilnom rozsahu.

[ Laboratérium vedie aktualny zoznam vietkych skisobnych metdd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Princip flexibility moze laboratérium vyuzit' v rdmei:

O
O
O
O

Navod na vyplnenie tabulky A2-4:

predmetov/matric/prostredia

vlastnosti/parametrov/ukazovatel'ov/analytov

modifikacie metdd a postupov pouzivanych na odbery.

oznacenia metdd a postupov pouzivanych na odbery.

stipce 1-7 sa vyplnia ako pri fixnom rozsahu akreditacie

Tabulka A2-6

Pracovnici sposobili vyjadrovat’ nazory a interpretacie (odber vzoriek)

Meno a priezvisko, tituly

Sposobilost’ vyjadrovat’ nazory a interpretacie -
- polozka Specifikacie ¢innosti C.

1

2

Navod na vyplnenie tabulky A2-6:

stipce 1-2 sa vyplnia rovnako ako pri fixnom rozsahu

Tabul’ka A2-5

Vyplia sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie
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Kalibracie ,,in-house* / ,,in-home*
(kalibracie, metrologické ukony vykonavané vlastnym kalibracnym laboratoriom)

Kalibracie ,,in-house® / ,,in-home*

0 Ano

O Nie

Zoznam vykonavanych kalibracii ,,in-house* / ,,in-home® (len v pripade predchadzajicej odpovede ,,ano*)

Priklady vyplnenia tabuliek

A2-1 Specifikacia ¢innosti skiiSobného laboratéria s fixnym rozsahom

Objekt skuasky Zavedena metéda Ostatné Specifikacie
< 5 : o
rozsah, neistota, ucel
5 | Predmet/ MBS Princip / ( gt g s i
= . Parameter / v . modifikacia/validacia,
o | Matrica/ " Druh / Oznacenie . - o<
& | Prostredi Ukazovatel’ / T nazory/interpretacie,
rostrecie Analyt yp pracovisko atd’.)
1 Pitna fekalne Kultivacne STN ISO i
voda streptokoky (kvantitativna) | 7899-2
) Dezinfekéné | Uginnost kultivaéne AHEM'! NI 2
roztoky dezinf. roztoku | (kvalitativna) | priloha 7/92
3 | Potraviny | 01OV AAS-ETA3  |IP65/2*
kadmium
Odpadové Ox.ldy du'sﬂ(a Chemilumi- EN 14792 Merania sa vykonavaju za
4 vyjadrené . . 5 i . , .
plyny niscencia (SOP-26) ucelom opravnenych a aj
ako NO, o, .
technologickych merani
5 | Vozidla Spotreba Meranie EHK ¢.84 Schvalovanie technickej
paliva prietoku (STN 30 0510) | sposobilosti vozidiel
STN EN 50182
Kable NN a Elektrické a STN EN 50183
VN, vodice pre . . . STN EN 50189 , .
o tepelné starnutie | Meranie odporu. Jednosmerny odpor:
6 | vonkajsie a oteplenic STN EN 60889 10 nQ a3 20 kQ
vedenia NN, plenie. STN EN 61232 niraz
VN a VVN. STN EN 50395
STN EN 60228

41/59
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Objekt skusky Zavedena metoda Ostatné Specifikacie
] . e
Vlastnost’ / ., rozsah, neistota, ucel
X | Predmet/ Princip / ( PR e
= . Parameter / v . modifikacia/validacia,
o | Matrica/ " Druh/ Oznacenie . - e
- . | Ukazovatel’ / nazory/interpretaicie,
Prostredie Typ c .
Analyt pracovisko atd’.)
EN 50470-1 ¢l. Rozsah
7.2 (20 a2 90) °C
7 Elektromery Skuska vlastného | Priame meranie | OIML R 46
oteplenia teploty povrchu | EN 62052-11 €l. | Roz8irena neistota U (k = 2)
7.2 1°C
(PP-53-01)
. VOdylipm,lé’ " | tentof D Iierdli® | PP INOM.170 | Skiganie mimo laboratéria u
povrenove - eplota epiomerom (STN 75 7375) | zakaznika
odpadové (termometria)
Pracovné
prostredic a Relativna Meranie 1P-3
9 | vnutorné vlhkost' vzduchu | relativnej (STN EN ISO
prostredie rh vlhkosti vzduchu | 7726)
budov
Vysvetlivky:

1 - AHEM - Acta hygienica, epidemiologica and microbiologica
2 - N/I - vyjadrovanie ndzorov a interpretacii
3 - AAS-ETA - atomova absorp¢na spektrometria s elektrotermickou atomizaciou

4 - IP - interny predpis

5 - SOP - standardny pracovny postup

A2-4 Specifikacia ¢innosti, pri ktorych laboratérium s fixnym rozsahom uskutoéiiuje

odber vzoriek

} Objekt Metéda _ Ostatne
i Specifikacie
N
o .
L Predmet Vlastnost’ WS Dmh,/ Oznacenie
Odberu Princip
1 Pracovné Tuhy Pracovné r?lgbmel:rlélliové EPA 235/01
ovzdusie aerosol prostredie (IP 123/5)
filtre
Vlastnosti IP ¢.132
uvedené v rozsahu (STN EN ISO 566-1
akreditacie cov!, bodova STN EN ISO 5667-
skusobného odkaliska, |vzorka, 13
laboratoria pod ¢. | akumula¢n | zmesna STN EN ISO 5667-
2 Kaly ,
X—Z éa vzorka 15
a odbery kanaliza¢n | (manualny STN EN ISO 5667-
vykonavané pre ¢ stavby odber) 16)
zakaznika,
subdodavatela
Vysvetlivky:

1 - COV - ¢istiaren odpadovych vod
2 -IP C.13 - interné oznacenie predpisu ...
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Priklady vyplnenia tabuliek
A2-1 Specifikacia ¢innosti skuSobného laboratéria s flexibilnym rozsahom

Objekt skusky Zavedeni metoda Ostatné Specifikdcie
2 h, neistota, ucel
Predmet / Vlastnost' / Princip / (rozs‘a e
g . Parameter / . modifikacia/validacia,
5 | Matrica / " Druh / Oznacenie : : - -
S . Ukazovatel’ / nazory/interpretacie, pracovisko
= | Prostredie Typ p
£ Analyt atd’.)
) STN ISO
}/Oi(til}l/a.i voda Pocet Kultivac¢ne 12345
! - Ed adova felidnych (kvantitativna) STN ENISO N
vo d: streptokokov 65789
STN EN 12786
ii’lg::my: IP 65/2
2 . Kovy @D AAS-ETA (STN EN ISO
a mésové 76986)
vyrobky
. Rezidua HPLC - UV & )
3 Krmiva pesticidov® HPLC - DAD SPP TCH 21 BA, ZV

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych metéd v danom flexibilnom rozsahu.

Laboratérium vedie aktualny zoznam vsetkych skusobnych metdd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Princip flexibility moéze laboratorium vyuzit' v ramci:

O meracich rozsahov a neistdt merania

oznadenia metdd a postupov pouzivanych na skiidanie.

Vysvetlivky:

predmetov/matric/prostredia

1 - N/I - vyjadrovanie nazorov a interpretacii

2 — Bratislava, Zvolen

Kovy @ (1)~ Pb, Cd, Hg, Fe, Zn
(2) - 2,4-Dimethylformanilide; 2,4-Dimethylphenyl-N-methylformamidin; Acephate; Acetamiprid; Aldicarb; Aldicarb sulfon; Aldicarb
sulfoxid; Aldicarb (suma aldicarbu, aldicarb sulfoxidu a aldicarb sulfonu vyjadrena ako aldicarb); Allethrin; Amitraz; Amitraz (suma
amitraz, 2,4 dimethylformanilidu a 2,4 dimetylphenyl-N-metylformamidinu vyjadrena ako amitraz); Ametoctradin

vlastnosti/parametrov/ukazovatel'ov/analytov

modifikacie metdd a postupov pouzivanych na skusanie.

A2-4 Specifikacia ¢innosti, pri ktorych laboratérium s flexibilnym rozsahom uskutoéiiuje

odber vzoriek
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} Objekt Metoda _ Ostatne
S Specifikacie
>N
Qo 0
£ Predmet Vlastnost’ WG D‘.'“h,/ Oznacenie
Odberu Princip
Viastnosti NRL/VS-SOP/1!
vodens (STN EN ISO 5667-
1
v rozsahu
akreditacic STN EN ISO 5667-3
Voda skigobného Studne, STN EN ISO 19 458
a suvisiace laboratoria | Pramene, vrty, bodova STN ISO 5667-11
1 matrice od & x— 7 vodovodny inte rox’lané STN ISO 5667-18)
- podzemna |PO¢¢ kohtik, & (STN EN ISO 5667-
voda aodvery | gistribugns | V2OTKA 1
- pitna voda Vryekonava“e sief STN EN ISO 5667-3
Iz’ékaznika STN ISO 5667-5
subdodéve;te STN ISO 5667-11
Pa STN EN ISO
19 458)

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych metoéd v danom flexibilnom rozsahu.

Laboratérium vedie aktualny zoznam vsetkych skusobnych metdd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Princip flexibility moze laboratérium vyuzit' v rdmei:

predmetov/matric/prostredia

vlastnosti/parametrov/ukazovatel'ov/analytov

modifikacie metdd a postupov pouzivanych na odbery.

oznadenia met6d a postupov pouzivanych na odbery.



http://www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

7 SNAS

MSA-L/01 45/59

9.3 PRILOHA A3 - NAVOD PRE MEDICINSKE LABORATORIA

Vseobecne

Forma Specifikacie ¢innosti je pre medicinske laboratérida uchédzajuce sa o akreditaciu dana
d’alej uvadzanymi tabul’kami. Vyplnenim prislusnych tabuliek ziadatel’ Specifikuje ¢innosti, na
ktoré chce byt akreditovany a ktoré budi po ukoncéeni akreditacie, reakreditacie, rozSirenia
akreditacie alebo po vykonani zmien uvedené v prilohe osvedcenia o akreditacii. V pripade
reakreditacie, rozSirenia akrediticie alebo po vykonani zmien sa prikladd platny rozsah
akreditacie, resp. platny rozsah akreditacie s vykonanymi zmenami (napr. o rozSirované
polozky) ako neoddelitel'na sucast’ prilohy OA-3 (vid’ kapitola 4).

V pripade akreditovaného flexibilného rozsahu laboratorium tieto &innosti dopiia do Zoznamu.

Laboratoria vyplnaju tabulku A3-1 alaboratorium s flexibilngm rozsahom, ktoré je
kompetentné vyvijat’ nové metody tabulku A3-2. V pripade, Ze laboratorium s flexibilnym
rozsahom vykondva Cast’ Cinnosti aj ako laboratorium s fixnym rozsahom, tabul’ku A3-1 vyplni
samostatne pre ¢innosti, ktoré bude vykonavat’ vo fixnom rozsahu a tabul’ku A3-2 pre ¢innosti,
ktoré budu pokryté flexibilnym rozsahom. Tabulka A3-2 pre laboratérium s flexibilnym
rozsahom bude podkladom pre Zoznam, ktory bude riadeny len laboratoriom.

Tabulku A3-3 laboratérium vyplni v pripade, ak zarovei ziada o flexibilny rozsah akreditacie.

V pripadoch, kedy medicinske laboratérium vykondva odber vzoriek, vypiha tabulku
Specifikacie ¢innosti A3-4.

Laboratoria nevypliaju tie tabulky, ktoré st zhladiska ich Ginnosti pre akreditéciu
nerelevantné.

Vzory tabuliek pre Specifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie skasobného laboratoria s fixnym
rozsahom:

Vypiiaju sa tabulky podPa $pecifikacie laboratoria: A3-1, A3-4,

Tabulka A3-1

Laboratérium: s fixnym rozsahom

X

Specifikacia ¢innosti medicinskeho laboratéria s fixnym rozsahom

Objekt vySetrenia Zavedena metéda
_54: Ostatné Specifikacie
S iologicky rozsah, neistota, ucel
= Blologl.c,ky Analyt/ Princip Oznadenie ( . RO
~ material/ zariadenie, pracovisko atd’.)
. Parameter
matrica
1 2 3 4 5 6
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Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1:
Vo vertikalnom poli ,,Polozka® sa poradovym cislom uvadzaju polozky, do ktorych je

$pecifikicia rozdelend. UGelom usporiadania do &islovanych poloziek je zabezpegit
prehl'adnost’ Specifikacie a zjednodusit’ odvolania na tabul’ku v roznych suvislostiach (napr. pri
odhade rozsahu a nérocnosti posudzovania, pri pridelovani uloh posudzovatelom, pri
oznaCovani zistenych nedostatkov a pod.). Pokial je to ucelné, mozno pouzit namiesto
poradového oznacenia celymi ¢islami aj iny sposob, napriklad pouzitim ¢islovania s jednou
desatinnou bodkou (1.1, 1.2, ... 2.1, 2.2, atd’.) umoziujice hrubé a jemné vertikdlne Clenenie
tabul’ky. Oznadenie alebo &islovanie polozky ma prednostne suvisiet’ so stipcom 3 ,,Analyt
/Parameter*.

Vertikalne pole ,,Objekt vySetrenia“ je rozdelené na dve polia a to:
,,Biologicky material/matrica*
= Analyt/ Parameter.

Stipec 2:
V stlpci ,,Biologicky materidl/matrica” sa uvadza matrica, ako napriklad ,krv*, ,sérum®,

,»moc*, atd’. Pokial’ sa systém alebo biologicky materidl opakuji vo viacerych polozkach, je
ucelné tieto polozky uviest’ pod sebou a zIucit'.

Stipec 3:
V tomto stlpci sa uvadzaji analyzované analyty/parametre. V zdsade mdZe ist’ o stanovenie

niekol’kych vlastnosti tej istej matrice pouZzitim prislusnych metéd alebo urcitej vlastnosti
roznych matric. V druhom pripade moZno vstlpci 3 pre viacero predmetov
analytov/parametrov zIucit’ do jedného pol'a tabulky.

Vertikalne pole ,,Zavedend metdda* je rozdelené na dve polia a to:
,»Princip®
= Oznacenie“.

Stipec 4:
V tomto stlpci sa uvadza princip pouzitej] metddy stanovenia prisluSného analytu/parametra.

Princip metddy musi byt’ definovany tak, aby bolo moZné rozliSenie metddy od inych druhov
metod poZivanych na dany ucel (napr. spektrofotometria, potenciometria, kultivacia, atd’.).
Pokial’ je princip metody rovnaky v bunkach tohto stipca nasledujicich pod sebou, mozno
zIucit’ prislusné riadky do spolo¢ného pola.

Stipec 5:
V tomto stlpci sa uvadzaji oznacenia pozivanych metdd s identifikaciou toho, ¢i sa jedna

o Standardni metodu, modifikovani Standardnt metdédu alebo vlastni metédu ato
nasledovnym spdsobom:
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- pokial sa jedna o Standardnii metddu a subjekt nema vypracovany interny pracovny
postup na vykon skusky, lebo pracuje presne podla odporuc¢ané¢ho dokumentu,
uvedie sa oznacenie odporic¢aného dokumentu alebo iné¢ho oficidlneho predpisu,
napr.:

OD xxxx

- pokial' sa jedna o nemodifikovanii Standardni metddu prepisanit do interného
predpisu laboratéria, uvedie sa oznacCenie odporucaného dokumentu a pod nim
v zatvorke oznacenie interného predpisu, napr.:

OD xxxx
(IP yyy)

- pokial sa jedna o modifikovanu Standardni metdédu alebo prevzati metodu
dokumentovantl v internom predpise laboratéria, uvedie sa oznacenie interné¢ho
predpisu a pod nim v zatvorke oznacCenie odporuc¢ané¢ho dokumentu/dokumentov,
z ktorého postup vychadza, napr.:

IPyyy

(OD xxxx; citovanie literatary)
Poznamka: miesto ,,citovane;j literatary* moze byt uvedeny odkaz, kde sa citacia nachadza.

- pokial sa jednd o laboratoriom vyvinuti metodu, uvedie sa len jej interné oznacenie,
napr.:

IP yyy

V pripade, Ze laboratoérium pouZziva viacero odporucanych dokumentov/predpisov/postupov na
urcenie prislusnej vlastnosti, v stlpci 5 sa uvedie len zakladny predpis/zakladné predpisy
a ostatné suvisiace predpisy sa v pripade potreby zaznacia do stlpca 6 ,,Ostatné Specifikacie®.

V pripade, Ze laboratérium pouziva viacero metod na uréenie prislusnej vlastnosti, v stipci 5 sa
uvedie len zakladny predpis (zdkladné predpisy) a ostatné sa v pripade potreby zaznacia do
stlpca 6 ,,Ostatné Specifikacie®.

Stipec 6:
V tomto stlpci sa uvadzaji dolezité¢ Specifikdcie, ktoré svojim charakterom nepatria do

predchadzajiicich stipcov. Napr. pri pouziti kvalitativnych metéd sa pod princip metody uvedie
do =zatvorky ,(kvalitativna metdda/vySetrenie) alebo obdobné oznacenie. V pripade
medicinskych laboratorii sa v tabul’ke nepozaduje osobitne vyznalit' vyjadrovanie nazorov
a interpretacii.

Tabulka A3-4

Odber vzoriek:

Laboratérium: s fixnym rozsahom

X

Specifikacia ¢innosti, pri ktorych laboratérium vykonava odber vzoriek
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® Objekt Zavedena metoda ,
5 | Biologicky DS
E gy Analyt/ Miesto Ayeld et Specifikaci
S material/ Princip Oznacenie
= . Parameter Odberu e

Matrica

1 2 3 4 5 6 7

Specifikaciu v tejto oblasti &innosti medicinskeho laboratéria vypliia laboratorium, ktoré okrem
vySetreni vykonéva aj odbery vzoriek.

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1:
Vyplni sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie A3-1.

Vertikélne pole ,,Objekt* je rozdelené na tri polia a to:
,,Biologicky material/Matrica®,
=  Analyt/parameter* a
,,Miesto odberu.

Stipec 2:
Vyplni sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie A3-1.

Stipec 3:
V tomto stlpci sa uvadzaju analyzované parametre odoberanych biologickych materidlov

uvedenych v stipci 2. Pokial sa $pecifikacia vztahuje na vysetrenia uz uvedené v tabulke A3-
1, je postacujuce uvedenie Cisla polozky tejto tabul’ky, pod ktorou sa nachadzaji parametre, pre
ktoré sa odbery vzoriek vykonavaju.

Stipec 4:
Specifikuju sa miesta odberov vzoriek, ako napriklad ,,miestnost’ ur¢ena na odber vzoriek®,

,ambulancia odborného lekara®, a pod.

Vertikélne pole ,,Metdda“ je rozdelené na dve polia a to:
,Princip® a
= .Oznacenie®.

Stipec 5: ) 5
V tomto stlpci sa uvadza princip pouzitej metddy odberu vzoriek. Specifikécia principu metody

ma byt’ dostato¢na na rozliSenie od inych metdd pouzivanych na dany tcel (napr. ,,odber z prsta
kapilarou ,ven6zny odber®, atd’.). Specifikécia tejto Casti tabul’ky ma byt zhodné s informéciou,
ktora je uvadzana v pouzivanej Standardnej alebo inej metdode odberu vzoriek.

Stipec 6: )
Vyplni sa ako stlpec 5 pri fixnom rozsahu akreditacie A3-1.

Stipec 7:
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V tomto stipci sa uvadzaju doélezité Specifikacie, ktoré svojim charakterom nepatria do

predchadzajucich stipcov, najma:

a. Informéacie o subdodavatel'och, ktori vykonavaju skuSanie odobranych vzoriek

Pozndmka: Subdodévatelia musia spiiiat’ poziadavky aktualnej normy ISO 15189.

b. Sféra, pre ktort su odbery vzoriek vykonavané.

c. Specifické podmienky, za ktorych mozno odbery vzoriek uskutoénit’

d. Dalsie predpisy suvisiace s vykonavanymi odbermi vzoriek, ktoré nie su uvedené
v predchadzajtcich stlpcoch.

e. DalsSie relevantné informacie na doplnenie komplexnosti udajov v prislusnom
horizontalnom poli.

Poznamka: Pokial’ je potrebné dat’ k niektorym polozkédm tabulky vysvetlivky alebo poznamky, oznadia sa
v prislusnom poli poradovym ¢islom a uvedu sa pod tabul’kou. Tabul'ka ma obsahovat’ len $pecifikacie.

Vzory tabuliek pre Specifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie medicinskeho laboratoria

s flexibilnvm rozsahom:

Vypliiaji sa tabulky podl’a Specifikacie laboratoria: A3-2, A3-3, A3-5

Tabulka A3-2

Specifikacia ¢innosti medicinskeho laboratéria s flexibilnym rozsahom, kompetentného
vyvijat’ nové metody

Laboratorium:

s flexibilnym rozsahom

X
Objekt vySetrenia Zavedena metéoda
) ey - Y Ostatné Specifikacie
o . L, ., Sféra (rozsah, neistota,
2 | Biologicky Princip o - : o~ c c
) . Analyt/ Oznadenie | uplatiovania ucel, zariadenie,
& | material / Parameter pracovisko atd’.)
Matrica
1 2 3 4 5 6 7

Pod tabul’kou sa jasne vymedzi flexibilita nasledovne vyberom z moZnosti:
Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych metéd v danom flexibilnom rozsahu.

O Laboratérium vedie aktuilny zoznam vietkych vysetrovacich metdd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/
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Princip flexibility mozu laboratéria vyuzivat' v ramci
O biologickych materidlov/matrice,

O analytov/parametrov,

O zariadeni (ostatné $pecifikacie)

O metdd (ostatné Specifikacie)

O oznaéeni metdd pouzivanych na vySetrovanie.

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1:
Vyplni sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie A3-1.

Stipec 2
Vyplni sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie A3-1.

Specifikacia mdze byt uvadzana vSeobecnejsie.

Stipec 3:
Vyplni sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie A3-1.

Specifikacia mdze byt uvadzana vSeobecnejsie.

Stipec 4:

V stipei ,,Princip vyvijanych metéd sa uvadza ramcova identifikacia principu metédy,
dostatocnd na rozliSenie od inych principov metdd, napriklad, fotometria, spektralna analyza,
elektrochémia, atd’.

Stipec 5:
Vyplni sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie A3-1.

Stipec 6:
Uvedie sa Specifikacia sfér, kde sa predpoklada alebo je uréené pozivanie vyvijanej metody,

napriklad ,,biochémia®, , hematoldgia“, genetika a pod. (pozri kapitolu 9.5, Priloha B, ¢ast’ 3.1
Oblasti ¢innosti medicinskych laboratorii)

Stipec 7: )
V tomto stlpci sa podl'a potreby uvadzaju d’alSie aktualne Specifikacie tykajice sa napr.
validacie vyvijanych metod, predpokladanej Standardizacie, atd’.

Poznamka: Pokial’ je potrebné dat' k niektorym polozkam tabulky vysvetlivky alebo poznadmky, oznacia sa
v prislusnom poli poradovym Ccislom auvedi sa pod tabulkou. Tabulka ma obsahovat len
$pecifikacie.

Tabul’ka A3-3

Pracovnici sposobili modifikovat’ a validovat’ metédy/vyvijat’ nové metody pocas
latnosti akreditacie

Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ modifikovat’ a validovat’ metody/vyvijat nové metody

- polozka v Specifikacie ¢innosti €.

1 2
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Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ modifikovat’ a validovat’ metody/vyvijat nové metody

- polozka v Specifikacie Cinnosti €.

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1:
Uvedua sa mena 0sdb, ktoré st spdsobilé modifikovat’ a validovat’ metddy sktiSania/vyvijat nové

metddy pocas platnosti osvedcenia o akreditécii.

Stipec 2:

Uvedt sa polozky ztabuliek A3-1 alebo A3-2, pre ktoré su prisluSné osoby sposobilé
modifikovat’ a validovat’ metddy skusania pocas platnosti osvedcenia o akreditacii.

Priklady vyplnenia tabuliek

A3-1 Specifikacia ¢innosti medicinskeho laboratéria s fixnym rozsahom akreditacie:

Ostatné Specifikacie
Objekt vySetrenia Zavedena metoda (rozsah, neistota, ucel,
S zariadenie, pracovisko atd’.)
N
S
S | Biologicky a8l
iy P e
*~ | material/ Analyt/ rincip Oznacenie
Matrica Parameter
Priklad z oblasti biochémie:
PL-Albumin
1 Albumin Biovendor Zariadenie XX
(SPP &.40)!
5 Sérum Alkalicka Fotometria
Fosfataza
3 Amylaza
IgM protilatky
4 proti
toxoplazme
Sérum ECLIA
IgG protilatky
5 proti
toxoplazme
6 Pupocnikova | protilatky proti ELIFA
krv toxoplazme

Pouzité pojmy a skratky:

ECLIA: Elektrochemiluminiscen¢na imunoanalyza
ELIFA: Enzymovy imunofiltratny test

ELISA: Enzymova imunoabsorpcna analyza
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SOP/SPP: Standardny operaény postup/Standardny pracovny postup

A3-2 Specifikacia ¢innosti medicinskeho laboratéria s flexibilnym rozsahom,
kompetentného vyvijat’ nové metody

Objekt vySetrenia Zavedena metéda Ostatné
[~} v . 7 e
. T , Specifikacie
N Biologicky A Sféra pectireact
= e Princip . . - . (zariadenie,
S material/ Analyt/ Oznacenie | uplatiovania .
A~ c pracovisko
Matrica Parameter y
atd’.)
Priklad flexibilného rozsahu akreditacie biochemického laboratoria:
protilatky proti IVD-MD
1 Sérum, krv Streptococcus Imunochromat SOP X/Z Khnc;kq 1nstruk01’e
. ografia biochémia (Ref. ZZ vratane
pneumoniae

kédu verzie)

Priklad flexibilného rozsahu akreditacie genetického laboratéria pouzivajiceho NGS techniku:

Laboratorna
1 | Perifémakry | Nukleovdkyselina g Nk | $PP XY diagnostika | Kvalitativna
(DNA) v lekarskej merdda
genetike
Amniova Prenatalny test / DNA | PCR(fluroresce | Kod verzie Laboratorna | Nazov
tekutina / /chromozémové n¢éna PCR) SOP Ref. OO | diagnostikav | zariadenia /
nativna / aberacie lekarskej Analyticka
2 | nukleové genetike platforma
kyseliny (kvantitativna
fluorescencna
PCR)
Vysvetlivky:

1 - SOP/SPP: Standardny opera¢ny postup/Standardny pracovny postup

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych metéd v danom flexibilnom rozsahu.
Laboratérium vedie aktualny zoznam vsetkych vySetrovacich metod s flexibilnym rozsahom akreditacie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Princip flexibility mézu laboratéria vyuzivat' v ramci
biologickych materialov/matrice,
analytov/parametrov,

zariadeni (ostatné Specifikacie)

metdd (ostatné $pecifikacie)

oznaceni metdd pouzivanych na vySetrovanie.
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A3-3 Specifikacia ¢innosti, pri ktorych laboratérium vykonava odber vzoriek

Laboratérium s fixnym rozsahom s flexibilnym rozsahom
X O
< Objekt Metdda
=4 . s 17 ’
3 Biol k . Ostatn
LND 10 ogy,: Y Analyt/ Miesto . . . . sta ’e .
o material/ Princip Oznacenie Specifikacie
= : Parameter Odberu
Matrica
Priklad 1:
Operating manual
1 Glukoéza Super GL
Kapilarna ;rig:x?c:/si’ Odber krvi z prsta (SPP &.21)
krv - odberova cast’ kapilarou Operators manual
2 Erytrocyty Sysmex K1000
(SPP ¢.35)
Priklad 2:
1 Krv 1 — 41 RA Odberova Odber vendznej (SPP 42, Odber

miestnost’ krvi krvi)
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9.4 PRILOHA A4 - NAVOD PRE ORGANIZATOROV SKUSOK SPOSOBILOSTI

Vseobecne

Forma Specifikacie Cinnosti je pre organizatorov skusok spodsobilosti uchadzajucich sa
o akreditaciu dana d’alej uvadzanou tabulkou. Specifikdcia Ginnosti pre organizatorov
medzilaboratornych skusok spdsobilosti a medzilaboratornych porovnavani je Specificka.
Oblast’ a predmet sktisky sposobilosti predstavuje rozsah akreditacie. V ramci porovnavanych
vlastnosti, parametrov apod. pre dany predmet skusky a oznacenie programu PT, ma rozsah
akreditacie informativny charakter. Vyplnenim prislusnych tabuliek ziadatel' Specifikuje
¢innosti, na ktoré chce byt akreditovany a ktoré budi po ukonceni akreditacie uvedené
v prilohe osvedcenia o akreditacii. V pripade reakreditacie, rozSirenia akreditacie alebo po
vykonani zmien sa prikladd platny rozsah akrediticie, resp. platny rozsah akreditacie
s vykonanymi zmenami (napr. o rozSirované polozky) ako neoddelite'na sucast’ prilohy OA-4
(vid’ kapitola 4).

Specifikicia &innosti pre organizatorov medzilaboratornych  skasok  sposobilosti
a medzilaboratornych porovnavani je Specifickd. Oblast a predmet skasky spdsobilosti
predstavuje rozsah akreditacie. V ramci porovnavanych vlastnosti, parametrov apod. pre dany
predmet skusky a oznacenie programu PT, ma rozsah akrediticie informativny charakter.
Forma Specifikacie Cinnosti je pre organizatorov skuSok spodsobilosti a medzilaboratornych
porovnavani je dana d’alej uvadzanou tabul'kou A4-1. Vyplnenim tabul’ky ziadatel Specifikuje
¢innost’, na ktorti chce byt akreditovany a ktora bude po udeleni akreditacie alebo po jej
rozsireni uvedena v prilohe osvedcenia o akreditacii.

Vzor tabul’ky pre Specifikaciu c¢innosti/rozsah akreditacie organizatora skiusSok
sposobilosti:

Tabulka A4-1

., ma si zabezpecuje

Or,gvanlzator laboratérium laboratérne sluzby
Skilsoll)(_l i subdodavatel’sky
sposobilosti: ]

Porovnavané vlastnosti | Oznacenie

(parametre, ukazovatele, | programu skusok
3 Predmet skasky analyty) sposobilosti )
N R A yer . Ostatné
S | Oblast sposobilosti / . . M BT
s rozsah porovnavanych Specifikacie
- hodnét

(informativné udaje)

1 2 3 4 5

Navod na vyplnenie tabulky:
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Stipec 1: poradové &islo oblasti uvedenej v stipei 2

Stipec 2:
Vo vertikdlnom poli Oblast’ sa uvadzaji oblasti, ktoré charakterizuji zameranie ¢innosti

organizatora PT, napr. zivotné a/alebo pracovné prostredie, stavebné materialy, metroldgia,
potraviny, voda, hematologia, serologia, klinicka mykologia, geoldgia, bezpecnost’ vyrobkov
ap.

Stipec 3:
V stlpci ,,Predmet skuSky spdsobilosti* sa uvadza Specifikacia hmotnych objektov, predmetov,

matric alebo prostredi, na ktorych sa skuska sposobilosti alebo porovnavacie meranie bude
vykonavat’, ako napriklad ,,pitna voda®, ,,pracovné ovzdusie®, ,,meradla mechanickych veli¢in®,
atd’. Pokial’ sa predmet skusok opakuje vo viacerych polozkach, je ucelné tieto polozky uviest’
za sebou a zIucit.

Stipec 4:
V tomto stlpci sa uvadzaji udaje a informacie pre ucastnikov, (len pre informativne ucely),

porovnavané vlastnosti, parametre, ukazovatele alebo analyty alebo oblast’ aplikacie, ako
napriklad ,,obsah prvkov: Cd, Pb ...“, ,mikrobiologické ukazovatele: Escherichia coli ...,
,druhy meradiel ionizujuceho Ziarenia“, ,odber vzoriek”, atd. Upravy v uvadzanych
vlastnostiach, parametroch a podobne, moézu byt len predmetom aktualizacie v osvedceni
o akreditdicie, ak oto organizidtor poziada. Za aktudlny vyber predmetnych
parametrov v konkrétnych programoch zodpoveda organizator a zavisi to napr. od relevantného
subdodavatel’a organizatora.

Stipec S:
V tomto stlpci ,,Oznacenie programu skusok spdsobilosti“ sa uvadza vSeobecny kod/kody

programu skuSok spdsobilosti, pod ktorym sa uvedeny program realizuje.

Stipec 6:

V tomto stipci ,,Ostatné $pecifikacie sa uvadzaja len informativne udaje napr. frekvencia
organizovania programov, pripadna spojitost’ prislu§ného programu na relevantnu legislativu, ak sa
niektoré programy viazu na isté poziadavky regulatora (napr. overovanie vodomerov, ak je to
relevantné) ap.

Poznamka: Pokial’ je potrebné dat' k niektorym polozkam tabulky vysvetlivky alebo poznadmky, oznacia sa
v prislusnom poli poradovym cislom auvedi sa pod tabulkou. Tabulka ma obsahovat len
Specifikacie.
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Priklad vyplnenia tabul’ky
A4-1
Porovnavané vlastnosti | Oznacenie
(parametre, ukazovatele, | programu skusok
3 Predmet analyty) sposobilosti )
SN . o Ostatné
° Oblast skusky « . o T
S sposobilosti rozsah porovnavanych Specifikacie
A P hodnot
(informativne udaje)
Priklad 1
Obsah alkoholu IP-¢./rok
Alkoholické, celkovy obsah suSiny
Népoje nealkoholické cukor 1x ro¢ne
a energetické acetaldehydy
Odber vzoriek na stanovenie | MPS-OOV-mm/rok
tazkych kovov
. a polycyklickych N
2 Voda, Odpadové vody aromatickych uhl'ovodikov v 2x rotne
plnom rozsahu koncentracii
vyskytujucich sa v OV'!
Priklad 2
1 Dizka Kalibracia koncové mierky MLPM/SLM/x/rok
meradiel ¢iarkové mierky meradla uhla
geometrickych
veli¢in
1x za 2 roky
2 Teplota Kalibracia sklené teplomery MLPM/K/x/rok
a teplo meradiel elektronické teplomery

tepelnotechnicky
ch veli¢in

prevodniky teploty

Priklad 3
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Porovnavané vlastnosti | Oznacenie
(parametre, ukazovatele, | programu skusok
3 Predmet analyty) sposobilosti )
SN , sy Ostatné
° Oblast skusky . . TN
S sposobilosti rozsah porovnavanych Specifikacie
A P hodnot
(informativne udaje)
1 Cestné Asfalt bod méknutia VUCES-
a stavebné penetracia PTA/AZ/rok/x 1x za 2 roky
materialy
vozovky
2 Kamenivo zrnitost’ MC/mm/rok
. 1x za 5 rokov
tvarovy index
Vysvetlivky:

1 - OV - odpadova voda
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9.5 PRILOHA B - OBLAST AKREDITACIE

1. Kalibra¢né laboratéria
Priklady definovania oblasti akreditacie:

... kompetentné vykonavat kalibraciu staciondrnych a mobilnych automatickych emisnych
monitorovacich systémov podla rozsahu akreditacie uvedené¢ho v prilohe osvedcenia
o akreditacii.

... vykonavat’ kalibraciu elektronickych véh s neautomatickou ¢innostou 1., 2. a 3. triedy
presnosti ...

... kalibréacia etalonov hmotnosti a vah, piestovych a elektromechanickych tlakomerov;

Poznémka:
V pripade, ze laboratoérium je akreditované na fixny a aj flexibilny rozsah musi oblast’
akreditacie zadefinovat oblast’ akreditacie pre kazdy typ samostatne.

2. SkuSobné laboratoria

Priklady definovania oblasti akreditacie:

laboratérium je kompetentné vykonavat' chemické, mikrobiologické, biologické
a ekotoxikologické skusky vod, pozZivatin, predmetov bezného pouzivania, kozmetickych
prostriedkov, ovzdusia a biologického materialu, odbery vzoriek vod a ovzdusia, merania
fyzikdlnych veli¢in v zloZzkach Zivotného a pracovného prostredia, vyjadrovat’ nazory
a interpretacie vysledkov skuSok podl'a rozsahu akrediticie uvedeného v prilohe osvedc¢enia.

kvalitativne a kvantitativne analyzy geneticky modifikovanych organizmov v
pozivatinach molekularno-biologickymi metédami ...

... skusky stavebnych vyrobkov a vybranych druhov stavebnych strojov a zariadeni podla
rozsahu akreditacie uvedenom v prilohe osved¢enia o akreditacii.

. skuSobna je kompetentnd vykonévat’ meranie hluku, rozmerov, hmotnosti, brzdenia,
rychlosti, spotreby paliva, dymivosti a vyhl'adov z vozidla, pevnosti autobusovej nadstavby,
unavovej pevnosti spajacich zariadeni a uplnosti typovej skusky v oblasti automobilového
priemyslu a dopravy podl'a smernic ES, predpisov EHK a slovenskych technickych noriem.

. vykondvat’ odbery vzoriek pracovného ovzduSia v stlade srozsahom akreditacie
uvedenom v prilohe osvedcenia.

Poznamka:
V pripade, Ze laboratdrium je akreditované na fixny a aj flexibilny rozsah musi oblast’
akreditacie zadefinovat oblast’ akreditacie pre kazdy typ samostatne.
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3. Medicinske laboratoria

3.1 Oblasti ¢innosti medicinskych laboratorii

»  klinické biochémia

«  klinickd mikrobiolédgia (bakterioldgia, parazitologia, mykologia, virologia)
«  hematologia a transfuziologia

«  klinickéd imunoldgia a alergiologia

« lekarska genetika

«  klinicka patoldgia

3.2 Priklady definovania oblasti akreditacie:

. laboratorium je kompetentné vykonavat vySetrenia v oblasti klinickej biochémie,
klinickej imunoldgie a hematoldgie a transfuziologie s pouzitim fyzikalno-chemickych a
imunochemickych metdd v krvnom sére, moci, kapilarnej a venéznej krvi, podla rozsahu
akreditacie uvedeného v prilohe osvedcenia o akreditacii.

... laboratérium je kompetentné vykonavat’ laboratérne vysetrenia biologickych materidlov
humanneho pdévodu s pouzitim metdod virologickych, sérologickych, genetickych,
biochemickych a histologickych na dokaz pritomnosti pdvodcov enterovirusovych infekcii
a protilatok proti nim; na dokaz pritomnosti pdvodcov virusovych hepatitid a protilatok proti
nim; na dokaz pritomnosti virusov HIV a protilatok proti nim; na dokaz pritomnosti a
vizualizéciu pévodcu prionovych choréb a na dokaz pritomnosti jch Specifickej mutacie
podl'a rozsahu akreditécie.

Poznamka:
V pripade, Ze laboratérium je akreditované na fixny a aj flexibilny rozsah musi oblast’
akreditacie zadefinovat’ pre kazdy typ samostatne.

4. Organizatori skisok sposobilosti (Poskytovatelia skiSok sposobilosti)
Priklady definovania oblasti akreditacie:

... kompetentny organizovat’ skusky sposobilosti/medzilaboratérne porovndvania v oblasti
fyzikdlno-chemickych, mikrobiologickych a hydrobiologickych, ekotoxikologickych,
radiochemickych skuSok a $pecidlnej organickej a anorganickej analyzy vod a v oblasti
odberov vzoriek vod.

... organizovat’ programy medzilaboratornych porovnavacich merani predmetov kalibracie
merania geometrickych, mechanickych, tepelno technickych, veli¢in, frekvencie a Casu,
kalibracie referen¢nych materialov a veli¢in ionizujiceho ziarenia podla rozsahu akreditacie
uvedenom v prilohe osvedcenia.

kompetentny organizovat programy skuSok spdsobilosti/medzilaboratornych
porovnavani v oblasti analyzy odpadov aich vyluhov v sulade s rozsahom akreditacie
uvedenom v prilohe osvedcenia o akreditacii

*kk
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