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1 Uvob

Utelom tejto MSA je poskytnut informéacie k definovaniu oblasti a rozsahu akreditacie.
Smernica je platna pre vSetky typy akreditujucich sa alebo akreditovanych laboratorii
a poskytovatel'ov skusSok sposobilosti a je zavazna pre SNAS, Ziadatel'ov o akreditaciu
a posudzovatel'ov laboratorii.

2 POUZITE SKRATKY A POJMY

2.1 SKRATKY

ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation
MSA - Metodicka smernica na akreditaciu
SM - Systém manaZzérstva
PT - Proficiency testing (skuska sposobilosti)
ILC - Interlaboratory comparison (Medzilaboratérne porovnavanie)
CMC - Calibration and measurement capability (kalibra¢na a meracia
schopnost)
2.2 Pojmy

2.2.1 Oblast akreditacie

je vSeobecné definovanie Ccinnosti subjektu, ktoré su akreditované, alebo
o akreditaciu ktorych Ziada.

2.2.2 Rozsah akreditacie

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

2.2.3 Specifikacia ¢innosti

je rozsah Cinnosti, o akreditaciu ktorych subjekt ziada a ktord je formou zhodna
s ,Rozsahom akreditacie“, avSak po obsahovej stranke sa vzajomne moZzu lisit.

2.2.4 Typ laboratoéria

je rozdelenie laboratérii podla kompetentnosti vykonavat modifikaciu a validaciu
metdd skdsania a/alebo kalibracie a vyvijat nové metédy v ramci akreditovanych
¢innosti.
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2.2.5 Zoznam akreditovanych ¢innosti

vychadza z ,Rozsahu akreditacie“ a zahfia Cinnosti pokryté flexibilnym rozsahom
spolu sinformaciami tykajucimi sa hranic flexibility. Zoznam samostatne riadi
akreditovany CAB.

(Poznamka: V d’alSom texte ,zoznam akreditovanych cinnosti je uvedeny ako
,Zoznam".)

3 SUVISIACE NORMY A NORMATIVNE DOKUMENTY

ISO/IEC 17000 Posudzovanie zhody. Slovnik a vSeobecné zasady

ISO/IEC 17011 Posudzovanie zhody. VSeobecné poZiadavky na akredita¢né organy
akreditujdice organy posudzovania zhody

STN 010115 Terminoldgia v metrolégii

ILAC-P14 ILAC Policy for Uncertainty in Calibration

ILAC-G18 Guidlines for the formulation of Scopes of accreditadation for
Laboratories. (Navod na formuldciu rozsahu akreditacie pre
laboratoria)

EA-2/15M 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 neistdt merania pri kalibracii.)
EA-4/17 M Description of scopes of accreditation for medical laboratories

Normy radu ISO 80000 - ¢ast’ 1 az Cast’ 14: Quantities and Units
Zakon €. 71/1967 Z. z. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov
Zakon €. 53/2023 Z. z. Zakon o akreditacii orgdnov posudzovania zhody (d’alej len
»Zakon")

4 ROZSAH AKREDITACIE (SPECIFIKACIA CINNOSTI) LABORATORIA
A POSKYTOVATELA SKUSOK SPOSOBILOSTI

Specifikacia ¢innosti (rozsah akreditacie) sa definuje podl'a jednotlivych druhov
laboratorii/ poskytovatel'ov PT a ¢innosti v stlade s tabul'kami uvedenymi
v nasledovnych prilohach:
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Tabul'’ka 1 Specifikdcia ¢innosti (rozsah akreditdcie) sa definuje podl'a jednotlivych druhov laboratérii/ poskytovatel'ov
PT a cinnosti v sulade s tabulkami uvedenymi v nasledovnych prilohdch:

Druh subjektu/ Vvkonavané &innosti Priloha
laboratéria y MSA-L/01
kalibraéné kalibracie meradiel areferenénych materidlov,
. kalibracia pre tucely overovania uréenych meradiel, Priloha A1l
lab p y y
aboratorium vyjadrovanie nazorov a interpretacii
skiti€obné skisky, merania, analyzy réznych materidlov matric,
L. skusky meradiel, odber vzoriek, vyjadrovanie nazorov Priloha A2
lab >
apboratorium a interpretacii
medicinske analyzy,  vySetrenia  biologickych  materialov Priloha A3
laboratdérium odobranych z l'udského organizmu a odber vzoriek,
oskvtovatel PT poskytovanie a vyhodnotenie ski$ok sposobilosti Priloha A4
p y y

Forma Specifikacie ¢innosti laboratoérii a poskytovatel'ov skiiSok spdsobilosti
uchadzajucich sa o akreditaciu je dand v prislusnej prilohe TL OA k Ziadosti

o akreditaciu. Pokial CAB Ziada o reakreditaciu, nie je potrebné opitovne vypinat
tabul’ku ,Specifikacia ¢innosti...“. V takomto pripade aktudlne platny rozsah akreditacie
bude tvorit prilohu k prislusnému TL OA. Podobne, v pripade Ziadosti o rozsirenie
akreditacie, CAB uvedie rozsirované polozky do platného rozsahu akreditacie, ktory
bude tvorit prilohu prislusného TL OA.

Podrobny navod na definovanie Specifikacie ¢innosti (rozsahu akreditacie) je uvedeny
v prislusnych prilohach ,A".

5 OBLAST AKREDITACIE LABORATORIA A POSKYTOVATELA PT

Kalibra¢né laboratérium si definuje ,Oblast’ akreditacie” na zaklade ¢innosti uvedenych
v Specifikacii ¢innosti (pozri ¢lanok 4) ato vSeobecnym opisom toho, v oblasti akych
veli¢in vykondva kalibraciu prisluSnych meradiel a/alebo referen¢nych materialov.
V pripade, Ze je laboratérium spdsobilé v kalibracnych certifikatoch alebo inej forme
prezentacie vysledkov vyjadrovat nazory a interpretdcie ako akreditovanu cinnost,
a/alebo sa jedna o laboratérium s flexibilnym rozsahom, tieto skutoc¢nosti sa tiez uvedu
v ,Oblasti akreditacie®. Priklady definovanych , Oblasti akreditacie“ si uvedené v prilohe
2B

SkusSobné laboratérium si definuje ,Oblast akreditacie na zaklade ¢innosti uvedenych
v Specifikacii ¢innosti (pozri ¢lanok 4) a to vSeobecnym opisom toho, aké metdédy alebo
postupy pouziva na skdsSanie prisluSnych materidlov alebo na vykon merani. Pokial je
laboratérium spdsobilé vykonavat aj odbery vzoriek a/alebo vyjadrovat nazory
a interpretacie v protokoloch o skdskach alebo inej forme prezentacie vysledkov ako
akreditovanu cinnost a/alebo sa jedna o laboratérium s flexibilnym rozsahom, tieto
skutocnosti sa tieZ uvedu v ,Oblasti akreditacie”. Priklady definovanych ,Oblasti
akreditacie“ si uvedené v prilohe ,B“.
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Medicinske laboratorium si definuje ,Oblast’ akreditacie“ na zaklade ¢innosti uvedenych
v Specifikacii ¢innosti (pozri ¢lanok 4) a to vSeobecnym opisom toho, aké metdédy alebo
postupy pouZziva na analyzu alebo vySetrovanie prisluSnych biologickych materialov
odobranych z 'udského organizmu. Pokial' je laboratérium spdsobilé vykonavat aj odbery
vzoriek a/alebo sa jedna o laboratérium s flexibilnym rozsahom, tieto skutoc¢nosti sa tiez
uvedu v ,Oblasti akreditacie“. Priklady definovanych ,Oblasti akreditacie“ s uvedené
v prilohe ,B“.

Poskytovatel' skuSok sposobilosti si definuje ,Oblast akreditacie“ na zdklade Cinnosti
v Specifikacii C¢innosti (pozri Clanok 4) ato vSeobecnym opisom oblasti skuSania,
vySetrovania a/alebo kalibracie, v ktorej PT organizuje. Priklady definovanych ,Oblasti
akreditacie” si uvedené v prilohe ,B“.

6 TYPY LABORATORII

Z hl'adiska flexibility rozsahu akreditacie, moZnosti zavadzania novych metdd,
modifikacie pouZivanych met6d a mozného vyvoja novych metéd skdsania a/alebo
kalibracie sa laboratdria ¢lenia na dva typy:

6.1 LABORATORIUM S FIXNYM ROZSAHOM (FIXED SCOPE OF ACCREDITATION)

Laboratérium moéZe vramci akreditovanych cinnosti rutinne pouzivat Standardné,
modifikované Standardné alebo neStandardné metddy skusSania, vySetrovania a/alebo
kalibracie, pripadne odberov vzoriek v pevne stanovenom rozsahu, ktoré pocas platnosti
akreditacie nemodifikuje a nevaliduje.

Fixny rozsah neumoziiuje, aby boli dodato¢né alebo modifikované aktivity pohotovo
doplnené do rozsahu bez dalSieho posudenia, aj napriek tomu, Ze vSeobecne
kompetentnost v danej oblasti uZ bola preukazana. Akreditované CAB si moézu
kedykol'vek zaZiadat' o rozSirenie rozsahu pocas akreditacného cyklu, pricom posidenie
sa vykona v redlnom ¢asovom ramci, v zmysle Zakona ¢ 53/2023 a relevantnych smernic.

6.2 LABORATORIUM S FLEXIBILNYM ROZSAHOM (FLEXIBLE SCOPE OF ACCREDITATION)

Laboratérium moéZe vramci akreditovanych c¢innosti rutinne pouzivat Standardné,
validované modifikované Standardné alebo validované nestandardné met6dy skuSania,
vySetrovania, kalibracie, pripadne odberov vzoriek a tieto modZe pocas platnosti
akreditacie modifikovat a validovat.

Vtejto kapitole sa stanovuju vSeobecné poziadavky na laboratérium s flexibilnym
rozsahom, ktoré umoznia akreditovanému CAB prevziat zodpovednost za riadenie celého
rozsahu akreditacie alebo jeho casti, bez nutnosti predchadzajiceho hodnotenia kazdej
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novej, dodatoc¢nej alebo modifikovanej ¢innosti zo strany akredita¢ného organu. V tomto
pripade CAB musi zabezpecit, aby bol vo vSeobecnosti jasny popis kompetentnosti pre
vSetky zainteresované strany, pricom ma slizit' nielen pre potreby SNAS a CAB, ale tiez
kone¢nym uZivatelom akreditacnych sluZieb - zakaznikom. PoZiadavky vychadzaju
z dokumentu EA-2/15 (MSA-07 a PL-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 arovnako
spol'ahlivé.

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 CAB, ktoré maju akreditovany flexibilny rozsah vyuzivat v ramci
platného RA flexibilitu:

1. v kalibra¢nom laboratériu:
- nanovy princip
- nainu oblast akreditacie definovanu SNAS
- nanové pracovisko
- nanové miesto vykonu ¢innosti laboratéria
- na novu oblast akreditacie pokryti inou akreditacnou schémou (skdsanie,
vySetrovanie, inSpekcia, certifikacia)
- tykajucu sa CMC (neistoty)
- tykajucu sa meracieho rozsahu
- tykajucu sa modifikacie met6dy mimo meracieho rozsahu a CMC

2. v skusobnom laboratoériu:
- nanovy princip
- nainu oblast akreditacie definovanui SNAS
- nanové pracovisko
- nanové miesto vykonu ¢innosti laboratéria
- na novu oblast akreditacie pokrytd inou akredita¢nou schémou (kalibracia,
vySetrovanie, inSpekcia, certifikacia)

3. v medicinskom laboratériu:
- nanovy princip
- nainu oblast akreditacie definovant SNAS
- nanové pracovisko
- nanové miesto vykonu ¢innosti laboratéria
- na novu oblast akreditacie pokrytu inou akreditacnou schémou (skuSanie,
kalibracia, inSpekcia, certifikacia)



ﬁ SNAS MSA-L/01 Str. 10z 68

6.2.2 Vseobecne

6.2.2.1  Akreditacia flexibilného rozsahu prestiva viac zodpovednosti na CAB
preukazanim, Ze sp6sob akym pracuju je spravny, vhodny na dany tucel a je vykonavany
kompetentne, désledne 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 ajeho zavazku 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 poZiadavky, ako zohl'adniuje hranice flexibility, ako vyvija sluzby
posudzovania zhody, ako bude verifikovat,, Ze spiiia 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
akreditacie. Vysledky akreditovanych cinnosti laboratérii (vySetrovania, skudsania,
kalibracie, merania, atd’.) a poskytovatel'a PT SNAS povaZuje za rovnocenné a na rovnake;j
kvalitativnej urovni nehl'adiac na to, ¢i boli ziskané v ramci fixného alebo flexibilného
rozsahu.

6.2.2.5 SNAS pri preverovani rozsirenia akreditacie, ktory ma byt flexibilny, musi posudit
CAB tak, aby CAB preukazal, Ze jeho spdsob fungovania je spravny, vhodny pre dany tcel
a je vykonavany nestranne, kompetentne a dosledne.

Ak bol laboratériu udeleny flexibilny rozsah akreditacie, ma povolené zaradovanie
¢innosti do svojho rozsahu akreditacie na zaklade vlastného schvalenia, bez posudzovania
zo strany SNAS pred zahajenim danej cinnosti. MoZnost zavadzat metody nové,
dodato¢né, modifikované alebo vyvinuté vramci flexibilného rozsahu, nezahriuje
zavedenie novych principov merania pri skasani, kalibracii alebo vySetreni, ktoré neboli
zahrnuté v predchadzajicom flexibilnom rozsahu akreditacie.

Pri kalibracii st moznosti flexibilného rozsahu obmedzenejSie ako u skusSania. Pri
kalibracii nie je mozné povolit flexibilitu tykajicu sa parametrov (veli¢in), pretoZe rozne
veliiny vyZaduju uplne odliSné techniky. Rovnako nie je moZné povolit flexibilitu
tykajicu sa meracich rozsahov a CMC.

Hranice flexibility pri kalibra¢nych laboratériach:

e Flexibilita tykajuca sa predmetu/ meradla
Znamena flexibilitu umoznujicu zmeny tykajuce sa roznych predmetov/meradiel
(napr. Zdroj jednosmerného pradu), pri pouzivani Specifikovanej metédy v ramci
popisaného meracieho rozsahu a CMC

e Flexibilita tykajuca sa vykonnosti met6dy
Znamena flexibilitu umoznujicu zmeny vykonnosti metddy v ramci popisaného
meracieho rozsahu a CMC
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Hranice flexibility pri skisobnych laboratériach:

Flexibilita tykajuca sa predmetu/matrice/prostredia

Znamena flexibilitu umoZnujucu zmeny tykajuce sa réznych predmetov/
matric/prostredia (material /produkt) v ramci urcitej oblasti.

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

Znamena flexibilitu umozZnujicu zmeny tykajlice sa parametrov

Flexibilita tykajuca sa metdd a postupov pouZivanych na skisanie

Znamena flexibilitu umozZnujicu zavedenie a oznacenie metéd a postupov,
modifikacie rozsahu merania a jeho neistoty, ktoré su ekvivalentné k metédam
zahrnutym vo flexibilnom rozsahu akreditacie (zakladny princip metédy musi
ostat’' zachovany).

Flexibilita tykajuca sa zariadeni

Znamena moznost pouzivat viacero zariadeni na analyzu vzoriek (pri zachovani
principu metddy)

Flexibilita tykajuca sa miesta odberu (len v pripade odberov vzoriek)

Znamena flexibilitu umoZnujicu zmeny tykajice sa roznych miest odberov

Hranice flexibility pri medicinskych laboratériach:

Flexibilita tykajtica sa biologického materidlu/matrice

Znamena flexibilitu umozZiiujicu zmeny tykajiuce sa réznych biologickych
materidlov/ matric vramci urcitej oblasti (napr. vramci ,Telesnych tekutin“
flexibilné doplnenie k existujicim biologickym materidlom plna krv a moc¢ d’alsi
druh biologického materialu pot)

Flexibilita tykajuca sa analytov/parametrov

Znamena flexibilitu umoZnujucu zmeny tykajlce sa analytov/parametrov (napr.
flexibilita v pridani nového parametra/analytu do skupiny, napr. pridanie
individualneho vitaminu do skupiny ,vitaminy“, doplnenie GMT k "§tandardn3’7m
biochemickym parametrom®)

Flexibilita tykajtica sa metdd pouzivanych na vySetrovanie

Znamena flexibilitu umoZnujicu zavedenie metod, ktoré su ekvivalentné
k metdédam zahrnutym vo flexibilnom rozsahu akreditacie (zakladny princip
metddy musi ostat’ zachovany). (napr. ku ,Komer¢nému postupu“ X doplnenie
d'alSieho postupu Y, t.j. diagnosticka siprava od vyrobcu X a diagnosticka stiprava
od iného vyrobcu Y).

Flexibilita tykajuca sa zariadeni

Znamend moznost pouzivat viacero zariadeni na analyzu vzoriek (pri zachovani
principu metody).

Pri formulovani flexibilného rozsahu je doélezité, aby boli jasne stanovené hranice
flexibility. V kaZzdom pripade musi laboratérium udrziavat na ucely kontroly zo strany
SNAS aktualizovany zoznam vsSetkych metod, na ktoré sa vztahuje akreditacia, vratane
dodatocnych, novo modifikovanych, zavedenych alebo vyvinutych metod.

Hranice flexibility ur¢i SNAS a st uvedené pod tabul'kou flexibilného rozsahu akreditacie.
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6.2.2.6 Posudenie rozsahu
- Kompetentnost pracovnikov validovat modifikované/nové metodiky

Posudenie kompetentnosti pracovnikov na vSetkych hierarchickych urovniach a na
vSetkych pozicidch v ramci laboratoéria je jednou z kl'icovych tdloh SNAS pri posudzovani
kompetentnosti daného laboratéria. Kompetentnost pracovnikov laboratéria je mozné
ziskat a preukazat roznymi spésobmi, ako je napriklad:

- vSeobecné znalost odboru, v ktorom zakaznici laboratdéria p6sobia,

- znalost rizik, ktorym zakaznici ¢elia a spdsobov, akym chct pouzZit vysledky,

- znalost pouZivanych postupov a ich spolahlivosti, vratane suvisiacich neistot;
znalost jednotlivych zloZiek prispievajucich k neistote tychto postupov,

- vzdelanie a dizka praxe v prislusnom odbore,

- Skolenia absolvované v uplynulych rokoch a ich efektivita,

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

- interné procesy vzdeldvania a zlepSovanie v podobe auditov, preskimani a
spolupraca so zakaznikmi.

Ak laboratérium vyvinie novd alebo upravenu meto6du, je potrebné venovat osobitnu
pozornost spdsobilosti pracovnikov. Pracovnici, podielajici sa na vyvoji a dpravach
metdd, musia disponovat potrebnymi odbornymi znalostami metéd a pouZivanych
technologii. Musia byt schopni posudit vhodnost metdd a kvalitu ziskanych vysledkov.
Tuto sposobilost je mozné ziskat a preukazat ré6znymi spdésobmi, ako je napriklad:

- vzdelanie a absolvované skolenia,

- prax vdanom odbore,

- Ucast na vyskumnych alebo vyvojovych projektoch,

- praca vo vyboroch pre normalizaciu,

- prace vo vedeckych alebo riadiacich vyboroch.

- uspeSnou ucastou v PT/ILC

- preukdazané verifikacie/validacie uz realizovanych metodik

SNAS posudzuje kompetentnost u pracovnikov, ktori si opravneni vyvijat, validovat a
schval'ovat metddy. V pripade, Ze laboratérium vyuziva flexibilny rozsah akreditacie, je
posudzovanie komplexnejsSie a zahfiia dokumentované dokazy, Ze dané laboratérium
posobi v ramci flexibilného rozsahu akreditacie, a tieZ pisomné doklady v pripade, Ze dané
laboratérium vykonava vSetky potrebné kroky v procese vyvoja a aplikacie metdéd v ramci
flexibilného rozsahu akreditacie.

- Vyvoj a modifikacia metodiky
Laboratorium, ktoré sa zaobera vyvojom a upravami metdd, ma zabezpecit kritéria, ako
su napriklad:
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- postupy pouzivané pri vyvoji, validacii a schval'ovani metod,

- opravnenia skusenych pracovnikov, ktori zodpovedaju za vyvoj, validaciu a

schval'ovanie novych a upravenych metéd,

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

- zavazok manazmentu udrzat flexibilny rozsah, ak je pre tento ticel akreditovany.
Postupy a zodpovednosti za vyvoj, implementaciu a validaciu modifikovanych,
aktualizovanych alebo novo zavedenych metéd musia byt podrobne opisané v
dokumentacii laboratéria. Zodpovedni pracovnici musia Specifikovat minimalne
poZiadavky na kvalitu pred zaCatim procesu validacie a implementacie alebo, eSte lepSie,
pred zacatim celého procesu vyvoja metddy.

Pre kazdu odbornu oblast’ ¢innosti laboratéria musi manaZment poverit skdseného
pracovnika, ktory ponesie celkovd zodpovednost za modifikaciu, vyvoj a implementaciu
novych, dodato¢nych alebo upravenych metod.

Modifikacia a aktualizacia metéd alebo cinnosti v oblasti vyvoja, vratane vsSetkych
suvisiacich vysledkov a d'alSich relevantnych udajov, musia byt riadené a musia o nich
byt vedené zaznamy. 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 preskimavat dodato¢né, modifikované, revidované alebo novo
vyvinuté metody. Postupy a kompetencie suvisiace s vyvojom alebo reviziou
akreditovanych met6d, musia byt predmetom pravidelnych preskimani zo strany
manazmentu laboratdria, vzh'adom na vysledky interného a externého riadenia kvality.
Zaznamy o tychto preskiimaniach musia byt k dispozicii SNAS.

- Validacia a verifikacia
Nové, dodato¢né a upravené metédy musia byt pred zaradenim do rozsahu akreditacie
verifikované/validované a taktiez musi byt verifikovand kompetentnost pracovnikov
laboratéria tieto metdédy vykonavat. Pokial' sa jedna o normalizované metédy, nie je
validacia vyZadovana, avSak verifikacia sa vykonat musi.

V pripade vyberu Standardnych met6d alebo im ekvivalentnych met6d v rdmci oblasti ich
urcenia (napr. skdSania odpadov, vySetrovania krvného séra, kalibracie meradla) nie je
validacia nutnd, ak pouZitie normalizovanych metdd alebo ich ekvivalentov je v ramci
uvedeného predmetu normy (ekvivalentu). Tato zdsada vSak neplati v pripade, Ze je
Standardna metdda kombinovand a pouzivana k novému ucelu (pouZitie normalizovane;j
metody mimo oblast urcenia). V tomto pripade musi laboratérium metédu validovat.

- Dokumentacia
Laboratérium s flexibilnym rozsahom akreditacie musi mat vo vSetkych relevantnych
pripadoch plne dokumentované postupy pre validacie modifikovanych metdd (vratane
modifikacie v rdmci stupiiov vol'nosti pre jednotlivé oblasti) a verifikacie d'alSich metdd,
ktoré maju byt zahrnuté do flexibilného rozsahu akreditacie a ktoré su sucastou riadenej
dokumentacie laboratoria.
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Vhodnost a robustnost’ tychto postupov je predmetom posudenia SNAS pred udelenim
akreditacie pre flexibilny rozsah.

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

- Zodpovednost pracovnikov
Zodpovedni pracovnici musia pravidelne preskimavat modifikované, revidované alebo
novo vyvinuté metédy na tcely zabezpetenia toho, aby tieto metédy aj nad’alej spiniali
vyslovne stanovené ¢i implicitné poZiadavky. Postupy a zodpovednosti relevantné z
hl'adiska vyvoja alebo Uprav metdd, na ktoré sa vztahuje akreditacia, 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.

6.2.2.7 Osobitné poziadavky pre posudzovanie laboratoéria s flexibilnym rozsahom
- VSeobecné poziadavky

Cinnosti v oblasti posudzovania je moZné rozdelit do dvoch praktickych ¢asti, ktoré st
vzajomne prepojené a ich zloZitost a vyznam zavisi od rozsahu. Konkrétne sa jedna o:

- posudzovanie systému riadenia kvality;

- posudzovanie kompetentnosti.
Pokial' ide o odbornu stranku, posudzovanie pokryva vSetky oblasti ¢innosti uvedené v
rozsahu akreditacie za celé obdobie platnosti akreditacie. V danej oblasti ¢innosti ide o
posudenie vybranych metéd v ramci rozsahu akreditacie, ktoré budu predvedené v
priebehu posudzovani a prislusnych zamestnancov. Vybrané metdédy su vhodné k
doveryhodnému preukazaniu spdsobilosti laboratéria vykonavat na zodpovedajucej
kvalitativnej trovni vSetky skusky, vySetrenia a kalibracie navrhnuté do rozsahu
akreditacie.

MozZnymi kritériami pre vyber metdd z hl'adiska kvantitativneho i kvalitativneho su:

- dokazy o implementacii systému riadenia kvality, skisenosti, prax a pripadna
sposobilost k Upravam alebo vyvoju metod,

- technicka zlozZitost,

- dosledky chyb (mozné rizika),

- 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 in§pekciach
laboratérnych zariadenti.

V priebehu prvotného posidenia a opakovaného posiudenia musi byt pocet
posudzovanych metdd dostatoCne velky, aby bolo moZné urcit a adekvatne posudit
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metddy v kazdej oblasti Cinnosti. V kaZdej oblasti ¢innosti musi byt posidena najmenej
jedna metéda.

V priebehu kazdého posudzovania musia byt posudené vSetky metdédy, ktoré dané
laboratérium modifikovalo, novo zaviedlo alebo vytvorilo v obdobi od posledného
posudenia.

- PoZiadavky na flexibilny rozsah

Pri posudzovani flexibilného rozsahu akreditacie ma byt postudenie systému manaZzérstva
kvality daného laboratéria zamerané na implementaciu postupov validacie a/alebo
verifikacie a d'alej na monitorovanie aktivit savisiacich s ich implementaciou, ako sd napr.
preskimanie poziadaviek, ponik a zmliv, preskimanie manaZzmentom, interné audity,
posudenie kompetentnosti a opravnenia pracovnikov, odhady neistoty merania,
zariadeni a nadvaznost merania, aktivity v oblasti skisSania sposobilosti a interného
riadenia kvality. Osobitnd pozornost sa musi venovat opravnenosti odkazov na
akreditaciu vzhl'adom na doteraz neposuddené cinnosti v ramci flexibilného rozsahu
akreditacie.

Pri posudzovani je tiez doleZité preverovat riadenie Zoznamu akreditovanych ¢innosti.

6.2.3 Poziadavky, ktoré musi splnit’ CAB s flexibilnym rozsahom

6.2.3.1 CAB musi udrziavat ,Zoznam akreditovanych ¢innosti“ (v d'alSom len Zoznam),
ktoré su vykonavané pod flexibilnym rozsahom.

6.2.3.2 Rozsah akreditacie, vydany SNAS, sa liSi od Zoznamu. Zoznam laboratoria
s flexibilnym rozsahom musi poskytovat aktualizovand transparentnu informéaciu
aplikovania flexibilného rozsahu akreditacie. Zoznam musi byt aktualny a verejne
pristupny, pokial’ neexistuje opodstatneny dévod, preco tak neurobit’ (napr. poziadavky
regulatora).

Rozsah akreditacie musi obsahovat odkaz na Zoznam (aktudlny odkaz na internetovej
stranke laboratéria alebo organizacie, ktorej je laboratérium sucastou).

V pripade kalibra¢nych laboratérii musi Zoznam obsahovat minimalne:

- identifikaciu subjektu (nazov CAB, ¢islo osvedcenia o akreditacii)

- aktualizaciu k prislusSnému datumu

- jednoznac¢nu identifikdciu typu meradla vjednom druhu meradla/meracieho
prostriedku, pricom musi byt zachovana metdda kalibracie, meraci rozsah a CMC a
oznacenie metdd, zahrnutych vo flexibilnom rozsahu akreditacie, pri nezmenenom
meracom rozsahu a CMC

V pripade skuSobnych laboratorii musi Zoznam obsahovat minimalne:

- identifikaciu subjektu (nazov CAB, ¢islo osvedcenia o akreditacii)
- aktualizaciu k prislusSnému datumu
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- jednoznacnu identifikaciu predmetu/matrice/prostredia,
vlastnosti/parametra/ukazovatela, principu a oznacenia metddy, zariadenia,
konkrétne pouzivané metody, ostatnych Specifikacii (napr. pracovisko, miesto odberu
a pod.)

V pripade medicinskych laboratérii musi Zoznam obsahovat' minimalne:

- identifikaciu subjektu (nazov CAB, ¢islo osvedcenia o akreditacii)

- aktualizaciu k prisluSnému datumu

- jednoznacnu identifikaciu biologického materidlu/matrice, analytu/parametra,
principu metddy, oznaCenia metddy, zariadenia, ostatnych Specifikacii (napr.
pracovisko, konkrétne pouZivané metddy a pod.)

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

- sustanovené zodpovednosti za riadenie flexibilného rozsahu,

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

- informdcia, o je a co moZe byt pokryté akreditaciou, je jasna a presna,

- je spracovany adodrZiavany postup na prijem Ziadosti na aktivity, ktoré su
pokryté flexibilnym rozsahom a ktoré este neboli vykonavané. Takéto postupy
musia zabezpecit, Ze CAB vyhovuje nasledovnym minimalnym poziadavkam pred
akceptovanim prace:

o CAB ma pristup ku vSetkym nevyhnutnym zdrojom ainym prostriedkom
poZadovanym pre dokoncenie Specifickej poZadovanej aktivity,

« CAB ma vhodne kvalifikovany persondl na dokoncenie Specifickej aktivity a jej
validacie alebo verifikacie,

. sustanovené zodpovednosti pre vSetky skupiny aktivit,

« je vykonand nevyhnutna validacia alebo verifikacia, ktora je stanovena
procedurou CAB,

. jeschvaleny relevantny postup,

. doplnenie dodatocnej alebo modifikovanej aktivity do Zoznamu bolo
pravoplatne schvalené manazmentom CAB,

. vSetky nové priestory CAB, ktoré budu zahrnuté v dodatocnej alebo
modifikovanej aktivite posudzovania zhody a boli predtym oznamené a
preverené SNAS.

- postup na preskiimanie zmliv obsahuje prvky aplikovatelné pre tento typ

akreditovaného rozsahu, obzvlast v tych pripadoch, v ktorych CAB eSte nema

v Zozname zahrnuté poZadované aktivity. Vtakychto pripadoch musi CAB

informovat klienta:

. Ze nebude mozZné vydat spravu/certifikat pokryty akreditaciou, pokial nie s
aktivity stanovené v jeho systéme uspokojujico zavisené,

. Ze musi vziat na vedomie urcité skutocnosti (napriklad ¢as potrebny na
zavedenie, cenu, atd’.).
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6.2.3.4 Pokial by verifikacny/validacny proces Cinnosti vyustil do zaveru, ze CAB nie je
schopny vydat protokol/certifikat, CAB musi zaistit, Ze sa vykona analyza pri¢iny a prijme
sa adekvatne napravné opatrenie/c¢innost. Takato ¢innost bude zahfnat”

- informovanie klienta, Ze pokial sa bude robit analyza a nasledné ¢innosti, CAB
nebude schopny vydat akreditované spravy/certifikaty a odévodnenie,

- 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 buddcnosti nevyskytol,

- predefinovanie hranic, v ramci ktorych je rozsah flexibilny. V tomto pripade CAB
musi informovat' SNAS, aby preveril, ¢i sa musi modifikovat’ spésob, akym bol
definovany rozsah akreditacie.

Zmeny v Zozname moZe laboratérium vykonat len po vykonani potrebnych ¢innosti a po
splneni vSetkych poZiadaviek Specifikovanych vo vlastnom dokumentovanom systéme
riadenia flexibilného rozsahu.

O kazdej zmene vykonanej vZozname musi laboratérium bezodkladne pisomne
informovat' SNAS, pri¢om laboratérium musi predlozit relevantné dékazy k zmene (napr.
plan implementacie zmeny, aktudlny zoznam Ccinnosti svyznacenymi zmenami,
valida¢ny/ verifikacny protokol) a viest si histériu vykonanych zmien.

Flexibilita, v ramci ktorej je laboratorium akreditované, sa vztahuje na konkrétnych
pracovnikov laboratéria, ktori mézu byt podla potreby laboratérid meneni alebo
doplneni po splneni podmienok a kritérii definovanych v systéme riadenia flexibilného
rozsahu dokumentovaného CAB a akceptovaného SNAS. Je potrebné vyplnit tabul'ku
»Pracovnici kompetentni modifikovat a validovat metddy/vyvijat nové metody pocas
platnosti akreditacie“. V tabul'’ke sa uvadzaju jednotlivi pracovnici laboratéria, s ktorymi
je tato kompetentnost pracovnikov laboratoria 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 Priurcovani urovne rizik spojenych s ¢innostami, pre akceptovanie Ziadosti CAB
pre flexibilny rozsah a navrh vhodného procesu posudzovania, SNAS zvaZzuje okrem
zvyCajnych rizik spojenych s akreditatnymi procesmi v sulade s Politikou PL-24
nasledujuce aspekty:

e Zlozitost a droven obozndmenia sa SNAS s Cinnostami posudzovania zhody.
Napriklad pri novych a vznikajucich ¢innostiach eSte nemusia byt Uplne zname
poZiadavky na kompetentnost

e Rozsah flexibility, ktory poZaduje CAB

e Robustnost procesu (vratane rozsahu kontrol), ktory navrhol CAB na riadenie
svojho flexibilného rozsahu
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e Rizika pre reputaciu SNAS

e Stabilitu odborného personalu v ramci CAB, zodpovedného za riadenie
flexibilného rozsahu a za ro6zne ¢innosti suvisiace s flexibilnym rozsahom

e Schopnost CAB preukazat, Ze spdsob, akym funguje, je vhodny a platny a Ze sa
vykonava nestranne, kompetentne a konzistentne

e (Ocakavania zainteresovanych stran/regulatorov

6.2.4.3 SNAS preveri, ¢i su CAB kompetentné riadit’ flexibilny rozsah a su v sulade
s poziadavkami na CAB. Proces overovania zahffia preskimanie skutocnych prikladov,
kde CAB implementoval flexibilny rozsah. Pri posudzovani (udeleni akreditacie, dohl'ade,
reakreditacii) su vZdy vyplnené kontrolné otazky pre skiiSobné, kalibracné a medicinske
laboratéria.

6.2.4.4 V priprave programu posudzovania SNAS moZe vzorkovat ¢innost CAB, pricom
berie do uvahy rizikd a faktory podrobne uvedené v 6.2.4.2 tak, aby sa stanovila
primerana uroven vzorkovania, aby sa potvrdilo, Ze priebezné kontroly a efektivne
vykonavanie (pocas dohl'adov a reakreditacie), st zavedené v oblastiach, ako su:
e Vsetky dodatoc¢né / modifikované ¢innosti
e Verifikacia/Validacia
e Metrologické posudenie (ak je to aplikovatel'né) / mechanizmy zabezpecenia
kvality
¢ Kompetentnost a vySkolenie personalu zapojeného do dodatocnej /
modifikovanej ¢innosti
e Dostupnost pracovnych pokynov, pravnych poziadaviek, smernic atd..
e Porovnanie s inymi ¢innostami
e Posudenie rizik
6.2.4.5 SNAS zvaZuje pocas procesu posudzovania a rozhodovania nasledujuce aspekty:
e Stupen pochopenia CAB v pravidlach a postupoch pre implementaciu a riadenie
flexibilného rozsahu.
e Vykonnost a robustnost systému manaZérstva CAB pre definované hranice.
e Znalosti CAB a jeho sulad s prisluSnymi normami a ¢innostami
e Planovanu frekvenciu, s ktorou CAB zamysla aktualizovat Zoznam cinnosti
tykajucich sa flexibilného rozsahu
e Dokazy o vykonani celého procesu vratane rozsahu kontrol vykonanych CAB na
riadenie flexibilného rozsahu
e Rozsah flexibility poskytnuty CAB

6.2.4.6 Rozsah akreditacie vydany SNAS musi obsahovat hranice poskytnutej flexibility
a obsahovat aktivny odkaz na Zoznam. Pri najbliZSom posudzovani zo strany SNAS mo6Zu
byt zmeny zavedené v ramci flexibilného rozsahu zaradené do osvedcenia o akreditacii.
6.2.4.7 Ak SNAS zisti, Ze CAB neplni poZiadavky uvedené v tomto dokumente, mébze
prehodnotit rozsah, napr. zuzit alebo dokonca zrusit flexibilitu, ¢im sa obmedzia
Specifické ¢innosti uvedené v Zozname.



ﬁ SNAS MSA-L/01 Str. 192 68

7 NAZORY A INTERPRETACIE

Laboratérium moZe v sprave o vysledkoch (skiSobnych protokoloch alebo kalibra¢nych
certifikatoch) vyjadrit' nazory alebo interpretacie tykajice sa dosiahnutych vysledkov.
Tieto nazory a interpretacie sa tykaju 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
laboratériach komentare k vysledkom sa nepovazuje na vyjadrenie nazoru
alebo interpretaciu vysledku.

V pripade, Ze si laboratérium Zzeld byt akreditované na vyjadrovanie nazorov
ainterpretacii, musi vyplnit tabulku ,Pracovnici spoOsobili vyjadrovat nazory
a interpretacie”. V tabul'ke sa uvadzaju jednotlivi pracovnici laboratdria, s ktorymi je tato
sposobilost’ zviazana. V tabulkach ,Specifikacie ¢innosti“ sa musi vyznacit, vysledkov
ktorych cinnosti sa vyjadrovanie nazorov a interpretacii bude tykat (pozri jednotlivé
prilohy ,A“). Sposobilost vyjadrovat nazory a interpretacie je nadstavbova cinnost,
viazana na ¢innost laboratéria, ktora je predmetom akreditacie.

V medicinskych laboratoriach je vyjadrovanie nazorov a interpretacii integralnou
sucastou prezentovania vysledkov.

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

Pokial’ laboratérium nevyuZziva na vykon kalibracie svojich meradiel a/alebo referencnych
materidlov kompetentného externé¢ho poskytovatela tychto sluzieb, moze poziadat SNAS
o posudenie sposobilosti vykonavat' pre vlastné potreby takyto typ kalibracie (napriklad
v oblasti kalibracie odmerného skla, fotometrov, vlastnych Standardnych materidlov, atd’.).

Vykon kalibracii priamo zviazanych s metédami skaSania (zistenie odozvy v zévislosti 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 sucastou pouzivanej metddy. Rovnako nastavenie meradla alebo jeho kontrola sa
nepovazuje za ,,in-house* / ,,in-home* kalibraciu.
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V pripade, ze si laboratorium Zela byt posudené na vykon ,,in-house* / ,,in-home* kalibracie,
musi tuto skutoCnost’ uviest’ v prilohe ziadosti pre prislusna oblast’ akreditacie v prisluSnych
textovych poliach v AIS.

Pokial’ laboratérium vykonéva ,,in-house* / ,,in-home* kalibracie a tato skutocnost’ nebude
uvedena v ziadosti o akreditacna sluzbu, predmetna Cinnost’ nebude moct’ byt posudena, ¢o
modze viest k problémom so zabezpecenim akceptovateIného vykonu kalibracie a tym
k neplneniu akreditacnych poziadaviek na zabezpecenie nadvéiznosti vysledkov sktsok.

Pozn. Kalibracia meradiel vykonavand pre potreby samotného kalibracného laboratoria,
sa nepovazuje za kalibraciu ,,in-house“ / ,,in-home*“, ak sa rozsah tejto kalibrdacie kryje
s rozsahom akreditacie kalibracného laboratoria.

9 PRILOHY

Priloha A1 (informativna)

Navod pre kalibra¢né laboratoria

Priloha A2 (informativna)

Navod pre skasobné laboratoria

Priloha A3 (informativna)

Navod pre medicinske laboratéria

Priloha A4 (informativna)

Névod pre poskytovatel'ov skusok sposobilosti

Priloha B (informativna) Oblast’ akreditacie
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9.1 PRILOHA A1 - NAVOD PRE KALIBRACNE LABORATORIA

Vseobecne

Forma Specifikdacie Cinnosti je pre kalibracné laboratoéria uchadzajice sa o akreditaciu
dana dalej uvadzanymi tabulkami, ktoré tvoria prilohu Ziadosti o akreditaciu, ktort
ziadatel vypliiia v AIS. Vyplnenim prislu$nych textovych poli Ziadatel $pecifikuje ¢innosti,
na ktoré chce byt akreditovany a ktoré budu po ukonceni akreditacie 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 neoddelitel'na sucast prilohy
OA-1 (pozri kapitola 4). V pripade akreditovaného flexibilného rozsahu laboratérium
tieto ¢innosti dopliia do Zoznamu.

Vsetky typy laboratérii vyplifiaji predpisané textové polia v AIS. V pripade, Ze
laboratérium s flexibilnym rozsahom vykonava ¢ast ¢innosti ako laboratérium s fixnym
rozsahom, tabul’ku A1-1 vyplni samostatne pre ¢innosti, ktoré bude vykonavat rutinne
(fixny rozsah) a samostatne pre Cinnosti, ktoré buda pokryté flexibilnym rozsahom.
Tabul'ka A1-1 pre laboratérium s flexibilnym rozsahom budu podkladom pre Zoznam,
ktory bude riadeny len laboratériom. Sucastou tabulky A1-1 pre laboratérium
s flexibilnym rozsahom je odkaz na riadeny Zoznam a pod tabul'’kou informacia, k comu
sa vztahuje flexibilita.

Pokial laboratérium poZaduje akreditaciu na vyjadrovanie nazorov a interpretécii, vypiiia
tabul'ku A1-3

Tabulku A1-2 laboratérium vyplni v pripade, Ze poZaduje akreditaciuna vykon
modifikacif a validacii pouzivanych metdd kalibracie pre flexibilny rozsah akreditacie.

Kalibra¢né laboratérium vykonavajuce vlastn (,in-house“ / ,in-home*) kalibraciu vyplia
prislusné textové polia v AlS a tabul'’ku A1-4.

Laboratéria nevypliiaji tie tabulky, ktoré sa z hladiska ich ¢innosti pre akreditaciu
nerelevantné.

laboratoéria s fixnym rozsahom:
Vypliiajui sa tabul’ky podl'a $pecifikacie laboratéria: A1-1, A1-3, A1-4
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Tabul'ka A1-1

Specifikacia ¢innosti kalibra¢ného laboratéria s fixnym rozsahom (kalibracia).

Laboratérium: s fixnym rozsahom
8 L . . Rozsirena | Zavedené metody | Ost_a.tnfé .
N meradla, Merana Meraci . Specifikaci
=) . P y- neistota U
s | meracieho velic¢ina rozsah (k=...) Druh/ | Oznaceni e
& | prostriedku Princip -
1 2 3 4 5 6 7 8

Navod na vyplnenie tabul'ky:

Stipec 1:
Vo vertikalnom poli ,PoloZzka“ sa poradovym cislom uvadzaju polozky, do ktorych je

$pecifikacia rozdelena. Ucelom usporiadania do &islovanych poloziek je zabezpetit
prehl'adnost’ Specifikacie a zjednodusit odvolania na tabul'ku v réznych suvislostiach
(napr. pri planovani posudzovania a pod.).

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

Stipec 2:
V stlpci 2 sa uvadzaju druhy meradiel, meracich prostriedkov a referencnych materialov,

ktoré maji spoloc¢né charakteristické znaky, najmenej tie, na ktoré sa viazu udaje
ostatnych stipcov. V zdsade mozno urobit rozpis az na typy (napr. koncové dizkové miery
mozno rozpisat na mierky, kalibre atd’., vakuometre rozpisat na deformacné, kompresné,
Piraniho, ioniza¢né 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 savisi s typom laboratoéria. Pri
laboratoriu s fixnym rozsahom musi byt Specifikacia dostato¢ne podrobna, pokryvajica
nomenklatiru typov  meradiel, na ktorych kalibraciu je laboratorium
spoOsobilé/akreditované.

Rozsah akreditovaného KL na tucely autorizacie, v zmysle zakona o metroldgii, v stlpci
»,Druh meradla, meracieho prostriedku“ musi obsahovat ndzov druhu uré¢eného meradla

v

presne podla Prilohy €. 1 k vyhlaske ¢. 161/2019 Z. z. o meradlach a metrologickej
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kontrole v zneni vyhlasky ¢. 346/2022 Z. z. (d'alej len ,,vyhlaska o metrologii“). Pripadne,
ak druh uréeného meradla v stipci ,Druh meradla, meracieho prostriedku” neobsahuje
presny nazov druhu urc¢eného meradla podla Prilohy ¢. 1 k vyhlaske o meradlach, pri
takomto inom nazve sa urobi poznamka s odkazom na presné c¢islo polozky druhu
ur¢eného meradla podla Prilohy €. 1 k vyhlaske o metroldgii, ako koreSpondenc¢ny odkaz.

Stipec 3:
V stlpci 3 sa uvadza merana velicina, ktorou sa kalibrované meradlo/meraci prostriedok

kalibruje alebo meria. Veli¢ina je pojem kvantitativne vystihujici vlastnost alebo stav
fyzikalneho objektu alebo javu. Fyzikalne veli¢iny st napr. sila, rychlost, dizka, hmotnost’,
cas, elektricky prud a teplota. Kazdej fyzikalnej veli¢ine je priradena merna jednotka,
ktora sa uvadza v stipci ,Meraci rozsah“.

Prechodné obdobie na zavedenie tejto zmeny v rozsahu akreditdcie pre kalibracné
laboratoérid je do najbliZsieho posudzovania v CAB.

Stipec 4:
Vtomto stlpci sa uvadza rozsah hodnét meranej veli¢iny, v ktorom je laboratérium

sposobilé kalibrovat meradla uvedené v stipci 2, s neistotami a metédami uvedenymi
v d'al$ich stipcoch. Pokial' sa pri $pecifikacii vychadza zhodndt meracich rozsahov
kalibrovanych meradiel (zvyCajne pri laboratériach sfixnym rozsahom), treba
reSpektovat definiciu meracieho rozsahu meradla podl'a STN 01 0115, najma nezamienat
meraci rozsah srozsahom stupnice/indikacie. V pripade viac rozsahovych meradiel
hranica najvysSieho rozsahu. Analogicky sa pri sade jednohodnotovych mier (koncové
mierky, zavazia apod.) ako meraci rozsah uvadzaju miery s najniZSou a najvysSou
nominalnou hodnotou.

Stipec 5:
V tomto stlpci sa uvddza rozsirena neistota s koeficientom pokrytia k, ktory v pripade

normalneho rozdelenia je rovny 2, ktord laboratérium dosahuje pri beZnych
podmienkach kalibracie.
Pod beZnymi podmienkami sa rozumie

e kalibracia meradiel, ktoré je uvedené v stipci 2 tabulky, v rozsahoch podla stipca

4,

e pouzitie etalénov, meradiel azariadeni uvedenych vriadenej dokumentacii
laboratéria,

e pouzitie zavedenych metdéd azdokumentovanych postupov podla stlpca 5
tabul'ky,

e uskutoCnenie kalibracii v pracovnom prostredi Specifikovanom v riadenej
dokumentacii laboratoria,

e realizacia vykonov (priprava, vlastné merania, vyhodnotenie) urcenymi
odbornymi pracovnikmi za podmienok predpisanych metédami kalibracie alebo
inymi predpismi.
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Uvadzana hodnota neistoty zodpoveda CMC (calibration and measurement capability -
kalibra¢na a meracia schopnost’ - pozri Politiku SNAS PL-34 a MSA-L/12). Odporuca sa
formou poznamky k hlavi¢ke alebo hodnotam v tomto stipci uviest okolnosti s velkym
vplyvom na uvedené neistoty. NajcastejSie ide otyp akvalitu (trieda presnosti)
kalibrovanych meradiel a meranych velicin, na ktoré sa udaje neistoty vztahuju, alebo
hodnoty ovplyviujucich veli¢in v pripade vel'kého vplyvu na hodnoty neistot udavané
v tabulke.

Kuvedenym neistotam musi laboratérium pri akreditacii doloZzit' prislusné podkladové
materialy, ako napr. metodiku vypoctu, bilancie, odhady, zd6vodnenia, atd’.

V stipci 4 tabulky sa nesmie uvadzat neistota, aki méZe laboratérium dosiahnut za
Specialnych podmienok a okolnosti, ako sui zvysené naroky na cas, pracovnikov,
prostredie a pod., ktoré sa v beZnej praxi nevyskytuju.

Pokial nie st splnené podmienky normalneho rozdelenia, uvadza sa faktor pokrytia k,
ktory zodpoveda intervalu spol'ahlivosti priblizne 95%. V tomto pripade sa v, Ostatnych
Specifikaciach“ uvedie d6vod pouzitia takéhoto koeficientu pokrytia.

V laboratoériach s fixnym rozsahom sa uvadza jedna hodnota neistoty pre dany meraci
rozsah uvedeny v stipci 4. Pri velkom meracom rozsahu (velka nelinearita zavislosti
neistoty, vel'’ky meraci rozsah), kedy nie je moZné jednu hodnotu neistoty priradit celému
rozsahu, je vhodné rozsah segmentovat a pre kazdy podrozsah uviest prislusSnd hodnotu
neistoty.

Neistoty sa uvadzaju prednostne v absolutnych hodnotach meranych veli¢in, zaokrihlené
na dve platné ¢islice. Ked' je to pri prisluSnych meradlach vhodné (konstantna hodnota
neistoty pre cely rozsah), alebo beZne pouZivané, moZno pouZit tiez relativne hodnoty
neistot zaokrihlené na maximalne dve platné cislice. V odévodnenych pripadoch mozno
udavat’ neistotu analytickym vztahom vyjadrujicim hodnotu neistoty v zavislosti
na meranej hodnote, meracom rozsahu a pod.

Stipec 6:
V tomto stlpci sa uvadza druh alebo princip zavedenej metddy s identifikaciou toho, ¢i sa

jedna o Standardni met6du, modifikovand Standardni metédu alebo vlastnit metédu.
Nesta¢i vSeobecny nazov ako ,porovnavacia metdéda“, ale musi byt podrobnejsie
Specifikované o ktoru z moznych porovnavacich metéd ide. V pripade, Ze dokumentacia
obsahuje alternativne moznosti, musi byt jasné, ktort z nich ma laboratérium zavedent
a je sposobilé ju prevadzkovat.

Pri laboratériu s fixnym rozsahom musi byt z tabul’ky jasné, ktora Standardna metéda sa
pouziva pre kalibraciu jednotlivych druhov meradiel. Vazba metédy na meradla je pevna,
voliteI'nost sa vylucuje.
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Stlpec 7:

Vtomto stlpci sa uvadzaji normativne dokumenty $pecifikujice zavedené metédy
a potvrdzujuce, Ze ide o metédy Standardné, resp. validované postupy Kkalibracie
v pripade druhovych met6d. Dokumentacia, tykajica sa jednotlivych metéd, sa vyjadruje
nasledovnym spo6sobom:

Stipec 8:

pokial’ sa jedna o standardnd metédu, uvedie sa oznacenie normy alebo iného
oficialneho predpisu, napr.:
ISO xxxx
pokial sa jedna o nemodifikovanu Standardnu metddu, prepisand do interného
predpisu laboratéria, uvedie sa oznacCenie normy apod nim vzatvorke
oznacenie interného predpisu, napr.:
[SO xxxx
(IP yyy)
pokial' sa jedna o modifikovanu Standardnd met6odu alebo prevzati metédu
dokumentovanu vinternom predpise laboratéria, uvedie sa oznacenie
interného predpisu a pod nim v zatvorke oznacenie normy alebo dokumentu,
z ktorého postup vychadza, napr.:
IPyyy
(ISO xxxx; citovanie literatury)
Poznamka: miesto ,citovanej literatiry“ moze byt uvedeny odkaz, kde sa citacia nachadza.
pokial' sa jednd o laboratériom vyvinuti metddu, uvedie sa len jej interné
oznacenie, napr.:

IP yyy

V tomto stipci sa uvadzaju doleZité $pecifikacie, ktoré svojim charakterom nepatria do
predchadzajucich stlpcov, najma:

d.

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

prislusnu legislativu alebo direktivy, atd'.,
Poznamka: z inych d6évodov ako su technické, napr. kapacitnych, firemnych zaujmov a pod.
laboratdérium nesmie zakaznikov diskriminovat.

miesto Kkalibracie: vlaboratériu a/alebo na mieste, u zakaznika (suvisi
s technickym vybavenim laboratéria),

kalibracia pracovnych meradiel a /alebo pracovnych etalénov,

kalibracia na pouZivanie meradla pri neStandardnych podmienkach (nizke,
alebo vysoké teploty, tlaky a pod.),

poskytovanie nazorov a interpretacii k prezentovanym vysledkom kalibracie.
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Poznamka: Pokial je potrebné dat’ k niektorym poloZkdm tabulky, vysvetlivky alebo
poznamKy, oznacia sa v prisluSnom poli poradovym ¢islom a uvedud sa pod tabulkou.
Tabul'ka ma obsahovat len Specifikacie

Tabul'ka A1-3

Pracovnici sp6sobili vyjadrovat nazory a interpretacie

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

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1:
Uvedd sa mena oso0b, ktoré sd sposobilé vyjadrovat nazory a interpretacie.

Stlpec 2:
Uvedu sa polozky z tabuliek A1-1 alebo Al-2, pre ktoré su prislusné osoby sposobilé

vyjadrovat nazory a interpretacie.
Tabulka A1-4

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

Kalibracie ,in-house” / ,in-home* (| Ano D Nie

Zoznam vykonavanych kalibracif ,in-house” / ,in-home“ (len v pripade predchadzajicej odpovede ,ano*)

Vzory tabuliek pre $pecifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie kalibra¢ného laboratoéria

s flexibilnym rozsahom:

Vypliiajui sa tabul’ky podl'a $pecifikacie laboratéria: A1-1,A1-2,A1-3, A1-4
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Tabul'ka A1-1

Specifikacia ¢innosti kalibra¢ného laboratéria s flexibilnym rozsahom.

L. s flexibilnym
Laboratorium: y
rozsahom
X
8 ity ) , Roz$irena Zavedené metody | OStatné
N meradla, Merana Meraci neistota U Specifikac
< | meracieho velicina rozsah (k=...) Druh/ L. ie
& | prostriedku o Princip CrmaEEn e
1 2 3 4 5 6 7 8

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

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

flexibilnom rozsahu.

Laboratérium vedie aktudlny zoznam vSetkych kalibra¢nych metdd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Princip flexibility m6ze laboratérium vyuzit:

0 vo vztahu k typu meradla v jednom druhu meradla/meracieho prostriedku, pricom musi byt zachovana

metoda

kalibracie, meraci rozsah a CMC,

0 modifikdciu metdd, zahrnutych vo flexibilnom rozsahu akreditacie (meraci rozsah a CMC zostava

zachovany).

Navod na vyplnenie tabulky:

Stlpec 1:

Vyplia sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabulka A1-1

Stlpec 2:

Pri laboratériu s flexibilnym rozsahom sa maji vymedzit' $pecifikaciou v tomto stipci
typy, resp. druhy meradiel, ktorych sa spoOsobilost/akreditacia laboratéria dotyka.
MozZnosti tohto vymedzenia su rozne, spolotnym znakom méZe byt pouZity princip
merania, merana velic¢ina (jednosmerné, striedave, vysokofrekvencné elektrické veliciny
...), médium na ktoré sa viaze merana veli¢ina (voda , technické kvapaliny ...) a pod.
Dolezité je vybrat spdsob zabezpecujuci transparentnost v informacii o meradlach, ktoré
je laboratérium sposobilych kalibrovat.
Pri flexibilnom rozsahu sa vtomto stipci méZu zdruZovat jednotlivé typy meradiel
vramci druhu meradla/meracieho prostriedku, pricom musi byt zachovana metdéda




ﬁ SNAS MSA-L/01 Str. 287 68

kalibracie, avSak pri kazdom type meradla musi byt zadefinovany rozsah merania
a neistota, ako aj princip a oznacenie zavedenej metédy.

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

Stlpec 3:
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-1

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

Stipec 5:
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-1

Stipec 6:
Laboratorium s flexibilnym rozsahom uvedie v tomto stlpci zavedeni metédu pre danu

kalibraciu, ktord pouziva pre dand skupinu meradiel (jednotlivé typy meradiel v ramci
druhu meradla). Tato metéda kalibracie je charakteristickd pre viacero typov
meradiel/meracieho prostriedku vramci druhu meradla, pricom pre jednotlivé typy
meradiel moZe byt modifikovana.

Laboratérium s flexibilnym rozsahom musi vzdy validovat postup jej implementacie.

Stipec 7:
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-1

Stipec 8:
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-1

Tabul'ka A1-2

Pracovnici kompetentni modifikovat a validovat metddy pri flexibilnom rozsahu
akreditacie pocas platnosti akreditacie

Meno a priezvisko, tituly Kompetentnost modifikovat a validovat metody
- polozka v Specifikacie Cinnosti C.
1 2

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1 a 2:
Uvedu sa menda osoOb, ktoré si kompetentné modifikovat a validovat metddy kalibracie

eventualne vyvijat nové metdédy kalibracie pocas platnosti akreditacie.
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Stlpec 2:
Uvedu sa polozky z tabuliek A1-1 pre ktoré su prislusné osoby kompetentné modifikovat
a validovat meto6dy kalibracie pocas platnosti osvedcéenia o akreditacii.

Tabul'ka A1-3

Pracovnici sp6sobili vyjadrovat nazory a interpretacie

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

Navod na vyplnenie tabul'ky:

Stipec1a 2:
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-

Tabulka A1-4
Vyplna sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie Tabul'ka A1-4

Kalibracie ,in-house” / ,,in-home*
(kalibracie, metrologické ukony vykonavané vlastnym laboratdériom)

Kalibracie ,in-house” / ,in-home" D Ano D Nie

Zoznam vykonavanych kalibracif ,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 a a a
5 v, Zavedené metody Ostatné
X | meradla, z . Rozsirena N
N . Merana Meraci . Specifikac
S | meracieho velitina rozsah neistota U Druh/ ie
£ | prostriedk (k=2) . Oznacenie
u Princip
1 2 3 5 6 7 8
. o . e
Vodomery Prietok (02a740) |PrIQ02% Hmotnostnd |- ¢y 95, | Médium:
na student . Qmin 0,39 % S pevnym studena
) m3.h1 . (IP 20)
a tepld vodu Startom voda
Priklad 2
Druh z
vz . & 0 n
§ meradla, . , Rozsirena Zavedené metody v Ost.a t ',3 .
N . Merana Meraci . Specifikaci
© | meracieho velicina rozsah neistota U Druh/ e
£ | prostriedk (k=2) . Oznacenie
. Princip
1 2 3 4 5 6 7 8
Sklené (0az 100) °C 0,15°C Porovnavacia Delenie
1 teplomer Teplota (100 az 200) °C 0,25°C metdda pri DDD-23 teplomera
p y (200 az 360) °C 0,80 °C plnom ponore 1/10°C
Zariadenia Porovnanie s Kalibracia
na (-40 az90) °C 0,03 °C teplomerom PP-31-05 | vlaboratériu
2 | generovanie Teplota (90az 270) °C 0,04 °C alebo a u zakaznik
teplotného (270 az 500) °C 0,2°C snimacom a
pola teploty
Klimatické Relativna Priame Kalibracia v
3 vlhkost (10az95)% 2% porovnanie s H-PP laboratériu a
komory . . p
vzduchu etaldnom u zakaznika
Priklad 3
Druh z z 4
£ | meradla, a p Rozsirena M e WG vOsta!tpe,
N . Merana Meraci . Specifika
S | meracieho veli¢ina rozsah neistota U Druh/ cie
& | prostriedk (k=2) . Oznacenie
- Princip
1 2 3 4 5 6 7 8
Opticka g
RM pre metéda OIMLR 108 | Kalibracia
1 | refraktometri | Index lomu (1,28 a7 1,81) 5.105 nepriame OIMLR 124 v
u p . (PP-72-01) | laboratériu
porovnanie
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I
Druh z z A
£ | meradla, . . RozSirena Zavedencmetody VOSt‘thf‘e,
N . Merana Meraci . Specifika
© | meracieho velicina rozsah neistota U Druh/ cie
L | prostriedk (k=2) R Oznacenie
- Princip
nepriame OIMLR 54 Kalibracia
5 | RMprepH- i (1,679 az 0015 Or‘(’manie STN 65 0305 .
metriu b 10,000) ’ gmocou CRM STN 99 9000 laboratériu
p (PP-70-01)
Poznamky:
RM - referen¢ny material
CRM - certifikovany referen¢ny material
A1-1 Specifikacia ¢innosti kalibraéného laboratéria pre téely autorizacie
e : 2 Ostatné
£ | Druhmeradla, . . Rozsirena Zavedené metody v et .
N . Merana Meraci . Specifikaci
=) meracieho - neistota U
= . veli¢ina rozsah _ Druh/ . . e
a prostriedku (k=2) . Oznacenie
Princip
1 2 3 5 6 7 8
Striedava
(122 100) elektricka
az y .
Jednofazovy a A220V,230 |0,08% MPc.01 siet
viacfazovy V3x220/380 - :
Porovnanie | MP ¢. 02 f=50Hz
I o
elektromecharzlckly Elektricka |V3x230/400 0,10 % s etalénom
1 |elektromer urceny . N o
) : energia | Vv3x100 elektrickej | (STN EN Kalibracia
na priame meranie 0,15 % réce 62053-11 L.
elektrickej energie V3x100/V3 P » | vlaboratériu
striedavého pradu \% 0,20 % STNEN
’ 50470-2)
Poznamky
1)2)3)

Poznamky:

1

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

2)

Pre tucely autorizacie podla § 31 zdkona ¢. 157/2018 Z. z. o metrolégii a o

zmene a doplneni

Pre ti¢ely overovania uréenych meradiel podl'a prilohy ¢. 49 k vyhlaske 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.

3)

Hodnoty prudov v tabulke st vyjadrené ako Ib aZ Imax, resp. Iref aZ Imax
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A1-1 Specifikacia ¢innosti kalibraéného laboratéria s flexibilnym rozsahom

Druh Zavedené metddy
« | meradla, Meraci Rozsirena Ostatné
ié meracieho | Merana veli¢ina rogsah | MeistotaU Druh/ Oznaceni | SPecifikaci
E prostriedk (k=2) Princi . e
u p
Linearne ) (0,1 a2 16)
snimace Dlzka ! 0,02 mm SP-11-1
’ m
dlzky .
Automatické Divka (05a216) | ,, pg‘fomﬁani SP-11-1
hladinomery m ’ Ie) s M (OIML R 85)
" primerné do (2 000 laserovym | S0 111
oo Dizka x1600x | 0,005mm interfeg; (1SO 8512-1,
Y 300) mm 1SO 8512-2)
metrom
Laserové ‘ SP-11
- Dlzka (0az16) m 0,7 mm (ISO 16331-
dialkomery 1:2017)
. v SP-11-2
fnoesr‘;‘gllg Dizka (© afnzrr?oo) (10 Lrlno Ly (VDI/VDE/DG
Q2618)
M SP-11-2
Hibkomery Dizka (0a22000) | (10+10-L) ) (VDI/VDE/DG
mm pm priame (2618)
porovnani Sp-11-2
12 | Vjikomery Dizka (0a22000) | (10+10-1) je . | (VDI/VDE/DG
mm pum s koncovy Q2618)
‘ (0az500) | (1+5-L) $;erkami SP-11-2
Mikrometre Dlzka mm m (VDI/VDE/DG
2 Q2618)
Meradla . SP-11-2
s meracimi Dizka (0 afnlni)oo) (10+ Ilno Ly (VDI/VDE/DG
ramenami a Q2618)
a=90° pre priame
'él;u porovnani
Uholniky Uhol N4 3,1 es SP-5-1
ramena do SSkomer
600 mm vys
om
priame
13 porovnani
e
s uhlovym | SP-5-2
Sklonomery Uhol 2x90° 3 i (VDI/VDE/DG
etalénovy |Q 2618)
mi
mierkami

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

flexibilnom rozsahu.

Laboratérium vedie aktualny zoznam vSetkych kalibra¢nych metéd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/
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Princip flexibility mo6Ze laboratérium vyuzit':

X vo vztahu k typu meradla v jednom druhu meradla/meracieho prostriedku, priCom musi byt zachovana

metdda

kalibracie, meraci rozsah a CMC,

0 modifikaciu metéd, zahrnutych vo flexibilnom rozsahu akreditacie (meraci rozsah a CMC zostava

zachovany).

Priklad ako je moZné viest Zoznam:

Identifikicia subjektu: ndzov subjektu, K-XXX

Aktualizacia dna: 4.4.20xx (Aktualizicia je vyznacena podfarbenim)

2618)

Druh Zavedené metody
« | meradla, , Rozsirena Ostatné
4 . o1ixs Meraci . o e o
N | meracieho | Merana veli€ina neistota U . | Specifikaci
o B rozsah . Druh/ Oznac
g pResti (k=2) Princip enie €
u
Linedrne (0,1 a2 16)
snimace Dizka ’ 0,02 mm SP-11-1
. m
dlzky
c 9 . SP-11-1
Auto.matlcke Dizka (0,5az16) 0,4 mm (OIML R
hladinomery m
85)
priame SP-11-1
Primerné do (2 000 porovnanies | (ISO
L] dosk Dizka x1 600 x 0,005 mm |laserovym 8512-1,
OSKy 300) mm interferometro | SO 8512-
m 2)
Pasametre Dizka (0az25)m 0,1 mm SP-11-2
SP-11
Laserové - N (Iso
dialkomery Dlzka (0az16) m 0,7 mm 16331-
1:2017)
SP-11-2
Posuvné Dizka (0az2000) | (10+10-L) (VDI/VDE
meradla mm um /DGQ
2618)
SP-11-2
Hibkomery Divka (0a22000) | (10+10-1) | (VDI/VDE
mm pum priame /DGQ
12 porovnanie 2618)
' s koncovymi SP-11-2
i o (0a%2000) | (10 +10-L) | mierkami (VDI/VDE
Vyskomery Dlzka mm um /DGQ
2618)
SP-11-2
Mikrometre Divka (0az500) | (1+5-L) (VDI/VDE
mm pm /DGQ
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I
Druh Zavedené metody
« | meradla, , Rozsirena Ostatné
4 . o 1ixs Meraci . o e o
N | meracieho | Merana veliCina neistota U . | Specifikaci
= . rozsah Druh/ Oznac
© | prostriedk (k=2) o . e
a Princip enie
u
SP-11-2
Ciarkové o (0az5000) | (20+20-L) (VDI/VDE
. Dlzka
miery mm um /DGQ
2618)
. SP-11-2
Meradla o (0a%1000) | (10 +10-L) (VDI/VDE
s meracimi Dlzka
ramenami mm wm /DGQ
2618)
a=90° pre .
$ku priame
Uholniky Uhol vy 3,17 porovnanies | SP-5-1
ramena do “$komerom
600 mm vy
SP-5-2
o , _ (VDI/VDE
3 Sklonomery Uhol 2x90 3 priame /DGQ
porovnanie 2618)
s uhlovymi
etalénovymi SP-5-2
Uhlové o , mierkami (VDI/VDE
mierky Uhol 2x90 3 /DGQ

2618)
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9.2  Priloha A2 - Navod pre skuSobné laboratéria
Vseobecne

Forma Specifikacie ¢innosti je pre skiSobné laboratéria uchadzajuce sa o akreditaciu dana
d’alej uvadzanymi tabulkami, ktoré tvoria prilohu OA 2 k Ziadosti o akreditaciu.
Vyplnenim prislusnych tabuliek Ziadatel' Specifikuje cinnosti, na ktoré chce byt
akreditovany aktoré budu 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. orozSirované polozky) ako neoddeliteIna sucast prilohy OA-2 (vid
kapitola 4).V pripade akreditovaného flexibilného rozsahu laboratérium tieto ¢innosti
dopliia do Zoznamu.

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

Tabulku A2-2 laboratérium vyplni v pripade, Ze pozaduje akreditaciu na vykon
modifikacii a validacii pouzivanych metdéd skdsania alebo merania alebo vyvoja novych
metdd pocas platnosti akreditacie.

Pokial laboratérium poZaduje akreditaciu na vyjadrovanie nazorov a interpretacii, vypliia
tabul'ku A2-3.

V pripade, Ze sktsobné laboratérium vykonava aj odber vzoriek, vypliia tabulku
Specifikacie ¢innosti A2- 4.

Pokial laboratérium poZaduje akreditaciu na vyjadrovanie nazorov a interpretacii, ktoré
sa tykajti odberu vzoriek, vypliia tabul’ku A2-6.

SkuSobné laboratérium vykondvajiuce vlastnu (,in-house” / ,in-home®) kalibraciu
postupuje podl'a Casti 8 tejto MSA.

Skiisobné laboratérium vykonavajtice vlastnu (,in-house“ / ,in-home*) kalibraciu vyplia
aj prislusné textové polia v AlS a tabul'’ku A2-5.

Laboratéria nevypliiaji tie tabulky, ktoré sa z hladiska ich ¢innosti pre akreditaciu
nerelevantné.

Vzory tabuliek pre Specifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie skiusobného laboratoria

s fixnvm rozsahom:

Vypliiajui sa tabul’ky podl'a $pecifikacie laboratéria: A2-1, A2-3, A2-4, A2-5
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Tabul'ka A2-1
Specifikacia ¢innosti skuSobného laboratdria s fixnym rozsahom.

Laboratérium: s fixnym rozsahom
X
Objekt skusSky Zavedena metéda
g Vlastnost / Ostatné Specifikacie
N | Predmet / | Parameter /| Princip / (modifikacia/validacia,
S | Matrica/ | Ukazovatel Druh / Oznacenie nazory/interpretacie,
& | Prostredie / Typ pracovisko atd’.)
Analyt
1 2 3 4 5 6

Navod na vyplnenie tabul'ky A2-1:

Stipec 1:
Vo vertikalnom poli ,PoloZzka“ sa poradovym cislom uvadzaju polozky, do ktorych je

$pecifikacia rozdelena. Utelom usporiadania do ¢&islovanych poloziek je zabezpetit
prehl'adnost’ Specifikacie a zjednoduSit odvolania na tabulku v réznych suvislostiach
(napr. pri planovani posudzovania a pod.). Pokial’ je to uCelné, mozno pouZit namiesto
poradového oznacenia celymi ¢islami aj iny spdsob, napriklad pouZitim cislovania
sjednou desatinnou bodkou (1.1, 1.2, .. 2.1, 2.2, atd.) umoZiujice hrubé ajemné
vertikalne Clenenie tabul'ky.

Oznacenie alebo ¢&islovanie polozky ma prednostne suvisiet 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 $pecifikacia predmetu, ktora vychadza z pouZivanej skisobnej
metddy. V stipci , Predmet” sa uvadza presna a podrobna $pecifikacia hmotnych objektov,
predmetov, matric alebo prostredi, ako napriklad ,voda - pitna, podzemna atd.”
potraviny - na vyZivu dojciat, madsové vyrobky atd., ,pracovné prostredie”-,
»automobily“-, ,zdravotnicke pomdcky“, atd. Pokial sa predmet skudSok opakuje vo
viacerych polozkach, je ucelné tieto polozky uviest za sebou a zlucit.

Prechodné obdobie pre zadefinovanie presnej a podrobnej Specifikdcie predmetu/matric/

prostredia v rozsahu akreditdcie pre skusobné laboratérid, je do najbliZsieho posudzovania
v CAB.

Stipec 3:
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V tomto stipci sa uvadzaju skuSané vlastnosti, parametre, ukazovatele predmetov
uvedenych v stipci 2. V zdsade mdze ist’ o stanovenie niekol'’kych vlastnosti toho istého
predmetu pouzitim prisluSnych metéd alebo urcitej vlastnosti réznych predmetov.
V druhom pripade mozno v stipci 3 zlaéit vlastnost’ pre viacero predmetov do jedného
pol'a tabul’ky. Hibka $pecifikacie ski$anych vlastnosti (obsah prvku, napr. olova, obsah
skupiny prvkov, napr. kovov a pod.) sa rovnako ako Specifikacia predmetov viaze na
prislu$né metédy, uvedené v stipcoch 4 a 5.

Laboratorium tohto typu uvadza k presnej Specifikacii predmetu aj presnu Specifikaciu
vlastnosti (napriklad , olovo“, ,kadmium®, ,pevnost v tahu®, atd’.).

Vertikalne pole ,Zavedena metéda“ je rozdelené na dve polia a to:
,Princip/Druh/Typ“ a
= Oznacenie".

Stipec 4:

V tomto stipci sa uvadza druh, princip alebo typ pouzitej skiSobnej metédy. Specifikacia
druhu musi byt dostato¢na pre rozliSenie od inych druhov pre dany ucel poZivanych
metéd (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 katalégu urcujdcich udajov). Pokial je druh metdd vo viacerych polozkach rovnaky
v bunkach nasledujucich pod sebou, mozno ich zlucit do spolo¢ného pola.

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

Stipec 5:

V tomto stipci sa uvadzajt oznacenia pozivanych metéd s identifikaciou toho, ¢i sa jedna
o Standardni metdédu, modifikovani S$tandardnt metédu alebo vlastni metdédu a to
nasledovnym spdsobom:

- pokial' sa jednd o Standardni metédu uvedeni v norme asubjekt nema
vypracovany interny pracovny postup na vykon skusky, lebo pracuje presne
podl'a normy, uvedie sa oznacCenie normy alebo iného oficidlneho predpisu,
napr.:

ISO xxxx

- pokial sa jedna o nemodifikovanu Standardnt metédu prepisanu do interného
predpisu laboratéria, uvedie sa oznaCenie normy apod nim v zatvorke
oznacenie interného predpisu, napr.:

ISO xxxx
(IP yyy)

- pokial sa jedna o modifikovant Standardni metdédu alebo prevzatd metédu
dokumentovani vinternom predpise laboratéria, uvedie sa oznacenie
interného predpisu a pod nim v zatvorke oznacenie normy/noriem alebo
dokumentu/dokumentov, z ktorého postup vychadza, napr.:
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IP yyy
(ISO xxxx; citovanie literatury)
Poznamka: miesto ,citovanej literatury” moze byt uvedeny odkaz, kde sa citacia nachadza.

- pokial sa jedna olaboratériom vyvinuti metédu, uvedie sa len jej interné
oznacenie, napr.:

IPyyy

V pripade, Ze laboratérium pouZiva viacero noriem/predpisov/postupov na urcenie
prislu$nej vlastnosti, v stipci 5 sa uvedie len zdkladny predpis/zakladné predpisy alebo
zakladnd norma/normy a ostatné suvisiace predpisy/normy sa v pripade potreby
zaznacdia do stIpca 6 ,0statné Specifikacie®.

Stipec 6:
V tomto stlpci sa uvadzaju dolezité Specifikacie, ktoré svojim charakterom nepatria do
predchadzajucich stlpcov, najma:

a.

informacia, ¢i sa budu pre prislusné vysledky skiSok/merani v protokoloch uvadzat
nazory a interpretdcie,

informacia o pracoviskach v pripade, ak laboratérium vykonava skusky na viacerych
pracoviskach

sféra, pre ktord su vysledky skusSok urcené/vhodné, ak existuju technické
obmedzenia alebo existuju Specifické oblasti, v ktorych chce laboratérium pdésobit,
napr. ,vyrobky obranného priemyslu alebo vyznamny nevojensky material®,
skusSanie pre Ucely ochrany zdravia obyvatel'stva®“, atd'.

Poznamka: Laboratérium nesmie zikaznikov diskriminovat z inych dévodov ako su technické
(napr. kapacitnych, firemnych zdujmov a pod.).

Miesto skusSania, ak je to dolezité: v laboratériu a/alebo na mieste, u zakaznika
a pod. (suvisi s technickym vybavenim laboratéria),

Specifické podmienky, pre ktoré mozno skuky uskuto¢nit (nizke alebo vysoké
teploty, vel’ka relativna vlhkost a pod.).

Charakteristiky metédy, pokial’ je to doélezité, ako je napr. medza dékazu alebo
medza stanovenia.

DalSie relevantné informdacie na doplnenie komplexnosti tidajov v prisluSnom
horizontalnom poli.

Poznamka: Pokial je potrebné dat k niektorym poloZkam tabulky vysvetlivky alebo poznamky,
oznacia sa v prisluSnom poli poradovym ¢islom a uvedd sa pod tabulkou. Tabul'ka ma
obsahovat len Specifikacie.
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Prechodné obdobie pre tpravu v rozsahu akreditdcie pre skiusobné laboratdrid, je do
najbliZsieho posudzovania v CAB.

Tabul'ka A2-3

Pracovnici sposobili vyjadrovat nazory a interpretacie

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

Navod na vyplnenie tabulky A2-3:

Stipec 1:
Uvedud sa mena os0b, ktoré su sposobilé vyjadrovat nazory a interpretacie.

Stipec 2:
Uvedud sa poloZzky z tabulky A2-1 pre ktoré su prislusné osoby spdsobilé vyjadrovat

nazory a interpretacie.

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

g Objekt Metdda

N . Ostatné
% Predmet | Vlastnost Miesto Dr_uh,/ Oznacenie | Specifikacie
s odberu Princip

1 2 3 4 5 6 7

Specifikaciu v tejto oblasti ¢innosti skiisobného laboratéria vypiiia laboratérium, ktoré
okrem skuiSania vykonava aj odber vzoriek, ako aj laboratérium uskutocnujuce len odber
vzoriek.

Navod na vyplnenie tabul'’ky A2-4:

Stlpec 1:
Obdobne ako u tabul'ky A2-1.

Vertikalne pole ,Objekt” je rozdelené na tri polia a to:
,Predmet” a
L Vlastnost“ a
,Miesto odberu”.
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V stipci ,Predmet” sa uvadza presna a podrobné $pecifikicia predmetov, matric alebo
prostredi, z ktorych sa vzorky odoberaju, ako napriklad , ovzdusie®, ,odpadové plyny“,
»zeminy“, atd. Podrobnost Specifikidcie sa viaze na prislusny typ laboratéria, dalej
na laboratériom zavedené metdédy odberov vzoriek, pripadne na ostatné Specifikacie
uvedené v stipci 7 tabulky. Blizsie informacie pozri navod na vyplnenie tabulky A2-1
(stlpec 2).

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

sku$at v odoberanych vzorkach. Hibka $pecifikicie skui$anych vlastnosti zavisi od
rovnakych faktorov, ako v predchadzajticom stipci ,Predmet".

Pokial' sa Specifikacia vztahuje na skuSky uvedené uz v tabulke A2-1, je postacujice
uvedenie cisla polozky tejto tabul'ky, pod ktorou sa nachadzaju vlastnosti, pre ktoré sa
odbery vzoriek vykonavaju (napr.: vlastnosti v RA/Specifikacii ¢cinnosti uvedené pod ¢. 1-
12).

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

potrubie“, ,stacionarny zdroj znecistovania“, ,vyrobna betonu“, ,sklad kameniva®“
»predajne potravin®, atd".

Vertikalne pole ,Metdda“ je rozdelené na dve polia a to:
»,Druh/Princip“ a
= Oznacenie".

Stipec 5:
V tomto stipci sa uvadza druh alebo princip pouZitej metédy odberu vzoriek. Specifikacia

druhu sta¢i ramcova, dostato¢na na rozliSenie od inych druhov metéd, pouZivanych na
dany tucel (napr. bodovy odber, zlievana vzorka, manualny odber, odber na filter, odber
do roztoku, odber z vyvrtu, atd.). Specifikacia tejto ¢asti tabulky by mala byt zhodna
s informaciou, ktord je uvadzana v pouZzivanej Standardnej alebo inej metéde odberu
vzoriek.

Stipec 6:
V tomto stlpci sa uvddzaji oznacenia pozivanych metdd s identifikaciou toho, ¢i sa jedna

o Standardni metédu, modifikovani Standardnt metédu alebo vlastr,u'l metodu a to
v sulade s principom uvedenym v navode pre vyplnenie tabul'ky A2-1 (stlpec 5).

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

predchadzajtcich stipcov, najma:

a. Identifikacia, Ci sa pre prislusné odbery vzoriek a s nimi stuvisiace vysledky budu
v protokoloch uvadzat nazory a interpretacie.

b. Sféra, pre ktoru st odbery vzoriek vykonavané.
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c. Dalsie relevantné informacie na doplnenie komplexnosti tdajov v prislusnom
horizontalnom poli.

Poznamka: Pokial je potrebné dat k niektorym polozkam tabulky vysvetlivky alebo poznamky,

oznacia sa v prisluSnom poli poradovym c¢islom a uvedd sa pod tabulkou. Tabul'ka ma
obsahovat len Specifikacie.

Tabul'ka 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 tabul'ky A2-6:

Stipec 1:
Uvedud sa mena oso0b, ktoré sd sposobilé vyjadrovat nazory a interpretacie.

Stipec 2:
Uvedud sa polozKky z tabul'ky A2-4, pre ktoré su prislusné osoby spoOsobilé vyjadrovat
nazory a interpretacie suvisiace s odberom vzoriek.

Tabul'ka A2-5

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

Kalibracie ,in-house” / ,in-home" D Ano D Nie

Zoznam vykonavanych kalibracif ,in-house” / ,in-home“ (len v pripade predchadzajicej odpovede ,ano*)

flexibilnvm rozsahom:

Vypiflajl'l sa tabul'’ky podl'a Specifikacie laboratoria: A2-1, A2-2, A2-3, A2-4, A2-5
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Tabul'ka A2-1

Specifikacia ¢innosti skisobného laboratéria s flexibilnym rozsahom,

Laboratérium: s flexibilnym
rozsahom
X
Objekt skusky Zavedena metoda
£ VBT ., Ostatné Specifikacie
N | Predmet / | Parameter /| Princip / a . 2 :
= . f . . (nazory/interpretacie,
o | Matrica/ | Ukazovatel Druh / Oznacenie . :
-9 . pracovisko atd'’.)
Prostredie / Typ
Analyt
1 2 3 4 5 6

Pod tabul'kou sa jasne vymedzi flexibilita nasledovne vyberom z moZnosti:
Laboratoérium vedie aktualny zoznam vsetkych skiSobnych metdd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
strinke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych met6éd v danom flexibilnom rozsahu.

Princip flexibility mo6Ze laboratérium vyuZit v ramci:
0 predmetov/matric/prostredia

0 vlastnosti/parametrov/ukazovatel'ov/analytov

0 metdd a postupov pouZivanych na skdSanie.

0 zariadeni

Navod na vyplnenie tabul'kyA2-1:

Stlpec 2:
Predmet sa oznaci vSeobecnejsie, napr. ,Voda“, ,Potraviny“, ,,Ovzdusie” atd., (Podrobna

Specifikacia predmetu musi byt uvedenda v Zozname)

V pripade, Ze urcitu vlastnost stanovuje len v Specifickej matrici (Specifickom predmete,
napr. pitnd voda), vkolonke ,Predmet“ pri prisluSnej vlastnosti uvedie bliZSiu
Specifikaciu predmetu pitna voda“ atd’

Stipec 3:

Laboratorium tohto typu uvedie v sledovanej, skdSanej, alebo stanovovanej vlastnosti
skupinovy nazov podobnych vlastnosti, napriklad ,tazké kovy“, ,pesticidy”, atd. a do
Zoznamu sa musia uviest vlastnosti, ktoré uZ laboratérium skdsa, napriklad ,olovo,
zinok", ,DDT*, atd. Specifikécia d'alsich vlastnosti v skupine mo6Ze byt doplnend do
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Zoznamu len po vykonani potrebnych krokov Specifikovanych v dokumentovanom
systéme riadenia flexibilného rozsahu laboratoéria.

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

Tabul'ka A2- 2

Pracovnici kompetentni modifikovat a validovat metddy/vyvijat nové metody
pocas platnosti akreditacie

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

Navod na vyplnenie tabul'ky A2-2:

Stipec 1:
Uvedud sa mena oso6b, ktoré su kompetentné modifikovat a validovat metédy/vyvijat nové

metddy pocas platnosti akreditacie.

Stlpec 2:
Uvedd sa polozky z tabul'’ky A2-1, pre ktoré su prislusné osoby kompetentné modifikovat
a validovat met6dy/vyvijat nové metédy pocas platnosti akreditacie.

Tabul'ka A2- 3

Pracovnici sposobili vyjadrovat nazory a interpretacie

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

Navod na vyplnenie tabul'ky A2-3:
stlpce 1-2 sa vyplnia rovnako ako pri fixnom rozsahu

Tabul'ka A2- 4

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

g Objekt Metdda

5 . Ostatné
o , Miesto Druh / i || St T IR
> | Predmet | Vlastnost e i Oznacenie | Specifikacie
= odberu Princip

1

2 3 4 5 6 7
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g Objekt Metoda

> . Ostatné
o , Miesto Druh / oo | s A
S | Predmet | Vlastnost 0 4 Oznacenie | Specifikacie
a odberu Princip

Pod tabul'kou sa jasne vymedzi flexibilita nasledovne vyberom z moznosti:

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych met6éd v danom flexibilnom rozsahu.
Laboratoérium vedie aktualny zoznam vsetkych skiSobnych metdd s flexibilnym rozsahom akreditacie na
strinke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/

Princip flexibility mo6ze laboratérium vyuzit v ramci:
0 predmetov

0 vlastnosti

0 metdd a postupov pouzivanych na odbery

0 miesta odberu

Navod na vyplnenie tabul'ky A2-4:
stlpce 1, 3, 5-7 sa vyplnia ako pri fixnom rozsahu akreditacie

Stipec 2:
Predmet sa oznaci vSeobecnejsie, napr. ,Voda“ alebo ,Prostredie”, z ktorého sa vzorky

odoberaju. Podrobna Specifikacia predmetu musi byt uvedena v Zozname.

Stipec 4:
VSeobecne sa Specifikuji miesta/zdroje odberov vzoriek, ako napriklad ,prostredie®,

,potrubné systémy*, ,stacionarny zdroj znecistovania“, ,vyrobiia beténu“, ,sklad
kameniva®“, ,zdroj odberu vody*, atd'.

Vertikalne pole ,Metdda“ je rozdelené na dve polia a to:
»,Druh/Princip“ a

= Oznacenie“.

Tabul'ka A2-6

Pracovnici sposobili vyjadrovat nazory a interpretacie (odber vzoriek)

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

Navod na vyplnenie tabulky A2-6:
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stipce 1-2 sa vyplnia rovnako ako pri fixnom rozsahu

Tabul'ka A2-5

Vypliia sa ako pri fixnom rozsahu akreditacie

Kalibracie ,in-house” / ,in-home*
(kalibracie, metrologické ukony vykonavané vlastnym kalibra¢nym laboratériom)

O Ano

Kalibréacie ,in-house” / ,in-home*

O

Nie

Zoznam vykonavanych kalibracif ,in-house” / ,in-home“ (len v pripade predchadzajicej odpovede ,ano*)

Priklady vyplnenia tabuliek

A2-1 Specifikacia ¢innosti skiiobného laboratéria s fixnym rozsahom

Objekt skusky Zavedena metoda
S Vlastnost' / Ostatné Specifikacie
N | Predmet / | Parameter /| Princip / (modifikacia/validacia,
© | Matrica/ | Ukazovatel Druh / Oznacenie nazory/interpretacie,
& | Prostredie / Typ pracovisko atd'.)
Analyt

1 Pitna fekalne Kultivac¢ne STN ISO i

voda streptokoky (kvantitativna) | 7899-2
2 Dezinfekéné | Uéinnost kultivacne AHEM 1 N/I2

roztoky dezinf. roztoku | (kvalitativna) priloha 7/92

Potraviny - na

vyZzivu dojciat

a malych deti,
3 |ovoaea olovo, AAS-ETA 3 IP 65/2 *

zelenina a kadmium

vyrobky z

nich, hotové

jedla

Odpadove | 0¥y dustka | opoiumi- | EN 14792 Merania sa vykondvaji za
4 Ivn vyjadrené niscencia (SOP-26) 5 ucelom opravnenych a aj

pyny ako NO2 technologickych merani
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Objekt skusky Zavedena metdda
g Vlastnost / Ostatné Specifikacie
N Predmet / | Parameter /| Princip / (modifikacia/validacia,
s | Matrica/ | Ukazovatel Druh / Oznacenie nazory/interpretacie,
& | Prostredie / Typ pracovisko atd’.)
Analyt
Vozidla Meranie Posudenie ucinku brzdnej
5 | kategorie Brzdy brzdnej STN EN ISO 3450 sustavy.
PS drahy Rozsah: (1 az 1000) m
Elektrické a
elektronické | Uroveri nizkej Meranie nizkej | STN EN 50564 0,001W = 100W
6 | zariadenia pre | spotreby spotreby EN 50564 Skusky v laboratérnych
domaéacnost energie energie (MPS01/5.11) podmienkach a u zdkaznika
a kancelariu.
STN EN 60695-11-
10
TL 1010
STN ISO 3795
STN EN 50086-1
FMVSS 302
MS 300-08
GS 97038
DIN 75 200
Horizontalna Meranie ¢asu a TSMO0500G Skusky vykonavané v
7 | Plast, guma , , 5y D45 1333 st
horl'avost dlzky VCS 5031.19 laboratdriu.
GMW 3232
FIAT 7 - G 2000
DBL 5307
SAE ]J369
ASTM D5132
Toyota TSM 0500G
PV 3904
SWF 47.000
PTL 8501
Vody: . .
g |-pitné Tevlota fg‘?;nnfer;f;ame SPP INO.M.170 Sktisanie mimo laboratéria
- povrchové p (tfrmometria) (STN 75 7375) u zakaznika
- odpadové
Pracovné Meranie
prostredie a Relativna lativnei 3
9 | vnutorné vlhkost relativne] IP-
. vlhkosti (STN ENISO 7726)
prostredie vzduchu rh vzduchu
budov
Vysvetlivky:

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

4 - 1P - interny predpis

5 - SOP - standardny pracovny postup
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A2-4 Specifikicia ¢innosti, pri ktorych laboratérium s fixnym rozsahom
uskutociuje odber vzoriek

g Objekt Metoda
N Ostatné
o , Miesto Druh “ . . st s
S | Predmet Vlastnost . ,/ Oznacenie Specifikacie
= Odberu Princip
1 Pracovné Tuhy Pracovné 2?:5{);10% EPA 235/01
ovzdusSie aerosol prostredie . (IP 123/5)
filtre
IP ¢.132
VI . (STN EN ISO 566-1
355“0?“ STN EN ISO 5667-13

“‘;‘; ‘;gg STN EN ISO 5667-15

v Z u

akrediticie covt STN EN ISO 5667-16)

skiiobného odkaliskd, ‘Z’r‘;i‘;‘r’lz “’;‘;‘:1‘;
2 Kaly laboratdria pod ¢. | akumulacné a (manualn

X-Z kanalizatné odber) y

a odbery stavby

vykonavané pre

zakaznika,

subdodéavatel’a

_ polozky 13.1a% | stavba, o , STN EN 932-1 Pracovisko:

3. | Kamenivo 13.22 vjrobhia in situ, do nadob | ¢ EN 932-2 BA, KE

Vysvetlivky:

1 - COV - ¢istiaren odpadovych vod

2 -IP ¢.13 - interné oznaéenie predpisu ...
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Priklady vyplnenia tabuliek
A2-1 Specifikacia ¢innosti skusobného laboratdria s flexibilnym rozsahom

Objekt skusky Zavedena metoda
I ekl ., Ostatné Specifikacie
N | Predmet / | Parameter /| Princip / z . 2 :
= - / . . (nazory/interpreticie,
o | Matrica/ | Ukazovatel Druh / Oznacenie . :
& . pracovisko atd'.)
Prostredie / Typ
Analyt
Cukry LC-RI
1 | Pozivatiny $PP XY Pracovisko A
Suma cukry Vypocet
Potraviny Kovy ) [P XY
2 AAS-ETA (STN EN ISO XXXX) Pracovisko A
i Rezidua « )
3 Krmiva . GC-MS SPP XZ Pracovisko B
pesticidov
Pocet Kultiva¢ne
Vody . e STNISOYYYYY N/I
4 fekalnych (kvantitativna STN EN XXXX Pracovisko C
streptokokov )
UN R-17
(PVEU-PLUS-WI-03-
105)
. SAE ] 826
Sedadl4 bodu | FMVSS 202
. Poloha H-bodu RCAR-IIWPG
5. dopravnych sedadla N/I
. sedadla . ., | Seat/Head
prostriedkov: (sdradnicovy Restraint
systémX.Y.Z) | piRO NCAP
EuroNCAP Version
3.1 ]June
2011
Vysvetlivky:

N/I - vyjadrovanie nazorov a interpretacii
SPP - Standardny pracovny postup
IP - Interny predpis

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

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

Princip flexibility mo6Ze laboratérium vyuZit' v ramci:

X predmetov/matric/prostredia

X vlastnosti/parametrov/ukazovatel'ov/analytov

X metdd a postupov pouZzivanych na skdsanie

X zariadeni
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Priklad ako je mozZné viest Zoznam:
Identifikicia subjektu: nazov subjektu, S-XXX

Aktualizacia dia: 4.4.20xx (Aktualizacia je vyznacCena podfarbenim)

Objekt skiisky Zavedena metoda
2 Vlastnost' / . Ostatné Specifikacie
N | Predmet / Princip / . . , . ac
° Matrica / Parameter / Druh / Oznadenie Zariadenia |(nazory/interpretaci
& Prostredie | Ukazovatel / T e, pracovisko atd’.)
Analyt yp
Cukry:
Pozivatiny: ) gluko,za
- mlieko - fruktéza
a mlietne - sacharo6za
vrobky - xyléza LC-RI Zariadenie XY
1 - cukrovinky |~ malt,oza SPP XY Pracovisko A
- ovocné - laktoza
napoje - galaktéza
-kakao
Suma cukry vypocet -
Potraviny:
- maso
a masové Kovy:
. -Pb IP XY Zariadenie XX .
2 Y}:;})(lenské - Hg AAS-ETA (STN EN ISO XXXX) Pracovisko A
vyrobky e
L Polycyklické
f(lzrrnnlq‘;i: smesi aromatické uhl'ovodiky
. (PAU)
- premuxy - benzo(a)pyrén &
3 - suché . GC-MS SPP XZ Zariadenie YY Pracovisko B
krmiva pre - benzo(a)antracén
N . - chryzén
;gi()‘gl::teénske - benzo(b)fluorantén
Vody:
_pitnavoda | Locet Kultivatne | oy 150 yyyyy N/I
4. p fekalnych (kvantitativ n.a Pracovisko C
- odpadova streptokokov na)
e STN EN XXXX
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Objekt skiisky Zavedena metoda
o P
2 Vlastnost / ., Ostatné Specifikacie
N o o - . ;.
B Il’\:l.gglfinczt// Parameter / P];ll'l:lcl:p// e Zariadenia | (nazory/interpretaci
& . Ukazovatel / e, pracovisko atd'’.)
Prostredie Typ
Analyt
UNR-17
(PVEU-PLUS-WI-
Meranie H- (S)I?;Eljoggé
Sedadl4 Egg;dla FMVSS 202a
dopravnych Poloha H-bodu . . RCAR-IIWPG . .
> prostriedkov: | sedadla gsuradnlcov Seat/Head Zariadeniexy | N/I
M1, N1 Zystém Restraint
EURO NCAP
XY.2) EuroNCAP
Version 3.1 June
2011
Vysvetlivky:

N/I - vyjadrovanie nazorov a interpretacif
SPP - Standardny pracovny postup

IP - Interny predpis
n.a - nie je aplikovatel'né

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

uskutocnuje odber vzoriek

o Objekt Metdda
s Ostatné
) Miesto Druh / S %o T IRt
s | Predmet | Vlastnost g Oznacenie Specifikacie
c Odberu Princip
Vlastnosti NRL/VS-SOP/11
uvedené . (STN EN ISO 5667-1
1 Z(s)g?/isiace v rozsahu \Z/g;(;/] odbert bodova vzorka STN1S0 5667-11
matrice akreditacie STN EN ISO 5667-14
skusobného STN ISO 5667-18)
laboratéria
pod ¢.x-z
a odbery
vykonavané
pre
zakaznika,
subdodavate smietand vzorka NRL/VS-SOP/21
Voda fa Zdroj odberu Manualny odber (STN EN IS0 5667-1
2 | asuvisiace vody Automaticky STN EN IS0 5667-3
matrice odber STNIS0 5667-5
STN EN ISO 19 458
STN EN ISO 5667-14
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Vysvetlivky:

SPP - Standardny pracovny postup

Laboratérium vedie aktudlny zoznam vsetkych skiSobnych metdd s flexibilnym rozsahom akreditdcie na
stranke www.cab.sk/flexibilna-akreditacia

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

Princip flexibility mo6Ze laboratérium vyuzit v ramci:

X predmetov
X vlastnosti

X metdd a postupov pouZzivanych na odbery

X miesta odberu

Priklad ako je moZné viest Zoznam:

Identifikicia subjektu: ndzov subjektu, S-XXX

Aktualizacia diia: 4.4.20xx (Aktualizacia je vyznaCend podfarbenim)

o Objekt Metoda ;
= Ostatné
% Predmet | Vlastnost Miesto Dl:uh,/ Oznacenie SESCl
= Odberu Princip e

Zdroj odberu
vody:
Voda Vlastnosti - studne
a suvisiace ! - vodovodny &
matrice uvedené kohutik SPP XY
1 |- pitnavoda v rozsahu - distribu¢na bodova vzorka (STN EN ISO XXX-X
- podzemns akreditacie siet’ STN EN ISO YYYY)
voda skusobného pramene
laboratdria | _ vrty
pod ¢&.x -z
a odbery
vykonavané
pre
zakaznika,
Voda ;:bdodavate Zdroj odberu | zmieSana vzorka .
a stvisiace vody: Manualny odber | SPP XX Casovo
2 | matrice -Cov Automaticky (STN EN ISO XXX-X) integrovana
- odpadova -kanaliza¢né odber vzorka
voda Sachty
Vysvetlivky:

COV - Cistiarefi odpadovych vod
SPP - Standardny pracovny postup
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9.3 PRiLOHA A3 - NAVOD PRE MEDICINSKE LABORATORIA
Vseobecne

Forma Specifikacie c¢innosti je pre medicinske laboratéria uchadzajice sa o akreditaciu
dana d'alej uvadzanymi tabulkami. Vyplnenim prisluSnych tabuliek Ziadatel Specifikuje
¢innosti, na ktoré chce byt akreditovany a ktoré budu po ukonceni akreditacie uvedené
v prilohe osvedcenia o akreditacii. V pripade reakreditacie, rozsirenia akreditacie alebo
po vykonani zmien sa priklada platny rozsah akreditdcie, resp. platny rozsah akreditacie
s vykonanymi zmenami (napr. o rozSirované polozky) ako neoddelitel'na sucast prilohy
0A-3 (vid kapitola 4).

V pripade akreditovaného flexibilného rozsahu laboratérium tieto ¢innosti dopliia do
Zoznamu.

Laboratéria vypliaji tabulku A3-1 alaboratérium s flexibilnym rozsahom, ktoré je
kompetentné vyvijat nové metddy tabulku A3-2.V pripade, Ze laboratérium s flexibilnym
rozsahom vykonava cast ¢innosti aj ako laboratérium 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. Tabul'ka A3-2 pre laboratérium
s flexibilnym rozsahom bude podkladom pre Zoznam, ktory bude riadeny len
laboratériom.

Tabulku A3-3 laboratérium vyplni v pripade, ak zaroven Ziada o flexibilny rozsah
akreditacie.

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

Laboratéria nevypliiaji tie tabulky, ktoré si z hladiska ich ¢innosti pre akreditaciu
nerelevantné.

Vzory tabuliek pre $pecifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie skusobného laboratoéria

s fixnym rozsahom:
Vyplnaju sa tabul'ky podl'a $pecifikacie laboratéria: A3-1, A3-4,

Tabul'ka A3-1

Laboratérium: s fixnym rozsahom

X
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Specifikacia ¢innosti medicinskeho laboratéria s fixnym rozsahom

Objekt vySetrenia Zavedena metoda
).Ea: Ostatné Specifikacie
N . A
= BlOlOgl.(Eky Analyt/ Princip Oznacenie iadeni ( isko atd’
g | material/ Parameter zariadenie, pracovisko atd’.)
matrica
1 2 3 4 5 6

Navod na vyplnenie tabul'ky:

Stipec 1:
Vo vertikdlnom poli ,Polozka“ sa poradovym cislom uvadzaju polozky, do ktorych je

$pecifikdcia rozdelena. Ucelom usporiadania do ¢&islovanych poloziek je zabezpetit
prehl'adnost’ Specifikacie a zjednodusit odvolania na tabul'ku v réznych suvislostiach
(napr. pri odhade rozsahu anaroCnosti posudzovania, pri pridelovani uloh
posudzovatelom, pri oznacovani zistenych nedostatkov a pod.). Pokial je to uclelné,
mozno pouzit namiesto poradového oznacenia celymi Cislami aj iny sp6sob, napriklad
pouzitim ¢islovania s jednou desatinnou bodkou (1.1, 1.2, ... 2.1, 2.2, atd’.) umoZiiujice
hrubé ajemné vertikdlne clenenie tabul'ky. Oznacenie alebo cislovanie poloZky ma
prednostne stvisiet 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 material/matrica“ sa uvadza matrica, ako napriklad ,krv“, ,sérum®,

»,moc“, atd’. Pokial sa systém alebo biologicky material opakuju vo viacerych poloZkach, je
Ucelné tieto poloZky uviest pod sebou a zIucit.

Stipec 3:
Vtomto stlpci sa uvadzaju analyzované analyty/parametre. V zasade moZe ist

o stanovenie niekol'kych vlastnosti tej istej matrice pouZzitim prisluSnych metdd alebo
urcitej vlastnosti réznych matric. Vdruhom pripade mozno vstlpci 3 pre viacero
predmetov analytov/parametrov zlucit do jedného pol'a tabul’ky.

Vertikalne pole ,Zavedena metéda“ je rozdelené na dve polia a to:
= Princip“
= Oznacenie“.

Stipec 4:
Vtomto stlpci sa wuvadza princip pouZitej metédy stanovenia prislusného

analytu/parametra. Princip met6dy musi byt definovany tak, aby bolo mozZné rozliSenie
metddy od inych druhov metéd poZivanych na dany ucel (napr. spektrofotometria,
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potenciometria, kultivacia, atd’.). Pokial je princip metddy rovnaky v bunkach tohto stipca
nasledujucich pod sebou, moZno zlucit prislusné riadky do spolocného pola.

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

o Standardni metdédu, modifikovani Standardnt metédu alebo vlastni metdédu a to
nasledovnym spdsobom:

- pokial sa jedna o Standardnii metédu a subjekt nema vypracovany interny
pracovny postup na vykon skusky, lebo pracuje presne podla odporicaného
dokumentu, uvedie sa oznacenie odporudc¢aného dokumentu alebo iného
oficialneho predpisu, napr.:

OD xxxx

- pokial sa jedna o nemodifikovanu Standardnti metédu prepisand do interného
predpisu laboratoria, uvedie sa oznacenie odporic¢aného dokumentu a pod nim
v zatvorke oznacenie interného predpisu, napr.:

0D xxxx
(IP yyy)

- pokial sa jedna o modifikovanu Standardnd metédu alebo prevzatd metédu
dokumentovanui vinternom predpise laboratéria, uvedie sa oznacenie
interného predpisu apod nim vzatvorke oznacenie odporucaného
dokumentu/dokumentov, z ktorého postup vychadza, napr.:

IP yyy
(OD xxxx; citovanie literatury)
Poznamka: miesto ,citovanej literatiry“ moze byt uvedeny odkaz, kde sa citacia nachadza.

- pokial sa jedna olaboratériom vyvinuti metddu, uvedie sa len jej interné
oznacenie, napr.:

IP yyy

V pripade, Ze laboratérium pouziva viacero odportucanych
dokumentov/predpisov/postupov na uréenie prislusnej vlastnosti, v stipci 5 sa uvedie len
zakladny predpis/zakladné predpisy a ostatné suvisiace predpisy sa v pripade potreby
zaznadia do stipca 6 ,0statné $pecifikacie*.

V pripade, Ze laboratérium pouZziva viacero metéd na urcenie prislusnej vlastnosti,
v stlpci 5 sa uvedie len zdkladny predpis (zdkladné predpisy) a ostatné sa v pripade
potreby zaznacia do stlpca 6 ,Ostatné Specifikacie®.

Stipec 6:
V tomto stlpci sa uvadzaju dolezité Specifikacie, ktoré svojim charakterom nepatria do

predchadzajtcich stipcov. Napr. pri pouZiti kvalitativnych metéd sa pod princip metédy
uvedie do zatvorky ,(kvalitativha metdda/vySetrenie)“ alebo obdobné oznacenie.
V pripade medicinskych laboratérii sa vtabulke nepoZaduje osobitne vyznacit
vyjadrovanie ndzorov a interpretdcii.
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Tabul'ka A3-4

Odber vzoriek:
Laboratérium: s fixnym rozsahom
X

Specifikacia ¢innosti, pri ktorych laboratérium vykonava odber vzoriek
« Objekt Zavedena metoda §
5% | Biologicky Ostatne
= Bley Analyt/ Miesto R . . Specifikac
= | material/ Princip Oznacenie .
= . Parameter Odberu ie

Matrica

1 2 3 4 5 6 7

Specifikaciu v tejto oblasti ¢innosti medicinskeho laboratéria vypliia laboratérium, ktoré
okrem vySetreni vykonava aj odbery vzoriek.

Navod na vyplnenie tabul'ky:

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

Vertikalne 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 $pecifikicia vztahuje na vy$etrenia uz uvedené v tabul'ke
A3-1, je postacujuce uvedenie Cisla polozky tejto tabul'ky, pod ktorou sa nachadzaja
parametre, pre ktoré sa odbery vzoriek vykonavaju.

Stipec 4:
Specifikuji sa miesta odberov vzoriek, ako napriklad ,miestnost urena na odber

vzoriek®, ,ambulancia odborného lekara“, a pod.

Vertikalne pole ,Metdda“ je rozdelené na dve polia a to:
=  Princip“a
= Oznacenie“.
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Stipec 5:
V tomto stlpci sa uvadza princip pouzitej metdédy odberu vzoriek. Specifikacia principu

metddy ma byt dostatoCna na rozliSenie od inych metéd pouzivanych na dany ucel (napr.
,odber z prsta kapilarou ,venézny odber*, atd’.). Specifikacia tejto ¢asti tabulky ma byt
zhodna s informdciou, ktora je uvadzana v pouzivanej Standardnej alebo inej metdde
odberu vzoriek.

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

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

predchadzajtcich stipcov, najma:
a. Sféra, pre ktoru su odbery vzoriek vykonavané.

b. Dalsie relevantné informacie na doplnenie komplexnosti tidajov v prislusnom
horizontalnom poli.

Poznamka: Pokial je potrebné dat k niektorym polozkam tabul'ky vysvetlivky alebo pozndmky, oznacia sa
v prisluSnom poli poradovym ¢islom a uvedu sa pod tabul'kou. Tabul'ka ma obsahovat len Specifikacie.

Vzory tabuliek pre Specifikaciu ¢innosti/rozsah akreditacie medicinskeho laboratéria

s flexibilnym rozsahom:

Vyplnaju sa tabul'ky podl'a $pecifikacie laboratéria: A3-2, A3-3, A3-5
Tabul'ka A3-2

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

- flexibilny
Laboratorium: s r:;:alll:im
X
Objekt vySetrenia Zavedena metoda

% Sféra Ostatné
'S | Biologicky inci . .| uplathovani $pecifikacie
° Blolog_u’:ky Analyt/ Princip Oznatenie | "7 pect ko atd’
s | material / Parameter a (pracovisko atd’.)

Matrica
1 2 3 4 5 6 7
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Pod tabul'kou sa jasne vymedzi flexibilita nasledovne vyberom z moznosti:

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

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

Princip flexibility m6zu laboratéria vyuzivat v rdmci
o biologickych materiadlov/matrice,

0 analytov/parametrov,

0 metdd pouzivanych na vySetrovanie

o zariadeni.

Navod na vyplnenie tabulky:

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

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

Specifikicia mdze byt uvadzana vieobecnejsie.

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

Specifikacia méze byt uvadzana vSeobecnejsie.

Stipec 4:

V stipci ,Princip” vyvijanych metéd sa uvadza ramcova identifikcia principu metédy,
dostatoc¢na na rozliSenie od inych principov metéd, 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 urcené poZivanie vyvijanej
metddy, napriklad ,biochémia“, ,hematol6gia“, genetika a pod. (pozri kapitolu 9.5, Priloha
B, Cast’ 3.1 Oblasti ¢innosti medicinskych laboratorif)

Stipec 7:
V tomto stlpci sa podl'a potreby uvadzaju d’alSie aktualne Specifikacie tykajice sa napr.
konkrétneho pracoviska, vymenovania pouzivanych analyz, atd'.

Poznamka: Pokial je potrebné dat k niektorym polozkam tabul'ky vysvetlivky alebo poznamky, oznacia sa
v prisluSnom poli poradovym c¢islom a uvedu sa pod tabulkou. Tabulka ma obsahovat len
Specifikacie.
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Tabulka A3-3

Pracovnici kompetentni modifikovat a validovat metddy/vyvijat nové metody
ocas platnosti akreditacie

Meno a priezvisko, tituly

Kompetentnost modifikovat a validovat metody/vyvijat nové
metddy -
- polozka v Specifikacie ¢innosti C.

Navod na vyplnenie tabul'ky:

Stipec 1:
Uvedd sa mena osbéb, ktoré su kompetentné modifikovat a validovat metédy

skuasania/vyvijat nové metddy pocas platnosti osvedcenia o akreditacii.
Stipec 2:
Uvedu sa polozky z tabuliek A3-1 alebo A3-2, pre ktoré su prislusné osoby kompetentné
modifikovat’ a validovat met6dy skusania pocas platnosti osvedcéenia o akreditacii.

Priklady vyplnenia tabuliek

A3-1 Specifikacia ¢innosti medicinskeho laboratéria s fixnym rozsahom

akreditacie:
Ostatné Specifikacie
Objekt vySetrenia Zavedena metoda ( zariadenie, pracovisko
_52 atd’.)
S
< | Biologicky R
.z P . .
R material/ Analyt/ rincip Oznacenie
Matrica Parameter
Priklad z oblasti biochémie:
PL-Albumin
1 Albumin Biovendor Zariadenie XX
(SPP ¢.40)1
) Sérum Alkalicka Fotometria
Fosfataza
3 Amylaza
IgM protilatky
4 proti
toxoplazme
Sérum ECLIA
IgG protilatky
5 proti
toxoplazme
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Ostatné Specifikacie
Objekt vySetrenia Zavedena metoda ( zariadenie, pracovisko
atd’.)

Biologicky
material/ Analyt/
Matrica Parameter

Polozka

Princi . .
p Oznacenie

Priklad z oblasti biochémie:

v . protilatky
6 | Pupocnikov proti ELIFA
akrv
toxoplazme

PouZité pojmy a skratky:

ECLIA: Elektrochemiluminiscen¢na imunoanalyza

ELIFA: Enzymovy imunofiltracny test

ELISA: Enzymova imunoabsorp¢na analyza

SOP/SPP: Standardny operaény postup/Standardny pracovny postup

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

Priklad flexibilného rozsahu v ramci biologického materialu:

« Objekt vySetrenia Zavedena metoda i i
= | Biologicky Sféra Ostatné
b A - 4 =g 7 -
2 sleLy Analyt/ N . .| uplatiovani Specifikacie
o | material / Princip | Oznacenie . ;
= . Parameter a (pracovisko, atd'’.)
Matrica
1 2 3 4 5 6 7
“ Laboratérna
4 K

1 Teles.na HER 2 FISH omercny diagnostika v pracovisko A, pracovisko B

tekutina postup . . P

lekarskej patologii

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

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

Princip flexibility mo6zu laboratdria vyuzivat v rdmci
x biologickych materidlov/matrice,

0 analytov/parametrov,

o0 metdd pouzivanych na vySetrovanie,

o zariadeni.

A priklad ako je mozné viest Zoznam:

Identifikacia subjektu: Pekné laborat6rium, M-0X0

Aktualizacia dia: 4.4.20xx (Aktualizacia je vyznacena podfarbenim):
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Objekt vySetrenia Zavedena metoda Ostatné
3 Specifikacie
N | Biologicky . . racovisko
L glety Analyt/ . . . | Zariadenie (p PN
o | material / Princip | Oznacenie konkrétne
& . Parameter -y p p
Matrica pouzZivané metody
atd’.)
1 2 3 4 5 6 7
SPP.05 ]
Plna krv HER 2 FISH (Literatura ¢. Mikrokop pracovisko A, pracovisko B
Olympus XY
1-4)
SPP.05 )
1 Mot HER 2 FISH (Literatura €. Mikrokop pracovisko A, pracovisko B
1-4) Olympus XY
SPP.05 i
Pot HER 2 FISH (Literatura €. Mikrokop pracovisko A, pracovisko B
Olympus XY
1-4)
Priklad flexibilného rozsahu v ramci zariadeni:
- Objekt vySetrenia Zavedena metoda i ,
= Biologicky Sféra Ostatné
! v = v - 7 -
= BIoy Analyt/ ., . _. | uplatinovani Specifikacie
o | material / Princip | Oznacenie . .
= . Parameter a (pracovisko, atd'.)
Matrica
1 2 3 4 5 6 7
1gM anti Laboratérna
. Komerénd _ X
1 sérum Toxoplazma ECLIA omercny dlagn,OStlk'?l v Mesto A, mesto B
rotilatky postup lekarskej
P mikrobioldgii

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

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouZivanych metdéd v danom flexibilnom
rozsahu.

Princip flexibility m6Zu laboratéria vyuzivat v rdmci
o biologickych materialov/matrice,

o analytov/parametrov,

o0 metdd pouzivanych na vySetrovanie,

X zariadeni,

A priklad ako je mozné viest Zoznam:

Identifikicia subjektu: Pekné laborat6érium, M-0X0

Aktualizacia dna: 4.4.20xx
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Objekt vySetrenia Zavedena metoda Ostatné
3 Specifikacie
)E Blolog_l?ky Analyt/ .. . . | Zariadenie (pracov,lsko,
o | material / Princip | Oznacenie konkrétne
& . Parameter -y 2 p
Matrica pouzivané metody
atd’.)
1 2 3 4 5 6 7
1gM anti- EUROIMMUN
sérum Toxoplazma ECLIA IgM Toxo MSLCM12 LabEquipments
protilatky (3PP.01)
1 1gM anti- EUROIMMUN
sérum Toxoplazma ECLIA IgM Toxo Cobas e411 Roche
protilatky (SPP.01)

A3-3 Specifikacia ¢innosti, pri ktorych laboratérium vykonava odber vzoriek

Laboratdérium s fixnym rozsahom s flexibilnym
rozsahom
X [
o Objekt Metoda
o : " g
5 . Ostatné
E Blolog{c,ky Analyt/ Miesto v o PR
S | material/ Princip Oznacenie Specifikacie
Br . Parameter Odberu
Matrica
Priklad 1:
Operating
. manual
1 Glukoéza Super GL
Kapilarna P.rljmoval Odber krvi z prsta (SPP c.21)
krv miestnost kapilarou
- odberova cast Operators
manual
2 Erytrocyty Sysmex K1000
(SPP ¢&.35)
Priklad 2:
1 Krv 1-41RA 0(.1beroval Odber venoznej (SPP 42,.Odber
miestnost krvi krvi)
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9.4 PRILOHA A4 - NAVOD PRE POSKYTOVATELOV SKUSOK SPOSOBILOSTI

Vseobecne

Forma Specifikacie Cinnosti je pre poskytovatel'ov skusok sposobilosti uchadzajucich sa
o akreditaciu dana d’alej uvadzanou tabul'kou. Specifikacia ¢innosti pre poskytovatel'ov
medzilaboratéornych skusok spdsobilosti a medzilaboratérnych porovnavani je
Specificka. Oblast a predmet skusky, porovnavané vlastnosti, parametre apod. pre dany
predmet skusky ako aj oznacenie programu PT spoOsobilosti predstavuje rozsah
akreditacie. Vyplnenim prislusnych tabuliek Ziadatel Specifikuje ¢innosti, na ktoré chce
byt akreditovany a ktoré budu po ukonceni akreditacie uvedené v prilohe osvedcenia
o akreditacii. V pripade reakreditacie, rozsirenia akreditacie alebo po vykonani zmien sa
prikladd platny rozsah akreditacie, resp. platny rozsah akreditacie s vykonanymi
zmenami (napr. orozSirované polozky) ako neoddelitelna sucast prilohy 0A-4 (vid
kapitola 4).

sposobilosti:

Tabul'ka A4-1

ma si zabezpecuje
, laboratéorium | laboratdrne sluzby
Poskytovatel
Yy externe
skuasok ] .
o . . poskytovanymi
sposobilosti: Y :
sluzbami
Porovnavané vlastnosti
8 Predmet skusky (parametre, Oznacenie Ostatné
N ; 2 . . ukazovatele, analyty) |programu o AR
© | Oblast | sposobilosti / o Specifikaci
= skasok o
A rozsah porovnavanych |sposobilosti
hodnot
1 2 3 4 5

Navod na vyplnenie tabulky:

Stipec 1: poradové &islo oblasti uvedenej v stipci 2

Stipec 2:
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Vo vertikalnom poli Oblast sa uvadzaju oblasti, ktoré charakterizuji zameranie €innosti
poskytovatela PT, napr. Zivotné a/alebo pracovné prostredie, stavebné materialy,
metroldgia, potraviny, voda, hematoldgia, seroldgia, klinickdA mykoldgia, geoldgia,
bezpecnost vyrobkov ap.

Stipec 3:

Vstipci ,Predmet skusky sposobilosti“ sa uvadza $pecifikicia hmotnych objektov,
predmetov, matric alebo prostredi, na ktorych sa skuiska sposobilosti alebo porovnavacie
meranie bude vykondavat, ako napriklad ,pitnd voda“, ,pracovné ovzdusie“, ,meradla

mechanickych veli¢in“, atd’. Pokial sa predmet skuSok opakuje vo viacerych polozkach, je
ucelné tieto poloZKky uviest za sebou a zlucit.

Stlpec 4:
V tomto stlpci sa uvadzaju udaje a informdcie pre ucastnikov, porovnavané vlastnosti,

parametre, ukazovatele alebo analyty alebo oblast aplikacie, ako napriklad ,obsah
prvkov: Cd, Pb .., ,mikrobiologické ukazovatele: Escherichia coli ...“, ,druhy meradiel
ionizujiceho  Ziarenia“, ,odber vzoriek“, atd. Za vyber predmetnych
parametrov v konkrétnych programoch zodpoveda poskytovatel' a zavisi to napr. od
relevantného externého poskytovatel'a sluzby

Prechodné obdobie je do najbliZsieho posudzovania v CAB.

Stipec 5:
V tomto stlpci ,0znacenie programu skuasok spdsobilosti“ sa uvadza v§seobecny kéd /kédy

programu skuasok spdsobilosti, pod ktorym sa uvedeny program realizuje.

Stipec 6:

V tomto stipci ,Ostatné $pecifikacie“ sa uvadzaju len informativne idaje napr. frekvencia
organizovania programov, pripadna spojitost prislusného 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 tabul'ky vysvetlivky alebo poznamky, oznacia sa
v prislusnom poli poradovym ¢islom a uvedu sa pod tabul'kou. Tabulka ma obsahovat len
Specifikacie.
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Priklad vyplnenia tabul'ky

A4-1

Polozka

Oblast’

Predmet
skasky
sposobilosti

Porovnavané vlastnosti
(parametre,
ukazovatele, analyty)

rozsah porovnavanych
hodnot

Oznacenie
programu
skusok
sposobilosti

Ostatné
Specifikacie

Priklad 1

Napoje

Alkoholické,
nealkoholické
a energetické

Obsah alkoholu
celkovy obsah susiny
cukor

acetaldehydy

IP-¢./rok

1x roCne

Voda

Odpadové vody

Stopova anorganicka
analyza (SAA):
arzén (As)
antimon (Sb)
barium (Ba)
bor (B)

cin (Sn)

hlinik (Al)
kadmium (Cd)
kobalt (Co)
chrém (Cr)
mangan (Mn)
med’ (Cu)
molybdén (Mo)
nikel (Ni)
olovo (Pb)
ortut (Hg)
selén (Se)
striebro (Ag)
vanad (V)
zinok (Zn)
Zelezo (Fe)

MPS-00V-mm/rok

2x rocne

Voda

odber vody
(pitna voda,
povrchova voda,
odpadova voda)

odber z vodnych dtvarov
odber z riek a potokov
odber povrchovej vody na
kupanie

odber ¢asovo
proporcionalnych
zlievanych vzoriek

(vyber ukazovatel'ov
sledovanych podl'a rozsahu
v danej

matrici)

MPS-OPoV-
mesiac/rok

minimalne
1kratza 5
rokov

Priklad 2
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Porovnavané vlastnosti
cs (parametre, Oznacenie
Predmet .
S , efiv N ukazovatele, analyty) |programu Ostatné
= Oblast’ skusky o5 o LA T
) Ay . skusok Specifikacie
a sposobilosti E e I
rozsah porovnavanych | sposobilosti
hodnot
1 Dizka Kalibracia koncové mierky MLPM/SLM/x/rok
meradiel ¢iarkové mierky meradla
geometrickych | uhla
veli¢in
1x za 2 roky
2 Teplota Kalibracia sklenené teplomery MLPM/K/x/rok
a teplo meradiel elektronické teplomery
tepelno- prevodniky teploty
technickych
veli¢in
Priklad 3
1 Cestné Asfalt bod maknutia VUCES-
a stavebné penetracia PTA/AZ/rok/x 1x za 2 roky
materialy
vozovky
2 Kamenivo zrnitost MC/mm/rok
Py 1x za 5 rokov
tvarovy index
3 Odber Cerstvy betén odber lopatkou MX/mmm/rok 1x za 3 roky
Vysvetlivky:

1- 0V - odpadova voda
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9.5 PRILOHA B - OBLAST AKREDITACIE

9.5.1 Kalibrac¢né laboratoria

Priklady definovania oblasti akreditacie:

.. kompetentné vykonavat kalibraciu stacionarnych a mobilnych automatickych
emisnych monitorovacich systémov podl'a rozsahu akreditacie uvedeného v prilohe
osvedcenia o akreditacii.

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

... kalibracia etalénov hmotnosti a vah, piestovych a elektromechanickych tlakomerov;

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

9.5.2 Skusobné laboratoria

Priklady definovania oblasti akreditacie:

... laboratérium je kompetentné vykonavat chemické, mikrobiologické, biologické
a ekotoxikologické skusky vod, poZivatin, predmetov beZného pouZivania,
kozmetickych prostriedkov, ovzdusia a biologického materialu, odbery vzoriek vod a
ovzdusSia, merania fyzikalnych veli¢in v zlozkach Zivotného a pracovného prostredia,
vyjadrovat ndzory ainterpretacie vysledkov skuSok podla rozsahu akreditacie
uvedeného v prilohe osvedcenia.

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

... skisky stavebnych vyrobkov a vybranych druhov stavebnych strojov a zariadeni
podla rozsahu akreditacie uvedenom v prilohe osvedcenia o akreditacii.

... skuSobnia je kompetentna vykonavat meranie hluku, rozmerov, hmotnosti, brzdenia,
rychlosti, spotreby paliva, dymivosti a vyhladov z vozidla, pevnosti autobusovej
nadstavby, inavovej pevnosti spajacich zariadeni a uplnosti typovej skusky v oblasti
automobilového priemyslu a dopravy podl'a smernic ES, predpisov EHK a slovenskych
technickych noriem.

... vykonavat’ odbery vzoriek pracovného ovzdusSia v sulade s rozsahom akreditacie
uvedenom v prilohe osvedcenia.

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

9.5.3 Medicinske laboratoria

9.5.3.1 Oblasti ¢innosti medicinskych laboratérif

«  Kklinicka biochémia

«  klinicka mikrobiolégia (bakteriolégia, parazitologia, mykologia, viroldgia)
«  hematoldgia a transfuzioldgia

»  Kklinickd imunolégia a alergiologia

» lekarska genetika

«  Kklinicka patologia

« embryoldgia a androlégia

9.5.3.2 Priklady definovania oblasti akreditacie:

... laboratérium je kompetentné vykonavat vySetrenia v oblasti klinickej biochémie,
klinickej imunolégie a hematoldgie a transfuziologie s pouZitim fyzikalno-chemickych
a imunochemickych metéd v krvnom sére, moci, kapilarnej a venéznej krvi, podl'a
rozsahu akreditacie uvedeného v prilohe osvedcenia o akreditacii.

.. laboratorium je kompetentné vykonavat laboratérne vySetrenia biologickych
materidlov humanneho pdvodu s pouzitim metdd virologickych, sérologickych,
genetickych, biochemickych a histologickych na dékaz pritomnosti pdvodcov
enterovirusovych infekcii a protilatok proti nim; na dokaz pritomnosti povodcov
virusovych hepatitid a protilatok proti nim; na dékaz pritomnosti virusov HIV a
protilatok proti nim; na dékaz pritomnosti a vizualizaciu povodcu prionovych choréb
a na dokaz pritomnosti jch Specifickej mutacie podl'a rozsahu akreditacie.

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

9.5.4 Poskytovatelia skusok sposobilosti

Priklady definovania oblasti akreditacie:

... kompetentny poskytovat skusky spdsobilosti/medzilaboratérne porovnavania
voblasti  fyzikdlno-chemickych, = mikrobiologickych a  hydrobiologickych,
ekotoxikologickych, radiochemickych skuSok a Specialnej organickej a anorganickej
analyzy vod a v oblasti odberov vzoriek vod.

... kompetentny poskytovat programy medzilaboratérnych porovnavacich merani
predmetov kalibracie merania geometrickych, mechanickych, tepelno-technickych,
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veliCin, frekvencie a ¢asu, kalibracie referen¢nych materialov a veli¢in ionizujiceho
Ziarenia podl'a rozsahu akreditacie uvedenom v prilohe osvedcenia.

kompetentny poskytovat programy skusSok spdsobilosti/medzilaboratérnych
porovnavani v oblasti cestnych a stavebnych materidlov vozovky, asfaltu, kameniva
a odberov cerstvého beténu v sidlade s rozsahom akreditacie uvedenom v prilohe
osvedcenia o akreditacii

kkk
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