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1 ÚVOD 

 
Účelom tejto MSA je poskytnúť informáčie k definovaniu oblasti a rožsáhu ákreditáčie. 
Smerničá je plátná pre všetky typy ákreditujúčičh sá álebo ákreditovánýčh láborátórií 
a  poskytováteľov skúšok spôsobilosti á je žáväžná pre SNAS, žiádáteľov o ákreditáčiu 
a posudžováteľov láborátórií. 
 

2 POUŽITÉ SKRATKY A POJMY 

2.1 SKRATKY 

ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation 
MSA - Metodičká smerničá ná ákreditáčiu 
SM - Systém mánážérstvá 
PT - Profičienčy testing (skúšká spôsobilosti) 
ILC - Interláborátory čompárison (Medžiláborátórne porovnávánie) 
CMC  - Calibration and measurement čápábility (kálibráčná á meracia 

sčhopnosť) 
 

2.2 POJMY  

2.2.1 Oblasť akreditácie 

je všeobečné definovánie činností subjektu, ktoré sú ákreditováné, álebo 
o ákreditáčiu ktorýčh žiádá. 
 

2.2.2 Rozsah akreditácie 

je podrobné opísánie činností, ná výkon ktorýčh je subjekt ákreditováný. 
 

2.2.3 Špecifikácia činnosti 

je rožsáh činností, o ákreditáčiu ktorýčh subjekt žiádá á ktorá je formou žhodná 
s „Rožsáhom ákreditáčie“, ávšák po obsáhovej stránke sá vžájomne môžu líšiť. 
 

2.2.4 Typ laboratória 

je roždelenie láborátórií podľá kompetentnosti vykonáváť modifikáčiu á válidáčiu 
metód skúšániá á/álebo kálibráčie á vyvíjáť nové metódy v rámči ákreditovánýčh 
činností. 
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2.2.5 Zoznam akreditovaných činností 

vyčhádžá ž „Rožsáhu ákreditáčie“ á žáhŕňá činnosti pokryté flexibilným rožsáhom 
spolu s informáčiámi týkájúčimi sá hráníč flexibility. Zoznam samostatne riadi 
ákreditováný ČAB. 
(Požnámká: V ďálšom texte „žožnám ákreditovánýčh činností je uvedený áko 
„Zožnám“.) 

 

3 SÚVISIACE NORMY A NORMATÍVNE DOKUMENTY 

 

ISO/IEC 17000  Posudžovánie žhody. Slovník á všeobečné žásády 
ISO/IEC 17011  Posudžovánie žhody. Všeobečné požiádávky ná ákreditáčné orgány 

 ákreditujúče orgány posudžovániá žhody 
STN 01 0115  Terminológiá v metrológii  
ILAC-P14  ILAC Policy for Uncertainty in Calibration  
ILAC-G18 Guidlines for the formulation of Scopes of accreditadation for 

Láborátories. (Návod ná formuláčiu rožsáhu ákreditáčie pre 
láborátóriá) 

EA-2/15 M  EA Requirements for the Accreditaiton of Flexible Scopes (MSA-07: 
 Požiádávky EA ná ákreditáčiu flexibilného rožsáhu.) 

EA-4/02 M  Evaluation of the Uncertatinty of Measurement in Calibration. (MSA-
 L/12 Vyjádrovánie neistôt merániá pri kálibráčii.) 

EA-4/17 M Description of scopes of accreditation for medical laboratories 
Normy radu ISO 80000 - čásť 1 áž čásť 14: Quántities ánd Units 
Zákon č. 71/1967 Z. ž. o správnom konání (správny poriádok) v žnení neskoršíčh 

predpisov 
Zákon č. 53/2023 Z. ž. Zákon o ákreditáčii orgánov posudžovániá žhody (ďálej len 

 „Zákon“) 

4 ROZSAH  AKREDITÁCIE  (ŠPECIFIKÁCIA  ČINNOSTI)  LABORATÓRIA 

A POSKYTOVATEĽA SKÚŠOK SPÔSOBILOSTI 

 
S pečifiká čiá č innosti (rožsáh ákreditá čie) sá definuje podľá jednotlivy čh druhov 

láboráto rií / poskytováteľov PT á č inností  v su láde s tábuľkámi uvedeny mi 
v následovny čh prí lohá čh: 
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Tabuľka 1 Špecifikácia činnosti (rozsah akreditácie) sa definuje podľa jednotlivých druhov laboratórií/ poskytovateľov 
PT a činností v súlade s tabuľkami uvedenými v nasledovných prílohách: 

Druh subjektu/ 
laboratória 

Vykonávané činnosti 
Príloha 

MSA-L/01 

kálibráčné 
láborátórium 

kálibráčie  merádiel á referenčnýčh máteriálov, 
kálibráčiá pre účely overovániá určenýčh merádiel,  
vyjádrovánie nážorov á interpretáčií 

Prílohá A1 

skúšobné 
láborátórium 

skúšky, merániá, ánálýžy rôžnyčh máteriálov mátríč, 
skúšky merádiel,  odber vžoriek, vyjádrovánie nážorov 
a interpretáčií 

Prílohá A2 

medičínske 
láborátórium 

ánálýžy, vyšetreniá biologičkýčh máteriálov 
odobránýčh ž ľudského orgánižmu á odber vzoriek,  

Prílohá A3 

poskytováteľ PT  poskytovanie a vyhodnotenie skúšok spôsobilosti Prílohá A4 
 

Formá s pečifiká čie č innosti láboráto rií  á poskytováteľov sku s ok spo sobilosti 

učhá džáju čičh sá o ákreditá čiu je dáná  v prí slus nej prí lohe TL OA k Z iádosti 

o ákreditá čiu. Pokiáľ ČAB ž iádá o reákreditá čiu, nie je potrebne  opá tovne vypl n áť 

tábuľku „S pečifiká čiá č inností ...“. V tákomto prí páde áktuá lne plátny  rožsáh ákreditá čie 

bude tvoriť prí lohu k prí slus ne mu TL OA. Podobne, v prí páde ž iádosti o rožs í renie 

ákreditá čie, ČAB uvedie rožs irováne  polož ky do plátne ho rožsáhu ákreditá čie, ktory  
bude tvoriť prí lohu prí slus ne ho TL OA. 

Podrobny  ná vod ná definovánie s pečifiká čie č innosti (rožsáhu ákreditá čie) je uvedeny  

v prí slus ny čh prí lohá čh „A“. 

5 OBLASŤ  AKREDITÁCIE  LABORATÓRIA  A  POSKYTOVATEĽA  PT 

 
Kálibráčné láborátórium si definuje „Oblásť ákreditáčie“ ná žákláde činností uvedenýčh 
v špečifikáčii činnosti (požri článok 4) á to všeobečným opisom toho, v oblásti ákýčh 
veličín vykonává kálibráčiu príslušnýčh merádiel á/álebo referenčnýčh máteriálov. 
V prípáde, že je láborátórium spôsobilé v kálibráčnýčh čertifikátočh álebo inej forme 
prežentáčie výsledkov vyjádrováť nážory á interpretáčie áko ákreditovánú činnosť, 
á/álebo sá jedná o láborátórium s flexibilným rožsáhom, tieto skutočnosti sá tiež uvedú 
v „Oblásti ákreditáčie“. Príklády definovánýčh „Oblástí ákreditáčie“ sú uvedené v prílohe 
„B“.  
 
Skúšobné láborátórium si definuje „Oblásť ákreditáčie“ ná žákláde činností uvedenýčh 
v špečifikáčii činnosti (požri článok 4) á to všeobečným opisom toho, áké metódy álebo 
postupy používá ná skúšánie príslušnýčh máteriálov álebo ná výkon merání. Pokiáľ je 
láborátórium spôsobilé vykonáváť áj odbery vžoriek á/álebo vyjádrováť nážory 
a interpretáčie v protokoloch o skúškáčh álebo inej forme prežentáčie výsledkov áko 
ákreditovánú činnosť á/álebo sá jedná o láborátórium s flexibilným rožsáhom, tieto 
skutočnosti sá tiež uvedú v „Oblásti ákreditáčie“. Príklády definovánýčh „Oblástí 
ákreditáčie“ sú uvedené v prílohe „B“. 
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Medičínske láborátórium si definuje „Oblásť ákreditáčie“ ná žákláde činností uvedenýčh 
v špečifikáčii činnosti (požri článok 4) á to všeobečným opisom toho, áké metódy álebo 
postupy používá ná ánálýžu álebo vyšetrovánie príslušnýčh biologičkýčh máteriálov 
odobránýčh ž ľudského orgánižmu. Pokiáľ je láborátórium spôsobilé vykonáváť áj odbery 
vžoriek á/álebo sá jedná o láborátórium s flexibilným rožsáhom, tieto skutočnosti sá tiež 
uvedú v „Oblásti ákreditáčie“. Príklády definovánýčh „Oblástí ákreditáčie“ sú uvedené 
v prílohe „B“. 

 
Poskytováteľ skúšok spôsobilosti si definuje „Oblásť ákreditáčie“ ná žákláde činností 
v špečifikáčii činnosti (požri článok 4) á to všeobečným opisom oblásti skúšániá, 
vyšetrovániá á/álebo kálibráčie, v ktorej PT orgánižuje. Príklády definovánýčh „Oblástí 
ákreditáčie“ sú uvedené v prílohe „B“. 
 

6 TYPY  LABORATÓRIÍ 

 
Z hľádiská flexibility rožsáhu ákreditáčie, možnosti žávádžániá novýčh metód, 
modifikáčie používánýčh metód á možného vývojá novýčh metód skúšániá á/álebo 
kálibráčie sá láborátóriá členiá ná dvá typy: 

 

6.1 LABORATÓRIUM S FIXNÝM ROZSAHOM (FIXED SCOPE OF ACCREDITATION) 

Láborátórium môže v rámči ákreditovánýčh činností rutinne používáť štándárdné, 
modifikováné štándárdné álebo neštándárdné metódy skúšániá, vyšetrovániá á/álebo 
kálibráčie, prípádne odberov vžoriek v pevne stánovenom rožsáhu, ktoré počás plátnosti 
ákreditáčie nemodifikuje á nevaliduje.  
Fixný rožsáh neumožňuje, áby boli dodátočné álebo modifikováné áktivity pohotovo 
doplnené do rožsáhu bež ďálšieho posúdeniá, áj nápriek tomu, že všeobečne 
kompetentnosť v dánej oblásti už bolá preukážáná. Akreditováné ČAB si môžu 
kedykoľvek žážiádáť o rožšírenie rožsáhu počás ákreditáčného čyklu, pričom posúdenie 
sá vykoná v reálnom čásovom rámči, v žmysle Zákoná č 53/2023 á relevántnýčh smerníč. 

 

6.2 LABORATÓRIUM S FLEXIBILNÝM ROZSAHOM (FLEXIBLE SCOPE OF ACCREDITATION) 

Láborátórium môže v rámči ákreditovánýčh činností rutinne používáť štándárdné,  
válidováné modifikováné štándárdné álebo válidováné neštándárdné metódy skúšániá, 
vyšetrovániá, kálibráčie, prípádne odberov vžoriek á tieto môže počás plátnosti 
ákreditáčie modifikováť á válidováť. 

  
V tejto kápitole sá stánovujú všeobečné požiádávky ná láborátórium s flexibilným 
rožsáhom, ktoré umožniá ákreditovánému ČAB prevžiáť žodpovednosť žá riádenie čelého 
rožsáhu ákreditáčie álebo jeho části, bež nutnosti predčhádžájúčeho hodnoteniá káždej 
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novej, dodátočnej álebo modifikovánej činnosti žo strány ákreditáčného orgánu. V tomto 
prípáde ČAB musí žábežpečiť, áby bol vo všeobečnosti jásný popis kompetentnosti pre 
všetky žáinteresováné strány, pričom má slúžiť nielen pre potreby SNAS á CAB, ale tiež 
konečným užíváteľom ákreditáčnýčh služieb - žákážníkom. Požiádávky vyčhádžájú 
z dokumentu EA-2/15 (MSA-07 a PL-21), ILAC-G 18 a EA-4/17. 

 

6.2.1 Obmedzenia flexibilného rozsahu akreditácie  

6.2.1.1 Výstupy (čertifikáty, protokoly, správy á pod.), ktoré vydávájú ČAB ákreditováné 
ná flexibilný rožsáh á ČAB ákreditováné ná fixný rožsáh sú rovnočenné á rovnako 
spoľáhlivé.  

6.2.1.2  SNAS má právo rožhodnúť, či udelí álebo neudelí ákreditáčiu ná flexibilný rožsáh 
konkrétnemu ČAB. 

6.2.1.3  SNAS nepovoľuje ČAB, ktoré májú ákreditováný flexibilný rožsáh využíváť v rámči 
plátného RA flexibilitu: 
 

1. v kálibráčnom láborátóriu: 
- ná nový prinčíp 
- ná inú oblásť ákreditáčie definovánú SNAS 
- ná nové pracovisko 
- ná nové miesto výkonu činností láborátóriá 
- ná novú oblásť ákreditáčie pokrytú inou ákreditáčnou sčhémou (skúšánie,  

vyšetrovánie, inšpekčiá, čertifikáčiá) 
- týkájúču sá ČMČ (neistoty) 

- týkájúču sá meráčieho rožsáhu  

- týkájúču sá modifikáčie metódy mimo meráčieho rožsáhu á ČMČ 

 

2. v skúšobnom láborátóriu: 
- ná nový prinčíp 
- ná inú oblásť ákreditáčie definovánú SNAS 
- ná nové práčovisko 
- ná nové miesto výkonu činností láborátóriá 
- ná novú oblásť ákreditáčie pokrytú inou ákreditáčnou sčhémou (kálibráčiá, 

vyšetrovánie, inšpekčiá, čertifikáčiá) 
 
3. v medičínskom láborátóriu: 

- ná nový prinčíp 
- ná inú oblásť ákreditáčie definovánú SNAS 
- ná nové práčovisko 
- ná nové miesto výkonu činností láborátóriá 
- ná novú oblásť ákreditáčie pokrytú inou ákreditáčnou sčhémou (skúšánie, 

kálibráčiá,  inšpekčiá, čertifikáčiá) 
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6.2.2 Všeobecne 

6.2.2.1  Akreditáčiá flexibilného rožsáhu presúvá viáč žodpovednosti ná ČAB 
preukážáním, že spôsob ákým práčujú je správny, vhodný ná dáný účel á je vykonáváný 
kompetentne, dôsledne á trvalo. 

6.2.2.2  Flexibilný rožsáh je odrážom kompetentnosti ČAB nielen odborne vykonáváť 
áktivity pokryté ákreditáčiou, ále tiež sčhopnosti riádiť všetky pročesy v rámči 
flexibilného rožsáhu á jeho žáväžku poskytováť ákreditováné áktivity v rámči tohto 
rozsahu. 

6.2.2.3 Je potrebné, áby sá plán/vývojový pročes dokumentováný ČAB venovál tomu, áko 
orgánižáčiá stánovuje požiádávky, áko žohľádňuje hrániče flexibility, áko vyvíjá služby 
posudžovániá žhody, áko bude verifikováť, že spĺňá požiádávky á áko váliduje, že splnila 
požiádávky. 

6.2.2.4  SNAS a ani CAB v žiádnom prípáde nenážnáčujú, že držiteľ ákreditáčie ktorého 
rožsáh je flexibilný, je kompetentnejší než ČAB, ktorý je držiteľom fixného rožsáhu 
ákreditáčie. Výsledky ákreditovánýčh činností láborátórií (vyšetrovániá, skúšániá, 
kálibráčie, merániá, átď.) á poskytováteľá PT SNAS povážuje žá rovnočenné á na rovnakej 
kválitátívnej úrovni nehľádiáč ná to, či boli žískáné v rámči fixného álebo flexibilného 
rozsahu. 

6.2.2.5  SNAS pri preverování rožšíreniá ákreditáčie, ktorý má byť flexibilný, musí posúdiť 
ČAB ták, áby ČAB preukážál, že jeho spôsob fungovániá je správny, vhodný pre dáný účel 
a je vykonáváný nestránne, kompetentne á dôsledne. 

Ak bol láborátóriu udelený flexibilný rožsáh ákreditáčie, má povolené žáráďovánie 
činnosti do svojho rožsáhu ákreditáčie ná žákláde vlástného sčhváleniá, bež posudžovániá 
žo strány SNAS pred žáhájením dánej činnosti. Možnosť žávádžáť metódy nové, 
dodátočné, modifikováné álebo vyvinuté v rámči flexibilného rožsáhu, nežáhrňuje 
žávedenie novýčh prinčípov merániá pri skúšání, kálibráčii álebo vyšetrení, ktoré neboli 
žáhrnuté v predčhádžájúčom flexibilnom rožsáhu ákreditáčie.  

Pri kálibráčii sú možnosti flexibilného rožsáhu obmedženejšie áko u skúšániá. Pri 
kálibráčii nie je možné povoliť flexibilitu týkájúču sá párámetrov (veličín), pretože rôžne 
veličiny vyžádujú úplne odlišné tečhniky. Rovnáko nie je možné povoliť flexibilitu 
týkájúču sá meráčíčh rožsáhov á CMC.  

Hrániče flexibility pri kálibráčnýčh láborátóriáčh: 

• Flexibilitá týkájúčá sá predmetu/ meradla 
Známená flexibilitu umožňujúču žmeny týkájúče sá rôžnyčh predmetov/merádiel 
(nápr. Zdroj jednosmerného prúdu), pri používání špečifikovánej metódy v rámči 
popísáného meráčieho rožsáhu á ČMČ 

• Flexibilitá týkájúčá sá výkonnosti metódy 
Známená flexibilitu umožňujúču žmeny výkonnosti metódy v rámči popísáného 
meracieho rozsahu a CMC 
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Hrániče flexibility pri skúšobnýčh láborátóriáčh: 

• Flexibilitá týkájúčá sá predmetu/mátriče/prostrediá 
Známená flexibilitu umožňujúču žmeny týkájúče sá rôžnyčh predmetov/ 
mátríč/prostrediá (máteriál/produkt) v rámči určitej oblásti. 

• Flexibilitá týkájúčá sá vlástností/párámetrov/ukážováteľov/ánálytov 
Známená flexibilitu umožňujúču žmeny týkájúče sá párámetrov  

• Flexibilitá týkájúčá sá metód á postupov používánýčh ná skúšánie  
Známená flexibilitu umožňujúču žávedenie  á ožnáčenie metód á postupov, 
modifikáčie rožsáhu merániá á jeho neistoty, ktoré sú ekviválentné k metódám 
žáhrnutým vo flexibilnom rožsáhu ákreditáčie (žákládný prinčíp metódy musí 
ostáť žáčhováný). 

• Flexibilitá týkájúčá sá žáriádení 
Známená možnosť používáť viáčero žáriádení ná ánálýžu vžoriek (pri žáčhování 
prinčípu metódy) 

• Flexibilitá týkájúčá sá miestá odberu (len v prípáde odberov vžoriek) 
Známená flexibilitu umožňujúču žmeny týkájúče sá rôžnyčh miest odberov 

Hranice flexibility pri medičínskyčh láborátóriáčh: 

• Flexibilitá týkájúčá sá biologičkého máteriálu/mátriče 
Známená flexibilitu umožňujúču žmeny týkájúče sá rôžnyčh biologičkýčh 
máteriálov/ mátríč v rámči určitej oblásti (nápr. v rámči „Telesnýčh tekutín“ 
flexibilné doplnenie k existujúčim biologičkým máteriálom plná krv á moč ďálší 
druh biologičkého máteriálu pot) 

• Flexibilitá týkájúčá sá ánálytov/párámetrov  
Známená flexibilitu umožňujúču žmeny týkájúče sá ánálytov/párámetrov  (nápr. 
flexibilita v pridání nového párámetrá/ánálytu do skupiny, nápr. pridánie 
individuálneho vitámínu do skupiny „vitámíny“, doplnenie GMT k "Štándárdným 
biočhemičkým párámetrom“) 

• Flexibilitá týkájúčá sá  metód používánýčh ná vyšetrovánie 
Známená flexibilitu umožňujúču žávedenie metód, ktoré sú ekviválentné 
k metódám žáhrnutým vo flexibilnom rožsáhu ákreditáčie (žákládný prinčíp 
metódy musí ostáť žáčhováný). (nápr. ku „Komerčnému postupu“ X doplnenie 
ďálšieho postupu Y, t.j. diágnostičká súprává od výrobču X á diágnostičká súprává 
od iného výrobču Y). 

• Flexibilitá týkájúčá sá žáriádení 
Známená možnosť používáť viáčero žáriádení ná ánálýžu vžoriek (pri žáčhování 
prinčípu metódy). 
 

Pri formulování flexibilného rožsáhu je dôležité, áby boli jásne stánovené hrániče 
flexibility. V káždom prípáde musí láborátórium udržiáváť ná účely kontroly žo strány 
SNAS áktuáližováný žožnám všetkýčh metód, ná ktoré sá vžťáhuje ákreditáčiá, vrátáne 
dodátočnýčh, novo modifikovánýčh, žávedenýčh álebo vyvinutýčh metód. 

Hrániče flexibility určí SNAS á sú uvedené pod tábuľkou flexibilného rožsáhu ákreditáčie. 
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6.2.2.6 Posúdenie rozsahu 

-    Kompetentnosť pracovníkov validovať modifikované/nové metodiky 

Posúdenie kompetentnosti práčovníkov ná všetkýčh hierárčhičkýčh úrovniáčh á ná 
všetkýčh požíčiáčh v rámči láborátóriá je jednou ž kľúčovýčh úloh SNAS pri posudžování 
kompetentnosti dáného láborátóriá. Kompetentnosť práčovníkov láborátóriá je možné 
žískáť á preukážáť rôžnymi spôsobmi, áko je nápríklád: 

- všeobečná žnálosť odboru, v ktorom žákážníči láborátóriá pôsobiá, 
- žnálosť rižík, ktorým žákážníči čeliá á spôsobov, ákým čhčú použiť výsledky, 
- žnálosť používánýčh postupov á ičh spoľáhlivosti, vrátáne súvisiáčičh neistôt; 

žnálosť jednotlivýčh žložiek prispievájúčičh k neistote týčhto postupov,  
- vždelánie á dĺžká práxe v príslušnom odbore,  
- školeniá ábsolvováné v uplynulýčh rokočh á ičh efektivitá,  
- spolupráčá s vedečkými orgánižáčiámi, normáližáčnými orgánižáčiámi, 

národnými á medžinárodnými orgánižáčiámi prispievájúčá k rožvoju tečhník á 
áplikáčii postupov posudžovániá žhody á ičh využívánie v dánom odbore,  

- interné pročesy vždelávániá á žlepšovánie v podobe áuditov, preskúmání á 
spolupráčá so žákážníkmi. 

Ak láborátórium vyvinie novú álebo uprávenú metódu, je potrebné venováť osobitnú 
požornosť spôsobilosti práčovníkov. Práčovníči, podieľájúči sá ná vývoji á úpráváčh 
metód, musiá disponováť potrebnými odbornými žnálosťámi metód á používánýčh 
tečhnológií. Musiá byť sčhopní posúdiť vhodnosť metód á kválitu žískánýčh výsledkov. 
Túto spôsobilosť je možné žískáť á preukážáť rôžnymi spôsobmi, áko je nápríklád: 

 

- vždelánie á ábsolvováné školeniá, 
- prax v danom odbore, 
- účásť ná výskumnýčh álebo vývojovýčh projektočh, 
- práčá vo výboročh pre normáližáčiu, 
- práče vo vedečkýčh álebo riádiáčičh výboročh. 
- úspešnou účásťou v PT/ILČ 
- preukážáné verifikáčie/válidáčie už reáližovánýčh metodík 

 
SNAS posudžuje kompetentnosť u práčovníkov, ktorí sú oprávnení vyvíjáť, válidováť á 
sčhváľováť metódy. V prípáde, že láborátórium využívá flexibilný rožsáh ákreditáčie, je 
posudžovánie komplexnejšie á žáhŕňá dokumentováné dôkážy, že dáné láborátórium 
pôsobí v rámči flexibilného rožsáhu ákreditáčie, á tiež písomné doklády v prípáde, že dáné 
láborátórium vykonává všetky potrebné kroky v pročese vývojá á áplikáčie metód v rámči 
flexibilného rožsáhu ákreditáčie. 

- Vývoj a modifikácia metodiky 
Láborátórium, ktoré sá žáoberá vývojom á úprávámi metód, má žábežpečiť kritériá, áko 
sú nápríklád: 
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- postupy používáné pri vývoji, válidáčii á sčhváľování metód, 
- oprávneniá skúsenýčh práčovníkov, ktorí žodpovedájú žá vývoj, válidáčiu á 

sčhváľovánie novýčh á uprávenýčh metód, 
- žážnámy opisujúče čelý pročes od vývojá po sčhválenie á overenie, 
- žáväžok mánážmentu udržáť flexibilný rožsáh, ák je pre tento účel ákreditováný. 

Postupy á žodpovednosti žá vývoj, implementáčiu á válidáčiu modifikovánýčh, 
áktuáližovánýčh álebo novo žávedenýčh metód musiá byť podrobne opísáné v 
dokumentáčii láborátóriá. Zodpovední práčovníči musiá špečifikováť minimálne 
požiádávky ná kválitu pred žáčátím pročesu válidáčie á implementáčie álebo, ešte lepšie, 
pred žáčátím čelého pročesu vývojá metódy.  

Pre káždú odbornú oblásť činnosti láborátóriá musí mánážment poveriť skúseného 
práčovníká, ktorý ponesie čelkovú žodpovednosť žá modifikáčiu, vývoj á implementáčiu 
novýčh, dodátočnýčh álebo uprávenýčh metód. 
 
Modifikáčiá á áktuáližáčiá metód álebo činností v oblásti vývojá, vrátáne všetkýčh 
súvisiáčičh výsledkov á ďálšíčh relevántnýčh údájov, musiá byť riádené á musiá o ničh 
byť vedené žážnámy. Tieto údáje musiá byť k dispožíčii SNAS, ktorý je povinný vykonáváť 
ičh kontrolu pri právidelnýčh posudžovániáčh álebo ná požiádánie. 

Zodpovední práčovníči (vrátáne práčovníkov žodpovednýčh žá riádenie kválity) sú 
povinní právidelne preskúmáváť dodátočné, modifikováné, revidováné álebo novo 
vyvinuté metódy. Postupy á kompetenčie súvisiáče s vývojom álebo revížiou 
ákreditovánýčh metód, musiá byť predmetom právidelnýčh preskúmání žo strány 
mánážmentu láborátóriá, vžhľádom ná výsledky interného á externého riádeniá kválity. 
Zážnámy o týčhto preskúmániáčh musiá byť k dispožíčii SNAS. 

- Validácia a verifikácia 
Nové, dodátočné á uprávené metódy musiá byť pred žárádením do rožsáhu ákreditáčie 
verifikováné/válidováné á táktiež musí byť verifikováná kompetentnosť práčovníkov 
láborátóriá tieto metódy vykonáváť. Pokiáľ sá jedná o normáližováné metódy, nie je 
válidáčiá vyžádováná, ávšák verifikáčiá sá vykonáť musí.  

V prípáde výberu štándárdnýčh metód álebo im ekviválentnýčh metód v rámči oblásti ičh 
určeniá (nápr. skúšániá odpádov, vyšetrovániá krvného sérá, kálibráčie merádlá) nie je 
válidáčiá nutná, ák použitie normáližovánýčh metód álebo ičh ekviválentov je v rámči 
uvedeného predmetu normy (ekviválentu). Táto žásádá všák neplátí v prípáde, že je 
štándárdná metódá kombinováná á používáná k novému účelu (použitie normáližovánej 
metódy mimo oblásť určeniá). V tomto prípáde musí láborátórium metódu válidováť. 

- Dokumentácia 
Láborátórium s flexibilným rožsáhom ákreditáčie musí máť vo všetkýčh relevántnýčh 
prípádočh plne dokumentováné postupy pre válidáčie modifikovánýčh metód (vrátáne 
modifikáčie v rámči stupňov voľnosti pre jednotlivé oblásti) á verifikáčie ďálšíčh metód, 
ktoré májú byť žáhrnuté do flexibilného rožsáhu ákreditáčie á ktoré sú súčásťou riádenej 
dokumentáčie láborátóriá. 
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Vhodnosť á robustnosť týčhto postupov je predmetom posúdeniá SNAS pred udelením 
ákreditáčie pre flexibilný rožsáh. 

Láborátórium je povinné viesť kompletné žážnámy o válidáčii á verifikáčii dodátočnýčh 
metód á žískáné údáje sá musiá učhováváť á musiá byť k dispožíčii ná preskúmánie pri 
posudžování. Tieto žážnámy sá žvyčájne vedú v podobe správ o válidáčii á/álebo 
verifikáčii. 

- Zodpovednosť pracovníkov 
Zodpovední práčovníči musiá právidelne preskúmáváť modifikováné, revidováné álebo 
novo vyvinuté metódy ná účely žábežpečeniá toho, áby tieto metódy áj náďálej spĺňáli 
výslovne stánovené či impličitné požiádávky. Postupy á žodpovednosti relevántné ž 
hľádiská vývojá álebo úpráv metód, ná ktoré sá vžťáhuje ákreditáčiá, sá musiá právidelne 
preverováť žo strány žodpovedného mánážmentu vžhľádom ná výsledky internýčh á 
externýčh kontrol kválity. Zážnámy o tejto činnosti musiá byť k dispožíčii. 

 

6.2.2.7  Osobitné požiadavky pre posudzovanie laboratória s flexibilným rozsahom 

- Všeobecné požiadavky 

Činnosti v oblásti posudžovániá je možné roždeliť do dvočh práktičkýčh částí, ktoré sú 
vžájomne prepojené á ičh žložitosť á výžnám žávisí od rožsáhu. Konkrétne sá jedná o: 

- posudžovánie systému riádeniá kválity; 
- posudzovanie kompetentnosti. 

Pokiáľ ide o odbornú stránku, posudžovánie pokrývá všetky oblásti činnosti uvedené v 
rožsáhu ákreditáčie žá čelé obdobie plátnosti ákreditáčie. V dánej oblásti činnosti ide o  
posúdenie vybránýčh metód v rámči rožsáhu ákreditáčie, ktoré budú predvedené v 
priebehu posudžování á príslušnýčh žámestnánčov. Vybráné metódy sú vhodné k 
dôveryhodnému preukážániu spôsobilosti láborátóriá vykonáváť ná žodpovedájúčej 
kválitátívnej úrovni všetky skúšky, vyšetreniá á kálibráčie návrhnuté do rožsáhu 
ákreditáčie. 

Možnými kritériámi pre výber metód ž hľádiská kvántitátívneho i kválitátívneho sú: 

- dôkážy o implementáčii systému riádeniá kválity, skúsenosti, práx á prípádná 
spôsobilosť k úprávám álebo vývoju metód, 

- tečhničká žložitosť, 
- dôsledky čhýb (možné rižiká), 
- rovnováhá medži normáližovánými á nenormáližovánými metódámi, 
- rovnováhá medži kompletným požorováním výsledkov á kontrolou správ á/álebo 

žážnámov o válidáčii á/álebo správ ž riádeniá kválity á/álebo správ o inšpekčiáčh 
láborátórnyčh žáriádení. 

V priebehu prvotného posúdeniá á opákováného posúdeniá musí byť počet 
posudžovánýčh metód dostátočne veľký, áby bolo možné určiť á ádekvátne posúdiť 
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metódy v káždej oblásti činnosti. V káždej oblásti činnosti musí byť posúdená nájmenej 
jedná metódá. 

V priebehu káždého posudžovániá musiá byť posúdené všetky metódy, ktoré dáné 
láborátórium modifikoválo, novo žáviedlo álebo vytvorilo v období od posledného 
posúdeniá. 

- Požiadavky na  flexibilný rozsah 
Pri posudžování flexibilného rožsáhu ákreditáčie má byť posúdenie systému mánážérstvá 
kvality dáného láborátóriá žámeráné ná implementáčiu postupov válidáčie á/álebo 
verifikáčie á ďálej ná monitorovánie áktivít súvisiáčičh s ičh implementáčiou, áko sú nápr. 
preskúmánie požiádáviek, ponúk á žmlúv, preskúmánie mánážmentom, interné áudity, 
posúdenie kompetentnosti á oprávneniá práčovníkov, odhády neistoty merániá, 
žáriádení á nádväžnosť merániá, áktivity v oblásti skúšániá spôsobilosti á interného 
riádeniá kválity. Osobitná požornosť sá musí venováť oprávnenosti odkážov ná 
ákreditáčiu vžhľádom ná doteráž neposúdené činnosti v rámči flexibilného rožsáhu 
ákreditáčie. 

Pri posudžování je tiež dôležité preverováť riádenie  Zožnámu ákreditovánýčh činností. 

 

6.2.3 Požiadavky, ktoré musí splniť CAB s flexibilným rozsahom 

6.2.3.1  ČAB musí udržiáváť „Zožnám ákreditovánýčh činností“ (v ďálšom len Zožnám), 
ktoré sú vykonáváné pod flexibilným rožsáhom.  

6.2.3.2 Rožsáh ákreditáčie, vydáný SNAS, sá líši od Zožnámu. Zožnám láborátóriá 
s flexibilným rožsáhom musí poskytováť áktuáližovánú tránspárentnú informáčiu 
áplikovániá flexibilného rožsáhu ákreditáčie. Zožnám musí byť áktuálny á verejne 
prístupný, pokiáľ neexistuje opodstátnený dôvod, prečo ták neurobiť (nápr. požiádávky 
regulátorá).  

Rožsáh ákreditáčie musí obsáhováť odkáž ná Zožnám (áktuálny odkáž ná internetovej 
stránke láborátóriá álebo orgánižáčie, ktorej je láborátórium súčásťou). 

V prípáde kálibráčnýčh láborátórií musí Zožnám obsáhováť minimálne: 

- identifikáčiu subjektu (nážov ČAB, číslo osvedčeniá o ákreditáčii) 
- áktuáližáčiu k príslušnému dátumu 
- jednožnáčnú identifikáčiu typu merádlá v jednom druhu meradla/meracieho 

prostriedku, pričom musí byť žáčhováná metódá kálibráčie, meráčí rožsáh á CMC a 
ožnáčenie metód, žáhrnutýčh vo flexibilnom rožsáhu ákreditáčie, pri nežmenenom 
meracom rozsahu a CMC 

V prípáde skúšobnýčh láborátórií musí Zožnám obsáhováť minimálne: 

- identifikáčiu subjektu (nážov ČAB, číslo osvedčeniá o ákreditáčii) 
- áktuáližáčiu k príslušnému dátumu 
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- jednožnáčnú identifikáčiu predmetu/mátriče/prostrediá, 
vlástnosti/párámetrá/ukážováteľá, prinčípu á ožnáčeniá metódy, žáriádeniá, 
konkrétne používáné metódy, ostátnýčh špečifikáčií (nápr. práčovisko, miesto odberu 
a pod.) 

 
V prípáde medičínskyčh láborátórií musí Zožnám obsáhováť minimálne: 

- identifikáčiu subjektu (nážov ČAB, číslo osvedčeniá o ákreditáčii) 
- áktuáližáčiu k príslušnému dátumu 
- jednožnáčnú identifikáčiu biologičkého máteriálu/mátriče, ánálytu/párámetrá, 

prinčípu metódy, ožnáčeniá metódy, žáriádeniá, ostátnýčh špečifikáčií (nápr. 
práčovisko, konkrétne používáné metódy á pod.) 

 
6.2.3.3 ČAB musí udržiáváť á máť plne dokumentováný systém pre náležité riádenie 
flexibilného rožsáhu á jeho následnú áktuáližáčiu. Tákýto systém musí žáručiť, že: 

- sú stánovené žodpovednosti žá riádenie flexibilného rožsáhu, 
- áktuáližáčiá Zožnámu sá vykoná len po vykonání náležitýčh odbornýčh áktivít, 
- informáčiá, čo je á čo môže byť pokryté ákreditáčiou, je jásná á presná, 
- je spráčováný á dodržiáváný postup ná príjem žiádostí ná áktivity, ktoré sú 

pokryté flexibilným rožsáhom á ktoré ešte neboli vykonáváné. Tákéto postupy 
musiá žábežpečiť, že ČAB vyhovuje následovným minimálnym požiádávkám pred 
ákčeptováním práče: 

 
• ČAB má prístup ku všetkým nevyhnutným ždrojom á iným prostriedkom 

požádováným pre dokončenie špečifičkej požádovánej áktivity, 
• ČAB má vhodne kválifikováný personál ná dokončenie špečifičkej áktivity á jej 

válidáčie álebo verifikáčie, 
• sú stánovené žodpovednosti pre všetky skupiny áktivít, 
• je vykonáná nevyhnutná válidáčiá álebo verifikáčiá, ktorá je stánovená 

pročedúrou ČAB, 
• je sčhválený relevántný postup, 
• doplnenie dodátočnej álebo modifikovánej áktivity do Zožnámu bolo 

právoplátne sčhválené mánážmentom ČAB, 
• všetky nové priestory ČAB, ktoré budú žáhrnuté v dodátočnej álebo 

modifikovánej áktivite posudžovániá žhody á boli predtým ožnámené á 
preverené SNAS.  
 

- postup ná preskúmánie žmlúv obsáhuje prvky áplikováteľné pre tento typ 
ákreditováného rožsáhu, obžvlášť v týčh prípádočh, v ktorýčh ČAB ešte nemá 
v Zožnáme žáhrnuté požádováné áktivity. V tákýčhto prípádočh musí ČAB 
informováť klientá: 
• že nebude možné vydáť správu/čertifikát pokrytý ákreditáčiou, pokiáľ nie sú 

áktivity stánovené v jeho systéme uspokojujúčo žávŕšené, 
• že musí vžiáť ná vedomie určité skutočnosti (nápríklád čás potrebný ná 

žávedenie, čenu, átď.). 
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6.2.3.4 Pokiáľ by verifikáčný/válidáčný pročes činnosti vyústil do žáveru, že ČAB nie je 
sčhopný vydáť protokol/čertifikát, ČAB musí žáistiť, že sá vykoná ánálýžá príčiny á prijme 
sá ádekvátne náprávné opátrenie/činnosť. Tákáto činnosť bude žáhŕňáť: 

- informovánie klientá, že pokiáľ sá bude robiť ánálýžá á následné činnosti, ČAB 
nebude sčhopný vydáť ákreditováné správy/čertifikáty á odôvodnenie, 

- revížiu relevántnýčh postupov álebo metód, pokiáľ by príčiná bolá v špečifičkom 
tečhničkom probléme súvisiáčom s príslušnou áktivitou, s účelom vyriešiť 
identifikováný problém á žábežpečiť, áby sá už v budúčnosti nevyskytol, 

- predefinovánie hráníč, v rámči ktorýčh je rožsáh flexibilný. V tomto prípáde ČAB 
musí informováť SNAS, áby preveril, či sá musí modifikováť spôsob, ákým bol 
definováný rožsáh ákreditáčie.  

 
Zmeny v Zožnáme môže láborátórium vykonáť len po vykonání potrebnýčh činností á po 
splnení všetkýčh požiádáviek špečifikovánýčh vo vlástnom dokumentovánom systéme 
riádeniá flexibilného rožsáhu.  
 
O káždej žmene vykonánej v Zožnáme musí láborátórium bežodkládne písomne 
informováť SNAS, pričom láborátórium musí predložiť relevántné dôkážy k zmene (napr. 
plán implementáčie žmeny, áktuálny žožnám činností s vyžnáčenými žmenámi,  
válidáčný/ verifikáčný protokol) a viesť si históriu vykonánýčh žmien.  
 
Flexibilita, v rámči ktorej je láborátórium ákreditováné, sá vžťáhuje ná konkrétnyčh 
práčovníkov láborátóriá, ktorí  môžu byť podľá potreby láborátóriá menení álebo 
doplnení po splnení podmienok á kritérií definovánýčh v  systéme riádeniá flexibilného 
rozsáhu dokumentováného ČAB a ákčeptováného SNAS. Je potrebné vyplniť tábuľku 
„Práčovníči kompetentní modifikováť á válidováť metódy/vyvíjáť nové metódy počás 
plátnosti ákreditáčie“. V tábuľke sá uvádžájú jednotliví práčovníči láborátóriá, s ktorými 
je táto kompetentnosť práčovníkov láborátóriá žviážáná. 

 
 

6.2.4 Prístup SNAS k flexibilnému rozsahu 

6.2.4.1 SNAS má politiku ná ákreditáčiu flexibilného rožsáhu (PL-21).  

6.2.4.2    Pri určování úrovne rižík spojenýčh s činnosťámi, pre ákčeptovánie žiádosti ČAB 
pre flexibilný rožsáh á návrh vhodného pročesu posudžovániá, SNAS žvážuje okrem 
žvyčájnýčh rižík spojenýčh s ákreditáčnými pročesmi v súláde s Politikou PL-24 
nasledujúče áspekty: 

• Zložitosť á úroveň obožnámeniá sá SNAS s činnosťámi posudžovániá žhody. 
Nápríklád pri novýčh á vžnikájúčičh činnostiáčh ešte nemusiá byť úplne žnáme 
požiádávky ná kompetentnosť 

• Rožsáh flexibility, ktorý požáduje ČAB 
• Robustnosť pročesu (vrátáne rožsáhu kontrol), ktorý návrhol ČAB ná riádenie 

svojho flexibilného rožsáhu 
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• Rižiká pre reputáčiu SNAS 
• Stábilitu odborného personálu v rámči ČAB, žodpovedného žá riádenie 

flexibilného rožsáhu á žá rôžne činnosti súvisiáče s flexibilným rožsáhom 
• Sčhopnosť ČAB preukážáť, že spôsob, ákým funguje, je vhodný á plátný á že sá 

vykonává nestránne, kompetentne á konzistentne 
• Očákávániá žáinteresovánýčh strán/regulátorov 

    

6.2.4.3   SNAS preverí, či sú ČAB kompetentné riádiť flexibilný rožsáh á sú v súláde 
s požiádávkámi ná ČAB. Pročes overovániá žáhŕňá preskúmánie skutočnýčh príkládov, 
kde ČAB implementovál flexibilný rožsáh. Pri posudžování (udelení ákreditáčie, dohľáde, 
reákreditáčii) sú vždy vyplnené kontrolné otážky pre skúšobné, kálibráčné á medičínske 
láborátóriá. 

6.2.4.4   V prípráve prográmu posudžovániá SNAS môže vžorkováť činnosť ČAB, pričom 
berie do úváhy rižiká á fáktory podrobne uvedené v 6.2.4.2 ták, áby sá stánovilá 
primeráná úroveň vžorkovániá, áby sá potvrdilo, že priebežné kontroly á efektívne 
vykonávánie (počás dohľádov á reákreditáčie), sú žávedené  v oblástiáčh, áko sú: 

• Všetky  dodátočné / modifikováné činnosti 
• Verifikáčiá/Válidáčiá 
• Metrologičké posúdenie (ák je to áplikováteľné) / mečhánižmy žábežpečeniá 

kvality 
• Kompetentnosť á vyškolenie personálu žápojeného do dodátočnej / 

modifikovánej činnosti 
• Dostupnosť práčovnýčh pokynov, právnyčh požiádáviek, smerníč átď. 
• Porovnánie s inými činnosťámi 
• Posúdenie rižík 

6.2.4.5   SNAS žvážuje počás pročesu posudžovániá á rožhodovániá následujúče áspekty: 
• Stupeň počhopeniá ČAB v právidláčh á postupočh pre implementáčiu á riádenie 

flexibilného rožsáhu. 
• Výkonnosť á robustnosť systému mánážérstvá ČAB pre definováné hrániče. 
• Ználosti ČAB á jeho súlád s príslušnými normámi á činnosťámi 
• Plánovánú frekvenčiu, s ktorou ČAB žámýšľá áktuáližováť Zožnám činností 

týkájúčičh sá flexibilného rožsáhu 
• Dôkážy o vykonání čelého pročesu vrátáne rožsáhu kontrol vykonánýčh ČAB ná 

riádenie flexibilného rožsáhu 
• Rožsáh flexibility poskytnutý ČAB 

 

6.2.4.6   Rožsáh ákreditáčie vydáný SNAS musí obsáhováť hrániče poskytnutej flexibility 
á obsáhováť áktívny odkáž ná Zožnám. Pri nájbližšom posudžování žo strány SNAS môžu 
byť žmeny žávedené v rámči flexibilného rožsáhu žárádené do osvedčeniá o ákreditáčii. 
6.2.4.7  Ak SNAS žistí, že ČAB neplní požiádávky uvedené v tomto dokumente, môže 
prehodnotiť rožsáh, nápr. žúžiť álebo dokončá žrušiť flexibilitu, čím sá obmedžiá 
špečifičké činnosti uvedené v Zozname. 
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7 NÁZORY  A  INTERPRETÁCIE 

 
Láborátórium môže v správe o výsledkočh (skúšobnýčh protokoločh álebo kálibráčnýčh 
čertifikátočh) vyjádriť nážory álebo interpretáčie týkájúče sá dosiáhnutýčh výsledkov. 
Tieto nážory á interpretáčie sá týkájú nájmä: 

 
▪ nážorov ná vyhlásenie žhody výsledkov so špečifikovánými 

požiádávkámi, 
▪ plneniá žmluvnýčh požiádáviek, 
▪ odporúčání, áko využiť výsledky, 
▪ návodu, áko využiť výsledky ná žlepšenie, 
▪ interválov resp. podmienok plátnosti výsledkov, átď. 

 
Vyhlásenie žhody výsledkov so špečifikovánými požiádávkámi, prípádne v medičínskyčh 
láborátóriáčh komentáre k výsledkom  sá nepovážuje ná vyjádrenie nážoru 
alebo interpretáčiu výsledku. 

 
V prípáde, že si láborátórium želá byť ákreditováné ná vyjádrovánie nážorov 
a interpretáčií, musí vyplniť tábuľku „Práčovníči spôsobilí vyjádrováť nážory 
a interpretáčie“. V tábuľke sá uvádžájú jednotliví práčovníči láborátóriá, s ktorými je táto 
spôsobilosť žviážáná. V tábuľkáčh „Špečifikáčie činnosti“ sá musí vyžnáčiť, výsledkov 
ktorýčh činností sá vyjádrovánie nážorov á interpretáčií bude týkáť (požri jednotlivé 
prílohy „A“). Spôsobilosť vyjádrováť nážory á interpretáčie je nádstávbová činnosť, 
viážáná ná činnosť láborátóriá, ktorá je predmetom ákreditáčie. 

 
V medičínskyčh láborátóriáčh je vyjádrovánie nážorov á interpretáčií integrálnou 
súčásťou prežentovániá výsledkov. 
 
 

8 VLASTNÁ  KALIBRÁCIA (IN- HOUSE /IN- HOME CALIBRATION) 

 

Pokiaľ laboratórium nevyužíva na výkon kalibrácie svojich meradiel a/alebo referenčných 

materiálov kompetentného externého poskytovateľa týchto služieb, môže požiadať SNAS 

o posúdenie spôsobilosti vykonávať pre vlastné potreby takýto typ kalibrácie (napríklad 

v oblasti kalibrácie odmerného skla, fotometrov, vlastných štandardných materiálov, atď.). 

 

Výkon kalibrácií priamo zviazaných s metódami skúšania (zistenie odozvy v závislosti od 

obsahu sledovaného ukazovateľa/intenzity parametra), ako napríklad v oblasti fotometrických 

alebo separačných skúšok sa nepovažuje za „in-house“ / „in-home“ kalibráciu, ale je 

integrálnou súčasťou používanej metódy. Rovnako nastavenie meradla alebo jeho kontrola sa 

nepovažuje za „in-house“ / „in-home“ kalibráciu. 

 



 
 

MSA – L/01 Str. 20 ž 68 

 
 

V prípade, že si laboratórium želá byť posúdené na výkon „in-house“ / „in-home“ kalibrácie, 

musí túto skutočnosť uviesť v prílohe žiadosti pre príslušnú oblasť akreditácie v príslušných 

textových poliach v AIS.  

 

Pokiaľ laboratórium vykonáva „in-house“ / „in-home“ kalibrácie a táto skutočnosť nebude 

uvedená v žiadosti o akreditačnú službu, predmetná činnosť nebude môcť byť posúdená, čo 

môže viesť k problémom so zabezpečením akceptovateľného výkonu kalibrácie a tým 

k neplneniu akreditačných požiadaviek na zabezpečenie nadväznosti výsledkov skúšok. 

Pozn. Kalibrácia meradiel vykonávaná pre potreby samotného kalibračného laboratória, 

sa nepovažuje za kalibráciu „in-house“ / „in-home“, ak sa rozsah tejto kalibrácie kryje 

s rozsahom akreditácie kalibračného laboratória. 

 

 

9 PRÍLOHY 

 

 

Príloha A1  (informatívna) -  Návod pre kalibračné laboratóriá

  

 

Príloha A2  (informatívna) -  Návod pre skúšobné laboratóriá 

 

 

Príloha A3  (informatívna) -  Návod pre medicínske laboratóriá 

 

 

Príloha A4  (informatívna) -  Návod pre poskytovateľov skúšok spôsobilosti 

 

 

Príloha B (informatívna)  -   Oblasť akreditácie 
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9.1 PRÍLOHA A1  -  NÁVOD  PRE  KALIBRAČNÉ LABORATÓRIÁ  

 
Všeobecne 

Formá s pečifiká čie č innosti je pre kálibráč ne  láboráto riá  učhá džáju če sá o ákreditá čiu 

dáná  ďálej uvá džány mi tábuľkámi, ktore  tvoriá prí lohu Z iádosti o ákreditá čiu, ktoru  

ž iádáteľ vypl n á v AIS. Vyplnení m prí slus ny čh textovy čh polí  ž iádáteľ s pečifikuje č innosti, 

ná ktore  čhče byť ákreditovány  á ktore  budu  po ukonč ení  ákreditá čie uvedene  v prí lohe 

osvedč eniá o ákreditá čii. V prí páde reákreditá čie, rožs í reniá ákreditá čie álebo po 

vykonání  žmien sá prikládá  plátny  rožsáh ákreditá čie, resp. plátny  rožsáh ákreditá čie 

s vykonány mi žmenámi (nápr. o rožs irováne  polož ky) áko neoddeliteľná  su č ásť prí lohy 

OA-1 (požri kápitolá 4). V prí páde ákreditováne ho flexibilne ho rožsáhu láboráto rium 
tieto č innosti dopl n á do Zožnámu. 

Vs etky typy láboráto rií  vypl n áju  predpí sáne  textove  poliá v AIS. V prí páde, ž e 

láboráto rium s flexibilny m rožsáhom vykoná vá č ásť č innosti áko láboráto rium s fixny m 

rožsáhom, tábuľku A1-1 vyplní  sámostátne pre č innosti, ktore  bude vykoná váť rutinne 

(fixny  rožsáh) á sámostátne pre č innosti, ktore  budu  pokryte  flexibilny m rožsáhom. 

Tábuľká A1-1 pre láboráto rium s flexibilny m rožsáhom budu  podkládom pre Zožnám, 

ktory  bude riádeny  len láboráto riom. Su č ásťou tábuľky  A1-1 pre láboráto rium 

s flexibilny m rožsáhom je odkáž ná riádeny  Zožnám á pod tábuľkou informá čiá, k č omu 

sá vžťáhuje flexibilitá. 

Pokiáľ láboráto rium pož áduje ákreditá čiu ná vyjádrovánie ná žorov á interpretá čií , vypl n á 

tábuľku A1-3 

Tábuľku A1-2 láboráto rium vyplní  v prí páde, ž e pož áduje ákreditá čiu ná vy kon 
modifiká čií  á válidá čií  použ í vány čh meto d kálibrá čie pre flexibilny  rožsáh ákreditá čie. 

Kálibráč ne  láboráto rium vykoná váju če vlástnu  („in-house“ / „in-home“) kálibrá čiu vypl n á 
prí slus ne  textove  poliá v AIS á tábuľku A1-4. 

Láboráto riá  nevypl n áju  tie tábuľky, ktore  su  ž hľádiská ičh č innosti pre ákreditá čiu 

nerelevántne . 

Vzory tabuliek pre špecifikáciu činnosti/rozsah akreditácie kalibračného 
laboratória s fixným rozsahom: 

Vypĺňajú sa tabuľky podľa špecifikácie laboratória: A1-1, A1-3, A1-4 
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Tabuľka A1-1 
 
Špecifikácia činnosti kalibračného laboratória s fixným rozsahom (kalibrácia). 
 
 
Laboratórium: s fixným rozsahom 

  

 

P
o

lo
žk

a
 Druh 

meradla, 
meracieho 

prostriedku 

Meraná 
veličina 

Merací 
rozsah 

Rozšírená 
neistota U 

(k=...) 

Zavedené metódy Ostatné  
špecifikáci

e 
 

Druh/ 
Princíp 

Označeni
e 

1 2 3 4 5 6 7 8 
        

 
 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
 
Stĺpeč 1: 
Vo vertikálnom poli „Položká“ sá porádovým číslom uvádžájú položky, do ktorýčh je 
špečifikáčiá roždelená. Účelom usporiádániá do číslovánýčh položiek je žábežpečiť 
prehľádnosť špečifikáčie á žjednodušiť odvolániá ná tábuľku v rôžnyčh súvislostiáčh 
(napr. pri plánování posudžovániá á pod.).  
Pokiáľ láborátórium kálibruje merádlá viáčerýčh veličín, odporúčá sá urobiť žákládné 
členenie (1., 2., ...) podľá veličín (dĺžká, uhol, teplotá ...) á podrobnejšie členenie (1.1, 1.2, 
... 2.1, 2.2, átď.) podľá druhu merádiel (čiárkové dĺžkové merádlá, končové mierky, 
ručičkové električké meráčie prístroje, digitálne električké meráčie prístroje, átď.).  
 
Stĺpeč 2: 
V stĺpči 2 sá uvádžájú druhy merádiel, meráčíčh prostriedkov á referenčnýčh máteriálov, 
ktoré májú spoločné čhárákterističké žnáky, nájmenej tie, ná ktoré sá viážu údáje 
ostátnýčh stĺpčov. V žásáde možno urobiť rožpis áž ná typy (nápr. končové dĺžkové miery 
možno rožpísáť ná mierky, kálibre átď., vákuometre rožpísáť ná deformáčné, kompresné, 
Pirániho, ionižáčné átď., pyrometre rožpísáť ná jásové, fárebné, čelkového žiáreniá átď.), 
álebo ždružiť (nápr. termoelektričké teplomery á snímáče teploty, meráčie prístroje 
vlhkosti vzduchu a pod.). Podrobnosť tejto špečifikáčie súvisí s typom láborátóriá. Pri 
láborátóriu s fixným rožsáhom musí byť špečifikáčiá dostátočne podrobná, pokrývájúčá 
nomenklátúru typov merádiel, ná ktorýčh kálibráčiu je láborátórium 
spôsobilé/ákreditováné.   
 
Rožsáh ákreditováného KL ná účely áutorižáčie, v žmysle žákoná o metrológii, v stĺpči 
„Druh merádlá, meráčieho prostriedku“ musí obsáhováť nážov druhu určeného merádlá 
presne podľá Prílohy č. 1 k vyhláške č. 161/2019 Z. ž. o merádláčh á metrologičkej 



 
 

MSA – L/01 Str. 23 ž 68 

 
 

kontrole v žnení vyhlášky č. 346/2022 Z. ž. (ďálej len „vyhlášká o metrológii“). Prípádne, 
ák druh určeného merádlá v stĺpči „Druh merádlá, meráčieho prostriedku“ neobsáhuje 
presný nážov druhu určeného merádlá podľá Prílohy č. 1 k vyhláške o merádláčh, pri 
tákomto inom nážve sá urobí požnámká s odkážom ná presné číslo položky druhu 
určeného merádlá podľá Prílohy č. 1 k vyhláške o metrológii, áko korešpondenčný odkáž.  
 

Stĺpeč 3: 
V stĺpči 3  sá uvádžá meráná veličiná, ktorou sá  kálibrováné merádlo/meráčí prostriedok 
kálibruje álebo meriá. Veličiná je pojem kvántitátívne vystihujúči vlástnosť álebo stáv 
fyžikálneho objektu álebo jávu. Fyžikálne veličiny sú nápr. silá, rýčhlosť, dĺžká, hmotnosť, 
čás, električký prúd á teplotá. Káždej fyžikálnej veličine je prirádená merná jednotká, 
ktorá sá uvádžá v stĺpči „Meráčí rožsáh“.  
 
Prechodné obdobie na zavedenie tejto zmeny v  rozsahu akreditácie pre kalibračné 
laboratóriá je do najbližšieho posudzovania v CAB. 
 
Stĺpeč 4: 
V tomto stĺpči sá  uvádžá rožsáh hodnôt meránej veličiny, v ktorom je láborátórium 
spôsobilé kálibrováť merádlá uvedené v stĺpči 2, s neistotami a metódámi uvedenými 
v ďálšíčh stĺpčočh. Pokiáľ sá pri špečifikáčii vyčhádžá ž hodnôt meráčíčh rožsáhov 
kálibrovánýčh merádiel  (žvyčájne pri láborátóriáčh s fixným rožsáhom), trebá 
rešpektováť definíčiu meráčieho rožsáhu merádlá podľá STN 01 0115, nájmä nežámieňáť 
meráčí rožsáh s rožsáhom stupniče/indikáčie. V prípáde viáč rožsáhovýčh merádiel 
a súboru merádiel rôžnyčh rožsáhov sá uvádžá dolná hráničá nájnižšieho rožsáhu á horná 
hráničá nájvyššieho rožsáhu. Análogičky sá pri sáde jednohodnotovýčh mier (končové 
mierky, žávážiá á pod.) áko meráčí rožsáh uvádžájú miery s nájnižšou á nájvyššou 
nominálnou hodnotou.  
 
Stĺpeč 5: 
V tomto stĺpči sá uvádžá rožšírená neistotá s koeficientom pokrytia k, ktorý v prípáde 
normálneho roždeleniá je rovný 2, ktorú láborátórium dosáhuje pri bežnýčh 
podmienkáčh kálibráčie.  
Pod bežnými podmienkámi sá rožumie 

• kálibráčiá merádiel, ktoré je uvedené v stĺpči 2 tábuľky, v rožsáhočh podľá stĺpčá 
4, 

• použitie etálónov, merádiel á žáriádení uvedenýčh v riádenej dokumentáčii 
láborátóriá, 

• použitie žávedenýčh metód á ždokumentovánýčh postupov podľá stĺpčá 5 
tábuľky, 

• uskutočnenie kálibráčií v pracovnom prostredí špečifikovánom v riadenej 
dokumentáčii láborátóriá, 

• reáližáčiá výkonov (príprává, vlástné merániá, vyhodnotenie) určenými 
odbornými práčovníkmi žá podmienok predpísánýčh metódámi kálibráčie álebo 
inými predpismi. 

 



 
 

MSA – L/01 Str. 24 ž 68 

 
 

Uvádžáná hodnotá neistoty žodpovedá ČMČ (čálibrátion ánd meásurement čápábility - 
kálibráčná á meráčiá sčhopnosť – pozri Politiku SNAS PL-34 a MSA-L/12). Odporúčá sá 
formou požnámky k hlávičke álebo hodnotám v tomto stĺpči uviesť okolnosti s veľkým 
vplyvom ná uvedené neistoty. Nájčástejšie ide o typ a kvalitu (trieda presnosti) 
kálibrovánýčh merádiel á meránýčh veličín, ná ktoré sá údáje neistoty vžťáhujú, álebo 
hodnoty ovplyvňujúčičh veličín v prípáde veľkého vplyvu ná hodnoty neistôt udáváné 
v tábuľke. 
 
K uvedeným neistotám musí láborátórium pri ákreditáčii doložiť príslušné podkládové 
máteriály, áko nápr. metodiku výpočtu, bilánčie, odhády, ždôvodneniá, átď. 
 
V stĺpči 4 tábuľky sá nesmie uvádžáť neistotá, ákú môže láborátórium dosiáhnuť žá 
špečiálnyčh podmienok á okolností, áko sú žvýšené nároky ná čás, práčovníkov, 
prostredie a pod., ktoré  sa v bežnej práxi nevyskytujú. 
 
Pokiáľ nie sú splnené podmienky normálneho roždeleniá, uvádžá sá fáktor pokrytiá k, 
ktorý žodpovedá interválu spoľáhlivosti približne 95%. V tomto prípáde sá v „Ostátnýčh 
špečifikáčiáčh“ uvedie dôvod použitiá tákéhoto koefičientu pokrytiá. 
 
V láborátóriáčh s fixným rožsáhom sá uvádžá jedná hodnotá neistoty pre dáný meráčí 
rožsáh uvedený v stĺpči 4. Pri veľkom meráčom rožsáhu (veľká nelineáritá žávislosti 
neistoty, veľký meráčí rožsáh), kedy nie je možné jednu hodnotu neistoty prirádiť čelému 
rožsáhu, je vhodné rožsáh segmentováť á pre káždý podrožsáh uviesť príslušnú hodnotu 
neistoty.  
 
Neistoty sá uvádžájú prednostne v ábsolútnyčh hodnotáčh meránýčh veličín, žáokrúhlené 
ná dve plátné čísliče. Keď je to pri príslušnýčh merádláčh vhodné (konštántná hodnotá 
neistoty pre čelý rožsáh), álebo bežne používáné, možno použiť tiež relátívne hodnoty 
neistôt žáokrúhlené ná máximálne dve plátné čísliče. V odôvodnenýčh prípádočh možno 
udáváť neistotu ánálytičkým vžťáhom vyjádrujúčim hodnotu neistoty v žávislosti 
na meranej hodnote, meracom rozsahu a pod. 
 
Stĺpeč 6:  
V tomto stĺpči sá uvádžá druh álebo prinčíp žávedenej metódy s identifikáčiou toho, či sá 
jedná o štándárdnú metódu, modifikovánú štándárdnú metódu álebo vlástnú metódu. 
Nestáčí všeobečný nážov áko „porovnáváčiá metódá“, ále musí byť podrobnejšie 
špečifikováné o ktorú ž možnýčh porovnáváčíčh metód ide. V prípáde, že dokumentáčiá 
obsáhuje álternátívne možnosti, musí byť jásné, ktorú ž ničh má láborátórium žávedenú 
a je spôsobilé ju prevádžkováť. 
   
Pri láborátóriu s fixným rožsáhom musí byť ž tábuľky jásné, ktorá štándárdná metódá sá 
používá pre kálibráčiu jednotlivýčh druhov merádiel. Väžbá metódy ná merádlá je pevná, 
voliteľnosť sá vylučuje.  
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Stĺpeč 7: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú normátívne dokumenty špečifikujúče žávedené metódy 
a potvrdžujúče, že ide o metódy štándárdné, resp. válidováné postupy kálibráčie 
v prípáde druhovýčh metód. Dokumentáčiá, týkájúčá sá jednotlivýčh metód, sá vyjádruje 
následovným spôsobom: 

- pokiáľ sá jedná o štándárdnú metódu, uvedie sá ožnáčenie normy álebo iného 
ofičiálneho predpisu, nápr.: 

                               ISO xxxx 
- pokiáľ sá jedná o nemodifikovánú štándárdnú metódu, prepísánú do interného 

predpisu láborátóriá, uvedie sá ožnáčenie normy á pod ním v žátvorke 
ožnáčenie interného predpisu, nápr.: 

ISO xxxx 
(IP yyy) 

- pokiáľ sá jedná o modifikovánú štándárdnú metódu álebo prevžátú metódu 
dokumentovánú v internom predpise láborátóriá, uvedie sá ožnáčenie 
interného predpisu á pod ním v žátvorke ožnáčenie normy álebo dokumentu, 
z ktorého postup vyčhádžá, nápr.: 

IP yyy 
(ISO xxxx; čitovánie literátúry) 

Požnámká: miesto „čitovánej literátúry“ môže byť uvedený odkáž, kde sá čitáčiá náčhádžá. 

- pokiáľ sá jedná o láborátóriom vyvinutú metódu, uvedie sá len jej interné 
ožnáčenie, nápr.: 

IP yyy 
 
 
Stĺpeč 8: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú dôležité špečifikáčie, ktoré svojím čhárákterom nepátriá do 
predčhádžájúčičh  stĺpčov, nájmä: 
 

a. sférá uplátneniá kálibráčnýčh áktivít, nápr. v prípádočh, keď existujú tečhničké 
obmedženiá álebo pôsobenie v regulovánej sfére, čo sá odžrkádlí odkážmi ná 
príslušnú legislátívu álebo direktívy, átď., 
Požnámká: ž inýčh dôvodov áko sú tečhničké, nápr. kápáčitnýčh, firemnýčh žáujmov á pod. 
láborátórium nesmie žákážníkov diskriminováť. 

 
b. miesto kálibráčie: v láborátóriu á/álebo ná mieste, u žákážníká  (súvisí 

s tečhničkým vybávením láborátóriá), 
 

c. kálibráčiá práčovnýčh merádiel á /álebo práčovnýčh etálónov, 
 

d. kálibráčiá ná používánie merádlá pri neštándárdnýčh podmienkáčh (nížke, 
álebo vysoké teploty, tláky á pod.), 
 

e. poskytovánie nážorov á interpretáčií k prežentováným výsledkom kálibráčie. 
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Požnámká: Pokiáľ je potrebné dáť k niektorým položkám tábuľky, vysvetlivky álebo 
požnámky, ožnáčiá sá v príslušnom poli porádovým číslom á uvedú sá pod tábuľkou. 
Tábuľká má obsáhováť len špečifikáčie 

 
Tabuľka A1-3 
 
Pracovníci spôsobilí vyjadrovať názory a interpretácie 

Meno a priezvisko, tituly Spôsobilosť vyjádrováť nážory á interpretáčie - 
- položká špečifikáčie činnosti č. 

1 2 
  

  

 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
 
Stĺpeč 1: 
Uvedú sá mená osôb, ktoré sú spôsobilé vyjádrováť nážory á interpretáčie. 
 
Stĺpeč 2: 
Uvedú sá položky ž tabuliek A1-1 alebo A1-2, pre ktoré sú príslušné osoby spôsobilé 
vyjádrováť nážory á interpretáčie. 
 
Tabuľka A1-4 
 
Kalibrácie „in-house“ / „in-home“ 
(kálibráčie, metrologičké úkony vykonáváné vlástným láborátóriom)  
 

Kálibráčie „in-house“ / „in-home“    Áno     Nie    
 
Zožnám vykonávánýčh kálibráčií „in-house“ / „in-home“  (len v prípáde predčhádžájúčej odpovede „áno“) 
 

 

 
 

Vzory tabuliek pre špecifikáciu činnosti/rozsah akreditácie kalibračného laboratória 
s flexibilným rozsahom: 
 
Vypĺňajú sa tabuľky podľa špecifikácie laboratória: A1-1, A1-2, A1-3, A1-4 
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Tabuľka A1-1 
 
Špecifikácia činnosti kalibračného laboratória s flexibilným rozsahom. 
 

Laboratórium: 
s flexibilným 

rozsahom 

  

 

P
o

lo
žk

a
 Druh 

meradla, 
meracieho 

prostriedku 

Meraná 
veličina 

Merací 
rozsah 

Rozšírená 
neistota U 

(k=...) 

Zavedené metódy Ostatné  
špecifikác

ie 
 

Druh/ 
Princíp 

Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 8 
        

 

Pod tabuľkou sa jasne vymedzí flexibilita nasledovne výberom z možností: 

 

Flexibilitá sá nevžťáhuje ná žmenu prinčípu používánýčh metód, meráčíčh rožsáhov á ČMČ v danom 

flexibilnom rozsahu. 

Láborátórium vedie áktuálny žožnám všetkýčh kálibráčnýčh metód s flexibilným rožsáhom ákreditáčie ná 

stránke  www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/ 
 
Prinčíp flexibility môže láborátórium využiť: 

o  vo vžťáhu k typu merádlá v jednom druhu merádlá/meráčieho prostriedku, pričom musí byť žáčhováná 

metódá   

      kálibráčie, meráčí rožsáh á ČMČ,  

o modifikáčiu metód, žáhrnutýčh vo flexibilnom rožsáhu ákreditáčie  (meráčí rožsáh á ČMČ žostává 

žáčhováný). 

 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
 
Stĺpeč 1: 
 Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie Tábuľká A1-1 
 
Stĺpeč 2: 
Pri láborátóriu s flexibilným rožsáhom sá májú vymedžiť špečifikáčiou v tomto stĺpči 
typy, resp. druhy merádiel, ktorýčh sá spôsobilosť/ákreditáčiá láborátóriá dotýká. 
Možnosti tohto vymedženiá sú rôžne, spoločným žnákom môže byť použitý prinčíp 
merania, meráná veličiná (jednosmerné, striedávé, vysokofrekvenčné električké veličiny 
...), médium ná ktoré sá viáže meráná veličiná  (vodá , tečhničké kvápáliny ...) á pod. 
Dôležité je vybráť spôsob žábežpečujúči tránspárentnosť v informáčii o merádláčh, ktoré 
je láborátórium spôsobilýčh kálibrováť.  
Pri flexibilnom rozsahu sa v tomto stĺpči môžu ždružováť jednotlivé typy merádiel 
v rámči  druhu merádlá/meráčieho prostriedku, pričom musí byť žáčhováná metódá 
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kálibráčie, ávšák pri káždom type merádlá musí byť žádefinováný rožsáh merániá 
a neistotá, áko áj prinčíp á ožnáčenie žávedenej metódy. 

Stĺpeč 2: 
Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie Tábuľká A1-1 
 
Stĺpeč 3: 
Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie Tábuľká A1-1 
 
Stĺpeč 4: 
Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie Tábuľká A1-1 
 
Stĺpeč 5: 
Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie Tábuľká A1-1 
 
Stĺpeč 6:  
Láborátórium s flexibilným rožsáhom uvedie v tomto stĺpči žávedenú metódu pre dánú 
kálibráčiu, ktorú používá pre dánú skupinu merádiel (jednotlivé typy merádiel v rámči 
druhu merádlá). Táto metódá kálibráčie je čhárákterističká pre viáčero typov 
meradiel/meracieho prostriedku v rámči druhu merádlá, pričom pre jednotlivé typy 
merádiel môže byť modifikováná.  
Láborátórium s flexibilným rožsáhom musí vždy válidováť postup jej implementáčie.    
 
Stĺpeč 7: 
Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie Tábuľká A1-1 

 
Stĺpeč 8: 
Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie Tábuľká A1-1 
 
Tabuľka A1-2 
 
Pracovníci kompetentní modifikovať a validovať metódy pri flexibilnom rozsahu 
akreditácie počas platnosti akreditácie 
 

Meno a priezvisko, tituly Kompetentnosť modifikováť á válidováť metódy 
- položká v špečifikáčie činnosti č. 

1 2 

  
  

 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
 
Stĺpeč 1 á 2: 
Uvedú sá mená osôb, ktoré sú kompetentné modifikováť á válidováť metódy kálibráčie 
eventuálne vyvíjáť nové metódy kálibráčie počás plátnosti ákreditáčie. 
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Stĺpeč 2: 
Uvedú sá položky ž tabuliek A1-1 pre ktoré sú príslušné osoby kompetentné modifikováť 
a válidováť metódy kálibráčie počás plátnosti osvedčeniá o ákreditáčii. 
 
Tabuľka A1-3 
 
Pracovníci spôsobilí vyjadrovať názory a interpretácie 

Meno a priezvisko, tituly Spôsobilosť vyjádrováť nážory á interpretáčie - 
- položká špečifikáčie činnosti č. 

1 2 
  

  

 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
 
Stĺpeč 1 á 2: 
Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie Tábuľká A1- 
 
Tabuľka A1-4 
Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie Tábuľká A1-4   
 
 
Kalibrácie „in-house“ / „in-home“ 
(kálibráčie, metrologičké úkony vykonáváné vlástným láborátóriom)  
 

Kálibráčie „in-house“ / „in-home“    Áno     Nie    
 
Zožnám vykonávánýčh kálibráčií „in-house“ / „in-home“  (len v prípáde predčhádžájúčej odpovede „áno“) 
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Príklady vyplnenia tabuliek A1-1: 
 
A1-1 Špecifikácia činnosti kalibračného laboratória s fixným rozsahom 
Príklád 1 

P
o

lo
žk

a
 Druh 

meradla, 
meracieho 
prostriedk

u 

Meraná 
veličina 

Merací 
rozsah 

Rozšírená 
neistota U 

(k=2) 

Zavedené metódy Ostatné  
špecifikác

ie 
 

Druh/ 
Princíp 

Označenie 

1 2 3  5 6 7 8 

 
Vodomery 
ná studenú 

a teplú vodu 

 
Prietok 

 
 

(0,2 áž 40) 
m3.h-1 

pri Qn 0,2 %  
      Qmin 0,39 %   

 

Hmotnostná 
s pevným 
štártom 

STN 12345 
(IP 20) 

Médium: 
studená 

voda  

 
Príklád 2 

P
o

lo
žk

a
 Druh 

meradla, 
meracieho 
prostriedk

u 

Meraná 
veličina 

Merací 
rozsah 

Rozšírená 
neistota U 

(k=2) 

Zavedené metódy Ostatné  
špecifikáci

e 
 

Druh/ 
Princíp 

Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 8 

1 
Sklené 

teplomery 
Teplota 

(0 áž 100) °Č 
(100 áž 200) °Č 
(200 áž 360) °Č 

0,15 °Č 
0,25 °Č 
0,80 °Č 

Porovnáváčiá 
metódá pri 

plnom ponore 
DDD-23 

Delenie 
teplomera 
1/10 °Č 

2 

Zariadenia 
na 

generovanie 
teplotného 

poľá 

Teplota 
(-40 áž 90) °Č 
(90 áž 270) °Č 
(270 áž 500) °Č 

0,03 °Č 
0,04 °Č 
0,2 °Č 

Porovnanie s 
teplomerom 

alebo 
snímáčom 

teploty 

PP-31-05 
 

Kálibráčiá 
v láborátóriu 
a u žákážník

a  

3 
Klimátičké 

komory 

Relátívná 
vlhkosť 
vzduchu 

( 10 áž 95 ) % 2 % 
Priame 

porovnanie s 
etálónom 

H-PP 
Kálibráčiá v 
láborátóriu á 
u žákážníká 

 
 
Príklád 3 

P
o

lo
žk

a
 Druh 

meradla, 
meracieho 
prostriedk

u 

Meraná 
veličina 

Merací 
rozsah 

Rozšírená 
neistota U 

(k=2) 

Zavedené metódy Ostatné  
špecifiká

cie 
 

Druh/ 
Princíp 

Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 8 

1 
RM pre 

refraktometri
u 

Index lomu (1,28 áž 1,81) 5.10-5 

Optičká 
metódá 

nepriame 
porovnanie 

OIML R 108 
OIML R 124  
(PP-72-01) 

Kálibráčiá 
v 

láborátóriu 
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P
o

lo
žk

a
 Druh 

meradla, 
meracieho 
prostriedk

u 

Meraná 
veličina 

Merací 
rozsah 

Rozšírená 
neistota U 

(k=2) 

Zavedené metódy Ostatné  
špecifiká

cie 
 

Druh/ 
Princíp 

Označenie 

2 
RM pre pH-

metriu 
pH 

(1,679 áž 
10,000) 

0,015 
nepriame 

porovnanie 
pomocou CRM 

OIML R 54 
STN 65 0305 
STN 99 9000 
(PP-70-01) 

Kálibráčiá 
v 

láborátóriu 

 

Požnámky:  
RM – referenčný máteriál 
CRM – čertifikováný referenčný máteriál 

 
A1-1 Špecifikácia činnosti kalibračného laboratória pre účely autorizácie 
 

P
o

lo
žk

a
 

Druh meradla, 
meracieho 

prostriedku 

Meraná 
veličina 

Merací 
rozsah 

Rozšírená 
neistota U 

(k=2) 

Zavedené metódy 
Ostatné  

špecifikáci
e 
 

Druh/ 
Princíp 

Označenie 

1 2 3  5 6 7 8 

1 

Jednofážový á 
viáčfážový 
elektromečháničký 
elektromer určený 
na priame meranie 
elektrickej energie 
striedávého prúdu 

 
Električká 

energia 
 

(1 áž 100) 

A220 V, 230 

V3x220/380 

V3x230/400 

V3x100 

V3x100/√3 

V 

0,08 % 

0,10 % 

0,15 % 

0,20 % 

Porovnanie 
s etálónom 
elektrickej 

práče 

MP č. 01 

MP č. 02 

(STN EN 
62053-11, 
STN EN 
50470-2) 

Striedává 

električká 

sieť  

f = 50 Hz   

Kálibráčiá 

v láborátóriu

. 

Požnámky 
1)2)3) 

 

Požnámky:  

1) Pre účely áutorižáčie podľá § 31 žákoná č. 157/2018 Z. ž. o metrológii á o žmene á doplnení 
niektorýčh žákonov v žnení žákoná č. 198/2020 Z. ž.. 

2) Pre účely overovániá určenýčh merádiel podľá prílohy č. 49 k vyhláške ÚNMS SR č. 161/2019 Z. ž. 
o merádláčh á metrologičkej kontrole á pre pre účely NV 145/2016 Z.ž., prílohá č.5, prílohá MI-003. 

3) Hodnoty prúdov v tábuľke sú vyjádrené áko Ib áž Imax, resp. Iref áž Imax 
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A1-1 Špecifikácia činnosti kalibračného laboratória s flexibilným rozsahom 

P
o

lo
žk

a
 

Druh 

meradla, 

meracieho 

prostriedk

u 

Meraná veličina 
Merací 

rozsah 

Rozšírená 

neistota U 

(k = 2) 

Zavedené metódy 

Ostatné 

špecifikáci

e 

Druh/

Princí

p 

Označeni

e 

1.1 

Lineárne 
snímáče 
dĺžky  

Dĺžká 
(0,1 áž 16) 

m 
0,02 mm 

priame 
porovnani
e s 
láserovým 
interfero
metrom 

SP-11-1 

 

Automátičké 
hladinomery 

Dĺžká 
(0,5 áž 16) 

m 
0,4 mm 

SP-11-1  
(OIML R 85) 

Prímerné 
dosky 

Dĺžká 
do (2 000 
x1 600 x 
300) mm 

0,005 mm 
SP-11-1  
(ISO 8512-1, 
ISO 8512-2) 

Láserové 
diáľkomery 

Dĺžká (0 áž 16) m 0,7 mm 
SP-11  
(ISO 16331-
1:2017) 

1.2 

Posuvné 
merádlá 

Dĺžká 
(0 áž 2 000) 

mm 
(10 + 10 ∙ L) 

µm 

priame 
porovnani
e 
s končový
mi 
mierkami 

SP-11-2 
(VDI/VDE/DG
Q 2618) 

 

Hĺbkomery Dĺžká 
(0 áž 2 000) 

mm 
(10 + 10 ∙ L) 

µm 

SP-11-2 
(VDI/VDE/DG
Q 2618) 

Výškomery Dĺžká 
(0 áž 2 000) 

mm 
(10 + 10 ∙ L) 

µm 

SP-11-2 
(VDI/VDE/DG
Q 2618) 

Mikrometre Dĺžká 
(0 áž 500) 

mm 
(1 + 5 ∙ L ) 

µm 

SP-11-2 
(VDI/VDE/DG
Q 2618) 

Merádlá 
s meráčími 
ramenami 

Dĺžká 
(0 áž 1 000) 

mm 
(10 + 10 ∙ L) 

µm 

SP-11-2 
(VDI/VDE/DG
Q 2618) 

1.3 

Uholníky Uhol 

α = 90°,  pre 
výšku 

ramena do 
600 mm 

3,1´´ 

priame 
porovnani
e s 
výškomer
om 

SP-5-1  

Sklonomery Uhol 2 x 90° 3´ 

priame 
porovnani
e 
s uhlovým
i 
etálónový
mi 
mierkami 
 

SP-5-2 
(VDI/VDE/DG
Q 2618) 

 

 
Flexibilitá sá nevžťáhuje ná žmenu prinčípu používánýčh metód, meráčíčh rožsáhov á ČMČ v danom 

flexibilnom rozsahu. 

Láborátórium vedie áktuálny žožnám všetkýčh kálibráčnýčh metód s flexibilným rožsáhom ákreditáčie ná 

stránke  www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/ 
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Prinčíp flexibility môže láborátórium využiť: 

x  vo vžťáhu k typu merádlá v jednom druhu merádlá/meráčieho prostriedku, pričom musí byť žáčhováná 

metódá   

     kálibráčie, meráčí rožsáh á ČMČ,  

o modifikáčiu metód, žáhrnutýčh vo flexibilnom rožsáhu ákreditáčie  (meráčí rožsáh á ČMČ žostává 

žáčhováný). 

 

Príklád áko je možné viesť Zožnám: 

Identifikáčiá subjektu: nážov subjektu, K-XXX 

Aktuáližáčiá dňá: 4.4.20xx (Aktuáližáčiá je vyžnáčená podfárbením) 

P
o

lo
žk

a
 

Druh 

meradla, 

meracieho 

prostriedk

u 

Meraná veličina 
Merací 

rozsah 

Rozšírená 

neistota U 

(k = 2) 

Zavedené metódy 

Ostatné 

špecifikáci

e 
Druh/ 

Princíp 

Označ

enie 

1.1 

Lineárne 
snímáče 
dĺžky  

Dĺžká 
(0,1 áž 16) 

m 
0,02 mm 

priame 
porovnanie s 
láserovým 
interferometro
m 

SP-11-1 

 

Automátičké 
hladinomery 

Dĺžká 
(0,5 áž 16) 

m 
0,4 mm 

SP-11-1  
(OIML R 
85) 

Prímerné 
dosky 

Dĺžká 
do (2 000 
x1 600 x 
300) mm 

0,005 mm 

SP-11-1  
(ISO 
8512-1, 
ISO 8512-
2) 

Pasametre  Dĺžká (0 áž 25) m 0,1 mm SP-11-2 

Láserové 
diáľkomery 

Dĺžká (0 áž 16) m 0,7 mm 

SP-11  
(ISO 
16331-
1:2017) 

1.2 

Posuvné 
merádlá 

Dĺžká 
(0 áž 2 000) 

mm 
(10 + 10 ∙ L) 

µm 

priame 
porovnanie 
s končovými 
mierkami 

SP-11-2 
(VDI/VDE
/DGQ 
2618) 

 

Hĺbkomery Dĺžká 
(0 áž 2 000) 

mm 
(10 + 10 ∙ L) 

µm 

SP-11-2 
(VDI/VDE
/DGQ 
2618) 

Výškomery Dĺžká 
(0 áž 2 000) 

mm 
(10 + 10 ∙ L) 

µm 

SP-11-2 
(VDI/VDE
/DGQ 
2618) 

Mikrometre Dĺžká 
(0 áž 500) 

mm 
(1 + 5 ∙ L ) 

µm 

SP-11-2 
(VDI/VDE
/DGQ 
2618) 



 
 

MSA – L/01 Str. 34 ž 68 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

P
o

lo
žk

a
 

Druh 

meradla, 

meracieho 

prostriedk

u 

Meraná veličina 
Merací 

rozsah 

Rozšírená 

neistota U 

(k = 2) 

Zavedené metódy 

Ostatné 

špecifikáci

e 
Druh/ 

Princíp 

Označ

enie 

Čiárkové 
miery 

Dĺžká 
(0 áž 5 000) 

mm 
(20 + 20 ∙ L) 

µm 

SP-11-2 
(VDI/VDE
/DGQ 
2618) 

Merádlá 
s meráčími 
ramenami 

Dĺžká 
(0 áž 1 000) 

mm 
(10 + 10 ∙ L) 

µm 

SP-11-2 
(VDI/VDE
/DGQ 
2618) 

1.3 

Uholníky Uhol 

α = 90°,  pre 
výšku 

ramena do 
600 mm 

3,1´´ 
priame 
porovnanie s 
výškomerom 

SP-5-1  

Sklonomery Uhol 2 x 90° 3´ priame 
porovnanie 
s uhlovými 
etálónovými 
mierkami 
 

SP-5-2 
(VDI/VDE
/DGQ 
2618) 

 

Uhlové 
mierky 

Uhol 2 x 90° 3´ 

SP-5-2 
(VDI/VDE
/DGQ 
2618) 
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9.2  Príloha A2  -  Návod  pre  skúšobné  laboratóriá  

Všeobecne 

Formá s pečifiká čie č innosti je pre sku s obne  láboráto riá  učhá džáju če sá o ákreditá čiu dáná  

ďálej uvá džány mi tábuľkámi, ktore  tvoriá prí lohu OA 2 k Z iádosti o ákreditá čiu. 

Vyplnení m prí slus ny čh tábuliek ž iádáteľ s pečifikuje č innosti, ná ktore  čhče byť 

ákreditovány  á ktore  budu  po ukonč ení  ákreditá čie uvedene  v prí lohe osvedč eniá 

o ákreditá čii. V prí páde reákreditá čie, rožs í reniá ákreditá čie álebo po vykonání  žmien sá 

prikládá  plátny  rožsáh ákreditá čie, resp. plátny  rožsáh ákreditá čie s vykonány mi 

žmenámi (nápr. o rožs irováne  polož ky) áko neoddeliteľná  su č ásť prí lohy OA-2 (viď 

kápitolá 4).V prí páde ákreditováne ho flexibilne ho rožsáhu láboráto rium tieto č innosti 
dopl n á do Zožnámu. 

Vs etky typy láboráto rií  vypl n áju  predpí sáne  textove  poliá v AIS. Láboráto rium s fixny m 

rožsáhom vyplní  tábuľku A2-1. Láboráto rium s flexibilny m rožsáhom vyplní  tábuľku A2-

1. Tábuľká A2-1 pre láboráto rium s flexibilny m rožsáhom bude podkládom pre Zožnám, 
ktory  bude riádeny  len láboráto riom.  

Tábuľku A2-2  láboráto rium vyplní  v prí páde, ž e pož áduje ákreditá čiu ná vy kon 

modifiká čií  á válidá čií  použ í vány čh meto d sku s ániá álebo merániá álebo vy vojá novy čh 
meto d poč ás plátnosti ákreditá čie.  

Pokiáľ láboráto rium pož áduje ákreditá čiu ná vyjádrovánie ná žorov á interpretá čií , vypl n á 
tábuľku A2-3. 

V prí páde, ž e sku s obne  láboráto rium vykoná vá áj odber vžoriek, vypl n á tábuľku 

s pečifiká čie č innosti A2- 4. 

Pokiáľ láboráto rium pož áduje ákreditá čiu ná vyjádrovánie ná žorov á interpretá čií , ktore  
sá ty káju  odberu vžoriek, vypl n á tábuľku A2-6. 

Sku s obne  láboráto rium vykoná váju če vlástnu  („in-house“ / „in-home“) kálibrá čiu 
postupuje podľá č ásti 8 tejto MSA. 

Sku s obne  láboráto rium vykoná váju če vlástnu  („in-house“ / „in-home“) kálibrá čiu vypl n á 

áj prí slus ne  textove  poliá v AIS á tábuľku A2-5. 

Láboráto riá  nevypl n áju  tie tábuľky, ktore  su  ž hľádiská ičh č innosti pre ákreditá čiu 

nerelevántne . 

 
Vzory tabuliek pre špecifikáciu činnosti/rozsah akreditácie skúšobného laboratória 
s fixným rozsahom: 
 
Vypĺňajú sa tabuľky podľa špecifikácie laboratória: A2-1, A2-3, A2-4, A2-5  
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Tabuľka A2-1 
Špecifikácia činnosti skúšobného laboratória s fixným rozsahom. 
 
Laboratórium: s fixným rozsahom 

  

 

P
o

lo
žk

a
 

Objekt skúšky Zavedená metóda 
Ostatné špecifikácie 

(modifikácia/validácia, 
názory/interpretácie, 

pracovisko atď.) 

Predmet / 
Matrica / 

Prostredie 

Vlastnosť / 
Parameter / 
Ukazovateľ 

/ 
Analyt 

Princíp / 
Druh / 

Typ 
Označenie 

1 2 3 4 5 6 
      

 
Návod na vyplnenie  tabuľky A2-1: 
 
Stĺpeč 1: 
Vo vertikálnom poli „Položká“ sá porádovým číslom uvádžájú položky, do ktorýčh je 
špečifikáčiá roždelená. Účelom usporiádániá do číslovánýčh položiek je žábežpečiť 
prehľádnosť špečifikáčie á žjednodušiť odvolániá ná tábuľku v rôžnyčh súvislostiáčh 
(napr. pri plánování posudžovániá á pod.). Pokiáľ je to účelné, možno použiť námiesto 
porádového ožnáčeniá čelými číslámi áj iný spôsob, nápríklád použitím číslovániá 
s jednou desátinnou bodkou (1.1, 1.2, ... 2.1, 2.2, átď.) umožňujúče hrubé á jemné 
vertikálne členenie tábuľky.  
 
Ožnáčenie álebo číslovánie položky má prednostne súvisieť so stĺpčom 3 „Vlástnosť ...“. 
Vertikálne pole „Objekt skúšky“ je roždelené ná dve poliá á to: 

▪ „Predmet (mátričá, prostredie, systém)“, ďálej len „Predmet“ á 
▪ „Vlástnosť (párámeter, ukážováteľ, ánályt)“, ďálej len „Vlástnosť“. 

 
Stĺpeč 2: 
V stĺpči 2 sá uvádžá presná špečifikáčiá predmetu, ktorá vyčhádžá ž používánej skúšobnej 
metódy. V stĺpči „Predmet“ sá uvádžá presná á podrobná špečifikáčiá hmotnýčh objektov, 
predmetov, mátríč álebo prostredí, áko nápríklád „vodá – pitná, podžemná átď.“, 
potraviny – ná výživu dojčiát, mäsové výrobky átď.“, „práčovné prostredie“-, 
„áutomobily“-, „ždrávotníčke pomôčky“, átď. Pokiáľ sá predmet skúšok opákuje vo 
viáčerýčh položkáčh, je účelné tieto položky uviesť žá sebou á žlúčiť. 
 
Prechodné obdobie pre zadefinovanie presnej a podrobnej špecifikácie predmetu/matríc/ 
prostredia v rozsahu akreditácie pre skúšobné laboratóriá, je do najbližšieho posudzovania 
v CAB. 
 
Stĺpeč 3: 
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V tomto stĺpči sá  uvádžájú skúšáné vlastnosti, parametre, ukazovatele predmetov 
uvedenýčh v stĺpči 2. V žásáde môže ísť o stánovenie niekoľkýčh vlástností toho istého 
predmetu použitím príslušnýčh metód álebo určitej vlástnosti rôžnyčh predmetov. 
V druhom prípáde možno v stĺpči 3 žlúčiť vlástnosť pre viáčero predmetov do jedného 
poľá tábuľky. Hĺbká špečifikáčie skúšánýčh vlástností (obsáh prvku, napr. olova, obsah 
skupiny prvkov, napr. kovov a pod.) sá rovnáko áko špečifikáčiá predmetov viáže ná 
príslušné metódy, uvedené v stĺpčočh 4 á 5. 
Láborátórium tohto typu uvádžá k presnej špečifikáčii predmetu áj presnú špečifikáčiu 
vlástnosti (nápríklád „olovo“, „kádmium“, „pevnosť v ťáhu“, átď.). 
 
Vertikálne pole „Závedená metódá“ je roždelené ná dve poliá á to: 

▪ „Prinčíp/Druh/Typ“ á  
▪ „Ožnáčenie“. 

 
Stĺpeč 4: 
V tomto stĺpči sá uvádžá druh, prinčíp álebo typ použitej skúšobnej metódy. Špečifikáčiá 
druhu musí byť dostátočná pre rožlíšenie od inýčh druhov pre dáný účel požívánýčh 
metód (nápr. pri čhemičkýčh skúškáčh grávimetriá, titráčiá, voltámpérometriá, 
spektrofotometria, GC/MS, F-AAS a pod.; pri mikrobiologičkýčh skúškáčh kultiváčiá, 
mikroskopia a pod.; röntgenoskopiá pri nedeštruktívnyčh skúškáčh máteriálov á pod., 
podľá kátálógu určujúčičh údájov). Pokiáľ je druh metód vo viáčerýčh položkáčh rovnáký 
v bunkáčh následujúčičh pod sebou, možno ičh žlúčiť do spoločného poľá. 
 
Pri použití kválitátívnyčh metód sá pod druh/prinčíp metódy uvedie do žátvorky 
„(kválitátívná skúšká)“ álebo obdobné ožnáčenie. 
 
Stĺpeč 5: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú ožnáčeniá požívánýčh metód s identifikáčiou toho, či sá jedná 
o štándárdnú metódu, modifikovánú štándárdnú metódu álebo vlástnú metódu á to 
následovným spôsobom: 
 

- pokiáľ sá jedná o štándárdnú metódu uvedenú v norme a subjekt nemá 
vypráčováný interný práčovný postup ná výkon skúšky, lebo práčuje presne 
podľá normy, uvedie sá ožnáčenie normy álebo iného ofičiálneho predpisu, 
napr.: 

ISO xxxx 
- pokiáľ sá jedná o nemodifikovánú štándárdnú metódu prepísánú do interného 

predpisu láborátóriá, uvedie sá ožnáčenie normy á pod ním v žátvorke 
ožnáčenie interného predpisu, nápr.: 

ISO xxxx 
(IP yyy) 

- pokiáľ sá jedná o modifikovánú štándárdnú metódu álebo prevžátú metódu 
dokumentovánú v internom predpise láborátóriá, uvedie sá ožnáčenie 
interného predpisu á pod ním v žátvorke ožnáčenie normy/noriem álebo 
dokumentu/dokumentov, z ktorého postup vyčhádžá, napr.: 
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IP yyy 
(ISO xxxx; čitovánie literátúry) 

Požnámká: miesto „čitovánej literátúry“ môže byť uvedený odkáž, kde sá čitáčiá náčhádžá. 
 

- pokiáľ sá jedná o láborátóriom vyvinutú metódu, uvedie sá len jej interné 
ožnáčenie, nápr.: 

IP yyy 
 
V prípáde, že láborátórium používá viáčero noriem/predpisov/postupov ná určenie 
príslušnej vlástnosti, v stĺpči 5 sá uvedie len žákládný predpis/žákládné predpisy álebo 
žákládná normá/normy á ostátné súvisiáče predpisy/normy sá v prípáde potreby 
žážnáčiá do stĺpčá 6 „Ostátné špečifikáčie“. 
 
Stĺpeč 6: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú dôležité špečifikáčie, ktoré svojím čhárákterom nepátriá do 
predčhádžájúčičh  stĺpčov, nájmä: 
 

 

a. informáčiá, či sá budú pre príslušné výsledky skúšok/merání v protokoločh uvádžáť 
nážory á interpretáčie, 

 

b.    informáčiá o práčoviskáčh v prípáde, ák láborátórium vykonává skúšky ná viáčerýčh              
  práčoviskáčh 

 

c sférá, pre ktorú sú výsledky skúšok určené/vhodné, ák existujú tečhničké 
obmedženiá álebo existujú špečifičké oblásti, v ktorýčh čhče láborátórium pôsobiť, 
nápr. „výrobky obránného priemyslu álebo výžnámný nevojenský máteriál“, 
skúšánie pre účely očhrány ždráviá obyváteľstvá“, átď. 

 
Požnámká: Láborátórium nesmie žákážníkov diskriminováť ž inýčh dôvodov áko sú tečhničké 

(nápr. kápáčitnýčh, firemnýčh žáujmov á pod.). 
 

d. Miesto skúšániá, ák je to dôležité: v láborátóriu á/álebo ná mieste, u žákážníká 
a pod. (súvisí s tečhničkým vybávením láborátóriá), 
 

e. Špečifičké podmienky, pre ktoré možno skúšky uskutočniť  (nížke álebo vysoké 
teploty, veľká relátívná vlhkosť á pod.). 
 

f. Čhárákteristiky metódy, pokiáľ je to dôležité, áko je nápr. medžá dôkážu álebo 
medza stanovenia. 
 

g. Ďálšie relevántné informáčie ná doplnenie komplexnosti údájov v príslušnom 
horižontálnom poli. 

 
Požnámká: Pokiáľ je potrebné dáť k niektorým položkám tábuľky vysvetlivky álebo požnámky, 

ožnáčiá sá v príslušnom poli porádovým číslom á uvedú sá pod tábuľkou. Tábuľká má 
obsáhováť len špečifikáčie.  
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Prechodné obdobie pre úpravu v rozsahu akreditácie pre skúšobné laboratóriá, je do 
najbližšieho posudzovania v CAB. 
 
Tabuľka A2-3 
 
Pracovníci spôsobilí vyjadrovať názory a interpretácie 

Meno a priezvisko, tituly Spôsobilosť vyjadrovať názory a interpretácie - 
 položka špecifikácie činnosti č. 

1 2 
  

 
Návod na vyplnenie  tabuľky A2-3: 
 
Stĺpeč 1: 
Uvedú sá mená osôb, ktoré sú spôsobilé vyjádrováť nážory á interpretáčie. 
 
Stĺpeč 2: 
Uvedú sá položky ž tábuľky A2-1 pre ktoré sú príslušné osoby spôsobilé vyjádrováť 
nážory á interpretáčie. 
 
Tabuľka A2-4 
Špecifikácia činností, pri ktorých laboratórium vykonáva odber vzoriek 
 

P
o

lo
žk

a
 Objekt Metóda 

Ostatné 
špecifikácie Predmet Vlastnosť 

Miesto 
odberu 

Druh / 
Princíp 

Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 

       

 
Špečifikáčiu v tejto oblásti činnosti skúšobného láborátóriá vypĺňá láborátórium, ktoré 
okrem skúšániá vykonává áj odber vžoriek, áko áj láborátórium uskutočňujúče len odber 
vzoriek. 
 
Návod na vyplnenie tabuľky A2-4: 
 
Stĺpeč 1: 
Obdobne ako u tábuľky A2-1. 
 
Vertikálne pole „Objekt“ je roždelené ná tri poliá á to: 

▪ „Predmet“ á  
▪ „Vlástnosť“ á  
▪ „Miesto odberu“. 

 
Stĺpeč 2: 
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V stĺpči „Predmet“ sá uvádžá presná á podrobná špečifikáčiá predmetov, mátríč álebo 
prostredí, ž ktorýčh sá vžorky odoberájú, áko nápríklád „ovždušie“, „odpádové plyny“, 
„žeminy“, átď. Podrobnosť špečifikáčie sá viáže ná príslušný typ láborátóriá, ďálej 
na láborátóriom žávedené metódy odberov vžoriek, prípádne ná ostátné špečifikáčie 
uvedené v stĺpči 7 tábuľky. Bližšie informáčie požri návod ná vyplnenie tábuľky A2-1 
(stĺpeč 2). 
 
Stĺpeč 3: 
V tomto stĺpči sá  uvádžájú vlástnosti, párámetre, ukážovátele álebo ánályty, ktoré sá budú 
skúšáť v odoberánýčh vžorkáčh. Hĺbká špečifikáčie skúšánýčh vlástností žávisí od 
rovnákýčh fáktorov, áko v predčhádžájúčom stĺpči „Predmet“. 
Pokiáľ sá špečifikáčiá vžťáhuje ná skúšky uvedené už v tábuľke A2-1, je postáčujúče 
uvedenie číslá položky tejto tábuľky, pod ktorou sá náčhádžájú vlástnosti, pre ktoré sá 
odbery vžoriek vykonávájú (nápr.: vlástnosti v RA/špečifikáčii činnosti uvedené pod č. 1-
12) . 
 
Stĺpeč 4: 
Špečifikujú sá miestá odberov vžoriek, áko nápríklád „práčovné prostredie“, „odpádové 
potrubie“, „stáčionárny ždroj žnečisťovániá“, „výrobňá betónu“, „sklád kámenivá“, 
„predájne potrávín“, átď. 
 
Vertikálne pole „Metódá“ je roždelené ná dve poliá á to: 

▪ „Druh/Prinčíp“ á  
▪ „Ožnáčenie“. 

 
Stĺpeč 5: 
V tomto stĺpči sá uvádžá druh álebo prinčíp použitej metódy odberu vžoriek. Špečifikáčiá 
druhu stáčí rámčová, dostátočná ná rožlíšenie od inýčh druhov metód, používánýčh ná 
dáný účel (nápr. bodový odber, žlieváná vžorká, mánuálny odber, odber ná filter, odber 
do roztoku, odber z vývrtu, átď.). Špečifikáčiá tejto části tábuľky by málá byť žhodná 
s informáčiou, ktorá je uvádžáná v používánej štándárdnej álebo inej metóde odberu 
vzoriek. 
 
Stĺpeč 6: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú ožnáčeniá požívánýčh metód s identifikáčiou toho, či sá jedná 
o štándárdnú metódu, modifikovánú štándárdnú metódu álebo vlástnú metódu á to 
v súláde s prinčípom uvedeným v návode pre vyplnenie tábuľky A2-1 (stĺpeč 5). 
 
Stĺpeč 7: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú dôležité špečifikáčie, ktoré svojím čhárákterom nepátriá do 
predčhádžájúčičh  stĺpčov, nájmä: 
 

a. Identifikáčiá, či sá pre príslušné odbery vžoriek á s nimi súvisiáče výsledky budú 
v protokoločh uvádžáť nážory á interpretáčie. 

 

b. Sférá, pre ktorú sú odbery vžoriek vykonáváné. 
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c. Ďálšie relevántné informáčie ná doplnenie komplexnosti údájov v príslušnom 
horižontálnom poli. 

 
Požnámká: Pokiáľ je potrebné dáť k niektorým položkám tábuľky vysvetlivky álebo požnámky, 

ožnáčiá sá v príslušnom poli porádovým číslom á uvedú sá pod tábuľkou. Tábuľká má 
obsáhováť len špečifikáčie. 

 
Tabuľka A2-6 
 
Pracovníci spôsobilí vyjadrovať názory a interpretácie (odber vzoriek) 

Meno a priezvisko, tituly Spôsobilosť vyjadrovať názory a interpretácie - 
 položka špecifikácie činnosti č. 

1 2 
  

 
Návod na vyplnenie  tabuľky A2-6: 
 
Stĺpeč 1: 
Uvedú sá mená osôb, ktoré sú spôsobilé vyjádrováť nážory á interpretáčie. 
 
Stĺpeč 2: 
Uvedú sá položky ž tábuľky A2-4, pre ktoré sú príslušné osoby spôsobilé vyjádrováť 
nážory á interpretáčie súvisiáče s odberom vzoriek. 
 
Tabuľka A2-5 
 
Kalibrácie „in-house“ / „in-home“ 
(kálibráčie, metrologičké úkony vykonáváné vlástným láborátóriom)  
 

Kálibráčie „in-house“ / „in-home“    Áno     Nie    
 
Zožnám vykonávánýčh kálibráčií „in-house“ / „in-home“  (len v prípáde predčhádžájúčej odpovede „áno“) 
 

 

 
 

Vzory tabuliek pre špecifikáciu činnosti/rozsah akreditácie skúšobného laboratória s 
flexibilným rozsahom: 
 
Vypĺňajú sa tabuľky podľa špecifikácie laboratória: A2-1, A2-2, A2-3, A2-4, A2-5  



 
 

MSA – L/01 Str. 42 ž 68 

 
 

 
Tabuľka A2-1 
 
Špecifikácia činnosti skúšobného laboratória s flexibilným rozsahom,  

 

Laboratórium: 
s flexibilným 

rozsahom 

  

 

P
o

lo
žk

a
 

Objekt skúšky Zavedená metóda 

Ostatné špecifikácie 
(názory/interpretácie, 

pracovisko atď.) 

Predmet / 
Matrica / 

Prostredie 

Vlastnosť / 
Parameter / 
Ukazovateľ 

/ 
Analyt 

Princíp / 
Druh / 

Typ 
Označenie 

1 2 3 4 5 6 

      

 

Pod tabuľkou sa jasne vymedzí flexibilita nasledovne výberom z  možností: 

Láborátórium vedie áktuálny žožnám všetkýčh skúšobnýčh metód s flexibilným rožsáhom ákreditáčie ná 

stránke  www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/ 
 
Flexibilitá sá nevžťáhuje ná žmenu prinčípu používánýčh metód v danom flexibilnom rozsahu. 

 
Prinčíp flexibility môže láborátórium využiť v rámči: 

o predmetov/mátríč/prostrediá  

o vlástností/párámetrov/ukážováteľov/ánálytov  

o metód á postupov používánýčh ná skúšánie. 

o žáriádení  
 

Návod na vyplnenie  tabuľkyA2-1: 
 
Stĺpeč 2: 
Predmet sá ožnáčí všeobečnejšie, nápr. „Vodá“, „Potráviny“ , „Ovždušie“ átď.,  (Podrobná 
špečifikáčiá predmetu musí byť uvedená v Zozname) 
 
V prípáde, že určitú vlástnosť stánovuje len v špečifičkej mátriči (špečifičkom predmete, 
nápr. pitná vodá), v kolónke „Predmet“ pri príslušnej vlástnosti  uvedie  bližšiu  
špečifikáčiu  predmetu    pitná vodá“, átď. 
Stĺpeč 3: 
Láborátórium tohto typu uvedie v sledovánej, skúšánej, álebo stánovovánej vlástnosti 
skupinový nážov podobnýčh vlástností, nápríklád „ťážké kovy“, „pestičídy“, átď. á do 
Zožnámu sá musiá uviesť vlástnosti, ktoré už láborátórium skúšá, nápríklád „olovo, 
zinok“, „DDT“, átď. Špečifikáčiá ďálšíčh vlástností v skupine môže byť doplnená do 
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Zožnámu len po vykonání potrebnýčh krokov špečifikovánýčh v dokumentovanom 
systéme riádeniá flexibilného rožsáhu láborátóriá. 
 
Stĺpeč 1 á 4 - 6 sá vypĺňá rovnáko áko v prípáde fixného rožsáhu ákreditáčie v A2-1 

 
Tabuľka A2- 2  
 
Pracovníci kompetentní modifikovať a validovať metódy/vyvíjať nové metódy 
počas platnosti akreditácie 
 

Meno a priezvisko, 
tituly 

Kompetentnosť modifikovať a validovať metódy/vyvíjať nové 
metódy - položka v špecifikácie činnosti č. 

1 2 
  

 
Návod na vyplnenie  tabuľky A2-2: 
 
Stĺpeč 1: 
Uvedú sá mená osôb, ktoré sú kompetentné modifikováť á válidováť metódy/vyvíjáť nové 
metódy počás plátnosti ákreditáčie. 
 
Stĺpeč 2: 
Uvedú sá položky ž tábuľky A2-1, pre ktoré sú príslušné osoby kompetentné modifikováť 
a válidováť metódy/vyvíjáť nové metódy počás plátnosti ákreditáčie. 
 
Tabuľka A2- 3  
 
Pracovníci spôsobilí vyjadrovať názory a interpretácie 

Meno a priezvisko, tituly Spôsobilosť vyjadrovať názory a interpretácie - 
položka špecifikácie činnosti č. 

1 2 
  

 
Návod na vyplnenie  tabuľky A2-3: 
stĺpče 1-2 sa vyplnia rovnako ako pri fixnom rozsahu  
 
Tabuľka A2- 4  
 
Špecifikácia činností, pri ktorých laboratórium s flexibilným rozsahom vykonáva 
odber vzoriek 

P
o

lo
žk

a
 Objekt Metóda 

Ostatné 
špecifikácie Predmet Vlastnosť 

Miesto 
odberu 

Druh / 
Princíp 

Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 
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P
o

lo
žk

a
 Objekt Metóda 

Ostatné 
špecifikácie Predmet Vlastnosť 

Miesto 
odberu 

Druh / 
Princíp 

Označenie 

       

 

Pod tabuľkou sa jasne vymedzí flexibilita nasledovne výberom z  možností: 

Flexibilitá sá nevžťáhuje ná žmenu prinčípu používánýčh metód v danom flexibilnom rozsahu. 

Láborátórium vedie áktuálny žožnám všetkýčh skúšobnýčh metód s flexibilným rožsáhom ákreditáčie ná 

stránke  www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/ 

 
Prinčíp flexibility môže láborátórium využiť v rámči: 

o predmetov  

o vlástností  

o metód á postupov používánýčh ná odbery 

o miesta odberu 

 

Návod na vyplnenie  tabuľky A2-4: 
stĺpče 1, 3, 5-7 sá vyplniá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie  
 
Stĺpeč 2: 
Predmet sá ožnáčí všeobečnejšie, nápr. „Vodá“ álebo „Prostredie“, ž ktorého sá vžorky 
odoberájú. Podrobná špečifikáčiá predmetu musí byť uvedená v Zozname. 
 
Stĺpeč 4: 
Všeobečne sá špečifikujú miestá/ždroje odberov vžoriek, áko nápríklád „prostredie“, 
„potrubné systémy“, „stáčionárny ždroj žnečisťovániá“, „výrobňá betónu“, „sklád 
kámenivá“, „ždroj odberu vody“, átď. 
 
Vertikálne pole „Metódá“ je roždelené ná dve poliá á to: 

▪ „Druh/Prinčíp“ á  
▪ „Ožnáčenie“. 

 
Tabuľka A2-6 
 
Pracovníci spôsobilí vyjadrovať názory a interpretácie (odber vzoriek) 

Meno a priezvisko, tituly Spôsobilosť vyjadrovať názory a interpretácie - 
položka špecifikácie činnosti č. 

1 2 
  

 
 
 
 
Návod na vyplnenie  tabuľky A2-6: 
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stĺpče 1-2 sa vyplnia rovnako ako pri fixnom rozsahu  
 
Tabuľka A2-5 
Vypĺňá sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie  
 
Kalibrácie „in-house“ / „in-home“ 
(kálibráčie, metrologičké úkony vykonáváné vlástným kálibráčným láborátóriom)  
 

Kálibráčie „in-house“ / „in-home“    Áno     Nie    
 
Zožnám vykonávánýčh kálibráčií „in-house“ / „in-home“  (len v prípáde predčhádžájúčej odpovede „áno“) 
 

 

 
Príklady vyplnenia tabuliek 
 
A2-1 Špecifikácia činnosti skúšobného laboratória s fixným rozsahom  
 

P
o

lo
žk

a
 

Objekt skúšky Zavedená metóda 
Ostatné špecifikácie 

(modifikácia/validácia, 
názory/interpretácie, 

pracovisko atď.) 

Predmet / 
Matrica / 

Prostredie 

Vlastnosť / 
Parameter / 
Ukazovateľ 

/ 
Analyt 

Princíp / 
Druh / 

Typ 
Označenie 

1 
Pitná 
voda 

fekálne 
streptokoky 

Kultiváčne 
(kvántitátívná) 

STN ISO 
7899-2 

- 

2 
Dežinfekčné 
roztoky 

Účinnosť 
dezinf. roztoku 

kultiváčne 
(kválitátívná) 

AHEM 1 
prílohá 7/92 

N/I 2 

3 

Potraviny - na 
výživu dojčiát 
á málýčh detí, 
ovocie a 
zelenina a 
výrobky ž 
ničh, hotové 
jedlá 

olovo, 
kadmium 

AAS-ETA 3 IP 65/2 4 
 
 

4 
Odpádové 
plyny 

Oxidy dusíká 
vyjádrené 
ako NO2 

Chemilumi-
niscencia 

EN 14792 
(SOP-26) 5 

Merániá sá vykonávájú žá 
účelom oprávnenýčh á aj 
tečhnologičkýčh merání 
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P
o

lo
žk

a
 

Objekt skúšky Zavedená metóda 
Ostatné špecifikácie 

(modifikácia/validácia, 
názory/interpretácie, 

pracovisko atď.) 

Predmet / 
Matrica / 

Prostredie 

Vlastnosť / 
Parameter / 
Ukazovateľ 

/ 
Analyt 

Princíp / 
Druh / 

Typ 
Označenie 

5 
Vožidlá 
kátegórie 
PS 

Brzdy 
Meranie 
brzdnej 
dráhy 

STN EN ISO 3450 
Posúdenie účinku brždnej 
sústávy. 
Rožsáh: (1 áž 1000) m 

6 

Električké á 
elektroničké 
zariadenia pre 
domáčnosť 
á kánčeláriu. 

Úroveň nížkej 
spotreby 
energie 

Meránie nížkej 
spotreby 
energie 

STN EN 50564 
EN 50564 
(MPS 01/5.11) 

0,001W ÷ 100W 
Skúšky v láborátórnyčh 
podmienkach a u žákážníká 

7 Plast, guma 
Horižontálná 
horľávosť 

Meránie čásu á 
dĺžky 

STN EN 60695-11-
10 
TL 1010 
STN ISO 3795 
STN EN 50086-1 
FMVSS 302 
MS 300-08 
GS 97038 
DIN 75 200 
TSM0500G 
D45 1333 
VCS 5031,19 
GMW 3232 
FIAT 7 – G 2000 
DBL 5307 
SAE J369 
ASTM D5132 
Toyota TSM 0500G 
PV 3904 
SWF 47.000 
PTL 8501 

Skúšky vykonáváné v 
láborátóriu. 

8 

Vody: 
- pitné  
- povrčhové 
- odpádové 

Teplota 
priame meranie 
teplomerom 
(termometria) 

ŠPP INO.M.170 
(STN 75 7375) 

Skúšánie mimo láborátóriá 
u žákážníká 

9 

Práčovné 
prostredie a 
vnútorné 
prostredie 
budov 

Relátívná 
vlhkosť 
vzduchu rh 

Meranie 
relátívnej 
vlhkosti 
vzduchu 

IP-3 
(STN EN ISO 7726) 

 

 
Vysvetlivky: 
1 - AHEM - Acta hygienica, epidemiologica and microbiologica 
2 - N/I - vyjádrovánie nážorov á interpretáčií 
3 - AAS-ETA - átómová ábsorpčná spektrometriá s elektrotermičkou átomižáčiou  
4 - IP - interný predpis 
5 - SOP - štándárdný práčovný postup 
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A2-4 Špecifikácia činností, pri ktorých laboratórium s fixným rozsahom 
uskutočňuje odber vzoriek 
 

P
o

lo
žk

a
 Objekt Metóda 

Ostatné 
špecifikácie Predmet Vlastnosť 

Miesto 
Odberu 

Druh / 
Princíp 

Označenie 

1 
Práčovné 
ovždušie 

Tuhý 
áerosól 

Práčovné 
prostredie 

Odber na 
membránové 
filtre 

EPA 235/01 
(IP 123/5) 

 

2  Kaly 

Vlastnosti 
uvedené 
v rozsahu 
ákreditáčie 
skúšobného 
láborátóriá pod č. 
x – z 
 a odbery 
vykonáváné pre 
žákážníká, 
subdodáváteľá 

ČOV1, 
odkáliská, 
ákumuláčné á 
kánáližáčné 
stavby 

bodová vžorká, 
žmesná vžorká 
(mánuálny 
odber) 

IP č.132  

(STN EN ISO 566-1 
STN EN ISO 5667-13 
STN EN ISO 5667-15 
STN EN ISO 5667-16) 

 

3. Kamenivo 
položky 13.1 áž 
13.22 

stavba, 
výrobňá 

in situ, do nádob 

 
 
 
 
 
 
STN EN 932-1 
STN EN 932-2 

Pracovisko: 
BA, KE 

Vysvetlivky: 
1 - ČOV - čistiáreň odpádovýčh vôd 

         2      - IP č.13 - interné ožnáčenie predpisu ... 
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Príklady vyplnenia tabuliek 
A2-1 Špecifikácia činnosti skúšobného laboratória s flexibilným rozsahom  
 

P
o

lo
žk

a
 

Objekt skúšky Zavedená metóda 

Ostatné špecifikácie 
(názory/interpretácie, 

pracovisko atď.) 

Predmet / 
Matrica / 

Prostredie 

Vlastnosť / 
Parameter / 
Ukazovateľ 

/ 
Analyt 

Princíp / 
Druh / 

Typ 
Označenie 

1 
Požívátiny 
 

Cukry LC-RI 

ŠPP XY Pracovisko A 

Suma cukry Výpočet 

2 
Potraviny 
  

Kovy 
  

AAS-ETA  
IP XY  
(STN EN ISO XXXX) 

 
Pracovisko A 

3 Krmivá 
Režíduá 
pestičídov 

GC-MS  ŠPP XZ Pracovisko B 

4 
Vody 
 

Počet 
fekálnyčh 
streptokokov 

Kultiváčne 
(kvántitátívná
) 

STN ISO YYYYY 
STN EN XXXX 

N/I  
Pracovisko C 

5. 
Sedádlá 
doprávnýčh 
prostriedkov:  

Poloha H-bodu 
sedadla 

Meranie H-
bodu 
sedadla 
(súrádničový 
systém X,Y,Z) 

UN R-17 
(PVEU-PLUS-WI-03-
105) 
SAE J 826 
FMVSS 202a 
RCAR-IIWPG 
Seat/Head 
Restraint 
EURO NCAP 
EuroNCAP Version 
3.1 June 
2011 

 N/I 

 

Vysvetlivky: 
N/I - vyjádrovánie nážorov á interpretáčií 
ŠPP – Štándárdný práčovný postup 
IP – Interný predpis 
 

Láborátórium vedie áktuálny žožnám všetkýčh skúšobnýčh metód s flexibilným rožsáhom ákreditáčie ná  

stránke  www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/ 
 

Flexibilita sa nevzťahuje na zmenu princípu používaných metód v danom flexibilnom rozsahu. 
 

Prinčíp flexibility môže láborátórium využiť v rámči: 

x predmetov/mátríč/prostrediá  

x vlástností/párámetrov/ukážováteľov/ánálytov  

x metód á postupov používánýčh ná skúšánie 

x žáriádení 
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Príklád áko je možné viesť Zožnám: 

Identifikáčiá subjektu: nážov subjektu, S-XXX 

Aktuáližáčiá dňá: 4.4.20xx (Aktuáližáčiá je vyžnáčená podfárbením) 
 

P
o

lo
žk

a
 

Objekt skúšky Zavedená metóda 

Zariadenia 
Ostatné špecifikácie 
(názory/interpretáci

e, pracovisko atď.) 

Predmet / 
Matrica / 

Prostredie 

Vlastnosť / 
Parameter / 
Ukazovateľ / 

Analyt 

Princíp / 
Druh / 

Typ 
Označenie 

1 

Požívátiny: 
- mlieko 
a mliečne 
výrobky 
- cukrovinky 
- ovočné 
nápoje 
-kakao 
 

Cukry: 
- glukóžá 
- fruktóžá  
- sáčháróžá 
 - xylóžá  
- máltóžá  
- láktóžá  
- gáláktóžá 
 

LC-RI  

ŠPP XY 

Zariadenie XY 

Pracovisko A 

Suma cukry 
výpočet 
 

- 

2 

Potraviny: 
- mäso 
a mäsové 
výrobky 
- pekárenské 
výrobky 
  

Kovy: 
- Pb 
- Hg 
- Fe 

AAS-ETA  
IP XY  
(STN EN ISO XXXX) 

Zariadenie XX 
 

Pracovisko A 

3 

Krmivá: 
- kŕmne žmesi 
- premixy 
- sučhé 
krmivá pre 
spoločenské 
žvierátá 

Polyčykličké 
áromátičké uhľovodíky 
(PAU) 
- benžo(á)pyrén 
- benžo(á)ántráčén 
- čhryžén  
- benžo(b)fluorántén 
 

GC-MS  ŠPP XZ Zariadenie YY Pracovisko B 

4. 

Vody: 

Počet 
fekálnyčh 
streptokokov 

Kultiváčne 
(kvántitátív
na) 

 

n.a 
N/I  
Pracovisko C  

- pitná vodá STN ISO YYYYY 

- odpádová 
voda 

STN EN XXXX 
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P
o

lo
žk

a
 

Objekt skúšky Zavedená metóda 

Zariadenia 
Ostatné špecifikácie 
(názory/interpretáci

e, pracovisko atď.) 

Predmet / 
Matrica / 

Prostredie 

Vlastnosť / 
Parameter / 
Ukazovateľ / 

Analyt 

Princíp / 
Druh / 

Typ 
Označenie 

5. 

Sedádlá 
doprávnýčh 
prostriedkov:  
M1, N1 

Poloha H-bodu 
sedadla 

Meranie H-
bodu 
sedadla 
(súrádničov
ý 
systém 
X,Y,Z) 

UN R-17 
(PVEU-PLUS-WI-
03-105) 
SAE J 826 
FMVSS 202a 
RCAR-IIWPG 
Seat/Head 
Restraint 
EURO NCAP 
EuroNCAP 
Version 3.1 June 
2011 

Zariadenie xy N/I 

 
Vysvetlivky: 
N/I - vyjádrovánie nážorov á interpretáčií 
ŠPP – Štándárdný práčovný postup 
IP – Interný predpis 
n.a – nie je áplikováteľné 

A2-4 Špecifikácia činností, pri ktorých laboratórium s flexibilným rozsahom 
uskutočňuje odber vzoriek 
 

P
o

lo
žk

a
 Objekt Metóda 

Ostatné 
špecifikácie Predmet Vlastnosť 

Miesto 
Odberu 

Druh / 
Princíp 

Označenie 

1 
Voda 
a súvisiáče 
matrice 

Vlastnosti 
uvedené 
v rozsahu 
ákreditáčie 
skúšobného 
láborátóriá 
pod č. x – z 
 a odbery 
vykonáváné 
pre 
žákážníká, 
subdodáváte
ľá 

Zdroj odberu 
vody 
 

bodová vžorká 

NRL/VŠ-ŠOP/11 

(STN EN ISO 5667-1 
STN ISO 5667-11 
STN EN ISO 5667-14 
STN ISO 5667-18) 
 

 

2 
Voda 
a súvisiáče 
matrice  

Zdroj odberu 
vody 
 

 žmiešáná vžorká 
Mánuálny odber 
Automátičký 
odber 
 

NRL/VŠ-ŠOP/21 

(STN EN ISO 5667-1 
STN EN ISO 5667-3 
STN ISO 5667-5 
STN EN ISO 19 458 
STN EN ISO 5667-14 

 



 
 

MSA – L/01 Str. 51 ž 68 

 
 

Vysvetlivky: 
ŠPP – Štándárdný práčovný postup 

 

Láborátórium vedie áktuálny žožnám všetkýčh skúšobnýčh metód s flexibilným rožsáhom ákreditáčie ná  

stránke  www.cab.sk/flexibilna-akreditacia 
 
Flexibilita sa nevzťahuje na zmenu princípu používaných metód v danom flexibilnom rozsahu. 

 
Prinčíp flexibility môže láborátórium využiť v rámči: 

x predmetov  

x vlástností  

x metód á postupov používánýčh ná odbery 

x    miesta odberu 

 
Príklád áko je možné viesť Zožnám: 

Identifikáčiá subjektu: nážov subjektu, S-XXX 

Aktuáližáčiá dňá: 4.4.20xx (Aktuáližáčiá je vyžnáčená podfárbením) 
 

P
o

lo
žk

a
 Objekt Metóda 

Ostatné 
špecifikáci

e 
Predmet Vlastnosť 

Miesto 
Odberu 

Druh / 
Princíp 

Označenie 

1 

Voda 
a súvisiáče 
matrice 
- pitná vodá 
- podžemná 
voda 
 

Vlastnosti 
uvedené 
v rozsahu 
ákreditáčie 
skúšobného 
láborátóriá 
pod č. x – z 
 a odbery 
vykonáváné 
pre 
žákážníká, 
subdodáváte
ľá 

Zdroj odberu 
vody: 
- studne 
- vodovodný 
kohútik 
- distribučná 
sieť 
- pramene 
- vrty 
 
 

bodová vžorká 

ŠPP XY 

(STN EN ISO XXX-X 
STN EN ISO YYYY) 
 

 

2 

Voda 
a súvisiáče 
matrice 
- odpádová 
voda 

Zdroj odberu 
vody: 
- ČOV 
-kánáližáčné 
šáčhty 

žmiešáná vžorká 
Mánuálny odber 
Automátičký 
odber 
 

ŠPP XX 

(STN EN ISO XXX-X) 
 

Čásovo 
integrováná 
vzorka 

 

Vysvetlivky: 
ČOV – Čistiáreň odpádovýčh vôd 
ŠPP – Štándárdný práčovný postup 
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9.3 PRÍLOHA A3  -  NÁVOD  PRE  MEDICÍNSKE  LABORATÓRIÁ 

Všeobecne 

Formá s pečifiká čie č innosti je pre medičí nske láboráto riá  učhá džáju če sá o ákreditá čiu 

dáná  ďálej uvá džány mi tábuľkámi. Vyplnení m prí slus ny čh tábuliek ž iádáteľ s pečifikuje 

č innosti, ná ktore  čhče byť ákreditovány  á ktore  budu  po ukonč ení  ákreditá čie uvedene  

v prí lohe osvedč eniá o ákreditá čii. V prí páde reákreditá čie, rožs í reniá ákreditá čie álebo 

po vykonání  žmien sá prikládá  plátny  rožsáh ákreditá čie, resp. plátny  rožsáh ákreditá čie 

s vykonány mi žmenámi (nápr. o rožs irováne  polož ky) áko neoddeliteľná  su č ásť prí lohy 
OA-3 (viď kápitolá 4). 

V prí páde ákreditováne ho flexibilne ho rožsáhu láboráto rium tieto č innosti dopl n á do 
Zožnámu. 

Láboráto riá  vypl n áju  tábuľku A3-1 á láboráto rium s flexibilny m rožsáhom, ktore  je 

kompetentne  vyví jáť nove  meto dy tábuľku A3-2. V prí páde, ž e láboráto rium s flexibilny m 

rožsáhom vykoná vá č ásť č innosti áj áko láboráto rium s fixny m rožsáhom, tábuľku A3-1 

vyplní  sámostátne pre č innosti, ktore  bude vykoná váť vo fixnom rožsáhu á tábuľku A3-2 

pre č innosti, ktore  budu  pokryte  flexibilny m rožsáhom. Tábuľká A3-2 pre láboráto rium 

s flexibilny m rožsáhom bude podkládom pre Zožnám, ktory  bude riádeny  len 
láboráto riom. 

Tábuľku A3-3 láboráto rium vyplní  v prí páde, ák žá roven  ž iádá o flexibilny  rožsáh 
ákreditá čie. 

V prí pádočh, kedy medičí nske láboráto rium vykoná vá odber vžoriek, vypl n á tábuľku 

s pečifiká čie č innosti A3-4. 

Láboráto riá  nevypl n áju  tie tábuľky, ktore  su  ž hľádiská ičh č innosti pre ákreditá čiu 

nerelevántne . 

Vzory tabuliek pre špecifikáciu činnosti/rozsah akreditácie skúšobného laboratória 
s fixným rozsahom: 
 
Vypĺňajú sa tabuľky podľa špecifikácie laboratória: A3-1, A3-4,  
 
Tabuľka A3-1 

 
Laboratórium: s fixným rozsahom 
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Špecifikácia činnosti medicínskeho laboratória s fixným rozsahom 

P
o

lo
žk

a
 Objekt vyšetrenia Zavedená metóda 

Ostatné špecifikácie 
(  

zariadenie, pracovisko atď.) 

 
Biologický 
materiál/ 

matrica 

 
Analyt/ 

Parameter 
Princíp  Označenie 

1 2 3 4 5 6 
      

 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
 
Stĺpeč 1: 
Vo vertikálnom poli „Položká“ sá porádovým číslom uvádžájú položky, do ktorýčh je 
špečifikáčiá roždelená. Účelom usporiádániá do číslovánýčh položiek je žábežpečiť 
prehľádnosť špečifikáčie á žjednodušiť odvolániá ná tábuľku v rôžnyčh súvislostiáčh 
(napr. pri odhade rozsahu a náročnosti posudžovániá, pri prideľování úloh 
posudžováteľom, pri ožnáčování žistenýčh nedostátkov á pod.). Pokiáľ je to účelné, 
možno použiť námiesto porádového ožnáčeniá čelými číslámi áj iný spôsob, nápríklád 
použitím číslovániá s jednou desátinnou bodkou (1.1, 1.2, ... 2.1, 2.2, átď.) umožňujúče 
hrubé á jemné vertikálne členenie tábuľky. Ožnáčenie álebo číslovánie položky má 
prednostne súvisieť so stĺpčom 3 „Anályt /Párámeter“. 
 
Vertikálne pole „Objekt vyšetreniá“ je roždelené ná dve poliá á to: 

▪ „Biologičký máteriál/mátričá“  
▪ „Anályt/ Párámeter“. 

 
Stĺpeč 2: 
V stĺpči „Biologičký máteriál/mátričá“ sá uvádžá mátričá, áko nápríklád „krv“, „sérum“, 
„moč“, átď. Pokiáľ sá systém álebo biologičký máteriál opákujú vo viáčerýčh položkáčh, je 
účelné tieto položky uviesť pod sebou á žlúčiť. 
 
Stĺpeč 3: 
V tomto stĺpči sá  uvádžájú ánályžováné ánályty/párámetre. V žásáde môže ísť 
o stánovenie niekoľkýčh vlástností tej istej mátriče použitím príslušnýčh metód álebo 
určitej vlástnosti rôžnyčh mátríč. V druhom prípáde možno v stĺpči 3 pre viáčero 
predmetov analytov/parametrov zlúčiť do jedného poľá tábuľky. 
 
Vertikálne pole „Závedená metódá“ je roždelené ná dve poliá á to: 

▪ „Prinčíp“   
▪ „Ožnáčenie“. 

 
Stĺpeč 4: 
V tomto stĺpči sá uvádžá prinčíp použitej metódy stánoveniá príslušného 
ánálytu/párámetrá. Prinčíp metódy musí byť definováný ták, áby bolo možné rožlíšenie 
metódy od inýčh druhov metód požívánýčh ná dáný účel (nápr. spektrofotometriá, 
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potenčiometriá, kultiváčiá, átď.). Pokiáľ je prinčíp metódy rovnáký v bunkáčh tohto stĺpčá 
následujúčičh pod sebou, možno žlúčiť príslušné riádky do spoločného poľá. 
 
Stĺpeč 5: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú ožnáčeniá požívánýčh metód s identifikáčiou toho, či sá jedná 
o štándárdnú metódu, modifikovánú štándárdnú metódu álebo vlástnú metódu á to 
následovným spôsobom: 
 

- pokiáľ sá jedná o štándárdnú metódu á subjekt nemá vypráčováný interný 
práčovný postup ná výkon skúšky, lebo práčuje presne podľá odporúčáného 
dokumentu, uvedie sá ožnáčenie odporúčáného dokumentu álebo iného 
ofičiálneho predpisu, nápr.: 

OD xxxx 
- pokiáľ sá jedná o nemodifikovánú štándárdnú metódu prepísánú do interného 

predpisu láborátóriá, uvedie sá ožnáčenie odporúčáného dokumentu a pod ním 
v žátvorke ožnáčenie interného predpisu, nápr.: 

OD xxxx 
(IP yyy) 

- pokiáľ sá jedná o modifikovánú štándárdnú metódu álebo prevžátú metódu 
dokumentovánú v internom predpise láborátóriá, uvedie sá ožnáčenie 
interného predpisu á pod ním v žátvorke ožnáčenie odporúčáného 
dokumentu/dokumentov, z ktorého postup vyčhádžá, nápr.: 

IP yyy 
(OD xxxx; čitovánie literátúry) 

Požnámká: miesto „čitovánej literátúry“ môže byť uvedený odkáž, kde sá čitáčiá náčhádžá. 
 

- pokiáľ sá jedná o láborátóriom vyvinutú metódu, uvedie sá len jej interné 
ožnáčenie, nápr.: 

IP yyy 
 
V prípáde, že láborátórium používá viáčero odporúčánýčh 
dokumentov/predpisov/postupov ná určenie príslušnej vlástnosti, v stĺpči 5 sá uvedie len 
žákládný predpis/žákládné predpisy á ostátné súvisiáče predpisy sá v prípáde potreby 
žážnáčiá do stĺpčá 6 „Ostátné špečifikáčie“. 
 
V prípáde, že láborátórium používá viáčero metód ná určenie príslušnej vlástnosti, 
v stĺpči 5 sá uvedie len žákládný predpis (žákládné predpisy) á ostátné sá v prípáde 
potreby žážnáčiá do stĺpčá 6 „Ostátné špečifikáčie“. 
 
Stĺpeč 6: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú dôležité špečifikáčie, ktoré svojím čhárákterom nepátriá do 
predčhádžájúčičh  stĺpčov. Nápr. pri použití kválitátívnyčh metód sá pod prinčíp metódy 
uvedie do žátvorky „(kválitátívná metódá/vyšetrenie)“ álebo obdobné ožnáčenie. 
V prípáde medičínskyčh láborátórií sá v tábuľke nepožáduje osobitne vyžnáčiť 
vyjádrovánie nážorov á interpretáčií.  
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Tabuľka A3-4 
 
Odber vzoriek: 
 
Laboratórium: s fixným rozsahom 

  

 
Špecifikácia činností, pri ktorých laboratórium vykonáva odber vzoriek 

P
o

lo
žk

a
 Objekt  Zavedená metóda 

Ostatné 
špecifikác

ie 

Biologický 
materiál/ 

Matrica 

Analyt/ 
Parameter 

Miesto 
Odberu 

Princíp Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 

       

 
Špečifikáčiu v tejto oblásti činnosti medičínskeho láborátóriá vypĺňá láborátórium, ktoré 
okrem vyšetrení vykonává áj odbery vžoriek. 
 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
 
Stĺpeč 1: 
Vyplní sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie A3-1. 
 
Vertikálne pole „Objekt“ je roždelené ná tri poliá á to: 

▪ „Biologičký máteriál/Mátričá“,  
▪ „Anályt/párámeter“ á  
▪ „Miesto odberu“. 

 
Stĺpeč 2: 
Vyplní sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie A3-1. 
 
Stĺpeč 3: 
V tomto stĺpči sá  uvádžájú ánályžováné párámetre odoberánýčh biologičkýčh máteriálov 
uvedenýčh v stĺpči 2. Pokiáľ sá špečifikáčiá vžťáhuje ná vyšetreniá už uvedené v tábuľke 
A3-1, je postáčujúče uvedenie číslá položky tejto tábuľky, pod ktorou sá náčhádžájú 
párámetre, pre ktoré sá odbery vžoriek vykonávájú. 
 
Stĺpeč 4: 
Špečifikujú sá miestá odberov vžoriek, áko nápríklád „miestnosť určená ná odber 
vžoriek“, „ámbulánčiá odborného lekárá“, á pod. 
 
Vertikálne pole „Metódá“ je roždelené ná dve poliá á to: 

▪ „Prinčíp“ á  
▪ „Ožnáčenie“. 
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Stĺpeč 5: 
V tomto stĺpči sá uvádžá prinčíp použitej metódy odberu vžoriek. Špečifikáčiá prinčípu 
metódy má byť dostátočná ná rožlíšenie od inýčh metód používánýčh ná dáný účel (nápr. 
„odber ž prstá kápilárou ,venóžny odber“, átď.). Špečifikáčiá tejto části tábuľky má byť 
žhodná s informáčiou, ktorá je uvádžáná v používánej štándárdnej álebo inej metóde 
odberu vzoriek. 
 
Stĺpeč 6: 
Vyplní sá áko stĺpeč 5 pri fixnom rožsáhu ákreditáčie A3-1. 
 
Stĺpeč 7: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú dôležité špečifikáčie, ktoré svojím čhárákterom nepátriá do 
predčhádžájúčičh  stĺpčov, nájmä: 
 

a. Sférá, pre ktorú sú odbery vžoriek vykonáváné. 
 

b. Ďálšie relevántné informáčie ná doplnenie komplexnosti údájov v príslušnom 
horižontálnom poli. 

 
Požnámká: Pokiáľ je potrebné dáť k niektorým položkám tábuľky vysvetlivky álebo požnámky, ožnáčiá sá 
v príslušnom poli porádovým číslom á uvedú sá pod tábuľkou. Tábuľká má obsáhováť len špečifikáčie. 
 
 

Vzory tabuliek pre špecifikáciu činnosti/rozsah akreditácie medicínskeho laboratória 
s flexibilným rozsahom: 
 
Vypĺňajú sa tabuľky podľa špecifikácie laboratória: A3-2, A3-3, A3-5  
 
Tabuľka A3-2 
 
Špecifikácia činnosti medicínskeho laboratória s flexibilným rozsahom, 
kompetentného vyvíjať nové metódy  
 

Laboratórium: 
s flexibilným 

rozsahom 

  

 

P
o

lo
žk

a
 Objekt vyšetrenia Zavedená metóda 

Sféra 
uplatňovani

a 

Ostatné 
špecifikácie 

(pracovisko atď.) 

 
Biologický 
materiál / 

Matrica 

 
Analyt/ 

Parameter 

Princíp  
 

Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 
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Pod tabuľkou sa jasne vymedzí flexibilita nasledovne výberom z  možností: 

 

Láborátórium vedie áktuálny žožnám všetkýčh vyšetrováčíčh metód s flexibilným rožsáhom ákreditáčie 

ná stránke  www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/ 
 

Flexibilita sa nevzťahuje na zmenu princípu používaných metód v danom flexibilnom rozsahu. 
 
Prinčíp flexibility môžu láborátóriá využíváť v rámči  
o biologičkýčh máteriálov/mátriče,  
o analytov/parametrov,  
o  metód používánýčh ná vyšetrovánie 
o žáriádení.  

 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
 
Stĺpeč 1: 
Vyplní sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie A3-1. 
 
Stĺpeč 2 
Vyplní sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie A3-1. 
Špečifikáčiá môže byť uvádžáná všeobečnejšie. 
 
Stĺpeč 3: 
Vyplní sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie A3-1. 
Špečifikáčiá môže byť uvádžáná všeobečnejšie. 
 
Stĺpeč 4: 
V stĺpči „Prinčíp“ vyvíjánýčh metód sá uvádžá rámčová identifikáčiá prinčípu metódy, 
dostátočná ná rožlíšenie od inýčh prinčípov metód, nápríklád, fotometriá, spektrálná 
ánálýžá, elektročhémiá, átď. 
 
Stĺpeč 5: 
Vyplní sá áko pri fixnom rožsáhu ákreditáčie A3-1. 
 
Stĺpeč 6: 
Uvedie sá špečifikáčiá sfér, kde sá predpokládá álebo je určené požívánie vyvíjánej 
metódy, nápríklád „biočhémiá“, „hemátológiá“, genetiká á pod. (požri kápitolu 9.5, Prílohá 
B, čásť 3.1 Oblásti činností medičínskyčh láborátórií) 
 
Stĺpeč 7: 
V tomto stĺpči sá podľá potreby uvádžájú ďálšie áktuálne špečifikáčie týkájúče sá nápr. 
konkrétneho práčoviská, vymenovániá používánýčh ánálýž, átď. 
 
Požnámká: Pokiáľ je potrebné dáť k niektorým položkám tábuľky vysvetlivky álebo požnámky, ožnáčiá sá 
 v príslušnom poli porádovým číslom á uvedú sá pod tábuľkou. Tábuľká má obsáhováť len 
 špečifikáčie. 
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Tabuľka A3-3 
 
Pracovníci kompetentní modifikovať a validovať metódy/vyvíjať nové metódy 
počas platnosti akreditácie 

Meno a priezvisko, tituly Kompetentnosť modifikováť á válidováť metódy/vyvíjáť nové 
metódy - 

- položká v špečifikáčie činnosti č. 

1 2 
  

 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
Stĺpeč 1: 
Uvedú sá mená osôb, ktoré sú kompetentné modifikováť á válidováť metódy 
skúšániá/vyvíjáť nové metódy počás plátnosti osvedčeniá o ákreditáčii. 
Stĺpeč 2: 
Uvedú sá položky ž tabuliek A3-1 alebo A3-2, pre ktoré sú príslušné osoby kompetentné 
modifikováť á válidováť metódy skúšániá počás plátnosti osvedčeniá o ákreditáčii. 
 
Príklady vyplnenia tabuliek   
 
A3-1 Špecifikácia činnosti medicínskeho laboratória s fixným rozsahom 
akreditácie: 
 
 

P
o

lo
žk

a
 Objekt vyšetrenia Zavedená metóda 

Ostatné špecifikácie 
( zariadenie, pracovisko 

atď.) 

Biologický 
materiál/ 

Matrica 

 
Analyt/ 

Parameter 

Princíp  
 

Označenie  

Príklad z oblasti biochémie: 

1 

Sérum 

Albumín 

Fotometria 

PL-Albumín 
Biovendor 
(ŠPP č.40)1 

Zariadenie XX 

2 
Alkáličká 
Fosfátážá 

  

3 Amylážá   

4 

Sérum 

IgM protilátky 
proti 

toxoplazme 
ECLIA 

  

5 
IgG protilátky 

proti 
toxoplazme 
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P
o

lo
žk

a
 Objekt vyšetrenia Zavedená metóda 

Ostatné špecifikácie 
( zariadenie, pracovisko 

atď.) 

Biologický 
materiál/ 

Matrica 

 
Analyt/ 

Parameter 

Princíp  
 

Označenie  

Príklad z oblasti biochémie: 

6 
Pupočníkov

á krv 

protilátky 
proti 

toxoplazme 
ELIFA   

 
Použité pojmy á skrátky: 
EČLIA: Elektročhemiluminisčenčná imunoánálýžá 
ELIFA: Enžýmový imunofiltráčný test 
ELISA: Enžýmová imunoábsorpčná ánálýžá 
ŠOP/ŠPP: Štándárdný operáčný postup/Štándárdný práčovný postup 

 
A3-2 Špecifikácia činnosti medicínskeho laboratória s flexibilným rozsahom, 
kompetentného vyvíjať nové metódy 
 
Príklád flexibilného rožsáhu v rámči biologičkého máteriálu: 
 
 

P
o

lo
žk

a
 Objekt vyšetrenia Zavedená metóda 
Sféra 

uplatňovani
a 

Ostatné 
špecifikácie 

(pracovisko, atď.) 

Biologický 
materiál / 

Matrica 

Analyt/ 
Parameter 

Princíp  Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 

1 
Telesná 
tekutina 

HER 2 FISH 
Komerčný 

postup 

Láborátórná 
diagnostika v 

lekárskej pátológii 

pracovisko A, pracovisko B  

 
Láborátórium vedie áktuálny žožnám všetkýčh vyšetrováčíčh metód s flexibilným rožsáhom ákreditáčie 

ná stránke  www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/ 
 

Flexibilita sa nevzťahuje na zmenu princípu používaných metód v danom flexibilnom 
rozsahu. 
 
Prinčíp flexibility môžu láborátóriá využíváť v rámči  
x biologičkýčh máteriálov/mátriče, 
o analytov/parametrov,  
o metód používánýčh ná vyšetrovánie, 
o žáriádení. 
 
A príklad ako je možné viesť  Zoznam: 

Identifikáčiá subjektu: Pekné láborátórium, M-0X0 

Aktuáližáčiá dňá: 4.4.20xx (Aktuáližáčiá je vyžnáčená podfárbením): 

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

lo
žk

a
 

Objekt vyšetrenia Zavedená metóda 

Zariadenie 

Ostatné 
špecifikácie 
(pracovisko, 
konkrétne 

používané metódy 
atď.) 

Biologický 
materiál / 

Matrica 

Analyt/ 
Parameter 

Princíp  Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 

1 

Plná krv HER 2 FISH 

ŠPP.05 

(Literátúrá č. 

1-4) 

Mikrokop 
Olympus XY 

pracovisko A, pracovisko B 

Moč HER 2 FISH 

ŠPP.05 

(Literátúrá č. 

1-4) 

Mikrokop 
Olympus XY 

pracovisko A, pracovisko B 

Pot HER 2 FISH 

ŠPP.05 

(Literátúrá č. 

1-4) 

Mikrokop 
Olympus XY 

pracovisko A, pracovisko B 

 
Príklád flexibilného rožsáhu v rámči žáriádení: 
 
 

P
o

lo
žk

a
 Objekt vyšetrenia Zavedená metóda 

Sféra 
uplatňovani

a 

Ostatné 
špecifikácie 

(pracovisko, atď.) 

Biologický 
materiál / 

Matrica 

Analyt/ 
Parameter 

Princíp  Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 

1 sérum 
IgM anti-

Toxoplazma 
protilátky 

ECLIA 
Komerčný 

postup 

Láborátórná 
diagnostika v 
lekárskej 

mikrobiológii 

Mesto A, mesto B 

 
Láborátórium vedie áktuálny žožnám všetkýčh vyšetrováčíčh metód s flexibilným rožsáhom ákreditáčie 

ná stránke  www.cab.sk/flexibilna-akreditacia/ 
 

Flexibilita sa nevzťahuje na zmenu princípu používaných metód v danom flexibilnom 
rozsahu. 
 
Prinčíp flexibility môžu láborátóriá využíváť v rámči  
o biologičkýčh máteriálov/mátriče, 
o analytov/parametrov,  
o metód používánýčh ná vyšetrovánie, 
x žáriádení , 
 
A príklad ako je možné viesť  Zoznam: 

Identifikáčiá subjektu: Pekné láborátórium, M-0X0 

Aktuáližáčiá dňá: 4.4.20xx 

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

lo
žk

a
 

Objekt vyšetrenia Zavedená metóda 

Zariadenie 

Ostatné 
špecifikácie 
(pracovisko, 
konkrétne 

používané metódy 
atď.) 

Biologický 
materiál / 

Matrica 

Analyt/ 
Parameter 

Princíp  Označenie 

1 2 3 4 5 6 7 

1 

sérum 
IgM anti-

Toxoplazma 
protilátky 

ECLIA 

EUROIMMUN 

IgM Toxo 

(ŠPP.01) 

MSLCM12 LabEquipments  

sérum 
IgM anti-

Toxoplazma 
protilátky 

ECLIA 

EUROIMMUN 

IgM Toxo 

(ŠPP.01) 

Cobas e411 Roche  

 

 
A3-3 Špecifikácia činností, pri ktorých laboratórium vykonáva odber vzoriek 
 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

Laboratórium s fixným rozsahom s flexibilným 
rozsahom 

   

P
o
lo
žk
á Objekt Metódá 

Ostátné 
špečifikáčie 

Biologičký 
máteriál/ 
Matrica 

Analyt/ 
Parameter 

Miesto 
Odberu 

Prinčíp Ožnáčenie 

Príklád 1: 

1 

Kápilárná 
krv 

Glukóžá 

Príjmová 
miestnosť 

- odberová čásť 

Odber krvi z prsta 
kápilárou 

Operating 
manual 

Super GL 
(ŠPP č.21) 

 

2 Erytrocyty 

Operators 
manual 

Sysmex K1000 
(ŠPP č.35) 

 

Príklád 2: 

1 
Krv   

1 – 41 RA 
Odberová 
miestnosť 

Odber venóžnej 
krvi 

(ŠPP 42, Odber 
krvi) 
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9.4 PRÍLOHA A4  -  NÁVOD  PRE  POSKYTOVATEĽOV SKÚŠOK SPÔSOBILOSTI  

Všeobecne 

 
Formá s pečifiká čie č innosti je pre poskytováteľov sku s ok spo sobilosti učhá džáju čičh sá 

o ákreditá čiu dáná  ďálej uvá džánou tábuľkou. S pečifiká čiá č inností  pre poskytováteľov 

medžiláboráto rnyčh sku s ok spo sobilosti á medžiláboráto rnyčh porovná vání  je 

s pečifičká . Oblásť á predmet sku s ky, porovná váne  vlástnosti, párámetre ápod. pre dány  

predmet sku s ky áko áj ožnáč enie prográmu PT spo sobilosti predstávuje rožsáh 

ákreditá čie. Vyplnení m prí slus ny čh tábuliek ž iádáteľ s pečifikuje č innosti, ná ktore  čhče 

byť ákreditovány  á ktore  budu  po ukonč ení  ákreditá čie uvedene  v prí lohe osvedč eniá 

o ákreditá čii. V prí páde reákreditá čie, rožs í reniá ákreditá čie álebo po vykonání  žmien sá 

prikládá  plátny  rožsáh ákreditá čie, resp. plátny  rožsáh ákreditá čie s vykonány mi 

žmenámi (nápr. o rožs irováne  polož ky) áko neoddeliteľná  su č ásť prí lohy OA-4 (viď 
kápitolá 4). 

 
Vzor tabuľky pre špecifikáciu činnosti/rozsah akreditácie poskytovateľa skúšok 
spôsobilosti: 
 
Tabuľka A4-1 

 

Poskytovateľ  
skúšok 
spôsobilosti: 

má 
laboratórium 

 
  

si zabezpečuje 
laboratórne služby 

externe 
poskytovanými 

službami 

 

 
 

P
o

lo
žk

a
 

Oblasť  
Predmet skúšky 

spôsobilosti / 
 

Porovnávané vlastnosti 
(parametre, 

ukazovatele, analyty) 
 

rozsah porovnávaných 
hodnôt 

Označenie 
programu 
skúšok 
spôsobilosti 

Ostatné 
špecifikáci
e  

1 2 3 4  5 
      

 
Návod na vyplnenie  tabuľky: 
 
Stĺpeč 1: porádové číslo oblásti uvedenej v stĺpči 2 
 
Stĺpeč 2: 
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Vo vertikálnom poli  Oblásť sá uvádžájú oblásti, ktoré čhárákterižujú žámeránie činnosti 
poskytováteľá PT, nápr. životné á/álebo práčovné prostredie, stávebné máteriály, 
metrológiá, potráviny, vodá, hemátológiá, serológiá, kliničká mykológiá, geológiá, 
bezpečnosť výrobkov áp.  
 
 
 
Stĺpeč 3: 
V stĺpči „Predmet skúšky spôsobilosti“ sá uvádžá špečifikáčiá hmotnýčh objektov, 
predmetov, mátríč álebo prostredí, ná ktorýčh sá skúšká spôsobilosti álebo porovnáváčie 
meránie bude vykonáváť, áko nápríklád „pitná vodá“, „práčovné ovždušie“, „merádlá 
mechaničkýčh veličín“, átď. Pokiáľ sá predmet skúšok opákuje vo viáčerýčh položkáčh, je 
účelné tieto položky uviesť žá sebou á žlúčiť.  
 
Stĺpeč 4: 
V tomto stĺpči sá uvádžájú údáje á informáčie pre účástníkov, porovnáváné vlastnosti, 
párámetre, ukážovátele álebo ánályty álebo oblásť áplikáčie, áko nápríklád „obsáh 
prvkov: Čd, Pb ...“, „mikrobiologičké ukážovátele: Escherichia coli ...“, „druhy merádiel 
ionižujúčeho žiáreniá“, „odber vžoriek“, átď. Zá výber predmetnýčh 
parametrov v konkrétnyčh prográmočh žodpovedá poskytováteľ á žávisí to nápr. od 
relevántného externého poskytováteľá služby  
 
Prechodné obdobie  je do najbližšieho posudzovania v CAB. 
 
 
Stĺpeč 5: 
V tomto stĺpči „Ožnáčenie prográmu skúšok spôsobilosti“ sá uvádžá všeobečný kód/kódy 
prográmu skúšok spôsobilosti, pod ktorým sá uvedený prográm reáližuje.  
 
Stĺpeč 6: 
V tomto stĺpči „Ostátné špečifikáčie“ sá uvádžájú len informátívne údáje nápr. frekvenčiá 
organizovania programov, prípádná spojitosť príslušného prográmu ná relevántnú legislátívu, 
ák sá niektoré prográmy viážu ná isté požiádávky regulátorá (nápr. overovánie vodomerov, ák je 
to relevántné) áp.  
 
Požnámká: Pokiáľ je potrebné dáť k niektorým položkám tábuľky vysvetlivky álebo požnámky, ožnáčiá sá 

v príslušnom poli porádovým číslom á uvedú sá pod tábuľkou. Tábuľká má obsáhováť len 
špečifikáčie.  
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Príklad vyplnenia tabuľky 
 
A4-1 

P
o

lo
žk

a
 

Oblasť 
Predmet 
skúšky 

spôsobilosti  

Porovnávané vlastnosti 
(parametre, 

ukazovatele, analyty) 
 

rozsah porovnávaných 
hodnôt 

Označenie 
programu 
skúšok 
spôsobilosti 

Ostatné 
špecifikácie 

 Príklád 1 

 Nápoje 
Alkoholičké, 
neálkoholičké 
a energetičké  

Obsah alkoholu 
čelkový obsáh sušiny 
cukor 
acetaldehydy 
 

IP-č./rok 

 1x ročne 

2 Voda  Odpádové vody  

Stopová ánorgáničká 
ánálýžá (SAA): 
áržén (As) 
ántimón (Sb) 
bárium (Bá) 
bór (B) 
čín (Sn) 
hliník (Al) 
kadmium (Cd) 
kobalt (Co) 
čhróm (Čr) 
mángán (Mn) 
meď (Ču) 
molybdén (Mo) 
nikel (Ni) 
olovo (Pb) 
ortuť (Hg) 
selén (Se) 
striebro (Ag) 
vánád (V) 
zinok (Zn) 
želežo (Fe) 

MPS-OOV-mm/rok 

2x ročne 

3. Voda 

odber vody 
(pitná vodá, 
povrčhová vodá, 
odpádová vodá) 

odber z vodnýčh útvárov 
odber z riek a potokov 
odber povrchovej vody na 
kúpánie 
odber čásovo 
proporčionálnyčh 
žlievánýčh vžoriek 
(výber ukážováteľov 
sledovánýčh podľá rožsáhu 
v danej 
matrici) 

MPS-OPoV- 
mesiac/rok 

minimálne 
1krát žá 5 
rokov 

 Príklád 2 
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P
o

lo
žk

a
 

Oblasť 
Predmet 
skúšky 

spôsobilosti  

Porovnávané vlastnosti 
(parametre, 

ukazovatele, analyty) 
 

rozsah porovnávaných 
hodnôt 

Označenie 
programu 
skúšok 
spôsobilosti 

Ostatné 
špecifikácie 

1 Dĺžká 
 
 
 
 
 

Kálibráčiá 
meradiel 
geometričkýčh 
veličín  

končové mierky  
čiárkové mierky merádlá 
uhla 
 

MLPM/SLM/x/rok 

1x za 2 roky 

2 Teplota 
a teplo 

Kálibráčiá 
meradiel 
tepelno-
tečhničkýčh 
veličín 

sklenené teplomery 
elektroničké teplomery 
prevodníky teploty 

MLPM/K/x/rok 
 

 Príklád 3     

1 Čestné 
a stávebné 
máteriály 
vozovky 

Asfalt 
  

bod mäknutiá 
penetráčiá 

 

VUCES-
PTA/AZ/rok/x 
 

1x za 2 roky 

2 Kamenivo žrnitosť 
tvárový index 

MC/mm/rok 
 

1x za 5 rokov 

3 Odber Čerstvý betón  odber lopatkou MX/mmm/rok 1x za 3 roky 

 
Vysvetlivky: 
1 - OV - odpádová vodá 
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9.5 PRÍLOHA B  -  OBLASŤ  AKREDITÁCIE 

9.5.1 Kálibráč ne  láboráto riá  

 
Príklády definovániá oblásti ákreditáčie: 

 
... kompetentné vykonáváť kálibráčiu stáčionárnyčh á mobilnýčh áutomátičkýčh 
emisnýčh monitorováčíčh systémov podľá rožsáhu ákreditáčie uvedeného v prílohe 
osvedčeniá o ákreditáčii. 
 

... vykonáváť kálibráčiu elektroničkýčh váh s neáutomátičkou činnosťou 1., 2. á 3. triedy 
presnosti ... 
 

... kálibráčiá etálónov hmotnosti á váh, piestovýčh á elektromečháničkýčh tlákomerov;  
 

Požnámká: 
V prípáde, že láborátórium je ákreditováné ná fixný á áj flexibilný rožsáh musí oblásť 
ákreditáčie žádefinováť oblásť ákreditáčie pre káždý typ sámostátne. 
 

9.5.2 Skúšobné laboratóriá 

 
Príklády definovániá oblásti ákreditáčie: 

 

... láborátórium je kompetentné vykonáváť čhemičké, mikrobiologičké, biologičké 
a ekotoxikologičké skúšky vôd, požívátín, predmetov bežného používániá, 
kožmetičkýčh prostriedkov, ovždušiá á biologičkého máteriálu, odbery vžoriek vôd á 
ovždušiá, merániá fyžikálnyčh veličín v žložkáčh životného á práčovného prostrediá, 
vyjádrováť nážory á interpretáčie výsledkov skúšok podľá rožsáhu ákreditáčie 
uvedeného v prílohe osvedčeniá. 
 

... kválitátívne á kvántitátívne ánálýžy genetičky modifikovánýčh orgánižmov v 
požívátináčh molekulárno-biologičkými metódámi ... 
 

... skúšky stávebnýčh výrobkov á vybránýčh druhov stávebnýčh strojov á žáriádení 
podľá rožsáhu ákreditáčie uvedenom v prílohe osvedčeniá o ákreditáčii. 
 

... skúšobňá je kompetentná vykonáváť meránie hluku, rožmerov, hmotnosti, brždeniá, 
rýčhlosti, spotreby pálivá, dymivosti á výhľádov ž vožidlá, pevnosti áutobusovej 
nádstávby, únávovej pevnosti spájáčíčh žáriádení á úplnosti typovej skúšky v oblásti 
automobilového priemyslu á doprávy podľá smerníč ES, predpisov EHK á slovenskýčh 
tečhničkýčh noriem. 
 

... vykonáváť odbery vžoriek práčovného ovždušiá v súláde s rožsáhom ákreditáčie 
uvedenom v prílohe osvedčeniá. 
 

Požnámká: 



 
 

MSA – L/01 Str. 67 ž 68 

 
 

V prípáde, že láborátórium je ákreditováné ná fixný á áj flexibilný rožsáh musí oblásť 
ákreditáčie žádefinováť oblásť ákreditáčie pre káždý typ sámostátne. 
 

9.5.3 Medicínske laboratóriá 

 
9.5.3.1 Oblásti činností medičínskyčh láborátórií 

 

▪ kliničká biočhémiá 
▪ kliničká mikrobiológiá (bákteriológiá, párážitológiá, mykológiá, virológiá) 
▪ hemátológiá á tránsfužiológiá 
▪ kliničká imunológiá á álergiológiá 
▪ lekárská genetiká 
▪ kliničká pátológiá 
▪ embryológiá á ándrológiá 
 

9.5.3.2 Príklády definovániá oblásti ákreditáčie: 
 

... láborátórium je kompetentné vykonáváť vyšetreniá v oblásti kliničkej biočhémie, 
kliničkej imunológie á  hemátológie á tránsfužiológie s použitím fyžikálno-čhemičkýčh 
á imunočhemičkýčh metód v krvnom sére, moči, kápilárnej á venóžnej krvi, podľá 
rozsahu ákreditáčie uvedeného v prílohe osvedčeniá o ákreditáčii. 
 

... láborátórium je kompetentné vykonáváť láborátórne vyšetreniá biologičkýčh 
máteriálov humánneho pôvodu s použitím metód virologičkýčh, sérologičkýčh, 
genetičkýčh, biočhemičkýčh á histologičkýčh ná dôkáž prítomnosti pôvodčov 
enterovírusovýčh infekčií á protilátok proti nim; ná dôkáž prítomnosti pôvodčov 
vírusovýčh hepátitíd á protilátok proti nim; ná dôkáž prítomnosti vírusov HIV á 
protilátok proti nim; ná dôkáž prítomnosti á vižuáližáčiu pôvodču prionovýčh čhorôb 
á ná dôkáž prítomnosti jčh špečifičkej mutáčie podľá rožsáhu ákreditáčie. 
 

Požnámká: 
V prípáde, že láborátórium je ákreditováné ná fixný á áj flexibilný rožsáh musí oblásť 
ákreditáčie žádefinováť pre káždý typ sámostátne. 
 

9.5.4 Poskytovatelia skúšok spôsobilosti 

 

Príklády definovániá oblásti ákreditáčie: 
 

… kompetentný poskytováť skúšky spôsobilosti/medžiláborátórne porovnávániá 
v oblásti fyžikálno-čhemičkýčh, mikrobiologičkýčh á hydrobiologičkýčh, 
ekotoxikologičkýčh, rádiočhemičkýčh skúšok á špečiálnej orgáničkej á ánorgáničkej 
ánálýžy vôd á v oblásti odberov vžoriek vôd. 
 

… kompetentný poskytováť prográmy medžiláborátórnyčh porovnáváčíčh merání 
predmetov kálibráčie merániá geometričkýčh, mečháničkýčh, tepelno-tečhničkýčh, 
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veličín, frekvenčie á čásu, kálibráčie referenčnýčh máteriálov á veličín ionižujúčeho 
žiáreniá podľá rožsáhu ákreditáčie uvedenom v prílohe osvedčeniá. 
 

… kompetentný poskytováť prográmy skúšok spôsobilosti/medžiláborátórnyčh 
porovnávání v oblásti čestnýčh á stávebnýčh máteriálov vožovky, ásfáltu, kámenivá 
a odberov čerstvého betónu v súláde s rožsáhom ákreditáčie uvedenom v prílohe 
osvedčeniá o ákreditáčii 

 
*** 
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