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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Klasicky pristup SNAS

Fixny rozsah:

Laboratorium typu 1;

Presné definovanie konkrétnych €innosti,

riadenie rozsahu SNAS-om, rozSirenie akreditacie, stabilné ¢innosti

/4
/4
EA-2/15 ,,EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes*
Flexibilny rozsah:
Laboratorium typu 2 a 3;
VolnejSie definovanie Cinnosti, postup pre riadenie flexibilného rozsahu,
plné riadenie rozsahu laboratoriom, aplikacia spésobilosti na dalsie Cinnosti
/4
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Noveé rozdelenie typov laboratorii akreditovanych SNAS:

Fixny rozsah akreditacie
-typ 1

Flexibilny rozsah akreditacie
- typ 2
(modifikacia a validacia, verifikacia)

-typ 3
(vyvoj novych metod a validacia)
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Dokumenty suvisiace s akreditaciou FR:

— Informacia pre koncovych uzivatel'ov (www.snas.sk)
— Politika SNAS na akreditaciu flexibilného rozsahu (RR-P21)

— MSA-07 “Poziadavky EA na akreditaciu flexibilnych rozsahov"

——>

— MSA-04 “Postup pri akreditacii”

— Kontrolné otazky pre laboratoria typu 2 a 3
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Politika SNAS na akreditaciu flexibilného rozsahu, RR-P21 1/4

M Flexibilny rozsah v oblasti akreditacie kalibra¢nych, skaSobnych
a medicinskych laboratorii

M Laboratéria musia plnit® poziadavky predpisov uvedenych
v ,Politike SNAS na akreditaciu laboratorii“ a nasledovnych
dokumentov:

- MSA-07 ,,Poziadavky EA na akreditaciu flexibilnych rozsahov*)
- MSA-L/01 ,,Oblast’ a rozsah akreditacie laboratorii‘
- MSA-04 ,,Postup pri akreditacii

r o 4 r \ 4 ,
vykonu akreditacnych sluzieb alebo podDPa

[ Preverovanie plnenia poziadaviek u laboratérii typu 2 a 3 pocas

poziadavky laboratoria
V pripade ich neplnenia - akreditacia laboratoria ako typ 1

gshas [N—




Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Politika SNAS na akreditaciu flexibilného rozsahu, RR-P21 2/4

[ Rozsah flexibility pre laboratéorium typu 2 - ski$ané materialy,
matrice, prostredia, typy meradiel, kalibrované typy meradiel,
skusané parametre, ukazovatele, meracie rozsahy a postupy
pouzivané na skusSanie, meranie alebo kalibraciu

I Rozsah flexibility pre laboratérium typu 3 - vyvoj novych metod
v ramci definovaného rozsahu (princip) a ich pouzitie v praxi

M Princip flexibility nemoZno vyuzivat’:
- na novu/inu oblast’ akreditacie (definované normou a SNAS)

- mimo definovanej flexibility bez posudenia zo strany SNAS
- mIimo nrmcmnv metod definovanvch vo flexibilnom rozsahu

A mam mmaa = mama " mma e~y = momoam v--- - = m mawdiaansraaaaNraan = Se =a

- na nové miesta vykonu ¢innosti bez posudenia zo stravy SNAS
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Politika SNAS na akreditaciu flexibilného rozsahu, RR-P21 3/4

M Flexibilita méZe pokryvat’ cely alebo ¢ast’ rozsahu akreditacie

M Zoznam - verejne dostupny na internetovej stranke laboratoria

M Odkaz na Zoznam - v osvedCeni o akrediticii a na internetovej
stranke SNAS

M O kaZidej zmene v Zozname musi laboratéorium bezodkladne
pisomne informovat’ SNAS a viest’ historiu vykonanych zmien

M Flexibilita sa vzt'ahuje na konkrétnych pracovnikov laboratéria
- uvedeni v Zozname a podl’a potreby meneni a doplneni
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Politika SNAS na akreditaciu flexibilného rozsahu, RR-P21 4/4

Vvsledky akreditovanvch cinnosti laboratorii SNAS povazuje za
rovnocenné, na rovnakej kvalitativnej urovni, nehl’adiac na to, Ci boli
ziskané pod fixnvym alebo pod flexibilnym rozsahom.

SNAS stanovil prechodné obdobie na aplikovanie nového pristupu pri
akreditacii flexibilného rozsahu do 30.6.2011. Po tomto termine budu
musiet’ vSetky laboratoria s akreditovanym flexibilnym rozsahom
plni’ poziadavky vysSie uvedenych predpisov, tykajacich sa
flexibilného rozsahu.
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Poziadavky na laboratoria s flexibilnyvm rozsahom: 1/3

v' dokumentovany systém riadenia flexibilného rozsahu a Zoznamu,
v' plan a proces pre aktualiziaciu uz vykonavanych ¢innosti,

v plan a proces pre zavedenie novych ¢innosti a ich zaradenie do
Z.oznamu,

AN

definovanie zodpovednosti manazmentu za riadenie FR,

S\

presné informovanie, ¢o je a o moze byt pokryté akreditaciou
v ramci FR, postup pre vysvetlenie hranic flexibility zakaznikovi

v’ prijimanie objedniavok na nové, eSte nevykonavané ¢innosti,

v’ zabezpecCenie pristupu ku vSetkym nevyhnutnym zdrojom
a prostriedkom pre dokoncenie prisluSnych aktivit,
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Poziadavky na laboratoria s flexibilnym rozsahom: 2/3

dostupnost’ vhodne kvalifikovaného a Skoleného personalu,
postupy validacie alebo verifikacie novych aktivit,

schvalenie relevantnych procedur po ich zavedeni,

pravoplatné schvalenie doplnenia Zoznamu alebo zmeny v nom,

oznamenie vSetkych novych priestorov laboratoria AO,

SN X X X X

postup na preskumanie Kkontraktov obsahujuci prvky
aplikovatel’né pre FR,

\

o d’alSich skutocnostiach (cena, Cas zavedenia a realizacie, atd’.),

osnss
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Poziadavky na laboratoria s flexibilnvm rozsahom: 3/3

v vykonanie analyzy pri¢in a prijatie adekvatnych NO v pripade, Ze
validacia poukazuje na problémy s vykonom sluzby,

v informovanie zikaznika, Ze nebude mozné vydat’ vysledky pokryté
akreditaciou pokial’ nebudu odstranené vniknuté problémy,

v’ predefinovanie hranic flexibility v pripade vaznych problémov.
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Povinnosti SNAS: 1/2

I]D:> definovanie sposobu opisu flexibilneho rozsahu a rozhodovanie
o udeleni/neudeleni FR,

I > podporovanic a utvrdzovanie stanoviska, ze vysledky
dosiahnut¢ pod fixnym a flexibilnym rozsahom su plne
rovnocenne,

I]D:> stanovenie procedur na regulovanie posudzovanmia a akreditaciu
flexibilného rozsahu,

I]D:> uvadzanie odkazu na Zoznam v osvedceni o akreditacii,

I]D:> stanovenie postupu informovania koncovych uZzivatelov
o flexibilnom rozsahu a o tom, Co je a ¢o nie je pokryté FR,
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Povinnosti SNAS: 2/2

Pokial’ laboratorium vydalo vysledky pokryté akreditaciou,
ktoré nebudu v sulade s poziadavkami na akreditaciu
flexibilného rozsahu, SNAS prijme opatrenia, ktoré povazuje
za primerané a ktoré buda zodpovedat’ charakteru, dopadu
a vaznosti zisteného nesuladu.

SNAS moze rozhodnut o revidovani rozsahu akreditacie

v zmysle jeho zuzenia alebo zrusSenia flexibility, a tak
ohranicit’ Specifické aktivity zahrnuté do Zoznamu.
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Definovanie flexibilného rozsahu: 1/4

MSA-L/01

“Oblast’ a rozsah akreditacie laboratorii”

aktualizovany zacCiatkom roka 2010

definovanie oblasti, rozsahu, Specifikacie a Zoznamu
predefinovanie typov laboratorii

samostatné definovanie rozsahov pre fixny a FR

podklad pre Zoznam akreditovanych ¢innosti

LU O 0O O 0 O

akreditacia, rozsirenie oblasti/rozsahu akreditacie

(reakreditacia, v pripade zmien)
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Definovanie flexibilného rozsahu: 2/4
Laboratoria typu 1 a 2
Objekt skusky Zavedena metoda
Ostatné Specifikacie
Polo Predmet / Vlastnost’ / Princip / (rozsah, neistota, ucel,
a1 Matrica / Parameter,/ Druh / Oznadenie modifikacia/validacia,
el Ukazovatel’ / Typ nazory/interpretacie, atd’.)
Analyt
. V_O(i?né Patogeénne Kultivaéne STN ISO xxxx-1
P , bakterie STN ISO xxxx-2 i
-odpadova
PoZivatin oSl
S ee. | fazkych N/
2 , kovov AAS-GTA IP 65/2 LOD = 0,01 mg/kg;
vyrobky : _ ROy h
’ " - olovo LOD = 0,002 mg/kg;
- zelenina :
- kadmium
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Definovanie flexibilného rozsahu: 3/4

Principy v oznacovani pouzivanych metod

> STN ISO xxxx

> STN ISO xxxx

(IP yyyy)
> IPyyyy

(STN ISO xxxx)
> 1Pyyyy
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Definovanie flexibilného rozsahu: 4/4

Pracovnici sposobili modifikovat’ a validovat’ metody/vyvijat’ nové
metédy poc€as platnosti akreditacie

Sposobilost’ modifikovat’ a validovat’ metody/vyvijat' nové metody -
Meno a priezvisko, tituly - polozka v Specifikacie ¢innosti €.
1 2
Peter Maxo Tabul'ka Zoznamu skusok - polozky 1-5a 10
Tabu],l{g 7n7ngm WA \JdU\./A VI ‘v7 lek = pOloz.Lx} 1 a 2
Lenka Lenkova XXXX
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

Vystupy a dosledky zavedenia nového pristupu:

< prenos zodpovednosti za riadenie rozsahu akreditacie na
laboratorium,

< zmena urovne dovery medzi SNAS a laboratoriom
s akreditovanym FR,

<

L)

»  vysSSie naroky na systém manazérstva laboratoria
(vhodnejSie je realistickejSie zhodnotenie potreby FR),

L)

4

L)

> vysSie naroky na systém posudzovania zo strany SNAS
vratane ¢asu straveného na posudzovanie na mieste,

L)

< vysSSia cenova naroCnost’ procesu posudzovania pre
laboratoria s akreditovanym FR.

osnss
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

aver: 172

Novy systém akreditacie flexibilného rozsahu, prinasa laboratoriam
nové moznosti v poskytovani sluzieb zakaznikom, najmi z pohladu
rychlosti prisposobenia sa ich novym poziadavkam pri zachovani
validity takto ziskanych vysledkov. Na rozdiel od klasického pristupu
SNAS k akreditacii laboratorii typu 2 a 3, laboratoria s flexibilnym
rozsahom si musia riadit’ tento rozsah samostatne. To znamena, Ze
okrem dokumentovaného postupu na modifikaciu a validaciu metod,
eventualne vyvoja novych metod, laboratorium s flexibilnym
rozsahom musi mat’ plne dokumentovany systém vsetkych Cinnosti
spojenych s riadenim flexibilného rozsahu, vratane aktualizacie
Zoznamu akreditovanej cinnosti, komunikacie s akreditaCnym
organom a informovania svojich zakaznikov o0 mozZnostiach
poskytovania sluzieb pokrytych takymto rozsahom.
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Akreditacia flexibilnych rozsahov. Pristup SNAS.

zaver: 2/2

SNAS stanovil prechodné obdobie do 30.6.2011, v Kktorom
laboratoria, ktoré si zZelaju byt akreditované na flexibilny rozsah
musia implementovat’ a plnit’ relevantné poziadavky. Je potrebné,
aby laboratoria v prechodnom obdobi pred vykonom akreditacnej
sluzby oznamili SNAS, ¢i si Zelaju ostat® akreditované ako
laboratorium typu 2 alebo 3, aby SNAS mohol preverit’ plnenie
relevantnych poziadaviek a rozhodnut’ o udeleni akreditacie FR.

V pripade neplnenia poziadaviek SNAS rozhodne na zaklade d’alSich

4

informacii, ¢i laboratorium bude akreditované, ¢i mu bude zuzeny
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