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1 Uvop

Vo fixnom rozsahu akreditacie sa presne definuje, na aké konkrétne Cinnosti je organ
posudzovania zhody (d’alej len CAB) akreditovany a mimo tychto Cinnosti sa CAB nemdze
odkazovat na svoj akreditovany status. V pripade potreby rozSirenia svojich
akreditovanych cinnosti CAB poziada akreditatny organ o rozSirenie akreditacie.
Akreditacny organ po posudeni a overeni plnenia prislusnych poZiadaviek rozsiri rozsah
alebo oblast akreditacie CAB . Tento typ akreditacie je vhodny pre CAB , ktoré maju
pomerne stabilné typy vykonu cCinnosti a nemusia sa casto arychlo prispésobovat
poziadavkam zakaznika.

Flexibilny rozsah akreditacie umoziuje, na rozdiel od fixného rozsahu, CAB prebrat
zodpovednost za riadenie flexibilného rozsahu akreditacie. Rozsah akreditacie nie je
zadefinovany tak konkrétne, ako v pripade fixného rozsahu a méze sa po vykonani jasne
dokumentovanych krokov (napr. vykonu zmien a rozsireni o nové Cinnosti v ramci
povolenej azadefinovanej flexibility) a splneni prislusnych pozZiadaviek definovanych
akreditacnym orgdnom a CAB upravit alebo rozsirit, bez predchadzajiceho posidenia zo
strany akreditacného organu.

2 POLITIKA SNAS NA AKREDITACIU FLEXIBILNEHO ROZSAHU

SNAS poskytuje akreditaciu flexibilného rozsahu v oblasti akreditacie kalibra¢nych,
skasobnych a medicinskych laboratérii. Vtomto pripade musia laboratéria plnit
poZiadavky akreditacnych schém a predpisov uvedenych v ,Politike SNAS na akreditaciu
laboratérii“ (PL-07), dokumentoch EA-2/15 ,EA Requirements for the Accreditation of
Flexible Scopes“ (MSA-07 ,PoZiadavky EA na akreditaciu flexibilnych rozsahov“), MSA-
L/01,0blast a rozsah akreditacie laboratérii“ a MSA-04 ,Postup pri akreditacii®.

V sulade s implementaciou dokumentu EA-2/15, ILAC G18 a EA-4/17, SNAS umoziuje
laboratériam akreditovat bud len fixny rozsah alebo len flexibilny rozsah, alebo
akreditovat cast svojho rozsahu ako fixni acast ako flexibilni. Laboratéria
s akreditovanym flexibilnym rozsahom si tento rozsah musia riadit samostatne, bez
predchadzajtcej intervencie SNAS.

Princip flexibility mo6Zu laboratéria vyuzivat napr. v ramci materialov, matric, prostredi,
meradiel, parametrov, ukazovatel'ov, a postupov pouzivanych na skdsanie, vySetrovanie,
kalibraciu a je blizSie uvedeny v MSA-L/01.

SNAS nepovol'uje laboratériam vyuzivat princip flexibility:
1. v kalibra¢nom laboratériu:

- na novy princip

- na inud oblast’ akreditacie definovani SNAS

- na nové pracovisko

- na nové miesto vykonu c¢innosti laboratdria
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- na novu oblast akreditacie pokrytd inou akreditatnou schémou (skdsanie,
vySetrovanie, inSpekcia, certifikacia)

- tykajucu sa CMC (neistoty)

- tykajiicu sa meracieho rozsahu

- tykajuicu sa modifikacie metédy mimo meracieho rozsahu a CMC

2. v skiSobnom laboratoériu:

- na novy princip

- na inu oblast akreditacie definovanu SNAS

- na nové pracovisko

- na nové miesto vykonu ¢innosti laboratoria

- na nova oblast akreditacie pokrytd inou akredita¢nou schémou (kalibracia,
vySetrovanie, inSpeKcia, certifikacia)

3. v medicinskom laboratoériu:

- na novy princip

- na inu oblast akreditacie definovanui SNAS

- na nové pracovisko

- na nové miesto vykonu ¢innosti laboratéria

- na novu oblast akreditdcie pokrytd inou akreditacnou schémou (skusanie,
kalibracia, inSpekcia, certifikacia)

Flexibilita mo6Ze pokryvat cely rozsah akreditovanych ¢innosti alebo len jeho cast. SNAS
po vydani rozhodnutia o udeleni akreditacie (prvej akreditacie a pri reakreditacii) vyda
osvedcenie o akreditacii, ktorého prilohou bude aj flexibilny rozsah. Rozsah akreditacie je
podkladom pre Zoznam akreditovanych cinnosti (d'alej len ,Zoznam“), ktory v sebe
obsahuje aj informacie tykajlce sa hranic flexibility. Pri najbliZSom posudeni zo strany
SNAS mézu byt zmeny v ramci flexibilného rozsahu zaradené do prilohy osvedcenia
o akreditacii. Ak SNAS zisti, Ze CAB neplni poZiadavky uvedené v tomto dokumente, moZze
prehodnotit rozsah, napr. zazit alebo dokonca zrusit flexibilitu.

Rozsah akreditacie, vydany SNAS, sa liSi od Zoznamu. Zoznam laboratoria s flexibilnym
rozsahom musi poskytovat aktualizovant transparentnii informaciu aplikovania
flexibilného rozsahu akreditacie. Zoznam musi byt aktualny a verejne pristupny, pokial
neexistuje opodstatneny dovod, preco tak neurobit (napr. poziadavky regulatora).
Rozsah akreditacie musi obsahovat odkaz na Zoznam.

O kazdej zmene vykonanej vZozname musi laboratérium bezodkladne pisomne
informovat SNAS aviest si histériu vykonanych zmien, minimalne pocas obdobia
platnosti akreditacie.

Flexibilita, vramci ktorej je laboratérium akreditované, sa vztahuje na konkrétnych
pracovnikov laboratéria, ktori m6Zzu modifikovat' a validovat' metddy. Tito pracovnici,
kompetentni modifikovat a validovat metddy, sd uvedeni v platnom rozsahu akreditacie.

Vysledky akreditovanych ¢innosti laboratorii (vySetrovania, skasania, kalibracie,
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merania, atd’.) SNAS povazuje za rovnocenné a na rovnakej kvalitativnej arovni,
nehl'adiac na to, €i boli ziskané v ramci fixného alebo flexibilného rozsahu.

3 SUVISIACE PREDPISY

ISO/IEC 17011 Posudzovanie zhody. PozZiadavky na akredita¢né organy akreditujice
organy posudzovania zhody

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