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Informacia o flexibilnom rozsahu akreditacie skusolmych laboratorii
EL spol. sr.o.

1. Uvod

11

1.2

1.3

1.4

Akreditacia je atestacia tre’ou stranou tykajuca sa organu posudzovania zhody
(skusSobného laboratéria) (v pripade EL spol. sr.o.su to akreditované skusSobné
laboratoria — Stredisko laboratérnych prac) znamengica formalne demonstrovanie jeho
kompetentnosti vykonava® Specifické ulohy spojené s posudzovanim zhod{tSO/IEC
17000: 2004) (MSA-07).

Klasicky typ akreditacie je zaloZeny na tZfixnom rozsahu", ktory presne definuje, na aké
konkrétnecinnosti je akreditovany subjekt - organ posudzovania zhody d’alej len OPZ)
akreditovany a mimo tychtéinnosti sa neméze odkazevaa svoj akreditovany status. V
pripade potreby rozSirenia svojich akreditovangionosti OPZ poZziada akreditay organ dzv.
rozSirenie akreditacie Akreditatny organ po posudeni a overeni plnenia prislusnych
Ziadaviek rozSiri rozsah alebo ohlasreditacie OPZ. Tento typ akreditacie je vhodrey @PZ,
ktoré maju pomerne stabilné typy vykotimnosti a nemusia s&sto a rychlo prispésobava
poziadavkam zakaznika.

Flexibilny rozsah akreditacie (FRA) umoziuje na rozdiel od fixného rozsahu skuSobnému
laboratoriu (OPZ) prebtazodpovednasza riadenie celého rozsahu akreditacie alebo jakt
vratane vykonu zmien a rozSireni o n@iunosti v ramci povolenej a zadefinovanej flexityili
Rozsah akreditacie nie je zadefinovany tak konlkréako v pripade fixného rozsahu a méze sa
po vykonani jasne dokumentovanych krokov a splmeislusnych poZziadaviek definovanych
akredit&nym organom a OPZ upravalebo rozsiti, bez predchadzajuceho posudenia zo strany
akredit&ného organu.

Laboratéria s FRA - su kompetentné pdas platnosti akreditacie modifikova’ a validova
pouzivané metody skuSania, alebo v ramci definovank principov zavadza’ do praxe nové
metddy a postupy skdSania v pripade poziadavky zakaika.

Princip flexibility mozno vyuzivé v rdmci skaSanych materialov, matric, prostrekiiSanych
parametrov, ukazovdtev, meracich rozsahov a postupov pouzivanych nsaske& a meranie.

Akreditované skusobné laboratoria musia preukadaedit&énému organu, Ze tento pristup je
vhodny na zamy&né pouzitie a Ze je schopny udrziaha pod kontrolou.

Odborna schopn@s akreditovanych skusSobnych laboratoérii rtacdsa samostatne v ramci
flexibilného rozsahu sa stavdkovou pre zavedenie flexibilného rozsahu. Flexibifngsah
moze by udeleny, len k& skuSobné laboratéria preukazali, Ze maju plan/jomjoproces, ktory
mozu vyuzi pre dalSi typ posudzovania zhody alebo na rozSirenie dalSiu oblag pokrytu
flexibilnym rozsahom (napr. rozSirenie uz akrediio®] skiSobnej metddy o stanovetiaSieho
noveho parametra), ktora vSak eSte nebola orgamsondgovania zhody vykonavana.

Akreditatné organy preto potrebuju ustanbvnechanizmus, ktory by v &itych pripadoch
povolil skiSobnému laboratériu zar@dfalSie ¢cinnosti do jeho rozsahu akreditacie na zaklade
toho, Ze ich kompetentnd$dola preverena nielen na vykéimnosti, ktoré su vykonavané gad
uz zavedenych Standardnych procedur, ale takistgva a validaciu ich procediskusobnych
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metdd) v sulade s preddefinovanym systémom. Takyto dagsahu sa nazyva "flexibilny
rozsah" MISA-07.

Flexibilita méze pokryvécely rozsah akreditovany@mnosti alebo len jeh&ag’. To znamena,
Ze ¢ag’ akreditovaneginnosti laboratoria moze mdixny a ¢ag’ flexibilny rozsah. SNAS po
vydani rozhodnutia o udeleni akreditacie (prvepdiacie a pri reakreditacii) vyda osvedie o
akreditacii, ktorého prilohou bude #gxibilny rozsah. Tento je podkladom pre Zoznam
akreditovanych ¢innosti (d’alej len ,Zoznam") a po¢as platnosti akreditacie nebude
meneny ani aktualizovany s vynimkou pripadov zuZewi alebo zruSenia udelenej flexibility,
o ktorej rozhodne SNAS

Vysledky akreditovanyckinnosti laboratorii (skiSania, meraniad’ at SNAS povaZuje za
rovnocenné, na rovnakej kvalitativnej arovni, Feetiac na to¢i boli ziskané pod fixnym alebo
pod flexibilnym rozsahom.

Skasobné laboratéria EL spol. sr.0. maju v svojejriadenej dokumentacii ustanovené
celkové poziadavky v ramci EA kladené na akreditaci flexibilného rozsahu,¢o im umozni
prebrat’ zodpovednos za riadenie celého rozsahu akreditacie alebo jeh@sti bez nutnosti
predchadzajuceho hodnotenia kazdej novej aktivity @ strany akreditaéného organu. Su
vypracované postupy na stanovenie planu / vyvojovéhprocesu, t.j. postupy, pravidla a
zodpovednosti pri riadeni rozsahu akreditacie aro&rovani akreditovanych aktivit
o d’alSiu oblag’ pokrytu flexibilnym rozsahom.

2. Co je afo mbze by pokryté akreditovanym flexibilnym rozsahom

Princip flexibility u skisobnych laboratérii v EL spol. s r.0. sa tyka:

» Modifikacie a rozSirovanie skuSanych materidlovatfiic, predmetov a prostredi) pri
skusani rovnakych parametrov,

» RozSirovania skusanych parametrov/ vlastnosti —-amgh ukazovatev v ramci jedného
principu metddy skusania,
= Zmeny meracich rozsahov a ostatnych metrologicklyahakteristik (LOD, LOQ)

» Modifikacie a Upravy postupov pouzivanych na skésdioré nemenia zakladny princip
metody

Zoznam akreditovanychéinnosti — flexibilny rozsah akreditacie

Fixny rozsah aj flexibilny rozsah akreditovany&imnosti jeuvedeny v prilohe k Osvéeniu
o akreditacii a v Prirtke kvality skiSobnych laboratorii.

Aktualny Zoznam akreditovanyatinnosti v ramci flexibilného rozsahu laboratériaupedeny
v Zozname akreditovanych ¢innosti, ktory je verejne dostupny na internetovej stranke

spolaénosti EL spol. sr.o.. www.elsro.sk ktorej je skuSobné laboratérium — Stredisko
laboratornych prac sas’ou. Odkazy na tento aktualny Zoznam suU uvedenéntanetovej
stranke SNAS, ako aj v prisluSnych ostexdach o akreditacii. O kazdej zmene vykonanej
v aktualnom Zozname Skusobné laboratérium bezodklgdsomne informuje SNAS a vedie si
historiu vykonanych zmien, minimalne poas obdobia platnosti akreditacie.
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Osvedenie o akreditacii vydané akreditegm organom obsahugekaz na aktualnyZoznam.

3. Postup pri prijme Ziadosti zdkaznika o novu akredibvanu ¢innost’

3.1 Poziadavka, resp. objednavka zakaznika

Cela ¢innog’ zaina poziadavkou, resp. objednavkou zakaznika. Posi preskimanie
poziadaviek musi obsahavarvky aplikovaténé pre flexibilny typ akreditovaného rozsahu,
obzvla§ v tych pripadoch, v ktorych akreditovasi@iSobné laboratéria eSte nemaju v Zozname
zahrnuté pozadované aktivity. V takychto pripadochsia skuSobné laboratoria informéva
klienta o postupe zaradenia pozadovamefosti do aktualneho Zoznamu pred ich vykonanim
a o tom, Ze nebude mozné vydepravu/ protokol pokryty akreditaciou, pokiaie su aktivity

stanovené v jeho systéme uspokojujucazene.

Poziadavka na vykonanie novej akreditovanejéinnosti vznika na zaklade cieleného
marketingového prieskumu, alebo na zaklade prigrmogjadavky zakaznika pisomnou formou,
e-mailom, faxom, telefonicky alebo na zaklade ogblonednania.

3.2 Evidencia poziadavky na vykonanie novej akreditovagj ¢innosti
3.3 Preskumanie ziadosti

Predmet preskimavania:

[EEN

. posudeniegi sa jedna o¢innosti v ramci povolenej a zadefinovanej flexibiliy:

— Modifikacie a rozSirovanie skuSanych materidlowafrc, predmetov a prostredi) pri
skusani rovnakych parametrov,

— RozSirovania skuSanych parametrov — meranych ukadov v rdmci jedného
principu metddy skuSania,

— Zmeny meracich rozsahov a ostatnych metrologickpemakteristik (LOD, LOQ)

— Modifikacie a Upravy postupov pouzivanych na skigaktoré nemenia zakladny

princip metédy

2. Posudenie formélnej stranky

3. Posudia sa zdroje potrebné pre vykon aktivity,.j. personal, priestory, materialno -
technické zabezpenie, potreba finamych nékladov, oblas spdsobilosti, ostatné
nalezitosti.

3.4 Rozhodnutie o ziadosti

Riaditd’ spol@nosti rozhodne o prijati Ziadosti, ktora sa zategjis a vytvori sa zlozka klienta.
O kladnom rozhodnuti prijatia Ziadosti o modifikacresp. zavedenia nové&nnosti skisobné
laboratorium informuje klienta - zakaznika pisomnimumou s uvedenim predpokladaného
terminu zavedenia novej aktivity.

Rozhodnutie o pripadnom zruseni Ziadosti sa ozpésomne zakaznikovi
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3.5 Vypracovanie navrhu Planu a postupu vyvojafinnosti

3.6 Vykonanie prac a ¢innosti na zabezpé&enie pozadovanej modifikacie, resp. vyvoja
novej aktivity

3.7 Vykonanie poZzadovanej validacie, resp. verifikacie

3.8 Vypracovanie Protokolu o zaradeni novej aktivity do aktualneho Zoznamu
akreditovanych ¢innosti FR

3.9 Schvalenie Protokolu a zaradenie novej aktivity do aktualneho Zoznamu
akreditovanych ¢innosti FR.

AKREDITOVANY SUBJEKT SCHVALENIM AKTUALIZACIE FLEXIB ILNEHO
ZOZNAMU MA PRAVO POUZIVA T AKREDITA CNU ZNACKU NA PROTOKOLOCH
A SPRAVACH OBSAHUJUCICH NOVU AKTIVITU.

Pokid’ by validany procesc¢innosti vyustil do zaveru, Ze laboratérium nie ghapné vyda

protokol/certifikat, vedenie laboratéria musi ziais¥e sa vykona analyza §ry a prijme sa

adekvatne napravné opatretiehos’. Takatocinnog’ bude zahiat’:

- informovanie klienta, Ze poliaanalyza a nasledriégnnosti budd vykonavané, laboratorium
nebude schopné vydakreditované spravy/certifikaty a odévodnenie,

— reviziu relevantnych postupov alebo metdd, pbkiapricina bola v Specifickom technickom
probléme suvisiacom s prislusnou aktivitou,¢églom vyriest identifikovanie problému a
zabezpeéit, aby sa uz v buducnosti nevyskytol.

3.10 Vykonanie zmeny — doplnenie novej akreditovanejéinnosti do Zoznamu a jeho
publikovanie

3.11 Informovanie SNAS pisomnou formou o0 zmene vykonang aktualnom Zozname

3.12 Pisomné informovanie zakaznika



