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Program seminare

09:00 - 9:30  Registrace ucastnikd
09:30 - 9:40 Uvodnislovo

09:40 - 11:00 Pozadavky MPA 00-09-22, popis rozsahu akreditace
(Ing. Milena Lochmanové, CIA)

11:00 - 11:15 Harmonogram zavedeni CSN EN ISO 15189:2023 do akreditaéniho systému CR
(Ing. Milena Lochmanov, CIA)

Pozadavky CSN EN ISO 15189:2023 (kapitoly 4+6)

11:15-12:30 (Ing. Vojtéch Jurga, Ing. Alena Zemanova, CIA)

12:30-13:00 Piestavka

Pozadavky CSN EN ISO 15189:2023 (kapitoly 7 a 8)

1S:00/= 1455 (Ing. Vojtéch Jurga, Ing. Alena Zemanova, CIA)

14:45 — 15:30 Diskuse, zakonceni

VdZeni posfuchaci,
dotazy do diskuse miZete zasilat prostrednictvim elektronického formuldre po
naskenovani QR kédu nebo zaddni webové adresy: bit.ly/ciaDotaz

On-line dotaznik ke zpétné vazbé obdrZite po skonceni seminare na e-mailovou adresu
uvedenou ve Vasi prihlasce na semindar.
Za jeho vyplnéni Vam predem dékujeme.

Odborny garant seminare: Organizacni garant:
Ing. Alena Zemanova Helena Chroustova/Monika Soukupova
tel.: 272 096 220 tel.: 272 096 222

e-mail: zemanovaal@cai.cz e-mail: prihlasky@cai.cz
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Obsah prezentace

PoZadavky na popis rozsahu akreditace zdravotnickych
laboratori

Pravidla pro popis rozsahu akreditace

Prilohy OA

Pozadavky na laboratofe zavadéjici nebo uplatfiujici FRA
Zasady posuzovani FRA




Pozadavky na popis rozsahu
akreditace

Dokumenty

Pozadavky na stanoveni a popis rozsahu akreditace zdravotnickych laboratofi
jsou dany témito dokumenty:

»Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
»Nafizeni evropského parlamentu a rady (ES) €. 765/2008

»CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akreditacni
organy akreditujici orgdny posuzovani shody

»ILAC-G18:12/2021 Pokyny pro popis rozsahu akreditace
»EA-2/15 M:2019 Pozadavky EA na akreditaci flexibilniho rozsahu
»EA-4/17 M:2022 Popis rozsahu akreditace pro zdravotnické laboratofe

Konkrétni pravidla jsou v kompetenci a odpovédnosti AO!




Definice rozsahu akreditace

»CSN EN ISO/IEC 17011:2018 definuje rozsah akréditacejako specifické ¢innosti
posuzovani shody, pro které je poZzadovana nebo udélena akreditace.

Cinnost posuzovani shody = vysetieni/ odbér

»EA-4/17 M:2022 ,Rozsah akreditace je v prvé fadé navrzen tak, aby jasné definoval
dohodu mezi akreditacnim organem a zdravotnickou laboratofi o sluzbach, pro které
se laborator zavézala pinit akreditacni pozadavky. Musi byt rovnéZ navrzen tak, aby

poskytoval zékaznikdim dostatek informaci o sluzbéch, které by mohly byt poskytovany
v ramci akreditace”

»Informaci o aktualnim rozsahu akreditace vyuzivaiji:
- uzivatelé sluzeb laboratore (Zadajici Iékafi, pacienti, jiné laboratofe)
- platci
- zadavatelé vybérovych fizeni
- statni organy (IVDR?)

>Ke zvefejnéni odbornych informaci je ur¢ena tzv. ,Laboratomi pfirucka” nebo jinak
zvefejnéné informace (kap. 5.4 normy 1SO 15189:2012).

5

Pevny vs. flexibilni rozsah akreditace

»Pevny rozsah - znamena jasné definovany popis specifickych ¢innosti posuzovani
shody, pro které je subjekt akreditovan. Jakdkoliv zména v popisu rozsahu
akreditace je povazovana za rozsifeni nebo omezeni rozsahu akreditace a musi byt
posouzena akredita¢nim orgdnem, a to vzdy na zadost subjektu.

»Flexibilni rozsah (FRA) - definuje ISO/IEC 17011:2017 jako rozsah akreditace
vyjadreny tak, aby subjekt posuzovani shody mohl provadét zmény v metodologii a
v dal$ich parametrech v mezich jeho kompetence potvrzené akreditaénim
organem. Subjekt posuzovani shody s pfiznanym (udélenym) flexibilnim rozsahem
akreditace mize tedy do svého rozsahu akreditace zahrnovat dalsi Cinnosti bez
predchoziho posouzeni akredita¢nim organem. Termin flexibilni rozsah nent
omezen pouze na rozsah, ktery je zcela flexibilni. Je relevantni i pro rozsah, ktery je
kombinaci pevné danych a flexibilnich ¢innosti ¢i pro primarné pevny rozsah
zahrnujici napriklad jeden nebo dva flexibilni prvky.




Zmény v prilohach OA zdravotnickych laboratofi

»V ramci EA je pro akreditacni orgdny mandatornim dokumentem EA-4/17 M:
2022 Popis rozsahu akreditace zdravotnickych laboratofi, ktery byl vydan po
mnoha letech pfipominkovanidne 15. 2. 2022.

»Prechodné obdobi k zavedeni pozadavkd EA-4/17 M: 2022 kondi 17. 2. 2024.

> CIA zavedla jeho pozadavky zapracovanim do MPA 00-09-22, ktery nabyl
U¢innosti dne 01.01. 2023.

»Prechodné obdobi pro aplikaci pozadavkl MPA 00-09-22 je pro subjekty s
udélenou akreditaci ve vsech oblastech akreditace stanoveno do doby podanf
prvni zadosti o rozsiteni rozsahu akreditace, ¢i prodlouzeni platnosti akreditace. Pro
zdravotnické laboratofe viak maximalné do 17.02. 2024.

» Detailnf informace a pokyny pro uvadéni rozsahu akreditace jsou uvedeny v
Pokynech na zpracovani ptilohy ¢. 3 Zadosti/navrhu na uzavieni
vefrejnopravni smlouvy pro zdravotnické laboratore.

Vysvétleni ucinnosti prechodného obdobi

A. PoZadavky MPA 00-09-22 vzdy plati pro ML Zadajici o udéleni akreditace po 1. 1.
2023.

B. Kazda akreditovana ML musi mit OA podle novych pravidel vydané nejpozdéji v
ramci nejblizsiho fizeni (PD, MD, ZZ, PA) po 17.2.2024. Pozor - po 1.1.2023 se 0
vydani OA musi vzdy pozadat !

C. Jakmile viak akreditovand ML pozadéd po 1.1.2023 o prodlouzeni platnosti
akreditace nebo rozsiteni rozsahu akreditace, plati pro ni nové pozadavky.

D. Pfi zddosti 0 omezeni rozsahu akreditace a zaznamenani jinych zmén (napf. zména
nazvu laboratore) je pfechod na nové pozadavky dobrovolny.

E. Akreditovana ML s jiz udélenym FRA mlZe po dobu pfechodného obdobi
uplatriovat FRA podle pGvodnich pravidel (MPA 00-09-20), ale nebude ji automaticky
vydano pfi dozoru nové OA. Pochopitelné pro ni plati take body B az D.

F. Akreditovana ML s FRA podle MPA 00-09-20 musi pozadat o posouzeni spinénf
pozadavkl FRA podle MPA 00-09-22 (plati termin 17. 2. 2024).




Pravidla pro popis rozsahu
akreditace

Nové dokumenty a formulare

Dostupné na https://www.cai.cz/?page_id=2969 (dokumenty ke stazeni - pro
zdravotnické laboratofre)

» MPA 00-09-22

» Pokyny na zpracovani pfilohy &. 3 Zadosti/navrhu na uzavfeni vefejnopravni
smlouvy pro zdravotnické laboratofe

» Priloha 3 Zadosti

» Priloha 2 zadosti

Vytvoreno a pfedano laboratofi po posuzovant:

» Priloha OA

» Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

» Zaznam o uplatnéniflexibilniho rozsahu akreditace




PoZzadavky MPA 00-09-22 na popis rozsahu akreditace

10.2 Rozsah akreditace musi byt na prvni Urovni definovan odbornosti laboratornf
mediciny (napr. klinickd bjochemie). Na trovni druhé musi byt jednoznacne
popsano kazdé jednotlivé vySetfeni, a to minimalné témito Ctyrmi parametry:

»  Vysetfovany material / systém / matrice
»  Stanovovany analyt / parametr

»  Pouzivana technika vysetireni
>  Dokumentovany postup vysetieni véetné oznaceni platné verze

Konkrétné zpracovano v Pokynech na zpracovani ptilohy €. 3 )
zadosti/navrhu na uzavieni vefejnopravni smlouvy pro zdravotnické
laboratore.

Jakékoliv zména v popisu rozsahu akreditace, véetné mista provadéni vysetieni a
verze dokumentovaného postupu, je povazovana za rozsifeni nebo omezeni
rozsahu akreditace a |ze ji provést pouze na zadost subjektu, Kazda zmena v
technice vysetreni (napf. pouzivané pfistroje a reagencie) se musi odrazit ve
verzi uvedeného dokumentovaného postupu resp. postupech.
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Pozadavky MPA 00-09-22 na popis flexibilniho rozsahu akreditace

10.3 Vzhledem ke stalému rozvaji ML je preferovanou cestou FRA, ktery umoznuje
zahrnout do rozsahu nové ¢innosti na zakladé vlastni validace a verifikace bez

posouzeni CIA za podminky zachovani principu vysetren.

104 Lze zavést a vyuZivat nasledujici stupné volnosti:
A. Flexibilita tykajici se dokumentované postupu vysetieni/ odbéru
B. Flexibilita tykajici se techniky
C. Flexibilita tykajici se analytu / parametru
D. Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu
Pouze stupen A Ize pouzit samostatné (administrativni zména).
Stupné B,C,D Ize vzdjemné vhodné kombinovat, ale vzdy spolecné s A.
Podminkou vyuziti B je zachovdni principu vysetfeni (obména pfistrojd,
reagencif, viastniho postupu vysetreni).
Pro odbér Ize vyuzit pouze stupné A, B. =




Cinnost posuzovani shody v pfiloze OA/ pfiloze 3

VySetieni:
Bork. Analyt/ Princip vy3etfeni Identifikace postapu/ Vy¥etfovany Stupné
&islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni materiil volnosti!
801 - Klinicka biochemie
"SOP 43, verze 0T, lazma -

Lipidy ~ADbSorpenl
1 <_— spektrofotometrie

SOP 86, verze 01;

Cobas ¢>01
, Triacylglyceroly Absorpéni SOP 86, verze 01; Sérum, plazma
= spektrofotometrie Cobas ¢501
- Odbér primarnich vzorki:
Poi. ) Identifikace Odebirany materiil Stupné
dislo iechnilcaodbem postupu odbéru volnosti’
L. [Venepupkee———TSOPAPFOP O verze 03 Fitnkrev —
2. | Odbér z prstu SOP A.PJ/OP 01, verze 03 | Kapilami krev -
W -
Stupné volnosti FRA
Pok. Analyt/ Princip vy$etfeni Identifikace postupu/ Vysettovany Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materiil volnosti!

801 - Klinick4 biochemie

Lipidy Absorpéni
1 spektrofotometrie

SOP 45, verze

SOP 86. verze 01:
Cobas ¢501

Sérum, plazma

I

»Volba konkrétnich stupnl volnosti pro dané vysetfeni/ odbér je pravem a

odpovednosti laboratofe.

»Zvoleny stupen volnosti nebo jejich kombinace musi byt odborné spravna a

smysluplna.

»Neni-li zaveden Zadny stupen volnosti — uvede se pomicka.




Obecna pravidla pro vyplnéni prilohy 3

»Povinnost dodrzovat formaini ndlezitosti (forméaty pisma, nazvy sloupcl a tabulek,
pofadové ¢islo vzestupné od 1 pro kazdou autorskou odbornost, zachovani
predepsanych vysvétlivek)

»Dovoleno je pouze dopliiovani fadkd a odmazavani nepottebnych fadkd a celych
tabulek.

»>Vysetieni musi byt zafazena pod autorskou odbornost.

»Zachovava se poradf autorskych odbornosti.

> Pro kazdé pracovisté musf byt informace (ve formé tabulek) uvedeny samostatné.

»Upfesnéni rozsahu akreditace se uvadi pouze do tabulky ,UpFesnéni rozsahu
akreditace.”

> Vysvétlivky jsou uvedeny az na konci pfilohy OA (bez ohledu na pocet pracovist).

» Zkratky pouzivané na vysledkovych listech je mozné uvést do tabulky ,Upfesnéni
rozsahu akreditace”.

Doplnujici pravidla tykajici se FRA

Laboratof poZaduje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Aktudini ,Seznam &innosti'v rdmci flexibilniho rozsahu” je / bude dostupny na webovych
strdnkdch www. . ..

»V zadostech o pevny rozsah - cely text vymazat.

>V zadostech o FRA - doplnit odkaz na konkrétni webovou stranku, kde bude/je
dostupny aktudIni zaznam ,Seznam &innosti v rdmci flexibilniho rozsahu
akreditace”.

»Kliknutim na webovy odkaz se piimo otevfe ,Seznam” nebo se otevie www
stranka, kde je ,Seznam"” ulozen jako needitovatelny soubor (pdf).

»Pokud je OA vydano v dalsich jazycich, nezapomenout zpfistupnit vSechny vydane
jazykové mutace ,Seznamu”!




Analyt / parametr / diagnostika

»Uvadi se stru¢né ucel/ cil vysetteni. Obvykle postaci ndzev vysetfovaného analytu /
parametru.

»Pripadné Ize doplnit dalsi upfesnéni napt. prikaz, typizace, identifikace, detekce, vysetieni,
hodnoceni, vypocet.

»Pokud je to odborné vhodné/spravné, Ize do jednoho postupu vysetieni zahrnout vice
stanovovanych analytd/parametrd. Ve sloupci ,Analyt / parametr / diagnostika” se pak
musf uvést zobecnény nézev vysetfované skupiny (napf. protilatky, hormony, genom,
nukleové kyseliny) a vycet konkrétnich analyt(/parametrd se pak uvede do tabulky
»~Upresnéni rozsahu akreditace”.

»Ve sloupci ,Analyt / parametr / diagnostika” nelze uvadét vycet analytd/parametrd.

»S odbornymi spole¢nosti CLS JEP probiha harmonizace - ndzv skupin analyt(/parametrd,
nazvU typickych vysetfen.

»>Nazev vysetfen( se nemusi shodovat s nazvem SOP!

»R0znd vysetfeni se mohou odkazovat na stejny SOP!

Analyt / parametr / diagnostika

Vyseti'eni:
Rok. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VyZetrovany Stupné
&islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materiil volnosti?
801 - Klinick4 biochemie
Lipidy Absorpéni SOP 45, verze 01, Sérum, plazma -
L ] spektrofotometrie SOP 86, verze 01
Vhodné pro FRA .
, Triacylglyceroly Absorpéni SOP 86, verze 01; Sérum, plazma -
. spektrofotometrie Cobas ¢501

Upfi‘esnéni rozsahu akreditace:

b

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pok. €islo

801/1 Cholesterol celkovy, triacylglyeeroly (TAG)




Princip vysetieni

» Ve sloupci ,Princip vysetieni” se uvadi konkrétni princip daného vy3etieni.

» Pro kazdé vysetfeni mUze byt uveden pouze jeden princip.

» Vice principl Ize uvést pouze u vysetteni, kterd rozdéleni neumoznuji (napf. vysetreni
krevniho obrazu, mikrobiologické vysettenf klinického materidlu, chemicke vysetieni modi).

» Princip vysetfeni se uvadi ve formé celého slovniho ndzvu nebo zkratky, kterd je vysvétlena
v asti ,Vysvétlivky”

» Shodné vysetieni v jedné autorské odbornosti provadéna manuainé a s pouzitim

analyzatoru musf byt uvedena v samostatnych fadcich a odlisena doplnénim ,(manualni)
nebo ,(automatickd)” do sloupce ,Princip vySetieni”.

» S odbornymi spole¢nosti CLS JEP probihd harmonizace — definice principd tak, aby
odrézely kompetenci laboratofe a zérover umoziiovaly obménu vysetfeni v ramci FRA.

H

Identifikace postupu / pristrojové vybaveni

»Ve sloupci ,Identifikace postupu / pfistrojové vybaveni” se uvidi jednoznacna
identifikace dokumentovaného postupu vysetieni (jakakoliv unikdtni kombinace pismen a
¢islic) veetné jednozna¢ného Udaje o jeho aktudini platnosti (¢islo verze/ &islo vydani/
datum posledni zmeény). Postadi jedna informace!

»Minimaliné musf byt uveden jeden dokumentovany postup, pokud tento popisuje
komplexné postup vysetieni.

»Odkazuje-li se dokumentovany postup na dalsi dokumenty (pfibalové letdky, pracovni
instrukce, pracovni ndvody), musi byt uvedena i jejich identifikace (vCetné verze).

»Pozor - jakdkoliv zména v postupu vysetfeni (napf. pouzivané reagencie, pfistroje, proces
vysetfeni) se musi odrazit ve zméné verze/ data vydéni/ data zmény minimalné jednoho
dokumentovaného postupu a je povazovana za zmeénu rozsahu akreditace.

» Konkrétni zpGsob uvedenti ,Identifikace postupu” je v kompetenci a odpovédnosti dané
laboratore, musi vak byt v souladu s jejimi postupy pro fizeni dokumentdl.

» Jednotlivé dokumenty se oddéluji stfednikem.




Identifikace postupu / pfristrojové vybaveni

»Laboratore s FRA navic do zavorky ve sloupci ,Identifikace postupu / pfistrojové
vybaveni” uvedou obecnou charakteristiku pouzivanych dokumentovanych
postupl z téchto moznosti:

u Komer¢ni postup: Postup specifikovany v navodu k pouziti
diagnostickych prostfedki in vitro (IVD-MD).

. Publikovany postup: Postup, ktery byl publikovan
v zavedenych/uznavanych ucebnicich, recenzovanych
textech/¢asopisech, mezinarodnich dohodnutych normdach nebo
smérnicich, narodnich nebo regionalnich pravnich predpisech.

- Vlastni postup: Postup, ktery byl vyvinut/validovan laboratofi (in-house
metoda, Laboratory Developed Test - LDT). Zahrnuje také laboratoif
modifikované komercni a publikované postupy.

Identifikace postupu / pfistrojové vybaveni

1. | SOP-09-01, vydani 2 Jakékoliv zména v dokumentu se projevi v tisle vydani (nebo verze)
SOP-09-01, 15. 2. 2022 Uvede se datum posledni zmény (lze pouzit i pro zménovani v rimci stejné
verze)
G_SOPV 005, verze 2; SOP se odkazuje na jednotlivé PI a jejich zména se v ném neprojevi.

G_PI1 002, verze 4;
G_P1 042, verze 1.
G_PI1 030, verze 2;

G_SOPV 003, verze 2; Varianta 2., kdy je vyeet konkrétnich verzi PI uveden v pfiloze SOP
ptiloha 1, verze 3
G_SOPV 005. verze 2; Varianta 2, seznam akwidlnich PI je v jednom dokumentu.
PP_SOPV 005, 15.4.2023
C_SOP_ 005 verze 2: Varianty, je-li podkladovych dokumentii hodné — oddélovat stfednikem
| G_PI1002v4; G_PI042v1; G_PI 030v2;
SOPV ¢&. 6, verze 1; SOP se odkazuje na pfibalovy letdk, jehoZ verze je jednoznalné
% | BLOSR6X02 12; identifikovana
i SOP 41, verze 01; Ukazka dal3i identifikace pribalového letiku
| IVD GLUC3, ACN 717
[ SOP_BAK 05, verze 2; Ukazka dalsi identifikace pfibalového letaku

| PL_BAK_RG Legionella Urinary
Antigen Card, verze 5:




Identifikace postupu / pfistrojové vybaveni

>V pifpadé vysetieni vyuzivajicich automaticky analyzator uvedte ve sloupci
Jldentifikace postupu / pfistrojové vybaveni” nézev a typ analyzitoru. Za
podminky zachovani stejného principu je mozné uvést vice analyzatorl (i riznych
vyrobcu).

»S odbornymi spolec¢nosti probiha harmonizace — pfistrojové vybaveni nutné pro
uvedeni v pfiloze OA .

Vysetiovany material

> Ve sloupci ,Vysetfovany materidl” se uvadf kompletni vycet biologického materialy,
ktery je pfedmétem vysSetieni.

»Podminkou uvedeni konkrétniho materialu je validace / verifikace postupu
vySetfeni pro tento biologicky material.

»Laboratofe s FRA (stupen volnosti D) navic do zavorky ve sloupci ,VySetfovany
material” uvedou obecny nazev vysetfovanych materidll (napf. télnf tekutiny).

»Neslouzi k uvedenf jinych informacim (napf. odbérové nadobky).
»Nemusi platit ,VySetfovany material” = ,Primarni vzorek".

»S odbornymi spole¢nosti CLS JEP probihd harmonizace — definovani materidlu pro
nékterd vysetfeni (mikrobiologicka kultivacni vysetfeni, molekuldrné geneticka a
cytogeneticka vysetteni).




Dalsi informace

.. Upf'esnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pok. éislo

801/1 Cholesterol celkovy, triacvlglyceroly (TAG)

802/2 DNA Chlamydia trachomatis; DNA Neisseria gonorrhoeae: DNA CMV; DNA HBV; RNA HCV; DNA
HPV; DNA Chlamydia pneumoniae: DNA Mycoplasma pneumoniae: DNA HSV 1; DNA HSV 2; DNA
EBV; DNA VZV

Borrelia burgdorferi ve tiidé IgM a IgG (Ab anti BORRELIA burgd. .. IgM, Ab anti BORRELIA
burgd. s.1. I2G);

> Slouzi pro uvedeni konkrétniho vyctu analytt/parametrd v rozsahu akreditace u viceparametrovych
vySetfeni.

»Pro kazdé vysetieni z tabulky ,VySetieni” je urcena pravé jedna polozka této tabulky.

»>Vycet analytl/parametr(i se uvadi ve formé jednoznacného a odborné spravného nazvu. Je-li to
dulezité pro srozumitelnost informaci na vysledkovém listu, Ize uvést do zévory pouzivané oznaceni/
zkratku vy3etfeni.

Dalsi informace v priloze

Odbér primdrnich vzorkii:

alp | Techila odbirm postapn odbirn Qebirany materi volnost
1. | Venepunkce SOP A.PJ/OP 01, verze 03 | Zilni krev -
2. | Odbér z prstu SOP A.PJ/OP Ol, verze 03 | Kapilarni krev -
3. | Vytér SOP A.PJ/OP 02, verze 01 | Vytér z krku, nosu, nosohitanu -
4. |Ster SOP A.PJ/OP 03, verze 01 | Stér z ktize -

»Do formuléfe piflohy 3 Zadosti a piflohy OA podie CSN EN ISO 15189:2023 bude
doplnéna tabulka pro ¢innosti POCT.




Dalsi informace v priloze

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumeatovaného postupu vysetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se anatytii/parametr
D - Flexibilita tykajici vySetfovaného materidlu
Neni-li uveden Zidny stuped volnosti, nembZe taboratof pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu
akreditace.
1 1 aboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace

1V pfipadé, Ze je laboratof schopna provadét odbér mimo své stilé prostory, jsou tyto odbéry u pofadového Eisla
oznaleny hvézdickou.
» VWybrat odpovidajici moznosti, texty ponechat beze zmény.

»Nasledné mozno doplnit vysvétleni zkratek principl a pfipadné vlastni v textu
pouzivané zkratky.

Prilohy OA
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Porovnani priloh OA v pevném a flexibilnim rozsahu

»Rozsah akreditace je kompletné vydefinovan v pfiloze 3 Zadosti, kterou laboratof zasle
spole¢né s zadosti (o udéleni akreditace, prodlouzeni platnosti akreditace, rozsifeni nebo
omezeni rozsahu akreditace, zaznamenani zmén a vydani OA).

»Na zakladé vysledku posuzovéni je vydan navrh piilohy osvédceni o akreditaci, a to v
jedné z téchto variant:

a. Laborator neuplatnuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace (pevny rozsah)

Ploha OA obsahuje kompletné stejné detailni informace k vy3etfenim a odbérdm
jako pfiloha 3 Zddosti.

b. Laborator uplatiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace (FRA).

Priloha OA je zobecnéna a odkazuje se na ,Seznam &innosti v rozsahu akreditace”,
jehoz obsah je shodny s pfilohou OA v pevném rozsahu. Mira zobecnéni informaci se
odviji od poctu zavedenych stuprill volnosti FRA.

29

Geneze prilohy OA v pevném rozsahu

Vyména

Posuzovani zahlavi
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Priklad prilohy OA v pevném rozsahu

Vysetieni:

Por. Analyt/ Princip vy$etfeni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
&islo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni material volnosti!
801 - Klinicka biochemie
Tonty Potenciometrie SOP A.PJ/BIO 02, verze 2; | Sérum, plazma -

1 SOP A.PJ/BIO 03, verze 2;
' SOP A.PJ/BIO 04, verze 2;
Alinity c
Triacylglyceroly Absorpeni SOP 86, verze 01; Sérum, plazma -
2. spektrofotometrie
Cobas ¢501

.. Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pok. &islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

801/1

Na*, K", CH

Vysvétlivky:

Laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace
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Geneze prilohy OA s FRA

Vyména
zahlavi
Posuzovani
Zobecnéni
informaci

Seznam &innosti
v rozsahu akreditace

Pifloha OA ve FRA

Zéznam o uplatnéni
RA
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Priklad prilohy OA v flexibilnim rozsahu

LaboratoF uplatinije flexibilni pristup k ro=sahu akreditace.
Aktuélni , Seznam ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu” je dostupny na webovych strankach www. clbnen.cz/

. VySetfeni:
Poi Analyt / Princip vy¥eti‘eni Tdentiflkace postupu/ VyJ¥etifovany Stupnd
Lislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni materigl volnosti!
801 - Klinicka biochemie
i Tonty Potenciometrie Komeréni postup Té&lni tekutiny A,B,C,
. D
2 Triacylglyceroly Absorp&ni Komeréni postup Sérum, plazma AB
. spektrofotometrie
Vysvétlivky:
1 Zavedené stupn volnosti podle MPA 00-09-..;
A —Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vy3etieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytli/parametrii
D - Flexibilita tykajici vySetfovaného materialu
Neni-li uveden ?adny stupeh volnosti, nemfiZe laboratoi pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu B

akreditace.

Cinnosti po posuzovani

»Po rozhodnutf a vydani osvédceni o akreditaci jsou laboratofi pfedany:

a. Osvédceni o akreditaci a jeho pfiloha
b. Seznam ¢innosti v rozsahu akreditace (informace platné ke dni vydani OA)
c. Formuldf pro ,Zaznam o uplatnéni flexibilniho rozsahu” (s informacemi o
subjektu a osvédceni o akreditaci)
» Pro pfedani Seznamu a Zadznamu je vyuzivan sdileny prostor SHARE.
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Zaznam o uplatnéni flexibilniho rozsahu

»,Zaznam je urcen k postupnému doplnovaniinformaci o provedenych

zménach v obdobi mezi vydanymi OA.

Nizev subjektu: Nemocnice Homi Dolni, a.s.

Nizev objektu: Centralni laboratofe

Cislo akreditovaného objektu: 8999

Osvédteni o akreditaci &.: 12/2023

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof — CSN EN ISO 15189:2013

Aktualizovino dne: L. 4. 2023 Alttoallzoval/a: Jana Novakovd

Identifikace
postupu . . R . VyuZité stupné | Datum G¢innosti
vySetfeni (dle Struény popis realizované zmény volnosti 2 2méay
prilohy OA)!
801/2 Rozéifeni o chloridy, novy piibalovy letak, nova verze SOP AC 28,3.202
802/4 Roziifeni 0 SARS-CoV2, nové PI32 A, C 30.3,202

|

Ve formatu: Cislo autorské odbornosti / pofadové €islo vy3etfeni (napf. 802/15)

Flexibilita tykajici vysetfovaného materialu

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vy3etfeni / odbéru, B - Flexibilita tykajici se techniky, C - Flexibilita tykajici se analyn)/parametrd, D -

Pozadavky na laboratore
zavadeéjici / uplatnujici FRA




Omezeni

» Pozadavky pro zdravotnické laboratofe zavadéjici / uplathujici flexibilni
rozsahu akreditace jsou stanoveny v MPA 00-09-22 v kapitolach 4, 5,6 a 10.

>4 .2 Ptiznany flexibilni rozsah akreditace nedovoluje:
« Ménit princip vysetfen.
* Vlyuzivat neposouzené stupné volnosti — napf. pfidat do rozsahu akreditace

novy vysetfovany material, pokud nemd pro dané vysetfeni posouzeny
stupen volnosti D.

* Posunout akreditaci do jiné akreditované oblasti nap¥. do CSN EN ISO/IEC
17025:2018.

» Pfesunout akreditované vySetfeni na jiné jiz akreditované pracovisté ML.
* Pridat do rozsahu nové pracovisté (napf. odbérovou mistnost). .

Obecné pozadavky

5.1 ML musi dodrzovat pravidla pro popis rozsahu akreditace (POA), ktera jsou
uvedena v Pokynu pro vyplnéni pf. 3 zadosti.

5.2 Pro pfiznani FRA je nutné, aby ML zvladla demonstrovat, ze umi zavadét noveé a
modifikovat stavajici metody vysetient.

5.3 ML musi zvladat procesni zaleZitosti FRA.

5.4 Na ML s FRA je kladena vétsi odpovednost, aby prokazala, Ze pracuje
kompetentné, nestranné a dlsledné.

5.5 ML se musi zavézat, 7e se nebude vydavat kvili FRA za kompetentnéjsi nez
laboratofe s pevnym rozsahem.

5.6 ML musi umét klientlm vysvétlit moznosti a principy FRA. *




Podminky pro pfiznani FRA

6.1az6.3

ML musi mit dokumentovany postup pro vyuziti FRA, ktery zahrnuje minimalné

nasledujici informace:

% Mozné divody pro uplatnéni FRA (pozadavek zadavajicich |ékafl, poZzadavky
legislativy, platcd, odborny rozvoj, obmeéna techniky, reakce na zmény v dodavkach).

% Specifikace vysetfeni/odbérd, na které se vztahuje FRA, a to vcetné konkrétné
zavedenych (aplikovatelnych) stupnd volnosti.

% Postup, kterym se ovéfi, ze pozadované zmeény jsou v mezich FRA.

% Stanoveni osob odpovédnych za jednotlivé ¢innosti v rdmci FRA (pfezkoumanf
pozadavku, validace, jednani se zékaznikem, ozndmeni FRA na CIA, aktualizace
Seznamu a jeho zvefejnéni...).

< Vysel-li podnét k uplatnéni FRA od zakaznika, musi se vést zaznamy o tom, ze byl
zakaznik informovan o tom, ze je jeho pozadavek v mezich FRA a Ze byl seznamen s
principy FRA. &

Podminky pro pfiznani FRA

% ZpUsobu vedeni ,Seznamu ¢innostf v rdmci flexibilniho rozsahu', ktery je aktualini,
transparentni a vefejne dostupny.

% Vhodny postup modifikace vySetieni (odbéru) v ramci FRA, ktery musi zajistit

minimalne:

- informovani zakaznika o tom, ze nebude moci byt vydana vysledkova zprava s
odkazem na akreditaci, dokud nebude v3e hotovo

- ovéfeni dostupnosti potfebnych zdrojd (napf. pfistroje, kity)

- kvalifikované pracovniky pro validaci, schvélenf a realizaci pozadované cinnosti

- pfezkoumani Gspésného provedeni potfebnych validaci/ verifikaci

- provedenti aktualizace ,Seznamu ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu” az po
uspésném provedeni véech potfebnych krokd

% Postup pro situaci, kdy uplatnén{FRA skoncilo negativné. Analyza pficina, napravna
opatieni, pfipadné informovani CIA.
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Specifické pozadavky pro ML

10.2az 104 (snimek. 11, 12)

10.5 ML musi udrzovat aktuaIni ,Seznam ¢innosti v rdmci flexibilniho rozsahu” s
vyuzitim formulaie CIA (11_01 P508a_M). Pfiloha osvédceni o akreditaci
odkazuje na adresu webovych stranek laboratofe, kde musi byt tento seznam
trvale vefejné dostupny v aktualni formé.

10.6 O zavedeni modifikace vySetfeni musi ML neprodiené informovat CIA
(nejpozdéji do 14 dni) zaslanim aktualizovaného ,Zaznamu o uplatnéni
flexibilniho rozsahu akreditace” (11_01 P511_M), a to prostfednictvim
emailu pfislusnému vedoucimu posuzovateli. Soucasné musi ML takeé zaslat VP
nebo uloZit do SHARE aktuaini ,Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu”.

10.7 Zdravotnickd laboratof je plné zodpovédnd za fizeni a archivaci veskerych
zaznamu souvisejicich s uplatnénim flexibilniho rozsahu.

Ll

Zasady posuzovani FRA
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Posuzovani FRA

Posouzeni flexibilniho rozsahu akreditace je realizovano na zakladé pozadavk( a
pravidel uvedenych v MPA 00-09-22 v kapitolach 4 a 8:

» CIA mé& pravo rozhodnout, zda konkrétni ML udéli (pfizna), nebo neudéli FRA.
»Ptiznani FRA je vZdy posouzeno na zadost.
>Pfi posuzovdani jsou zohlednéna rizika spojend s pochopenim principt FRA,
stabilitou a v%/konostl’SM a pracovnikd, provadénymi stetremnjl, rozsahem FRA a
pldnaovanou frekvencl jeho vyuZiti, poskozenim jména laboratore, CIA nebo trhu,
ocekavanim regulacnich organa.
> Pri zavadéni FRA musi laboratof
- prokdzat stabilitu svého SM (udélenf akreditace, neshody, zmény)
- prokazat znalost a plnéni pozadavkd uvedenych v kap.6a 10
- prokazat schopnost modifikovat metody
- si byt védoma, Ze prebird odpovédnost za fizeni ¢innosti v pfiznanem FRA
»Posuzovani zahrnuje ovéfenf redlnych pfipadl zavedeni nebo modifikace
vysetreni. N

Posuzovani FRA

»Vyuziti / uplatnéni FRA je posuzovano v ramci pravidelnych dozort a pfi
prodlouzeni platnosti akreditace
»Rozsah posuzovéni je zalozen na analyze rizik — podkladem pro skupinu
posuzovateld jsou informace uvedené v ,Zaznamu o uplatneni flexibilniho
rozsahu akreditace”
» Posouzeno je:
- dodrzovani postupl uplatnéni FRA na reprezentativnim vzorku provedenych
zmeén
- udrzovanf aktudlniho a trvale verejné dostupného ,Seznamu cinnosti v ramci
flexibilniho rozsahu akreditace”
- oznamovani uplatnéni FRA na CIA
- uvadeéni odkazu na akreditaci na vysledkovych zpravach
- fizeni zaznam(
>’5\r[|)§|8’5e8|] neplnéni podminek uvedené v tomto MPA, je postupovano dle ¢l. 7.11
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Potrebujete vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mail@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWW.Cal.CZ

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace
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