Akreditace

Akreditace laboratore je provadéna podle normy CSN EN ISO
15189:2013 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zpUsobilost.

Akreditace laboratofe znamena formalni uznani odborné a organizacni zpusobilosti
laboratore, coz je kliCem ke spolehlivosti a srovnatelnosti Cinnosti laboratore.

Toto nestranné, objektivni a nezavislé posouzeni zpusobilosti provadi Cesky institut
pro akreditaci, 0.p.s. jako narodni akreditacni organ.

Dokladem o udéleni akreditace je osvédceni o akreditaci (Platné osvédceni

0 akreditaci dostupné na https://www.nemvy.cz/okb---oddeleni-klinicke-biochemie),
které slouzi k prokazovani odborné zpusobilosti a nestrannosti subjektu poskytujicich
sluzby v oblasti posuzovani shody.

Laboratof uplatriuje tzv. Flexibilni rozsah akreditace. VVSechny zmény

oproti stavajicimu Osvédceni o akreditaci, které byly pfidany v ramci flexibilniho
rozsahu akreditace, jsou barevné vyznaceny v Seznamu €innostiv ramci
flexibilniho rozsahu akreditace (aktualni verze dostupna na webu
https://www.nemvy.cz/okb---oddeleni-klinicke-biochemie)

Flexibilni rozsah akreditace

Rozsah akreditace vyjadieny tak, aby subjekt posuzovani shody mohl provadét
zmény v metodologii a v dalSich parametrech v mezich jeho kompetence potvrzené
akreditacnim organem. Subjekt posuzovani shody s pfiznanym flexibilnim rozsahem
akreditace muze tedy do svého rozsahu akreditace zahrnovat dalsi innosti

bez pfedchoziho posouzeni akreditaénim organem. Termin flexibilni rozsah neni
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 napfiklad jeden nebo dva flexibilni prvky.

Pfiznany flexibilni rozsah akreditace nedovoluje pfidavat nebo modifikovat €innosti
posuzovani shody mimo definované stupné volnosti (hranice flexibilniho rozsahu
akreditace pfiznané laboratofi organem CIA), posunout akreditaci do jiné oblasti,
na kterou se vztahuje jina harmonizovana akreditani norma, a ani zahrnout

do rozsahu akreditace pracovisté, ktera doposud nebyla posouzena CIA. Takové
zmény rozsahu akreditace vyzaduji posouzeni CIA na zakladé Zzadosti subjektu
posuzovani shody. Uplatnéni FRA je také podminéno tim, Ze nedojde ke zméné
principu vySetieni, u kterého jsou provadény zmény v ramci pfiznanych stupna
volnosti.
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