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Predmluva k MPA

Kritéria a pozadavky na cinnost a sluzby poskytované zdravotnickymi laboratofemi jsou obsazeny
v mezinarodni normé CSN EN 1SO 15189 ed. 2:2013.

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. (CIA) vydava tento metodicky pokyn pro akreditaci (MPA) s cilem
vysvétlit a interpretovat néktera ustanoveni normy CSN EN I1SO 15189 ed. 2:2013.

Za samoziejmé se poklada, Zze zdravotnické laboratofe se fidi platnymi pravnimi narodnimi i pfimo
aplikovatelnymi evropskymi pfedpisy ve viech aspektech své cinnosti.

Ve smyslu ¢l. 2, odst. 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008 budou v ramci akreditace
posuzovany pozadavky vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 99/2012 Sb. o pozadavcich na minimaini
persondlni zabezpeceni zdravotnich sluzeb v platném znénf jako pozadavky relevantniho odvétvového
predpisu. Doporuceni odbornych Iékaiskych spole¢nosti CLS JEP maji charakter odbornych doporuceni
a pfi posuzovani v ramci akreditace se k nim bude takto pfihliZet.

Tento MPA v ndvaznosti na MPA 00-01-.., rovnéz uvadi postup stanoveni poctu witness auditd (WA) pro
posouzeni zdravotnickych laboratofi, viz PRILOHA 1, a s tim souvisejici pfedpokladany ¢asovy rozsah
posuzovani, viz PRILOHA 2.

0 Uvod

V tomto vydani MPA byly aktualizovany informace v PRILOZE 2 souvisejici se zmé&nami ve flexibilnim
rozsahu akreditace a v pfedmluvé byly v navaznosti na stanovisko Ministerstva zdravotnictvi CR
revidovany informace o vyuzivani doporuceni odbornych spole¢nosti CLS JEP pfi posuzovan.

MPA dale uvadi odkazy na dokumenty vydavané mezinarodnimi organizacemi, které sdruzujf akreditacni
orgéany provadéjici akreditaci laboratofi (EA, ILAC). Struktura tohoto MPA odpovidd normé CSN EN SO
15189 ed. 2:2013 a v pfipadé, Ze neni potfeba ¢lanek interpretovat, je tento ponechan ve formé nadpisu.

1 Pfedmét normy

2 Citované dokumenty

V tomto dokumentu jsou uvedeny normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo jejich
Casti, které jsou nezbytné pro jeho pouziti, U datovanych odkaz( plati pouze citovand vydani.
U nedatovanych odkaz( platf posledni vydani dokumentu (v¢etné vsech zmen).

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013 Zdravotnické laboratofe — PoZzadavky na kvalitu a zpGsobilost

CSN EN 1SO 22367:2020 Zdravotnické laboratofe - Aplikace managementu rizik na zdravotnické
laboratore..

CSN P ISO/TS 22367:2009 Zdravotnické laboratofe — Omezovani chyb uplatnénim Fizeni rizika a
neustalého zlepsovani (mozZnost vyuziti do 31. 3. 2023)

CSN ENISO/IEC 17011:2018 Posuzovéni shody — Pozadavky na akreditacni organy posuzovani shody
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3 Terminy, definice a pouzité zkratky

MPA - Metodicky pokyn pro akreditaci
CIA - Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
WA - witness audit

3.1

akreditace

Ve smyslu nafizeni EP a Rady (ES) ¢. 765/2008 je CIA povérenym akreditacnim organem Ceské republiky,
ktery provadi podle § 15 zakona ¢. 22/1997 Sb. (o technickych pozadavcich na vyrobky) nezavislé a
nestranné posouzeni odborné zplsobilosti zdravotnickych laboratofi podle CSN EN 1SO15189
ed.2:2013. Akreditace provadéna v souladu s vyse uvedenym nafizenim je povazovana za vysadni
prostfedek dokladajici odbornou zpUsobilost téchto laboratofi a méla by byt vyuzivana v regulovanych
i neregulovanych oblastech. CIA je ¢lenem mezindrodnich organizaci (EA a ILAC) a je signatafem
multilaterdlnich dohod o vzdjemném uzndvani vysledkd akreditaci. Podle ¢l. 11, odst. 2 vyse uvedeného
nafizen( jsou vnitrostatni organy ¢lenskych statl Evropské unie povinny akceptovat takto vystavena
osvédceni o akreditaci.

3.2

varovny interval
kriticky interval

33

automatizovany vybér a uvadéni vysledk

34

biologicky referen¢ni interval
referen¢ni interval

3.5
zpUsobilost*!
kompetence

3.6

dokumentovany postup

3.7
laboratorni vysetreni
vysetieni

3.8

mezilaboratorni porovnani

39
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vedouci laboratore

3.10

vedeni laboratore

3.11
zdravotnicka laboratof
klinicka laboratof

V definici uvedend vysetieni zahrnujf také postupy vysetfovani mikrobiologické kontaminace nezivého
nemocnic¢niho prostfedi za Uc¢elem feseni problematiky nemocni¢nich ndkaz.

Materidl k vySetfeni ur¢eného pro prevenci nemusi pochédzet z lidského téla, napf. stéry, lécebné
ptipravky, obaly transfuznich pfipravkd.

3.12

neshoda

3.13
vysetieni v misté péce
POCT
vysetieni u pacienta™™?

3.14

procesy nasledujici po laboratornim vysetfeni
postanalyticka faze

3.15

procesy predchazejici laboratornimu vysetfeni
preanalyticka faze
Preanalytickd faze mdze byt zahdjena i zddosti samoplatce o vysetrent.

3.16

primarni vzorek

3.17

proces

3.18

kvalita

3.19

indikator kvality
Indikdtor kvality je ukazatel, ktery vypovida o zamyslené a dosazené kvalité procesu, Urovni systému
managementu kvality.
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3.20

systém managementu kvality

3.21
politika kvality

3.22
cil kvality
Realizace a spInéni cild kvality vede k naplnénf politiky kvality, dosazeni celkovych zameérd laboratore.

3.23

smluvni laboratof

3.24

vzorek

3.25

doba odezvy

3.26

validace

3.27

verifikaceM™

ovérovani

Pfi verifikaci se ovéruji zakladni funkcni charakteristiky postupu vysetieni realizované v konkrétnich
podminkach laboratofe, tedy napf. na konkrétnim analytickém meéficim systému.

4 Pozadavky na management

4.1 Odpoveédnost organizace a managementu
4.1.1 Organizace
4.1.1.1 Obecné

Akreditovat Ize pouze zdravotnickou laboratof registrovanou jako zdravotnické zafizeni pro dany
druh a rozsah laboratorni diagnostické péce.

Nelaboratorni zdravotnické ¢innosti jako napt. ambulantni ¢innost IékafC v ordinacich, nekroptické
pitvy, vyzkumna ¢innost, zkouseni pro potfeby vyrobkové certifikace, vyroba transfuznich pfipravkd,
vyuka studentd, apod. nelze akreditovat dle normy CSN EN 1SO 15189 ed. 2:2013.

4.1.1.2 Pravni subjektivita

Je-li laboratof (akreditovany objekt) soucasti vétsiho organizacniho celku (pravniho subjektu), pak
musi byt laboratof a vsechny jeji soucasti (odbérova a sbérna mista, svoz vzorkd, pfipravna pad,
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apod.) zcela jasné organizacné vymezeny a musi byt popsana struktura a postaveni laboratore a
jejich soucasti v tomto vetsim organizacnim celku.

Mista, kterd pouze shromazduji a/nebo upravuji vzorky nebo ktera pdsobf jako zasilaci ¢i distribu¢ni
stfediska, nejsou povazovana za zdravotnické laboratofe, mohou vsak byt soucasti zdravotnické
laboratore.

Organiza¢ni struktura laboratofe a vsech jejich pracovist musi zajistit etickou ¢innost a chovani
vedeni a pracovnikd laboratofe.

4.1.1.3 Etické chovani
4.1.1.4 Vedouci laboratofe
4.1.2 Odpovédnost managementu
4.1.2.1 Angazovanost managementu
4.1.2.2 Potfeby uzivatelt
4.1.2.3 Politika kvality
4.1.2.4 Cile kvality a planovani
4.1.2.5 Odpovédnost, pravomoci a vzajemné vztahy
4.1.2.6 Komunikace
4.1.2.7 Manazer kvality

4.2 Systém managementu kvality

Pokud je laboratof soucdsti organizacniho celku (pravniho subjektu) je vhodné, aby zavedené a
pouzivané postupy, procesy a fizend dokumentace laboratofe a pravniho subjektu vzdjemné
navazovaly, byly kompatibilni a nevytvarely zbyte¢né duplicity.

4.2.1 Obecné pozadavky

ad b) Sled a vzajemné plsobeni procest Ize napf. urcit vyvojovym diagramem nebo mapou procesd.
Monitorovani a méfeni procest by mélo byt v souladu se stanovenymi kritérii a metodami.

4.2.2 Pozadavky na dokumentaci
4.2.2.1 Obecné
4.2.2.2 Prirucka kvality

Je vhodné, aby pfirucka kvality kopirovala strukturu a obsah této normy.
4.3 Rizeni dokumentu

44 Smlouvy o sluzbach
4.4.1 Uzavirani smluv o sluzbach

442 Prezkoumavani smluv o sluzbach

4.5 Laboratorni vysetfeni ve smluvnich laboratofich
4.5.1 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultant(
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Laboratof mdze v urcitych pfipadech prevzit vzorky s Zadankou pro laboratorni vysetfeni, které sama
neprovadi, aniz by provedla pfijem vzorku. O vzorcich takto pfevzatych a nasledné odeslanych do jiné
laboratofe, musi byt vedena evidence a musi byt zajistény vhodné podminky pro ulozeni vzorkl po
dobu pfed dalsim transportem.

4.5.2 Poskytovani vysledkd vysetireni

4.6 Externisluzby a dodavky
4.7 Poradenské sluzby

4.8 Redeni stiznosti

4.9 Zjistovani a fizeni neshod
4.10 Napravné opatreni

4.11 Preventivni opatfeni

4.12 Neustalé zlepSovani

Rizeni rizik ve zdravotnické laboratofi a souvislost mezi neshodnou praci a zlepsovanim popisuje CSN
EN 1SO 22367 (CSN P ISO/TS 22367).

4.13 Rizeni zdznam(

Vysledky vysetfeni a zpravy se musi uchovavat ve formé, ktera umozni CIA posouzeni dodrzovani
zavazk( vyplyvajicich z akreditace (viz. CSN EN ISO/IEC 17011: kap. 4.2).

4.14 Hodnoceni a audity
4.14.1 Obecné
4.14.2 Periodické prezkoumavani pozadavku, vhodnosti postupt a pozadavku na
vzorky
4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatell

Laboratofim se doporucuje ziskavat informace uZivatel svych sluzeb aktivné, napf. formou
zakaznickych prtzkum, dotaznikd, osobnich kontaktd apod.

4.14.4 Pfipominky pracovniku
4.14.5 Interni audit

Pfi provadenf internich auditl je vhodné zainteresovat pracovniky laboratore a vyuzivat vertikalniho
zpUsobu provadeént internich auditl. Vertikalni zplsob provedeni umozZnuje provéreni souvisejicich
procesd s vybranym prvkem nebo s hlavnim procesem laboratore.

4.14.6 Management rizika

Management rizika jsou koordinované ¢innosti slouZici k fizeni a kontrole laboratofe s ohledem na
rizika. Blize napf. CSN EN SO 22367 (CSN P ISO/TS 22367).
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4.14.7 Indikatory kvality

4.14.8 Pfezkoumavani externimi organizacemi

4.15 Prezkoumani systému managementu
4.15.1 Obecné

4.15.2 Vstupy pro prezkoumani
4.15.3 Cinnosti pfi pfezkoumani

4.15.4 Vystupy z prezkoumani

5 Technické pozadavky

5.1 Pracovnici
5.1.1 Obecné
5.1.2 Kvalifikace pracovniki
5.1.3 Pracovni napln

Pracovni ndpln musi popisovat viechny pracovni pozice (manazerské i odborné), které pracovnik
vykonava.

5.1.4 Seznameni pracovnikl s organizaci
5.1.5 Skoleni

5.1.6 Posuzovani odborné zpUsobilosti

5.1.7 Prezkoumani vykonnosti pracovniku
5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

5.2 Prostory a podminky prostredi
5.2.1 Obecné
5.2.2 Prostory laboratore a kancelafi
Pro pfipad vyuky studentl, exkurzi, ndvstév je nutné dokumentovat fizeny pfistup do laboratore.
5.2.3 Zafizeni pro skladovani
5.2.4 Zafizeni pro pracovniky
5.2.5 Zafizeni pro odbér vzork( pacientu
K pohodli a potfebam pacientd v pfipadé odbéru vzorkd patii také napf. umisténi pacienta v pfipadé
nevolnosti.
Viybaveni pro odbér primarnich vzorkd je posuzovano vzdy, kdyz laboratof provadi odbér primarnich
vzorkl pro posuzovana vysetrent.

5.2.6 Udrzba zafizeni a podminky prostiedi
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Méfidla pouzivana k monitorovani podminek prostfedi musf pInit pozadavky bodu 5.3.1.4.

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotfebni materialy
5.3.1 Zafizeni
5.3.1.1 Obecné
5.3.1.2 Zkouseni zafizeni pfi prevzeti
5.3.1.3 Zafizeni — ndvody k pouziti
5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

Pro zajisténi metrologické ndvaznosti méfidel a vysledkl méfeni, které ovliviujf vysledky vysetfent,
musi laborator plnit pozadavky stanovené v MPA 30-02-. To plati také pro dodavatele sluzeb
k zajisténi metrologické navaznosti.

V pfipadé stanoveni intervalll externi kalibrace méfidel se doporucuje vychazet z miry vlivu meéfidla
na presnost a spravnost postupu vysetfeni a vysledku vysetfeni, z vlastnosti meéfidla (stafi, mira
pouzitl a opotfebeni) a pokynt dokumentu ILAC-G24.

Jsou-li zapotfebi mezikalibrac¢ni kontroly, aby se zachovala ddvéra ve stav kalibrace zafizeni, musi se
tyto kontroly provadét periodicky podle stanoveného postupu.

5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy
5.3.1.6 HIlaseni nezddoucich pfihod zafizeni
5.3.1.7 Zaznamy o zafizenich

Prohldsenfdodavatele servisni sluzby, Ze zafizeni je schopno plnit funkci dle legislativnich pozadavkd
nenahrazuje zdznamy vyzadované v 5.3.1.7 ).

5.3.2 Reagencie a spotfebni material
5.3.2.1 Obecné
5.3.2.2 Reagencie a spotfebni material — pfijem a skladovani
Zaznam oveéfenf pfijimaciho mista mimo laboratof musi byt dostupny.
5.3.2.3 Reagencie a spotfebni material — zkouseni pfi prejimce
5.3.2.4 Reagencie a spotfebni materidl - fizeni zasob
5.3.2.5 Reagencie a spotfebni material — ndvody k pouziti
5.3.2.6 Reagencie a spotiebni materialy - hlaseni nezddoucich pfihod

5.3.2.7 Reagencie a spotfebni materialy — zaznamy

5.4 Procesy pred laboratornim vysetfenim
5.4.1 Obecné
5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

VWse uvedené informace pro pacienty a uzivatele laboratornich sluzeb musi byt soucasti fizené
dokumentace.

Strénka 11z 18
02_03- MPA 10-02-22 20221220



MPA 10-02-22

5.4.3 Informace v zadance

Pokud jsou na zaddance o laboratorni vysetieni uvedena vysetfeni, kterd laborator zadava smluvni
laboratofi, musi byt tato vysetfeni jasné uvedena ve smlouvé se smluvni laboratofi.

ad g). Pokud byl vzorek pfed pfijetim do laboratofe upraven (napf. centrifugovan ve sbérném misté),
musi byt na Zddance uvedeno také datum, ¢as a zpUsob Upravy a ndzev pracovisté, kde bylo
provedeno (nejsou-li tyto informace pfi pfezkoumani vzorku snadno dohledatelné jinde).

Pokud je na Zadance o vysetieni uveden odkaz na akreditaci, musi byt upfesnén jeji rozsah napf.
uvedenim odkazu na piflohu osvédceni o akreditaci na webovych strankach CIA.

5.4.4 Odbér azachazenis primarnimi vzorky

Odbér primarnich vzorkd, shromazdovani a transport klinickych vzork{ je soucasti preanalytické faze
vysetfen(. Pokud laboratof provadi odbér primarnich vzorkd, shromazduje a transportuje vzorky pro
své akreditované postupy vysetfeni, plati i pro odbérovd a sbérnd mista a pro transport vzorkd
pozadavky normy a tyto ¢innosti jsou soucasti posouzent.

5.4.4.1 Obecné

5.4.4.2 Pokyny pro Cinnosti pred odbérem

5.4.4.3 Pokyny pro Cinnosti pfi odbéru
5.4.5 Pieprava vzorkl

Informace a pokyny uvedené v 54.2 a7z 5.4.5 musi byt dodavatellim sluzeb (pracovisté provadéjici
pfipravu pacienta a/nebo odbéry vzorkl, organizace zajistujici transport vzorkd) trvale dostupné
formou vhodného fizeného dokumentu (Ize i v elektronické verzi zpfistupnit pres webové stranky).

Méfidla pro monitorovani podminek pfi transportu vzorku musi plnit pozadavky bodu 5.3.1.4, pokud
tyto podminky mohou ovlivnit vlastnosti vzorku.

5.4.6 Pfijem vzorku

Pokud je primarni vzorek v dobé mezi odbérem a pfijmem do laboratofe upravovan (napf. odstfeden
ve sbérném misté), musi laboratof toto zohlednit pfi pfijmu vzorku.

5.4.7 Zachazeni, pfiprava a skladovani pred laboratornim vysetfenim

5.5 Procesy laboratornich vysetreni
5.5.1 Vybér, verifikace a validace postupt laboratornich vysetreni
5.5.1.1 Obecné
5.5.1.2 Verifikace postupUl laboratornich vysetreni
5.5.1.3 Validace postupt laboratornich vysetfeni
5.5.1.4 Nejistota méfeni hodnot méfené veli¢iny
5.5.2 Biologické referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty
Nevztahuje se na oblasti, kde neni mozné referenc¢ni intervaly definovat.
5.5.3 Dokumentace postupl laboratornich vysetreni
Pracovni postup laboratorniho vysetfeni musi byt pfehledny, jasny a jednoznacny.
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5.6 Zajisténi kvality vysledkl laboratornich vysetfeni
5.6.1 Obecné

5.6.2 Rizeni kvality

5.6.2.1 Obecné

5.6.2.2 Materidly pro fizeni kvality

5.6.2.3 Vystupy fizeni kvality
5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani

5.6.3.1 Ucast

5.6.3.2 Alternativni pfistupy

5.6.3.3 Analyza vzork(l mezilaboratorniho porovnani
5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laboratofe

5.6.4 Srovnatelnost vysledkl vysetreni

Komutabilita je vlastnost referen¢niho materidlu nebo kalibratoru, ktera vyjadfuje schopnost jejich
matrice neovliviiovat vysledky vysetfent.

5.7 Procesy po laboratornim vysetieni
5.7.1 Piezkoumani vysledkd

5.7.2 Skladovani, uchovani a likvidace klinickych vzorkt

5.8 Sdélovani vysledkd
5.8.1 Obecné

5.8.2 Atributy zpravy
5.8.3 Obsah zpravy

V pfipadé potfeby muize vysledkovd zprava uvadét i druh sekundarniho vzorku. Prikladem uvedeni
primarniho i sekundarniho vzorku je oznaceni "krev/sérum" nebo "krev-plasma".

5.9 Uvolnovani vysledkl
59.1 Obecné

5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledkl

5.9.3 Prepracované zpravy

5.10 Rizeni informaci v laboratoti
5.10.1 Obecné

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti

5.10.3 Rizeni informacniho systému
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PRILOHA A (INFORMATIVNI)
Srovnani 1SO 9001:2008 a ISO/IEC 17025:2005

PRILOHA B (INFORMATIVNI)
Srovnani 15O 15189:2007 a ISO 15189:2012
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Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za Gcelem
prodeje.

Prechodna a zavérec¢na ustanoveni

Tento MPA nabyva uUc¢innosti dnem 01. 01. 2023. K uvedenému datu se rusi MPA 10-02-21 ze dne
01.05.2021.

Ing. Jifi RGzi¢ka, MBA, Ph.D.

feditel

1V tomto MPA uvadéné a citované dokumenty (EA, IAF, ILAC) jsou uvadény bez datace, jejich platné znéni véetné datace je
uvedeno v platné Verzi piilohy k MPA 00-02-..
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PRILOHA 1 Postup pro stanoveni po¢tu WA

1. Zdravotnické laboratore

Celkovy pocet postupl Pocet WA
zkouseni / kalibraci / vzorkovani (n) zkouseni / kalibraci/ vzorkovani

vechny

nx>5 \/n, nejméné viak 5

Pfi stanoveni poctu WA je vzdy zohlednéna provedend analyza rizik.

Minimalni poc¢et WA predstavuje pocet WA pro prvotni nebo opakované posouzeni a pro vsechny
pravidelné dozorové navstévy mezi posouzenimi. Minimalni pocet WA je tedy predveden pfi
prvotnim/opakovaném posouzeni a minimalné stejny pocet WA je poté rozvrzen a pfedveden béhem
jednotlivych pravidelnych dozorovych navstév.
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PRILOHA 2 Pfedpokladany ¢asovy rozsah posuzovani

Prvotni/opakované posouzeni

celkem hodin

1+5 68 82 86 91 97 104 111 127
6+ 20 86 91 97 103 110 118 126 143
21 +50 103 112 115 120 127 136 144 151
51 <100 111 119 126 131 139 143 151 159
101 =180 119 127 135 144 150 152 159 166
181 =300 127 135 143 151 158 160 166 173
301 + 600 135 143 151 158 164 171 175 180

601 <+ 1000 142 150 158 165 171 177 185 188
1001 = 1500 150 157 164 171 178 184 191 198

Pfi stanoveni predpoklddaného ¢asového rozsahu posuzovani je vzdy zohlednéna provedend analyza
rizik.

Pravidelna dozorova navstéva

celkem hodin

1+5 23 24 24 27 28 29 32 33
6+20 24 24 25 29 31 33 35 36
21 +50 27 29 31 31 35 36 37 39
51+ 100 28 31 31 35 36 36 37 40
101 =180 31 33 36 36 36 37 40 41
181 + 300 33 35 36 37 41 43 43 43
301 =+ 600 35 36 37 40 43 43 43 44
601 =+ 1000 36 37 40 41 43 43 44 44
1001 <+ 1500 37 40 41 43 43 44 44 45
Vysvétlivky:

' pocet postupd je pocet vysetieni, které je definovano kombinaci informaci o stanovovaném analytu /

parametru, vySetfovaném materidlu / matrici, pouzité technice vysetfeni a dokumentovaném
postupu.
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2 postupy pro odbér vzorku se zahrnuji do celkového poctu posuzovanych postupi.

V pfipadé viceparametrovych postupi vysetreni bude skupinou posuzovatelll navrZzena Uprava
¢asovych kapacit na posuzovani tak, aby bylo dostatecné zajisténo posouzeni vsech parametr daného
vysSetfent.

Dalsi oblasti posuzovani

Zdravotnicka laboratof plsobici na vice

mistech - k posouzeni kazdého dalsiho

mista, kde jsou provadény klicové 8 8 8 8
¢innosti (na kazdé dalsi misto)

Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva

hodin VP hodin OP/E hodin VP hodin OP/E

Zdravotnicka laboratof pisobici ve vice
Iékarskych odbornostech (na kazdou 5 8 5 8
dalsi odbornost max.)

Zdravotnicka laboratof provozujici

odbérova mista — k posouzeni kazdého

odbérového mista 4! 4! 4 4!
(je-li na programu posuzovani)

Laboratof zavadi / ma zaveden flexibilni
pristup k rozsahu svych ¢innosti podle P P P L
MPA 00-09-..

Posouzeni uplatnéni flexibilniho
pristupu k rozsahu svych ¢innosti podle P 1l 5 a1
MPA 00-09-..

Laboratof provadi interni kalibrace ) gV P gV
Laborator zabezpecuje navaznost
méreni alternativnim zplUsobem (viz 1 Vv 1 Vv

MPA 30-02-..)

| celkové ndklady budou zalozeny na Case skutec¢né straveném na odbérovém misté (uvedena
hodnota je pouze orientacnim odhadem)

I pocet hodin je vztazen na kazdou odbornost, pro niz je flexibilni pfistup pozadovéan / zaveden;
nepouzije se v pripadé uplatnéni flexibilniho rozsahu

Il pocet hodin je vztazen na kazdé posuzované uplatnéni flexibilniho pistupu, kdy vybér a pocet
posuzovanych uplatnéni je stanoven na zakladé vysledkd analyzy rizik

\% na kazdy obor interni kalibrace
V pro realizovanou kalibraci
VP vedouci posuzovatel

OP/E  odborny posuzovatel / expert
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