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Zménovy list 08/26 k MPA 10-02-26

Text MPA k aplikaci CSN EN ISO15189 ed. 3:2023 Zdravotnické laboratofe - Pozadavky na kvalitu
a kompetenci v akreditaénim systému Ceské republiky, se méni z divodu:

e implementace pfipominky z evaluace,

e zavedeni Global ACl a

e drobnych formalnich oprav
s u¢innosti od 1. 10. 2026 takto:

Cist ,,Uvod“ se méni prvni odstavec, ktery zni takto:
Nové vydani tohoto MPA racionalizuje pifedpoklddany ¢asovy rozsah posuzovani a planovani
podtu witness auditd v ndvaznosti na pfipominky z evaluace EA a implementuje Global ACI.

V celém dokumentu se odkazy na mezindrodni organizaci ILAC méni na Global ACI.

Cist ,, Piechodnd a zdvéreénd ustanoveni® se méni takto:
Tento MPA nabyva aéinnosti dnem 1. 10. 2026 a k tomuto dni se rusi MPA 10-02-26 ze dne
1. 1. 2026.

Cisti “PRILOHA 1 Postup pro stanoveni poétu WA se méni takto:
Zdravotnické laboratore

Pocet vysetieni Pocet WA
v odbornosti / poéet odbéru (n) v dané odbornosti / v oblasti odbértu
n<s vSechny
n>6 \n, nejméné vsak 5

Pfi stanoveni poc¢tu WA je vzdy zohlednéna provedena analyza rizik.

Minimalni pocet WA je proveden pii prvotnim/opakovaném posouzeni a stejny pocet WA je
poté rozvrzen a proveden béhem jednotlivych pravidelnych dozorovych navstév v ramci
akredita¢niho cyklu.

Cist ,PRILOHA 2 Piedpoklidany casovy rozsah posuzovdni® se upravuje

a) tabulka Prvotni / opakované posouzeni takto:

Pracovniki =5 6+10 11 +15 16 + 20 21 +30 31+60 61 =100 >100
Vysetieni / celkem hodin
odbérti
1+5 78 84 89 95 103 112 122 133
6+ 20 90 85 101 108 116 126 138 152
21+50 106 113 118 125 134 145 158 172
51 +100 119 124 130 137 145 155 166 178
101 + 180 127 133 140 147 155 165 175 186
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Pracovniki 3+5 6+10 11+15 16 +20 21 +30 31 +60 61 + 100 >100
VysSetieni / celkem hodin

odbéra
181 + 300 135 141 148 155 165 176 188 200
301 + 1500 150 156 163 170 178 187 199 211

b) rusi vysvétlivky pod tabulkou ,, Pravidelna dozorova navstéva“ a tabulka se méni takto:

Pracovniki 25 6+10 11+15 16+ 20 21+30 31 +60 61 + 100 >100
VySetieni/ celkem hodin
odbéra
1+5 23 24 27 28 29 32 33 34
6+ 20 24 25 29 31 33 35 36 37
21+50 29 31 31 35 36 37 39 40
51 + 100 31 31 35 36 36 37 40 41
101 ~ 180 33 36 36 36 37 40 41 42
181 + 300 35 36 37 41 43 43 43 44
3011500 37 40 41 43 43 44 44 45

C) dopliiuje se tabulka ,,Dalsi oblasti posuzovani o novy Sesty iddek a dopliiuji se vysvétlivky

takto:

Rozsah akreditace zahrnuje
viceparametrové postupy

Prvotni/opakované
posouzeni

hodin VP

=

hodin OP/E

1IV

Pravidelna dozorova
navstéva

hodin VP

hodin OP/E

1IV

v pro kazdy postup vySetieni pokryvajici vice neZ jeden individualni analyt/parametr

v na kazdyv obor interni kalibrace
Vi pro kazdou realizovanou kalibraci

VI bro kazdy posuzovany klastr mist poskytovani POCT

srpen 2026
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