Dale doslo v ramci uplatnéni FRA (Zaznam o uplatnéni FRA ze dne 9.4.2026) k rozSireni

stanovovanych parametru u zkousek por. €. 1 (KM 01), 2 (KM 02), 16 (KM 11B), 21 (KM

14), 29 (KM 21) a 36 (KM 27B) a mimo FRA 15 (KM 11A). Pro tyto zkousky byly pfedlozZeny

aktualni SOP a validacni protokoly — napf. validacni protokol KM 11/val — 20032026,

validace ukonéena 23.2.2026, vypracovalaks i tins s mh el st

Na zakladé posouzenych dukazl Ize konstatovat, Ze flexibilita byla uplatnéna v souladu

s nastavenymi pravidly. Laborator ma dokumentovany postup pro uplatiovani flexibility

M-03 (Rizeni zmeén v ramci flexibilniho rozsahu), zavedene stupne volnosti byly

provéreny béhem rozhovorl a witness auditu.

Zkouska s puvodnim pof. €. 30 byla rozdélena na zkou$ky pof. ¢. 33 a 34.

Zkouska s puvodnim pof. €. 35 byla rozdélena na zkou$ky pof. €. 36 az 38.

Nejedna se tedy o nové zkousky, ale o rozdéleni stavajicich zkousek podle jednotlivych

skupin analytu.

Pro nove zkousky pofr. €. 18, 39 a pro rozdélené zkousky pof. €. 33, 34, 36 — 38 jsou

navrzeny stupné volnosti A, B, D.

U zkouSek pofr. €. 4-11, 13-15, 16, 19, 21-23, 25-26, 28, 30-32, 36 a 40 doSlo k upfesnéni,

omezeni nebo rozsifeni predmétu zkousky — napf. KM 11 e‘fndamy,f materlaly a Vyrobk\é
i

predlozen valida¢ni protokol KM11/val-310326, vypracoval::? @l’é SRl PR

VSechny tyto zmény byly provéreny a souhlasim se znénim uvedenym v prlloze OA.

U nékterych zkousek dosSlo k upraveni nazvu zkousky (pof. €. 28, 29, 31 a 33). Jedna se
o formalni zmeny.

Takeé bylaprovedena aktualizace zdrojove literatury a zdrojovych norem - blize viz. priloha
zapisu z UZ.

Z rozsahu akreditace byla vyjmuta zkou$ka pof. ¢. 33 (dle puvodni pfilohy OA).

VSechny uvedené zmeny byly provedeny v souladu s dokumentovanymi postupy pro
zavadéni novych metod, uplatneni flexibility a postupem pro aktualizaci norem

identifikujicich zkusebni postupy.



