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1 Sissejuhatus

1.1

1.2

1.3

Kéesoleva dokumendi eesmirgiks on kehtestada nduded paindliku akrediteerimisulatuse
taotlemiseks ja hindamiseks, mis voimaldavad akrediteeritud asutusel hallata kogu voi osa
oma akrediteerimisalast.

Dokumendi koostamisel on ldhtutud juhenditest EA-2/15 “EA nduded paindlike
akrediteerimisulatuste akrediteerimiseks” ning EA-4/17 ,,Meditsiinilaborite
akrediteerimisulatuste kirjeldus* sitetest. Paindlik ulatus vodimaldab asutustel teha
muudatusi metoodikas ja teistes nditajates, mis jadvad EAK poolt eelnevalt kinnitatud
padevusse. Paindliku ulatuse puhul voib nende néditajate puhul viia sisse ja rakendada
muudatusi ilma eelnevalt laiendust taotlemata ning ilma EAK poolse eelneva hindamiseta
uute voi muudetud tegevuse 0sas.

Dokumendi jérgimine on kohustuslik EAK personalile, paindlikku akrediteerimisulatust
taotlevatele ja rakendavatele asutustele ning seda hindavatele hindamisrithma liikmetele.

2 Paindliku ulatuse rakendamine erinevates akrediteerimisskeemides

2.1

EAK vodimaldab paindliku ulatust omistada katse- ja meditsiinilaboritel. Teistes
akrediteerimisskeemides akrediteeritud tegevuste osas EAK paindliku ulatust hetkel
omistada ei vOoimalda.

2.1.1 Katse- ja meditsiinilaborid

2.1.1.1 Paindliku akrediteerimisulatuse omistamisega annab akrediteerimisasutus katse- voi

meditsiinilaborile diguse lisada ilma akrediteerimisasutuse poolse eelneva hindamiseta
akrediteerimisulatusse konkreetse akrediteeritud mdoteprintsiibi ja/voi -seadme raames
(paindliku ulatuse piirides) uusi méaaratavaid néitajaid ja uuritavaid materjale/tooteid,
muuta meetodi suutlikkuskarakteristikuid, péarast asjakohase verifitseerimise ja
valideerimise edukat sooritamist.

2.1.1.2 Paindliku akrediteerimisulatuse omistamisega annab akrediteerimisasutus katse- voi

meditsiinilaborile diguse ajakohastada ilma akrediteerimisasutuse poolse eelneva
hindamiseta akrediteerimisulatuses metoodikaid pérast asjakohase verifitseerimise ja
valideerimise edukat sooritamist.

3 Taotlemine

3.1 Reeglina on paindliku akrediteerimisulatuse taotlemise ja omistamise eelduseks, et asutus

on olnud akrediteeritud vdhemalt {ihe akrediteerimistsiikli ja paindliku ulatust taotletakse
tegevusele, mis on olnud asutuse varasemas fikseeritud akrediteerimisulatuses. Lisaks on
paindliku ulatuse omistamise eelduseks, et taotletud valdkonnas ei ole viimase
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hindamisvisiidi kdigus hindamisrithm tuvastanud kriitilisi mittevastavusi ning EAK poolt
labiviidud riskihindamine ei ole tuvastanud korgendatud riske.

Paindliku akrediteerimisulatuse taotlemiseks peab asutus esitama EAK-le vormikohase
taotluse uushindamiseks voi akrediteerimisulatuse laiendamiseks.

4 Nouded paindliku ulatust rakendavale asutusele

4.1

41.1

4.1.2

4.1.3

414

4.1.5

4.2

4.3

4.4

441

442

443

444
445

4.4.6

4.4.7

Asutusel peab olema dokumenteeritud protseduur, mis sisaldab jargmist:

kirjeldab paindliku ulatuse nduete mairatlemist, paindlikule ulatusele seatud piire ja nende
piiridega arvestamist

vastavushindamistegevuse arendamise, selle tulemuse valideerimise ja/vai verifitseerimise
ja kinnitamise Kirjeldus;

iga paindliku tegevusala haldamise eest vastutavad isikud/ametikohtad ja nende vastutused
ja volitused;

lepingute ililevaatamise protsessi, mis hdlmab kliendi taotluse kinnitamist ja teavitamist, et
juhul kui paring jaéb paindliku tegevusala piiridesse;

milline info peab olema kéttesaadav ja ajakohastatud (vt 4.2, 4.3).

Asutused peavad pidama nimekirja paindliku tegevusala alusel 14bi viidud akrediteeritud
tegevustest. Nimekiri peaks sisaldama vdhemalt ISO/IEC 17011:2017 punktis 7.8.3 a-h
kirjeldatud teavet, ja asjakohasusel EAK poolt ndutud tépsustusi.

Nimekirja eesmérk on tagada paindliku tegevusala rakendamise ldbipaistvus ja see tuleb
avalikustada, vidlja arvatud juhul, kui mitte avalikustamiseks on mojuv pdhjus (nt
regulatiivsed nouded).

Asutuse lepingute iilevaatamise protseduur peab kirjeldama, kuidas tdddeldakse péringut,
mis jadb paindliku tegevusala piiridesse, kuid millist tegevust pole varem lédbi viidud (st see
ei ole nimekirjas). Sellisel juhul peab asutus tagama jargmist:

Klienti teavitatakse, et asutus ei saa véljastada akrediteeritud tulemusi enne, kui tegevus
on paindliku tegevusala protsessi raames sisse seatud ja kinnitatud.

Klienti teavitatakse asjakohastest mojudest (nt tditmisaja, hinna jms kohta).

Asutusel on juurdepéds vajalikule ressursile ja muudele vahenditele konkreetse tegevuse
16puleviimiseks.

Asutusel on sobiva kvalifikatsiooniga personal konkreetse tegevuse ldbiviimiseks.
Viiakse 1dbi vajalik valideerimine ja/voi verifitseerimine.

Nimekirja uuendamine toimub pérast asjakohaste tehniliste tegevuste teostamist vastavalt
protseduurile ja peale nduetekohast kinnitust

EAK teavitatakse koikidest paindlikku ulatust puudutavatest muudatustest. Téiendavat voi
muudetud  vastavushindamistegevust ei  tohi lisada nimekirja uutes asutuse
tegevuskohtades, kuni EAK on lisanud tegevuskohad akrediteerimisulatusse.
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4.5 Kui tegevuse valideerimise protsessi tulemusel selgub, et asutus ei ole voimeline véljastama
usaldusvaarseid tulemusi, peab asutus tagama, et viiakse 1dbi pohjuste analiiiis ja vOetakse
kasutusele asjakohased parandus Kkorrigeerivad meetmed. Sellised meetmed hdlmavad
jargmist:

45.1 Klienti teavitatakse, et analiiiisi ja mis tahes sellele jargneva tegevuse ldbiviimise ajal ei
ole asutus vdimeline tulemusi viljastama ning selgitatakse selle pohjuseid.

45.2 Asjakohaste protseduuride voi meetodite ldbivaatamist, kui pdhjuseks on konkreetse
tegevuse tehnilised probleemid, lahendamaks tuvastatud probleem ja tagamaks, et see
tulevikus ei korduks.

4.5.3 Asjakohasusel paindlikkuse piiride tapsustamine ja/voi uuesti médratlemine. Sellisel juhul
peab asutus teavitama EAK-d, kes vajadusel muudab akrediteerimisala kirjeldust.

5 Hindamine

5.1 Paindliku akrediteerimisulatuse taotlust, st haldamise nduetekohasust, hinnatakse asutuse
uus- voi laiendushindamise kdigus. Hindamine viiakse 14bi juhendis EAK J-02 Kirjeldatud
protseduuri kohaselt, arvestades kédesolevas dokumendis sétestatut.

6 Paindliku ulatuse haldamise jirelevalve

6.1 Paindliku akrediteerimisulatuse haldamise stisteemi toimimist asutuses hinnatakse korralise
jarelevalvevisiidi raames. Hindamine viiakse 1dbi juhendis EAK J-02 kirjeldatud protseduuri
kohaselt, arvestades kdesolevas dokumendis sétestatut.

7 Paindliku ulatuse vormistamine
7.1 Katse- ja meditsiinilaborid

7.1.1 Labori akrediteerimisulatuses (vt lisa ndide 1, ndide 2) margistatakse eraldi
modteprintsiibid, mille puhul rakendatakse paindlikku ulatust, ndidates dra ka paindliku
ulatuse piirid (nditeks mddratavad nditajad, materjalid/objektid, meetodid/metoodikad,
suutlikkusparameetrid). Lisa mérkuses tdpsustatakse, millises labori dokumendis on
paindlik akrediteerimisulatus jooksvalt fikseeritud.
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Lisa 1. Akrediteerimisulatuse kirjeldus paindliku ulatuse korral

Niide 1. Paindlik ulatus uuritava materjali osas

Jrk nr Miiratav niitaja Uuritav materjal Meetod
ELISA
1. [ Gluteen | Toit* | TJ Ixxx

* Paindlik akrediteerimisulatus uuritavate materjalide osas on kirjeldatud labori dokumendis PJ1yyy

Dokument PJ1lyyy
Niitaja | Materjal | Meetod | Modteulatus | Médotemidramatus | Verifitseerimis- | Otsus | Mérkus
protokoll
ELISA
Gluteen | Piima-

pulber
Gluteen | Jahu

Niide 2. Paindlik ulatus méfratavate niitajate (parameetrite) osas

Jrk nr Miiratav niitaja Uuritav materjal Meetod

ICP-MS
1. | Metallid* | Joogivesi | TJ 2xxx

* Paindlik akrediteerimisulatus mddratavate nditajate 0sas on Kirjeldatud labori dokumendis PJ2yyy

Dokument PJ2yyy
Niitaja | Materjal | Meetod | Mdteulatus | Mootemidramatus | Verifitseerimis- | Otsus | Mérkus
protokoll
ICP-MS
Al Joogivesi

Ni Joogivesi




