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PREDMLUVA

MPA 30-03-15 obsahuje politiku CIA v oblasti zkouseni zpUsobilosti. Text vychazi
z dokumentu ILAC P 9:06/2014 ,,ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing
Activities” /1/, ktery stanovuje pozadavky a dava doporueni akreditatnim organum
Kk vyuzivani aktivit v oblasti zkouseni zpusobilosti v akreditaénim procesu a zaroven k jejich
vyuziti jako nastroji harmonizace pro multilateralni a bilateralni dohody. Dokument je volné
k dispozici na http://ilac.org/publications-and-resources/.

V piiloze 1 MPA 30-03-15 jsou uvedeny upiesiiujici pozadavky CIA pro tvorbu planu uéasti
ve zkouSeni zpusobilosti a stanoveni urovné a ¢etnosti ucasti ve zkouseni zptisobilosti.

UvVoD

V roce 2014 vysel revidovany dokument ILAC P9:06/2014 ,,ILAC Policy for Participation in
Proficiency Testing Activities /1/. Vzhledem k této skutecnosti CIA aktualizoval politiku pro
ucast akreditovanych subjekti ve zkouSeni zplisobilosti. Tato zména odrazi nové trendy ve
vyuzivani zkouseni zpusobilosti pfi akreditaci.

Aktivity v oblasti zkouSeni zpusobilosti musi byt planované. Pti tvorbé planu ucasti ve
zkouSeni zplsobilosti musi Subjekty analyzovat své potieby a zvolit si vhodnou ,,urovei*
a ,cetnost™ ucasti. Vychdzet musi také z miry rizika spojeného se zkuSebni a kalibracni
¢innosti.

Pomickou pfi planovani ucasti ve zkouseni zputsobilosti by mél byt dokument EA-4/18:
»Navod k urCeni urovné a Cetnosti ucasti ve zkouseni zpisobilosti® /2/, Zavérecna zprava
PRM 2013 ¢. VII/4/13 ,,Optimalizace vyuziti MPZ v AKL* /9/ a Zavérecna zprdva PRM
2014 ¢. VII/4/14 |, Optimalizace vyuziti mezilaboratornich porovnani a zkouseni zpusobilosti
v akreditovanych kalibra¢nich laboratotich (AKL)“/10/.

Akreditované subjekty mohou vyhledavat vhodné programy napiiklad na internetovych
strankach CIA (Www.cai.cz) nebo v mezinarodni databazi EPTIS (www.eptis.bam.de).

1  UVODNI USTANOVENI

Podle normy CSN EN ISO/IEC 17025 /4/ musi mit laboratoi zavedeny postupy
kontroly kvality pro monitorovani platnosti provedenych zkousek a kalibraci. Souc¢asti
takového monitorovani mize byt Ucast v mezilaboratornich porovnanich nebo
v programech zkouSeni zplsobilosti. Dal$i formy mohou zahrnovat pravidelné
pouzivani referencnich materiali nebo opakovani zkousek ¢i kalibrace pomoci stejnych
nebo odlisSnych metod. Diky témto mechanismim miiZze laboratot piedlozit dikazy
0 své zptisobilosti svym klientlim, zainteresovanym stranam i akreditaCnimu organu.

Podobné norma CSN EN ISO 15189 /5/ vyzaduje, aby se zdravotnické laboratoie
ucastnily mezilaboratornich porovnani (externiho hodnoceni kvality).

Programy zkouSeni Vzpﬁsobilosti (externiho hodnoceni kvality) by mély vyhovovat
poZadavkiim normy CSN EN ISO/IEC 17043 /3/.

2 ROZSAH

Tato politika stanovi pozadavky CIA pro G¢ast ve zkouseni zpiisobilosti akreditovanych
laboratofi a v relevantnich pfipadech i1 inspekénich organli a certifika¢nich organt.
V kontextu tohoto dokumentu se ,,laboratofemi® rozumi vSechny typy laboratofi — j.
zkusebni veetné zdravotnickych a kalibra¢nich.
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3 TERMINOLOGIE

3.1 Zkouseni zpusobilosti (PT) je vyhodnoceni vykonnosti ucastniky vici predem
stanovenym kritériim pomoci mezilaboratorniho porovnani /3/.

3.2 Mezilaboratorni porovnavani (ILC) znamend organizovani, provadéni
a vyhodnoceni méteni nebo zkousek stejné nebo podobné polozky dvéma nebo
vice laboratofemi za pfedem stanovenych podminek /3/.

3.3 Program zkouSeni zptisobilosti je zkouSeni zplisobilosti navrzené a provadéné pro
specifickou oblast zkouSeni, méfeni, kalibrace nebo inspekce v jednom ¢i vice
cyklech /3/.

3.4 Poskytovatel zkouseni zpiisobilosti je organizace, ktera odpovida za vSechny ukoly
pfi pfiprave a provadéni programi zkouseni zpasobilosti /3/.

4  POLITIKA CIA

4.1 Jednim ze zpasobud, jak lze prokdzat odbornou zpisobilost akreditovanych
laboratofi, je jejich uspokojiva ucast ve zkouSeni zpusobilosti, pokud je dostupné

a vhodné. Uspokojivou ucasti je minéna dostateCna cetnost s vyhovujicimi

vysledky.

4.2 Odbornou zpiisobilost je také mozné prokazat GispéSnou ucasti v mezilaboratornim
porovnani provadéném naptiklad za ucelem:

e hodnoceni vykonovych charakteristik ur¢ité metody;

e charakterizace referenéniho materialu;

e porovnani vysledki dvou nebo vice laboratofi na zdkladé¢ jejich vlastniho
podnétu;

e podpory prohlaseni o ekvivalenci méfeni narodnich metrologickych institut.

4.3 Minimalni aktivity v oblasti zkouseni zpusobilosti podle rozsahu akreditace jsou:

e doklady o uspokojivé ucasti pfed ziskanim akreditace v piipadech, kdy je
zkouseni zpusobilosti dostupné a relevantni (viz Ptiloha 1);

e dalsi soustavna ¢innost odpovidajici rozsahu akreditace a konzistentni s planem
ucasti ve zkouSeni zpusobilosti (hlavni body plani ucasti ve zkousSeni
zpusobilosti jsou uvedeny v ¢lanku 4.4 niZze a dale v Pfiloze 1 tohoto
dokumentu).

K monitorovani platnosti zkousek/kalibraci/vySetfeni by mély byt prednostné

vyuzivany takové programy zkouseni zpiisobilosti, které splituji poZzadavky normy

CSN EN ISO/IEC 17043 /3/. CIA doporuéuje piednostné tdast v programech PT,

které organizuji poskytovatelé, u kterych bylo splnéni téchto pozadavkl potvrzeno

akreditaci podle vySe uvedené normy /3/.

4.4 CIA uplatiiuje v oblasti vyuzivani zkouSeni zpisobilosti pii posuzovani

a v procesu akreditace tuto politiku:

e zkouSeni zpuUsobilosti je povazovano za dulezity nastroj k prokdzani odborné
zpusobilosti a kudrzovani kvality vykonnosti laboratofe resp. inspek¢nich
nebo certifikacnich organt (Vv relevantnich ptipadech),
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pozadavky tykajici se minimdlni uUrovné a cCetnosti ucCasti ve zkouseni
zpusobilosti jsou dany timto dokumentem. Akreditované subjekty musi mit pro
aktivity ve zkouseni zpUsobilosti stanoven plan tcasti, ktery je pravidelné dle
potieb revidovan s pfihlédnutim napf. K personalnim zménam, zménam
metodiky ¢i pristrojového vybaveni,

cetnost Ucasti a vysledky ve zkouseni zplisobilosti jsou pravidelné posuzovany
V ramci posuzovani splnéni pozadavkil pro vydani Osvédceni o akreditaci a pfi
dozorovych aktivitaich. Vysledy téchto posuzovani jsou zohlednény pii
rozhodovani o akreditaci a mohou mit vliv i na stanoveni intervali
pravidelnych dozorovych navstév a rozsahu posuzovani pii dozorovych
aktivitach,

akreditované subjekty musi hodnotit vysledky své tucasti ve zkouSeni
zpusobilosti a v pripadé neuspokojivych vysledkli analyzovat pfi¢inu téchto
neshod a pfijimat vhodné opatfeni k napravé. O této ¢innosti musi byt vedeny
zaznamy. Akreditované subjekty pravidelné jeden meésic pted pravidelnou
dozorovou navstévou informuji akreditacni organ o své ucasti ve zkouSeni
zpusobilosti 1 o feSeni pficin neuspokojivych vysledkd formou Zpravy o ucasti
ve zkouSeni zpusobilosti (vzor zpravy viz. Www.cai.cz),

pfi posuzovani je vyzadovéno splnéni pozadavkl tykajicich se zkouSeni
zpusobilosti stanovené regula¢nimi organy, primyslovymi nebo odbornymi
sekcemi, organizacemi nebo dal$imi zainteresovanymi stranami. Pfihlizi se
také ke zvyklostem zavedenym v dané oblasti. Pii posuzovani je hodnocena
efektivita ucasti ve zkouSeni zpusobilosti a je kladen diraz na pfijimani
vhodnych napravnych opatfeni tam, kde jsou potieba. CIA pii svém
posuzovani postupuje dle piilohy C-kapitoly C.5 normy CSN EN ISO/IEC
17043 /3.

45 CIA ptezkoumava plany zkouseni zpisobilosti, které jsou soudasti fizené
dokumentace akreditovaného subjektu s ohledem na jejich vhodnost a dostate¢nost
vzhledem k rozsahu akreditace. K vypracovani tohoto planu je vhodné vyuzit
dokument EA-4/18 /2/.

4.6 CIA poskytuje akreditovanym subjektiim tyto informace:

vyti§téno: 11.3.2016

piehledy dostupnych programti zkouseni zpusobilosti (www.cai.cz) a odkazy
na dalsi zdroje informaci s diirazem na vybér vhodného poskytovatele zkouseni
zpusobilosti jako vhodného vyznamného dodavatele vzhledem K plnéni
pozadavkt normy /3/. CIA ptednostné akceptuje ucast v akreditovanych
programech PT, které nabizeji akreditovani poskytovatelé. Pokud vsak takové
programy nejsou dostupné, akceptuje 1 ucast v narodnich nebo mezinarodnich
programech, které jsou oteviené a transparentni, tzn., poskytuji potiebné
informace o zplsobu organizace, provedeni a vyhodnoceni PT vcetné
prezentovani vysledku. V takovém piipadé musi byt laboratot schopna dolozit
zaznam o posouzeni kompetentnosti poskytovatele PT, jejichZz programu se
zG&astni, (jedna se o vyznamného dodavatele laboratofe-viz. napiiklad CSN
EN ISO/IEC 17043/3/-ptiloha C-kap.C.2, nebo Kvalimetrie 17/8/.

CIA muize piipravit vzdélavaci akce se zaméfenim na analyzu potieb tcasti ve

zkousSeni zpusobilosti a tvorbu planu ve zkouSeni zpusobilosti s ohledem na:

- vybér vhodného typu polozky zkousky zplsobilosti (vzorek, vyrobek,
artefakt, referen¢ni material, ¢ast zafizeni, méfici etalon),

- dostate¢nou Cetnost ve zkouseni zplisobilosti,
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- skutecnost, Ze zkouSeni zptisobilosti je mozno vyuzit jako ndstroj pro
vzd¢lavani a fizeni rizik,

- potiebu ucasti ve zkouSeni zpuisobilosti, které jsou pro ucely akreditace
pozadovany jinym organem, jako je napi. regulacni organ, primyslovy nebo
odborny sektor nebo EA,

- vhodnost ucasti laboratoii na zkouSeni zplisobilosti organizovaném
Kk charakterizaci referen¢nich materialt, validaci metod, atd.

4.7 CIA si je védom, Ze v nékterych oblastech zkouseni/kalibraci/vysetifovani vhodné
formy zkouSeni zpuUsobilosti neexistuji nebo nejsou praktické. V takovych
piipadech musi laboratofe zavést jiné vhodné zptisoby hodnoceni a monitorovani
vykonnosti /4,5/.
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6 PRILOHA 1: UROVEN A CETNOST UCASTI VE ZKOUSENI ZPUSOBILOSTI

6.1 Laboratofe by mély pii planovani urovné a Cetnosti Gi€asti ve zkouSeni zpusobilosti
posupovat dle dokumentu EA-4/18 /2/. Laboratof by méla definovat svou uroven
a Cetnost Ucasti ve zkouseni zptisobilosti po peclivé analyze svych dalSich opatieni
zabezpecovani kvality (pravidelné pouzivani referencnich materialli, porovnavani
analyz nezavislymi technikami, 0cast na vyvoji metod nebo na studiich
k charakterizaci referen¢nich materiald, analyzy slepych vzorkd, atd.).

6.2 Laboratofe by dale mély zvazit iroven rizika, kterd odpovidéa laboratoti, odvétvi,
ve kterém pusobi, nebo pouzivané metodice. Laboratof musi dale splnit
legislativni pozadavky na Cetnost ucasti ve zkouseni zpusobilosti, vzaty v uvahu
musi byt i zavedené zvyklosti v daném oboru.

6.3 Plan ucasti ve zkouSeni zpusobilosti musi zahrnovat obdobi mezi dvémi
akreditacemi.

6.4 Program ucasti ve zkouSeni zplisobilosti musi byt vypracovdn na jeden rok
suvedenim konkrétnich nazvi programti PT a termini dle ro¢nich pland
poskytovatele.

6.5 Laboratofe by mely v prvnim kroku identifikovat vSechny pracovni podobory,
které se vztahuji na zkousSky a kalibrace v rozsahu akreditace. Mélo by byt vzato
Vv tvahu, Ze zkouska je definovana métenou vlastnosti, pouzitou technikou méfeni
a pfedmétem zkouSeni. V zdsad€ musi byt vV rdmci planu Gcasti pro dané obdobi
pokryty vSechny pouzivané techniky meéfeni (napt. vazkové stanoveni,
spektrofotometrie, zkouSky tahem, atd.), vSechny méfené vlastnosti-veli¢iny
(arzén, bilirubin, E.coli, hluk, tvrdost, délka, atd.) i vSechny pfedméty zkousek
/kalibraci (voda, beton, krev, ovzdusi, atd.) /2/.

V ptipadé¢ kalibraci je nutno vzit v Givahu vedle oboru/podoboru méfeni 1 méfici
schopnost kalibrace (CMC), kalibrovand zafizeni (pfistroje, snimace...),
pfistrojové vybaveni (etalony), prostory a personal. Je zapotiebi zdlraznit, Ze napf.
Vv oboru geometrickych veli¢in podoborii délky a uhlu existuje velké mnoZstvi
jednotlivych métidel, které bude nutno pro Ucely MPZ rozdélit na skupiny
S podobnym principem méfeni.

6.6 Priklady pracovnich podoboru:

Zkouseni
A. Stanoveni polychlorovanych bifenyli pomoci GC-MS v piadach
a odpadnich kalech
Stanoveni poc¢tu Escherichia coli v masu a zeleniné
Screening navykovych latek v moci metodou ELISA
Stanoveni hormonti chemiluminiscenci v Krvi
Senzorické analyza pitné vody
Vzorkovani odpadni vody automatickymi vzorkovaci
Zkouska plastt tahem
Zkouska tvrdosti podle Rockwella

IOMMUOW

Atd.
Kalibrace - podrobny rozbor je uveden ve zpravé PRM /9/ pro obory: geometrické
veliCiny, tlak, teplota a elektrické veli¢iny
- podrobny rozbor je uveden ve zpravé PRM/10/ pro obory: sila a
moment sily, viskozita a hustota kapalin
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6.7 Klasifikace pracovnich podobort mtize byt odlisna pro kazdou laboratot, podobné
i Grovet rizika. CIA o&ekava, Ze laboratofe budou schopny uvést odborné divody,
které je vedly K rozhodnuti o Grovni a Cetnosti Gi¢asti ve zkouSeni zpusobilosti,
ktera je uvedena v jejich pldnu a programu ucasti v PT. Laboratofe musi toto
zdivodnéni dokumentovat.

Kalibrac¢ni laboratote

Pokud neni mozno z hlediska ¢asového, kapacitniho ¢i ekonomického provést
porovnavaci métfeni pro kazdou sluzbu poskytovanou laboratofi, je mozno je
provést v klicovych oblastech (tj. oborech a rozsazich) méfeni a timto porovnanim
prokazat zpusobilost pro sluzby v ramci celé klicové oblasti. Kalibracni laboratot
by se v dané klicové oblasti méla zG¢astnit porovnavaciho méfeni vzdy minimalné
jednou =za akreditacni cyklus a méla by se prioritn¢ Ucastnit programt PT
organizovanych akreditovanymi poskytovateli.

6.8 Bilateralni programy zkouseni zpUsobilosti

Tam, kde nejsou k dispozici vhodné programy PT, je mozné vyuzit tzv.
bilateralnich zkousek zputsobilosti, pfi kterych je zkuSebni material pfipraven
kompetentni laboratoii (laboratof spliiujici pozadavky CSN EN ISO/IEC 17 025
nebo CSN EN ISO 15189) a poskytnut laboratofi jiné. Obé pracovisté by se méla
na podminkach této zkouSky dohodnout piedem vcetné hodnoceni vysledki
a stanoveni kritérii uspokojivého vysledku (viz dokument EA-3/04). Vlastni
hodnoceni vysledki takového programu by méla provést nezavislda odborné
zpusobila osoba. ( Viz také norma CSN EN ISO/IEC17043, ptiloha A.3.3
Programy s rozdélenymi vzorky).

Kalibraéni laboratofe se v pfipadé nelcasti v programech PT z(castni
dvoustrannych mezilaboratornich porovnavacich zkousSek organizovanych
akreditovanym poskytovatelem. V piipad€, kdy neni pro danou klicovou oblast
mozné se zucastnit ani dvoustrannych mezilaboratornich porovnavacich zkousek
organizovanych akreditovanym poskytovatelem z CR a ulast na zkouskich
poskytovanych zahrani¢nim akreditovanym poskytovatelem by byla neefektivni
(napt. z hlediska casového ¢i logistického), prokdze laboratof svoji zplsobilost
jinym zptisobem dle dokumentu EA — 4/18 /2/.

6.9 Zahrani¢ni programy zkuSeni zpisobilosti

EA (European Co-operation for Accreditation) iniciuje mezinarodni programy
zkousSeni zptsobilosti laboratofi na podporu multilateralni dohody EA, k feSeni
problémovych podnéti vramci EA a dale v nékterych specifickych oblastech
zkouSeni, méfeni 1 kalibraci. Mezindrodni programy PT jsou vyuzivany
k hodnoceni efektivity a celkového fungovani multilateralni dohody. Vzhledem
k tomu, ze fada téchto mezinarodnich programt PT poskytuje ucast akreditovanym
laboratofim, které nominuje piisluiny akreditaéni organ, zdarma, CIA dtrazné
doporucuje laboratofim ucastnit se téchto mezinarodnich programt. Informace
0 téchto programech lze najit na webu CIA. V ptipadg, Ze laboratof neprokéaze jiny
zpisob zajisténi kvality vysledki, napf. netc¢astni se jinych programti PT v dané
oblasti, miize CIA i¢ast v t&chto zahraninich programech, které jsou poskytovany
zdarma, vyzadovat jako povinnou.
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PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI:

Tento MPA nabyva ucinnosti dnem 15.6.2015.
K tomuto dni se rusi MPA 30-03-12 z 1.3.2012 v¢etné zménového listu 01/14.

Ing. Jiri R1izi ¢ ka, MBA
feditel
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.
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