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21 - MPA 10-01-05
PREDMLUVA

Kritéria a poZadavky nainnost zkuSebnich a kalifisich laborat@i jsou obsazeny v mezinarodni
norme¢ CSN EN ISO/IEC 17025:2005.

Tyto MPA jsou vytv@ny Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s. (dale {&A) s cilem
vys\tlit a interpretovat w@ktera ustanoveni normgSN EN ISO/IEC 17025:2005 a stanovit
nekteré specifické pozadavky vyplyvajicidboprocesu akreditace (nappedpoklady pro
zahjeni procesu akreditace atd.), postaveni akreané laboratée nebo z dohod o vzdjemném
uznavani vysledkcinnosti akreditégnich orgam. V neposlednfade tyto MPA uvadi odkazy
na dokumenty s ndvody vydavané mezinarodnimi organizacemi, které sdruZufiaakredi
organy provadjici akreditaci laboratei (EA, ILAC), nebo které vydallA. Uplny peehled
techto dokumermit wetre informaci o jejich dostupnosti, je s#sti MPA 00-02-...
Predpisova zakladna akreditaiho procesu, ktery je zajefim k dispozici na internetové
adrese: http://www.cai.cz.

V textu MPA je text normgSN EN ISO/IEC 17025:2005 vytiitstandardnim tiskem. Text
tiSteny kurzivou obsahuje vySe zémié interpretace, navody, specifické pozadavky a odkazy,
o které bylo MPA ze strarGlA doplreno.

K ceskému fekladu normy je zap&bi dodat, Ze:

 termin ,kvalita“ méa dleCSN EN ISO 9000:2002 stejny vyznam jako termin ,jakost",

« anglicky termin ,technical® lze doceského jazyka /glozit jako ,technicky“, nebo
,odborny“, v kontextu tohoto MPA je termin ,technical® chapan ve smyslava
,odborny*.
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1 PREDMET NORMY

V souladu s ustanovenimriglusnych kritérii této normy je mozZné v oblasti zkouSeni
akreditovat také organizace prow@iti pouze vzorkovani nebo atgbvzork: (dale jen
vzorkovani) jako samostatnou sluzbu pro zékazniky.

ZkuSebni laboratosi miZze nechat akreditovat také ty postupy vzorkovani, které se nevazi
k akreditovanym zkuSebnim postopv rozsahu jeji akreditace.

Organizace provadjici vzorkovani (dale jen subjekt) musi prokazat¢émilrvSech pozadaik
mezinarodni normy'SN EN ISO/IEC 17023005.

Pro tyto @ely je terminem ,zkouSeni* v textu této normy énim vzorkovani, terminem
,ZzkuSebni metoda“ je v textu této normy éria metoda oddru vzorku pro poteby subjekt.

Rozsah vzorkovani neni omezen podle typu metod a typu.vzork

POZNAMKA Na zéaklad tohoto ¢lanku musi organizace odpine zvazit, které pozadavky normy lze
vztahovat téZ ndinnosti spojené se vzorkovanim, protoZze norma lgirdatextu nize uvadt nekteré
poZadavky nebo interpretace v obecné ré\imapiklad rizeni podminek pro®di, zaji&ni po*adku
a Uklidu, ndvaznost #reni, ast v programech zkouSeniigpbilosti atd.).

2 NORMATIVNI ODKAZY

3 TERMINY A DEFINICE

Vzhledem k akreditaci samotného vzorkovani se pro jedtrozstavykladu pojih “odbér
vzorki* a ,vzorkovani* uplatauji definice:

Odkér vzorku: stanoveny postup odiu vzorku dle poZadaik prislusné specifikace
(jednorazov&innost).

Vzorkovani: c¢innosti vedouci k odiou a odkr reprezentativniho vzorku vhodného pro
dany el (plany, postupy pro opakovadti@nosti).
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4 POZADAVKY NA MANAGEMENT

4.1 Organizace

CSN EN ISO/IEC 17025:2005 — zejména body b), c)dédku 4.1.5 této normy se vztahuji
téZ na tvorbu interpretaci a odbornych stanovisek.

4.2 Systém managementu
Vrcholovym vedenim je n@imo vrcholové vedeni laborate.

Postupy laboratée tykajici se tvorby a poskytovani prohlaSeni obsahujicich odborna
stanoviska ainterpretace maji byt dokumentovany vramci dokumentace usystém
managementu, ato zejména tehdy, jedna-li se o poskytovani interpretaci a odbornych
stanovisek odp@dnych pracovnik k pipadnému zfesreni vysledk zkouSek (pop

i zkouSenych vlastnosti zkuSebni polozky), nebthdihodnoceni. Tatéinnost pedpoklada
zpravidla zkuSenosti a znalosti z oblasti vyzkumu a vyvoje, konstrukce, kgradqilikace

a uziti, provozu atd. V takovychripadech maji byt stanoveny kvalifiké poZadavky,
zékladni meze rozsahu tvorby a poskytowtito prohlaSeni, pop je vhodné mit ifipadre

k dispozici piklady konkrétnich forem stanovisek nebo interpretaci, které js@ue b
pouzivany.

4.3 Rizeni dokumenfi

4.4 Hezkoumani poptavek, nabidek a smluv

Proces pezkoumani smlouvy ma, krénjiného, téZz zahrnovat potvrzeni, Ze zakaznikovy
poteby a pani byly pochopeny s ohledem na jim poZadovana specificka prohlaSeni
obsahujici stanoviska a interpretace.

V pripadé Ustniho ujednani, maji byt v labordtovedeny zaznamy v rozsahu, ktery nahradi
pisemnou smlouvu.

4.5 Subdodavky zkouSek a kalibraci

Akreditovana laborato mize vyuzivat jako subdodavatele zkouSek a kalibraci akreditované
laboratao’e, nebo mit vlastni systém posuzovarisabpilosti tchto subdodavatél(a také vést
zaznamy o posouzeni jejich #gpbilosti). Laboratd musi umoznit posuzovaiel CIA
posoudit efektivitu tohoto systémtil posuzovani takovychto subdodavitel

CIA bude laboratsim vydavat osidéeni o akreditaci pouze v rozsakimnosti, pro jejichz
provactni jsou tyto laboratée zpisobilé, a které jsou v daném rozsahu schopegreb
poskytovat. Pokud existujetsi, pravre identifikovatelna laboratoposkytujici tytéz sluzby ve
vice mistd odctlenych prostorach (pap organizace dchto sluzeb probih&a z vice lokélnich
center), pak rozsah akreditace takovych labafiatausi zahrnovat nejen veSkeré zkuSebni
a/nebo kalibra@ni postupy, které si laboratopreje mit akreditovany a jejichZ izgmobilost

k zarazeni do rozsahu akreditace byiadré posouzena, ale téZ vazbu na misto, na kterém
jsou poskytovany, pop na misto, zéhoZz jsou jako sluzba organizovany. Jednotlivé
organiza’ni jednotky &chto laborat@i nesndji jako akreditované poskytovat sluzby, které
nemaji uvedeny v rozsahu akreditacéegwji nesn#ji ani vyvolavat dojem, Ze by tyto sluzby
spliovaly poZzadavky akreditace.

4.6 Nakupovani sluzeb a dodavek

Subjekt provéglici samostatné vzorkovani musi jako dodavatele sluzeb vyuZivat alkaeéitov
laboratoe. Temito sluzbami jsou mény zejména zaji&hi metrologické navaznostierdel,
zkousSeni pednetné latky, vyrobku nebo materialu zkusebni labatiaioformace dlezité pro
validaci, verifikaci, gipadre odhad nejistoty vzorkovani.
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Takovy subjekt musi udrzovat seznam dodayatré pro zkousky a dalSi vySe uvedené sluzby
vyuziva, a zaznamy dokladuiici jejich soulad smaeaiini normou’SN EN ISO/IEC 17025:2005.

4.7 Sluzba zakaznikovi

4.8 Stiznosti

4.9 Rizeni neshodnych praci i zkouSeni a/nebo kalibraci
4.10 ZlepSovani

4.11 Opafteni k napravé

4.12 Preventivni opateni

4.13 Rizeni zaznani

4.14 Interni audity

Na provadni internich audit je velice vhodné zainteresovateedevsim pracovniky
laborato®e, vSude tam, kde je to mozné. V rdmci internich ayelibutné vyuzivat vertikalni
proverky, vSude tam, kde je to mozné.

4.15 HRezkoumani systému managementu
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5 TECHNICKE POZADAVKY

5.1 VsSeobec#

5.2 Osoby pracujici v laboratdi

U kalibracnich laborat@i nebo zkuSebnich laboratpkteré provadji interni kalibrace svych
meridel, je jednim ze Zgoh: prokazani odborné Zpobilosti pracovnika provagiciho
kalibrace, jeho odpovidajici osobni certifikat (hagertifikat vydany akreditovanym certifikdm
organem pro certifikaci personalu pro oblastigluSného oboru #feni/kalibrace). Jiné
prikazy zgsobilosti posuzuje akreditai organ individuald.

Vedeni laboratte ma byt schopno prokazat, Ze pracovnici, kterérdovk poskytovani
stanovisek a interpretaci, jsou k tomu, v ram@éid¢gleného rozsahdinnosti, zgsobili. Maji

byt stanovena kritéria Zgobilosti specifikujici poZzadované kvalifikace, zkuSenosti a znalosti,
které jsou vsouladu snavody uvedenymi v Pozndmce la Poznastaeku2 5.2.1
CSN EN ISO/IEC 17025:2005.

Vzorkovani nize provadt pouze kvalifikovany pracovnik, ktery rozumi celkovym
souvislostem analyzy, Fipadre ijiny pracovnik pod vedenim tohoto kvalifikovaného
pracovnika.

U subjekt je jednim ze z{soh: prokazani odborné Zpobilosti pracovnika provagiciho
vzorkovani osobni certifikat (napcertifikat vydany akreditovanym certifikdm organem
pro certifikaci osob pro fislusnou oblast vzorkovani). Jinéugazy zgsobilosti posuzuje
akredita’ni organ individuald. Pokud se postupy odkazuji na normy, legislativedpisy
nebo jiné dokumenty, mohou byt poZadavky n@daplost pracovnika vymezeny rozsahem
techto dokumerit

5.3 Prostory a podminky prostedi

Pracovnici, ktéi provadiji zkousky mimo prostory laborat® by nédli byt pro svoucinnost
vybaveni nejen péébnym technickym #iaenim, ale i odpovidajici dokumentaci.

5.4 ZkuSebni a kalibraini metody a validace metod

V pripade, Ze laboraté pro akreditovanowinnost pouzije interni postup, ktery je zpracovan
na zaklad zreni zastaralé normy (technickéhoeppisu), je povinen o této skenesti
zakaznika informovatpprezkoumavani smlouvy.

Pri validaci metody odéru vzorku subjekt (pokud provadi pouze &glb- neprovadi zkusebni
cinnost) musi Gzce spolupracovat v otazkdafiemi a zkouSeni s akreditovanou zkuSebni
laboratoi pro dany rozsah zkouSeni.

Konkrétni ndvody tykajici se poZzadavia stanoveni a uvédi nejistot nd7eni jsou obsazeny
v dokumentu EA 4/02 Expression of the Uncertainty of Measurement in Gahbpatodné
pro kalibracni laboratoe a p'esné fyzikalni @reni) a v dokumentu EURACHEM/CITAC
Guide, Quantifying the Uncertainty in Analytical Measurement¥, Egition, 2000 — vhodné
pro laborata'e pisobici v oblasti chemické analyzy).

Pri uvani nejistot na protokolu o zkouSce, jehozcaati je akreditovany odb vzorku, by
melo byt Zejmé, je-li nejistota odlvu vzorku sodasti rozstené nejistoty @rreni uvedené na
protokolu o zkousce.

5.5 Zaizeni

V pripads, Ze laborate pouziva pro vyptty, vyhodnoceni a zpracovani dat a vysieaieni
samostatna PC, je nutné vést eviderwihto za&izeni a veSkeré informace tykajici se
softwarového vybaveni, validace softwarépadnych Uprav, zeém a naslednych verifikaci.
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5.6 Néavaznost nireni

V pripade, Zze zkuSebni laboratoprovadi interni kalibrace svych dfidel, nela by plnit
technické pozadavky jako kalilatd laborato® véetr¢é pravidelné dasti na vhodném
mezilaboratornim porovnavani.

MPA 30-02-... obsahuji pravidla, kterd& musi akreditované labéeatdodrZzovat f
zabezpeéeni metrologické navaznosteidel.

Zakladnim prvkem zaji&ti ndvaznosti pouzivanycheéfdel je jejich kalibrace. Kalibrace je
zahrnuta do souborwinnosti poZadovanych k zajigt toho, aby dand poloZka ériciho
zarizeni byla v souladu s poZzadavky na zamyslené pkratie kalibrace, Ize zahrnout do
techto cinnosti dale i jakékoli nutné justovani nebo opravu dettimu rekalibraci, steghjako
opatovani n@riciho za&izeni Stitkem). VySe zraiy souborwinnosti je charakterizovan pojmem
.metrologicka konfirmace*, ktery zavadi norm@&N EN ISO 10012 ,Systémy managementu
mereni — PoZzadavky na procesyieni a nérici vybaveni“. Metrologickd konfirmace (pop
systém metrologickych konfirmaci, v ramathoe maji ekteré metrologické konfirmace
charakter opakovanéinnosti v pravidelnych intervalech) ma zeéeliudrZzovat reidlo v trvale
validovaném stavu (dale kap. 5.4).

5.7 Vzorkovani

Pri odberu vzorki podle @elu jeho odbru, resp. podle poZzadavku zékaznika, sZarlisit
rozsah c¢innosti subjektu provagiciho vzorkovani, zjfsob provadni odkeru itvorba
prislusné dokumentace:

1. ,odber vzorku“ — subjekt provagjici samostatné vzorkovani odebira vzorek, kde za
planovani odbru vzorku (navrZeni odbového schématu, /fpadre i zpisob odlgru)
zodpovida zakaznik nebo zadavatel.

2. ,vzorkovani“ — subjekt provafici samostatné vzorkovani vyt/glan vzorkovani za
Ucelem odbru reprezentativniho vzorku, zodpovida iza évylvzorku z hlediska
reprezentativnosti. V adodrenych giipadech (nap na Zadost zakaznika) nemusi byt plan
vzorkovani vytw@en s cilem odbu reprezentativnino vzorku (cileny @dp Tato
skute'nost by rdla byt uvedena v protokolu o adth vzorku.

Pri navrhovani strategie vzorkovani je nutno poroZuproblému odbru vzork: i nasledné
analyzy, a podle toho navrhnout postup &dbvzorki. Strategie vzorkovani zavisi na povaze
problému.

POZNAMKA 1  Odbr vzorki zpravidla zahrnuije i jeho/gpravu do zkuebni laboratg pipadré jeho zpracovani
(redukci) na zkuSebni vzorek.

POZNAMKA 2  Plan vzorkovaniitre byt také stanoven legislativnim dokumentemgmvéautn nebo metodickych
pokynech.

Subjekt nebo laboratp pokud provadji pouze vzorkovani (neprov§d nasledr zkusebni
¢innost), musi mit jednozet@ stanovenou formu vystupnich dokunientnap'. protokotl:
o odizru — wetre stanoveni pracovnik ktei budou mit podpisova pravadnito dokumerim.

Subjekt nebo laboratp pokud provadi pouze vzorkovani (neprov@t nasled zkusebni
cinnost), musi dolozit veSkera jednani /sjuSnou akreditovanou zkuSebni laborato
v rozsahu paetbném pro ujednoceni postupdkeru a manipulace se vzorkem a postupy pro

spravné provedeni zkouSek.

Subjekt nebo laboratp pokud provadi pouze vzorkovani (neprov@t nasled zkusebni
cinnost), by rdly spolupracovat pi analyze a vypdiu nejistot ndieni s pisluSnou akreditovanou
laboratori, poskytnout ji veSkeré gebné informace a podklady pro odhad zdrogjistot

mérent.
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5.8 Zachéazeni se zkuSebnimi a kalib&mimi poloZzkami
Subjekt musi mit postupy proepgani vzorik zkuSebni laborai®, ktera bude provadt
zkouSeni pednetnych vzork, latek, vyrobk, materiali nebo gedn¥ti.

Pokud subjekt fedava vzorky do jiné akreditované laborade zkousSeni, pak jgeba, aby
pracovnilim laboratge odpo¥dnym za pebirani, pop. prepravu vzorik byl tim, kdo
vzorkovani provedl poskytnut postup vzorkovani a informace tykajici se ukidadovani
a prepravy vzork, vetre informaci o faktorech vzorkovani, které omiji vysledek zkousky
(viz téZclanek 5.10.3.2 normy).

POZNAMKA Doportuje se, aby spoluprace a komunikace mezi subjeptewadijici vzorkovani a zkuSebni
laborata byla dostaténé vyjas@na a popsana, neldana vyznamny vliv na zabezpei jakosti vzorkovani.

5.9 Zajistovani jakosti vysledki zkouSek a kalibraci

Rozsah a pozZadavky nacast laboratge v programech zkouSeni igpbilosti jsou
specifikovany v MPA 00-01-.../bha 5) a v MPA 30-03-....

5.10 Uvadhni vysledki

V pripade, Ze jsou na protokolu nebo kalildrdm listu uvadny vysledky zkouSek/kalibraci
zabezpeéené subdodavatelskym izpbem nebo vysledky zkouSek/kalibraci mimo rozsah
akreditace laboratee, pak je poZzadovano, aby tyto byly jednéne@zna’ené.

Protokol o odlru vzorku, ktery je fednetem akreditace, musi obsahovat alespasledujici
informace, pokud subjekt nema vyjimeé divody tak néinit:

a) nazev (nap ,Protokol o odlzru vzorku”);
b) nazev a adresu subjektu pro¢fidiho odkr vzorku;

c) jednoznénou identifikaci protokolu o odbu vzorku (nap. poadovécislo) a na kazdé
strance identifikaci, ktera zajisti, Ze stranka je rozliSitelakoj sodast protokolu,
a déle jasnou identifikaci konce protokolu;

d) nazev a adresu zakaznika;
e) datum acas odlgru vzorku ¢asovy Udayi interval odizru vzorku);
f) misto odbru, vetre jakychkoli grafi, nakres nebo fotografii;

g) jednoznénou identifikaci latky, materialu nebo vyrobku, z nichZz byl odebran vzorek
(vcetre jména vyrobce, ifvodce,¢i majitele, ozndeni modelu nebo typu a popad
sériovychcisel, vyrobni Sarze aj.);

h) popis a jednozn@ou identifikaci vzorku,detre mnozstvi pokud je to vhodné;
i) odkaz na pouzity plan a postupy vzorkovani;

J) podrobnosti o vSech podminkach presli v peibéhu odkeru, které mohou ovlivnit
interpretaci vysledk zkousek;

k) jméno (jména) osoby (osob) pro¥fidi (provadijicich) odkery;

[) zpisob predl¥Zné Upravy vzorku, konzervagestabilizace odebraného vzorku;

m) vysledky zkouSek provedenych v #&rostteru vzorku nebo odkaz na&n

n) podminky transportu vzorku z mista édbvzorku do laboratée, pipadre podminky
pri predani vzorku;

0) datum acas p'edani vzorku do laborate, identifikace laborate;

p) jméno (jména), funkci (funkce) a podpis (podpisy) nebo ekvivalentni idssitdgoby
(osob) potvrzujici (potvrzujicich) protokol o @db, pripadre osoby (osob) fitomné
(pFitomnych) pi odbéru, pokud je to vhodné;
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q) jakoukoli normu nebo jinou specifikaci tykajici se metody nebo postapkovani,
a odchylky, dodatky nebo vyjimky adistusné specifikace.

Podminky upravujici zasady uzivani ladd, jim pidélovanych akrediténich znaek a odkaz
na akreditaci a kombinovaného loga a zkya IAF MLA a ILAC MRA jsou specifikovany
v MPA 00-04-....

Shoda s technickou specifikaci je jedn@mdapovaZzovana za prohlaSeni, které obsahuje
interpretace nebo odborna stanoviska. Technickou specifikaci se minidig@dpovidajici
ustanoveni norem, normativnich dokurdemtebo jinych technickych /edpisi (zalezi
zpravidla na dohod se zakaznikem), které obsahuji limitni meze nebo parametry, v rdmci
nichz se maji vysledky zkouSeni pohybovat. Shodu se specifikaci je Zdynov&dt tim
zpisobem, Ze musi byt uvederisjusné urova (limity, meze) hodnocenych charakteristik,
jednoznané informace o #gvodu technické specifikace, z niz byly tytevpaty (nap jde-i

o technické specifikace /Fgvzaté z normy, pakislo normy, kapitolu @lanek normy
obsahujici tyto technické specifikace) a jednémadkonstatovani o tom, zda vysledek zkouSky
temto jednotlivym Udrovnim (limitn, mezim) hodnocenych charakteristik vyhovuje nebo
nevyhovuje (nap ano/ne, vyhovuje/nevyhovuje)i fodnoceni shody je nutno vzit vzdy
v Gvahu nejistoty #feni (pokud fichazeji v ivahu — tj. pokud se nejedna o shodu vysledk
které maji kvalitativni charakter). Hodnoty nejistot/emi musi byt tomu odpovidajicim
zpisobem vzdy s vysledky zkouSek uvedeny.

Celkovou shodu se specifikaci na bazi mnozZingictlilshod s fislusnymi specifikacemi
(nap’. shodu, ktera na zakladryhodnoceni 20 difich zkouSek, jejichz vysledky jsou ve shod

s prislusnymi didimi technickymi specifikacemi, znamena, Ze by bylo mozno tvegit, Ze
zkouSena hréka je nezavadna) neni labordatopravrena ve zkuSebnim protokolu uvéd

V pripadé uvadbni nejistoty rdreni je nutné v protokole o zkouSkach uvést také charakter
uvedené nejistoty éreni viz 5.10.4.4.

Uvaceni informaci o hodnotach nejistot éneni se v kalibrénich listech /idi zasadami
obsazenymi v dokumentu EA 4/02. Zakladni pravidla tykajici se vyuZitbineji@amci shody
se specifikaci jsou dana v dokumentu ILAC-G8.

CIA vyzaduje, aby pokud laborato nepebira v disledku clanku 4.5.3
CSN EN ISO/IEC 17025:2005 odpa@nost za praci provedenou subdodavatelem, bylo
toto jednoznane stanoveno ve zkuSebnim protokolu.

Zvlastni pée ma byt ¥novana vystupnim dokument obsahujicim stanoviska a interpretace,
které se odvolavaji na vysledky ze zkouSek provedenych subdodavatehapmaje dodané
dodavatelem poloZzek zkouSeni. Podklady k takovym vystupnim dokomeaji jase
identifikovat zdroje pouzitych informaci, na zalda#terych byly odborna stanoviska
a interpretace zformulovany, a postup pouZity labotigboo stanoveni jejich platnosti.
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ZAVAZKY VYPLYVAJICI Z AKREDITACE

Akreditované zkuSebni nebo kalitméd laborato'e se zavazuji, Ze budou ve shod
s pozadavky, které vychazejC3N EN ISO/IEC 17011 ajsou uvedeny v MPA 00-01-...
(Za&kladni pravidla akrediténiho procesu).

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Tyto MPA nabyvaji dinnosti dnem 1.12.2005.
K 30.6.2007 se rusi MPA 10-01-01 z 1.6.2001.

Ing. Jri Ruzicka
reditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha A (informativni)
Priloha B (informativni)
Bibliografie

Pro akreditované laborai®@ jsou dale dlezité veSkeré odpovidajici dokumenty
mezinarodnich organizaci sdruzujicich akreditaorgany (EA a ILAC) a dale dokumenty
odbornych organizaci (n&p EURACHEM, CITAC, EUROLAB.), které byly vySe 2nymi
organizacemi sdruzujicimi akreditai organy uznany zauitkzité. BlizSi informace @thto
dokumentech lze najit v MPA 00-02-..., na internetovych strankécla na stankach vyse
uvedenych organizaci.
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