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Tento dokument poskytuje specifické pokyny akreditacnim orgdndm pro posuzovéni, zda
mezilaboratorni porovnani usporadana jen mezi nékolika laboratofemi (maximalné sedm laboratofi
vCetné organizatora/organizator) mohou byt pouzita v procesu akreditace laboratofi. Dokument Ize
také pouZit jako ndvod pro organizatory a Ucastniky takového mezilaboratorniho porovnant.

Dokument nenf ur¢en jako nahrada ISO/IEC 17043 pro akreditaci malych schémat PT.

Autorstvi

Tento dokument vypracovala pracovni skupina EEE-PT ,Zkouseni zpUsobilosti v akreditaci”.

Utedni jazyk

Tento dokument mUze byt dle pozadavkl prelozen do dalsich jazykd, pficemz jeho anglickd verze
z0stava verzi rozhoduijici.

Copyright / Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je EA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za Gcelem
dalsiho prodeje.

Dalsi informace:

Pro dalsf informace o tomto dokumentu kontaktujte sekretaridt EA. Pro aktudini informace navstivte
stranku EA (http://www.european-accreditation.org).

Kategorie: Aplika¢ni dokument informativniho charakteru
Datum vydant: Bfezen 2018
Implementace: OkamZita
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1 Uvod

Pravidelné nezavislé posuzovani technické vykonnosti laboratofe je nutné ke sledovani validity méfeni
(v tomto dokumentu se pouzivé termin ,méfeni” a zahrnuje méreni, zkousky, kalibrace a vysetfeni) a ma
byt soucasti celkové strategie kvality. Obvyklym pfistupem k tomuto nezavislému posuzovani je Ucast
v mezilaboratornich porovnavénich.

Norma ISO/IEC 17025:2017 [1] stanovi v ¢l. 7.7.2, Ze laborator musi mit postupy fizeni kvality pro sledovdni
platnosti provedenych zkousek a kalibraci”!,

Tyto postupy mohou zahrnovat ,Ucast v mezilaboratornich porovnanich (MPZ) nebo programech
zkouseni zpUsobilosti (PT)".

Norma I1SO 15189:2012 [2] stanovi v ¢l. 5.6.3 Ze: Jaboratof musf sledovat svou vykonnost srovndnim
svysledky jinych laboratofi, pokud jsou k dispozici a je to vhodné. Toto sledovdni musi byt pldnovdno a revize
a musi zahrnovat, ale nemusi byt omezeno na, jednu nebo obé z ndsledujicich moznosti:

a) ucast ve zkouseni zplsobilosti;

POZNAMKA [SO/IEC 17043 obsahuje dalsi informace o zkouseni zpdsobilosti a poskytovatelich zkouseni
zpUsobilosti. Poskytovatelé zkouseni zpusobilosti, ktefi spliuji pozadavky normy ISO/IEC 17043 jsou
povaZovdni za kompetentni.

b)  acastv mezilaboratornich porovndvdnich jinych nez zkouseni zpdsobilosti.?

Pokud inspekéni organy provadéji méfeni, maji pro tyto ¢innosti splfovat pfislusné pozadavky normy

ISO/IEC 17025, proto je tento dokument pouzitelny i pro inspekeni organy. Termin ,laboratof” je tfeba
chdpat v tomto dokumentu jako jakoukoliv organizaci provadejici mérent.

! Poznamka prekladatele: Text CSN EN ISO/IEC 17025:2018, ¢l 7.7.2 znf:

,Laboratof musi sledovat svou vykonnost porovnavanim s vysledky jinych laboratoff tam, kde je to mozné a potiebné. Takové

sledovéani musi byt planovéno a prezkoumavano a musi zahrnovat, ale neomezuje se pouze na jednu nebo obé nasledujici

moznosti:

a) Ucast ve zkouseni zpUsobilosti,

POZNAMKA: CSN EN ISO/IEC 17043 obsahuje dalsi informace o zkouseni zpGsobilosti a poskytovatelich zkousenf zpdsobilosti.

Poskytovatelé zkouseni zplisobilosti, ktefi splfiuji pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17043 jsou povazovéani za kompetentnf

(odborné zpUsobilé).

b) Ucast v mezilaboratornich porovnavanich jinych nez je zkouseni zpdsobilosti.”

2 poznamka prekladatele: Text CSN EN SO 15189: 2013, ¢l. 5.6.3.1, odst. 1 zni:

Laboratof se musf Ucastnit programu (program) mezilaboratornich porovnavani, (jako jsou programy externiho hodnoceni

kvality anebo programy zkouseni zpUsobilosti) odpovidajicich pfislusnému laboratornimu vysetfeni a interpretaci vysledkd

tohoto vysetfeni. Laboratof musi sledovat vysledky programu (programt) mezilaboratornich porovnavani a nejsou-li splnéna

pfedem stanovena kritéria vykonnosti, musf pfijmout opatfenf vedouci k ndpraveé.

POZNAMKA: Laboratof by se méla zicastiovat program( mezilaboratornich porovnani, které v zasadé spliuji pfislusné

poZadavky ISO/IEC 17043.

¢l.5632

Kdyz neni mezilaboratorni porovnéani dostupné, musi laboratof vyvinout jiné pfistupy a poskytnout objektivni dtikaz dokladajici

pfijatelnost vysledkd laboratornich vysetfen.

V rdmci tohoto mechanismu musi byt pouzivany vhodné materidly kdykoliv je to mozné.

POZNAMKA Pitkladem takovych materiald jsou:

o certifikované referenc¢ni materidly; — drive analyzované vzorky; — materidly ze skladd/bank bunék a tkan;

e vyména vzorkl s jinymi laboratofemi; — kontrolni materidly, které jsou zkouseny denné v programech mezilaboratorniho
porovnavani.
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Poskytovatelé PT pokryvaji velky podil poptavky na trhu po programech PT. Nicméné mohou existovat
dlvody ktomu, aby laboratofe organizovaly &i se Ucastnily malych MPZ. Mozné ddvody mohou byt napt.:

e neni k dispozici zadny vhodny PT program, napfiklad v oblastech s rychlym technickym vyvojem
(napf. mobilni internet) nebo tam, kde takova meéfeni jsou velmi obtiznd (napf. pozarni zkousky
v plném rozsahu) nebo v oblastech, kde nékolik laboratofi provadi velmi specifickd méfeni (napf.
zdravi rostlin); nebo v oblastech, kde PT nenfi tcelné;

e Ucast v programu PT by nebyla vhodna, pokud to pfedstavuje nepfiméfenou zatéz pro laboratof;

e nizky pocet existujicich laboratofi v odvétvi.

V téchto pfipadech se mize laboratof nebo mala skupina laboratofi rozhodnout zorganizovat vzajemné
MPZ, coz mlze zahrnovat laboratofe ze stejné organizace (napf. z rliznych pracovist*) nebo laboratofe
z rliznych organizaci. Je viak tfeba zdUraznit, Ze k rozhodnuti zGcastnit se malého MPZ Ize pfistoupit
pouze po peclivém vyhodnoceni dostupnych program@ PT na trhu.

*Poznamka: Pfedpoklada se, Ze polozky zkouseni jsou pro viechna pracovisté neznamé.

Zatimco ucast v malém MPZ zahrnuje ve vétsiné pfipad( dvé az Ctyfi zUcastnéné laboratofe, pro Ucely
tohoto dokumentu je maximalni velikost této skupiny stanovena na sedm ucastnikl, vcetné
organizatora(l) malého MPZ.

Laboratofe, které organizuji mald MPZ mezi sebou, maji pouzit odpovidajici pozadavky ISO/IEC 17043,
Vseobecné pozadavky na zkouseni zpulsobilosti’, pokud maji byt vysledky a hodnoceni vykonnosti
pouzity jako nastroj ke sledovani a prokazani kvality jejich vysledkd mérfeni. Aviak norma je implicitné
zamérena na rutinni programy PT a pInéni vsech jejich pozadavk nemusi byt icelné nebo potfebné pro
malé MPZ organizované v ramci malé skupiny ucastnika.

Tento dokument uznava, ze mnoho cinnosti nezbytnych k organizaci malého MPZ je jiz zahrnuto
v béznych laboratornich systémech fizeni kvality podle ISO/IEC 17025 a ISO 15189. Proto dokument uvadi
pouze dalsi poZadavky z ISO/IEC 17043 [3], které jsou relevantni pro posouzeni malého MPZ. To pomaha
zajistit dlveéru ucastnikdm malého MPZ. Posouzeni vhodnosti takovych malych MPZ bude soudasti
bézného posuzovani laboratore pfi udélovani akreditace.

2 Rozsah pusobnosti

Tento dokument ma slouzit pro posuzovatele akredita¢nich organd jako pokyn, které prvky z ISO/IEC
17043 maji byt vzaty v Uvahu pfi posuzovani vysledkl z malého MPZ, v rdmci posuzovani laboratore
podle ISO/IEC 17025 nebo ISO 15189, a kde je to relevantni pfi posuzovani inspekénich organt podle
170203 (viz pozndmka).

,LPOZNAMKA: Zkouseni zpusobilosti miZze byt pouzito u nékterych typl inspekci, kde je dostupné
a oddvodnéné zahrnutim zkuSebnich cinnosti, které pfimo ovlivriuji a urcuji vysledek inspekce, nebo pokud

3 Poznamka prekladatele: norma ISO/IEC 17020.
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to vyZaduje zdkon nebo regulacni orgdny. Nicméné je pochopitelné, Ze zkouseni zpUsobilosti neni obvyklym
a ocekdvanym prvkem v akreditaci vetsiny typd inspekcl.”

Tyto pokyny se vztahuji na malé MPZ zahrnujici kvantitativni méfeni; podobné Uvahy (ale mimo rozsah
tohoto pokynu) se tykaji i jinych (napfiklad kvalitativnich) typd malych MPZ.

Tento dokument nezahrnuje malé MPZ, které jsou organizovany poskytovateli PT.

3 Terminy a definice

e Mezilaboratorni porovnani (MPZ)

organizovani, provadeéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkousek stejné nebo podobné polozky dvéma
nebo vice laboratofemi za pfedem stanovenych podminek (ISO/IEC 17043: 3.4)

e Malé mezilaboratorni porovnani (malé MPZ)
mezilaboratorni porovnani uspofadané mezi sedmi nebo méné laboratofemi
e Zkouseni zpUsobilosti (PT)

vyhodnoceni vykonnosti Ucastnika vici pfedem stanovenym kritériim pomoci mezilaboratorniho
porovnani (ISO/IEC 17043:3.7)

e Polozka zkousky MPZ

vzorek, vyrobek, artefakt, referencni material, ¢ast zafizeni, méfici etalon (standard), soubor dat nebo
jind informace pouZzivana pro zkousenf zplsobilosti (upraveno z ISO/IEC 17043: 3.8)

POZNAMKA: Pro tcely tohoto dokumentu mdZe byt polozka MPZ povazovéna za ekvivalentni polozce
zkousky zpUsobilosti.

e Organizator MPZ
laboratof, kterd odpovida za pfipravu a provadéni MPZ (upraveno z ISO/IEC 17043: 3.9)

e Vztazna hodnota
hodnota pfifazena konkrétni vlastnosti polozky zkousky zpUsobilosti (ISO/IEC 17043: 3.1)
POZNAMKA: Pro Ucely tohoto dokumentu to je hodnota vlastnosti zkouené polozky MPZ.

e Smérodatna odchylka pro posuzovani zpUsobilosti (SDPA, oer)
mira rozptyleni pouzivana pfi vyhodnoceni vysledk( zkouseni zpUsobilosti vychazejici z dostupnych
informaci (ISO/IEC 17043:3.13)

e Referencni material (RM)

materidl dostate¢né homogenni a stabilni vzhledem k jedné ¢i vice specifikovanym vlastnostem,
u kterého se stanovilo, Ze se hodi pro jeho zamyslené pouZiti v méficim procesu (Pokyn ISO 30: 2.1.2)

e Certifikovany referen¢ni material (CRM)

referen¢ni materidl charakterizovany metrologicky platnym postupem pro jednu ¢&i vice
specifikovanych vlastnosti, doprovazeny certifikdtem referen¢niho materialu, ktery poskytuje hodnotu
specifikované vlastnosti, jejf pfidruzenou nejistotu a prohlasenf o metrologické nadvaznosti (Pokyn ISO
30:2.1.2)
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4 Hodnoceni vykonnosti

Statistické hodnoceni vysledkd Ucastnika malého MPZ je ¢asto komplikovanégjsi nez u velkého MPZ.
S klesajicim poctem Ucastnikl je stdle obtiznéjsi identifikovat rozdéleni vysledkd, spolehlivé odhalit
odlehlé hodnoty nebo pouZzit robustnf statistickou analyzu. Obecné se nedoporucuje odvodit vztaznou
hodnotu a SDPA z vysledkl ziskanych od tcastnik, nebo alespon by to mélo byt provedeno s velkou
péci a odbornou znalosti. Podobné Uvahy (ale mimo rozsah tohoto dokumentu) se tykaji dalsich
hodnocenf, napt. v pfipadé kvalitativnich malych MPZ.

Posuzovatelé akredita¢nich orgdnd maji vénovat naleZitou pozornost témto zvldstnostem pfi
prezkoumani technické relevantnosti a zaveérl z malého MPZ. Pro usnadnéni prezkoumani, tfi nize
uvedené scénare poskytujf pfiklady spolehlivého vyhodnoceni malého MPZ. Jaky scénaf se uplatniv praxi
je zavislé na pfitomnosti a spolehlivosti externé pfifazené hodnoty, kvalité datového souboru, zkusenosti
Ucastnikl a kompetenci a zkusenosti organizatora malého MPZ.

Z metrologického hlediska a v ramci malého MPZ, ma byt upfednostnéno pouziti vztazné hodnoty
na zakladé externi reference (viz scéndf 1 nize) pfed vztaznou hodnotou zaloZenou na vysledcich
Ucastnikd (viz scéndr 2 nize), ktery naopak ma byt preferovan pred nepouzitim zadné vztazné hodnoty
(viz scéndrf 3 nize). Nicméné prvky ze scéndfe 3, vzhledem k jejich edukativni povaze, mohou byt
relevantni také pro dalsi scénare.

Za Ucelem stanoveni hodnoceni vykonnosti ma organizator MPZ tam, kde je to relevantni, definovat
predbézna kritéria hodnoceni pfed zahdjenim organizace porovnani.

Scéndr 1: Organizator pouzil vztaznou hodnotu na zdkladé externi reference

Viyhodnoceni vysledkd z malého MPZ a hodnoceni vykonnosti Ucastnikl je v tomto scénafi jednoduché.
Organizator mUze pouZit z-skore, ve kterém jsou vztaznd hodnota i SDPA nezavislé na reportovanych
vysledcich, nebo En &islo pokud vztazna hodnota a reportované hodnoty jsou uvedeny s nejistotami.
Vztaznd hodnota mizZe pochazet z vhodného referencniho standardu, napriklad z certifikdtu CRM nebo
z méficiho etalonu (standardu) nebo pfistroje v oblasti kalibrace, z méfeni provedenych expertnimi
laboratofemi, nebo z pfedchoziho MPZ na stejném nebo podobném materidlu. Obdobné SDPA mize
byt externi cilova hodnota, kterd je v souladu s vysledky dfivéjsich MPZ nebo splfiuje specifické pravni
predpisy, pro které byla zkouska provadéna. Zeta skore smi byt rovnéz pouZita, nejlépe v kombinaci se
7-skore.

Scénar 2: Organizator pouzil vztaznou hodnotu na zakladé vysledk( ucastnik

Pokud neni externi referen¢ni hodnota k dispozici, obecné se nedoporucuje kvantitativni analyza
a bodovani vykonu pouze na zékladé uvedenych vysledkd. Mohou viak existovat vyjimky, napf.:

a) Ucastnici jsou zkusené laboratore, které ziskaly zpGsobilost harmonizovat své piesnosti (pravdivost
a preciznost) pro tento konkrétnf typ méfeni, napfiklad prostfednictvim predchozich kol ze stejného
nebo podobného MPZ. Je pravdépodobné, Ze nejistota vztazné hodnoty zlstane mala.
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b) Jeden z Ucastnikd je povaZzovan za Ucastnika pracujiciho na vyssi metrologické Urovni (tj. s nizsi
nejistotou meéfeni) v dlsledku pouZiti referencni metodologie a pokrocilejsiho vybaveni. Vysledek
jeho méfeni mze byt pouzit jako vztaznd hodnota.

V kombinaci s externi (cilovou) SDPA, pfipady a) a b) mohou byt vhodné pro kvantitativni analyzu
a hodnocenfi vykonnosti.

Scénar 3: Organizator nepouzil zZddnou vztaznou hodnotu

Pokud neni k dispozici 7zadna externi vztazna hodnota a vztaznd hodnota nemdze byt spolehlivé
vypoctena z datového souboru, pak organizator MPZ nema pocitat skore vykonnosti, ale mize byt
stanovena individuaini vykonnost. Uvadéné vysledky Ize napfiklad graficky zobrazit a diskutovat mezi
Ucastniky malého MPZ. Reprodukovatelnost vysledkl (rozptyl mezi Ucastniky), opakovatelnost (rozpty!
mezi opakovanymi méfenimi v jedné laboratofi za podminek opakovatelnosti), typ rozdéleni, informace
obsazené v extrémnich hodnotach (at se jedna o odlehlé hodnoty nebo ne) a uvadéna nejistota méfeni
jsou priklady informaci, které mohou byt vyuzity pro individualnf vykonnost.

5 Hodnoceni vysledkd ucastnikd v malém MPZ

Vhodnost Ucasti v malém MPZ se hodnoti pfi posuzovani strategie MPZ laboratofe [4] [5].

Kdyz jsou hodnoceny vysledky pochazejici od poskytovatele PT, ktery pracuje v souladu s ISO/IEC 17043,
je kladen dliraz pfedevsim na Uspésnost dosazenou laboratofi a na kritéria pouZivana poskytovatelem PT
ke stanoveni hodnoceni vykonnosti. Ale pfi posuzovani vysledkd z malého MPZ je posuzovana realizace
malého MPZ s cilem zkontrolovat, Ze bylo provadéno v souladu s pfislusnymi pozadavky ISO/IEC 17043.
Posuzovani zavisi na tom, ktera z nasledujicich dvou situaci se vyskytuje pfi posuzovani laboratofi
ve vztahu k malému MPZ:

e  Posuzovana laboratof organizovala malé MPZ a soucasné se ho zucastnila.

e  Posuzovana laboratof se pouze zucastnila malého MPZ.

V prvnim pfipadé posuzovatel hodnoti plan (v souladu s 6.2.3) a zpravu (v souladu s 6.2.7) spole¢né
s organizovanim malého MPZ, aby dosel k zavéru, zda jsou relevantni podle ¢asti 6 tohoto dokumentu.

V druhém pfipadé ma byt laboratof schopna poskytnout posuzovateli podrobnosti o tom, jak hodnotila
vhodnost malého MPZ pro dany Ucel a jak o ni rozhodla. Posuzovatel ma vyhodnotit tyto detaily
s pfihlédnutim k bodu 6 tohoto dokumentu, aby dosel k zavéru, zda je malé MPZ relevantn.

Kromé toho se ocekavd, Ze s jakymikoliv neuspokojivymi vysledky ziskanymi pfi Ucasti v malém MPZ je
v laboratofi zachazeno stejné jako se vsemi ostatnimi neuspokojivymi vysledky z MPZ, tedy jako
s neshodnou praci (viz ISO/IEC 17025 a ISO 15189) a tyto ¢innosti je tfeba konkrétné posoudit.

Kritéria pouZivana pro hodnoceni vykonnosti maji byt vhodna pro dany ucel.
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6 Hodnoceni organizovani malého MPZ

Tato cast je pouzitelna béhem hodnoceni v procesu akreditace, pokud posuzovana laboratof byla
zapojena do organizace malého MPZ a sama se ho zicastnila. Norma ISO/IEC 17043 poskytuje véeobecné
pozadavky na zplsobilost poskytovatell PT a pro pfipravu a provadeni programd PT. Poskytovatelé PT
splnujici tyto pozadavky zabezpecuji, Ze vykon Ucastnikl Ize pouZit ke sledovani platnosti jejich mérent.

Pozadavky normy ISO/IEC 17043, které jsou povazovany za relevantni pro organizaci malého MPZ (viz
oddil 3 tohoto pokynu), jsou uvedeny nize. To je tfeba brat v Uvahu zejména pfi posuzovani organizace
malého MPZ v rdmci rutinniho (ISO/IEC 17025 a ISO 15189) posuzovani laboratore v ramci akreditace.
Upozorriujeme, Ze v tomto dokumentu byl termin ,PT" uvadény v pozadavku ISO/IEC 17043 zménén
na ,malé MPZ" a ,polozka zkousky PT" byla zménéna na ,polozku zkousky MPZ",

6.1 POZADAVKY NA MANAGEMENT

6.1.1 Organizace / Systém managementu / Rizeni dokumentd / Pfezkoumani
poptavek, nabidek a smluv / Subdodavatelské sluzby

Ocekadva se, Ze organizace malého MPZ je zahrnuta do systému managementu akreditované
laboratofe (nebo laboratofe v procesu akreditace).

Dokumenty k provadéni malého MPZ maji byt v souladu s postupy fizeni dokument( laboratore.
V zasadé, v pfipadé malého MPZ neexistuji zadné subdodavky pro provadéni, ale organizace ma byt
provedena spolecné dvéma nebo vice Ucastniky.

Posuzovatel ma oveéfit, zda dokumenty a zdznamy tykajici se provedeni malého MPZ jsou fizeny
v souladu se systémem managementu.

Pokud organizace malého MPZ neni organizovana vyhradneé jednou laboratofi, maji byt posouzena
ujednani s dalsimi laboratofemi.

6.1.2 Nakupovani sluzeb a dodavek
Pokud je pro organizaci malého MPZ zvaZovéan dalsf dodavatel, ma byt tato skute¢nost posouzena.
Pokud tomu tak neni, posouzeni sluzeb a doddvek bude zahrnuto do rutinniho posouzenf laboratore.

6.1.3 Sluzba zakaznikovi / Stiznosti a odvolani / Rizeni neshodné prace / Zlep3ovani /
Napravna opatfeni/ Preventivni opatreni

Pokud jde o tyto aspekty, zadné zvlastni posouzeni se neoCekava, protoze by mély byt posuzovany
pfi pravidelném posuzovani laboratore.

Je tfeba poznamenat, Ze organizace nebo Ucast v malém MPZ se povaZzuje za spolupraci mezi
laboratofemi, a nikoliv za sluzbu zdkaznikovi. Proto se pozadavky tykajici se sluzby zakaznikovi, stiznosti
a odvolani obvykle nepoufZiji.
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Dojde-li k jakékoli neshodné praci béhem organizace malého MPZ, maji byt posouzeny zaznamy
a prijata opatrent.

6.1.4 Rizeni zaznamu
Zdznamy Udajl o organizaci malého MPZ maji byt uchovavany. Zhodnoceni technickych Udajd ma
byt Ustfednim bodem posuzovani.

6.1.5 Interni audity / Pfezkoumani systému managementu
Organizace malého MPZ méa byt zahrnuta do interniho auditu a pfezkoumani systému managementu.
Ocekava se, ze pfi pfezkoumavani systému managementu bude zohlednéna efektivita malého MPZ.

6.2 ODBORNE POZADAVKY

01

6.2.1 Pracovnici

Zaznamy a kompetence pracovnikl podilejicich se na organizaci malého MPZ maji byt posouzeny.
Laboratof ma mit pracovniky povéfené pro konkrétni Ukoly v ramci organizace malého MPZ.
Kompetence personalu souvisejici s metodou by normalné méla byt zahrnutd do rutinniho
posuzovani laboratore.

Pokud se organizator také Ucastni malého MPZ, pak pracovnik provadéjici méfeni pokud mozno nema
byt totozny s pracovnikem organizujicim malé MPZ. Organizator ma pfijmout opatfeni, aby zamezil
tomu, Ze pracovnik provadéjici méfeni je dopfedu informovén o Urovnich, které maji byt stanoveny.

6.2.2 Zafizeni, prostory a prostredi

Pokud se zafizeni a vybaveni pouzivana pro organizaci malého MPZ lisi od zafizeni a vybaveni
pouzivanych pro rutinni méfeni v rozsahu akreditace, pak ma byt posouzena vhodnost pro malé MPZ.
Pokud jsou povazovany za kritickd pro organizaci malého MPZ, majf byt posouzena podle ISO/IEC
17025 nebo ISO 15189.

6.2.3 Navrhovani malého MPZ
Planovani

Planovani malych MPZ je hlavnim bodem posuzovani malych MPZ. Musi byt k dispozici plan, ktery
zahrnuje detailni popis provedeni malych MPZ.

V planu maji byt zahrnuty nebo rozpracovany minimalné nasledujici body:

e Hlavni kontaktni osoba

e Vpfipadé spolecné organizace zapojené osoby nebo laboratore

e Seznam Ucastniky

e  Mérfena veli¢ina nebo charakteristika, kterd se ma stanovovat

e  Pozadavky (vyroba, homogenita, stabilita) na polozku zkousky MPZ

e Informace o uziti a pfipravé polozky zkousky MPZ (popis pfipravy, pokud je zapotrebf)
e Casovy plan programu

e Informace o metodé/metodach, které je moZno pouzit
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e Popis metody pro hodnoceni srovnatelnosti vysledkd, statistickd analyza, pfipadné kritéria
pouzita pro vyhodnocenf vykonnosti

e  Popis formatu uvadeni vysledkd pro Ucastniky a od organizatora

Priprava polozky zkouseni MPZ

Pokud organizator sam pfipravuje polozku zkouseni MPZ, pak se to ma posoudit. Pokud tomu tak
nenf, pak se maji zkontrolovat véechny informace tykajici se polozky zkousky MPZ, napf. certifikaty.

Homogenita a stabilita

Pokud je to vyznamné pro hodnoceni vysledkl malého MPZ, maji byt posouzeny dokumentované
dUkazy o homogenité a stabilité polozek zkouseni MPZ.

Statisticky plan

Ma se posoudit vhodnost statistického planu.

Vztazna hodnota

Posouzeni ma zajistit, Ze pfislusna vztaznd hodnota a k ni pfidruZzend nejistota méfenf je stanovena
a ze je s nimi zachazeno jako s dGvérnymi Udaji, jak je to jen mozné.

SDPA

Posouzeni ma zajistit, Ze byla stanovena hodnota SDPA pro dany ucel.

6.2.4 Vybér metody nebo postupu
Metody nebo postupy pouZivané ucastniky maji byt zdokumentovany, a pokud jsou povoleny réizné
metody nebo postupy, maji byt tyto informace pouzity pfi hodnoceni vykonnosti.

6.2.5 Provedeni malého MPZ
Pokyny pro tGcastniky

Ma byt posouzena vhodnost pokynl pro malé MPZ, které maji byt dokumentovany a dany k dispozici
Ucastniklim.

Manipulace a skladovani polozek zkousky MPZ

Posouzeny maji byt skladovaci prostory a manipulace s polozkami, pokud se polozky zkousky MPZ lisi
od polozek laboratofemi bézné mérenych.

Baleni, oznacovani a distribuce polozek zkousky MPZ

Posouzeno ma byt baleni, oznac¢ovanfi a prepravni podminky poloZek zkousky MPZ.
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6.2.6 Analyza dat a vyhodnoceni vysledk( malého MPZ
Analyza dat a zdznamy

Posouzena ma byt vhodnost analyzy dat.

Hodnoceni vykonnosti

Ma byt pfezkoumdno hodnoceni vykonnosti a jakékoliv dalsi provedend porovnani a zkusenosti

ziskané z vysledkd ucastnikd (viz napfiklad scénar 3 v Casti 4) véetné nejistot méfeni vysledkd, pokud

existujf.

6.2.7 Zpravy

Organizator MPZ ma vytvofit zpravu. Ve zprdvé maji byt obsazeny minimalné nasledujici body:

e  Datum malého MPZ

e  Kontaktni osoba

e  Osoby nebo laboratofe zapojené do organizovani malého MPZ

e  Oznaceni programu malého MPZ

e  Popis polozky malého MPZ

o \Vysledky ucastnikd

e  Metoda hodnoceni porovnatelnosti vysledkd (vztaznd hodnota a jeji pfifazena nejistota méren,
stanoveni SDPA, rozsah vysledkd, graficka zobrazeni)

e  Porovnatelnost vysledk( ucastnikd a/nebo vykonu ucastnikd

e  Komentafe a doporuceni na zakladé vysledkd malého programu MPZ

Pokud jsou nékteré body jasné zahrnuty do planu a ten je poskytnut vsem ucastnikéim, pak tyto body
nemusi byt znovu zahrnuty do zpravy.

6.2.8 Komunikace s Gc¢astniky / Dlvérnost
Neocekava se, 7e by toto mélo byt zvlast posuzovano.

7 Odkazy

(1] ISO/IEC 17025:2017: General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories. (zavedeno jako CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vieobecné pozadavky na kompetenci
zkusebnich a kalibracnich laboratofi)

(2] ISO 15189: 2012 Medical laboratories — Requirements for quality and competence. (zavedeno
jako CSN EN ISO 1589:2013 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zplisobilost)

(3] ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment — General requirements for proficiency testing.
(zavedeno jako CSN EN ISO/IEC 17043:2010 Posuzovéani shody — Vseobecné pozadavky na zkousenf
zpUsobilosti)

[4] EA-4/18 INF:2010 Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation. (Cesky
preklad: Navod k ur¢eni Udrovné a cetnosti ve zkouSeni zpUsobilosti, dostupné na
http://www.cia.cz/dokumenty.aspx)
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(5] ILAC-P9:06/2014 ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities. (Cesky preklad:
Politika ILAC  pro  Uc¢ast v  aktivitdach  zkouSeni  zpUsobilosti, ~ dostupné  na
http://www.cia.cz/dokumenty.aspx)

[6] ILAC-P13:10/2010 Application of ISO/IEC 17011 for the Accreditation of Proficiency Testing
Providers. (Cesky preklad: Aplikace normy ISO/IEC 17011 pro akreditaci poskytovatell zkouseni
zpUsobilosti Dostupné na http://www.cia.cz/dokumenty.aspx)
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