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ILAC - Mezinarodni spoluprace pro akreditaci laboratofri

ILAC je mezindrodnf autoritou pro akreditaci laboratofi, inspekénich organd, organizatorl zkousenf
zpusobilosti a vyrobcl referencnich materiald, s ¢lenskou zakladnou tvofenou akredita¢nimi organy
a organizacemi zainteresovanych stran z celého svéta.

Je to ¢lenska organizace zapojena do:

e vyvoje akreditacni praxe a postupt

.r

e podpory akreditace jako sluzby usnadnujici obchod
e podpory poskytovani mistnich a narodnich sluzeb
e pomoci pfi vyvoji akreditacnich systému

e uznavani kompetentnich zkusebnich (v¢etnée klinickych) a kalibracnich laboratofi, inspekenich
organd, poskytovateld programd PT a producentd referen¢nich materialQ na celém svété

ILAC aktivné spolupracuje s dalsimi relevantnimi mezinarodnimi organizacemi pfi pInéni téchto cild.

ILAC usnadniuje obchod a podporuje regulacni organy prostiednictvim celosvétové dohody o
vzdjemném uznavani - ujednani ILAC - mezi akredita¢nimi orgény (AB). Udaje a vysledky zkousek vydané
laboratoremi a inspekénimi orgédny, souhrnné oznacovanymi jako subjekty posuzovani shody (CAB),
akreditované akredita¢nimi organy, které jsou cleny ILAC, jsou pfijimany celosvétové prostifednictvim
dohody ILAC. Technické prekazky obchodu, jako napfiklad opakované testovani vyrobkd pokazdé, kdyz
vstoupf do nové ekonomiky, jsou minimalizovany s cilem zajisténfvolného obchodu ,akreditovat jednou,
vSude pfijimat”.

Akreditace dale snizuje riziko pro podnikani a zékazniky tim, Ze zajistuje to, Ze akreditované CAB jsou
kompetentni vykondvat ¢innosti, které vykonavaji v ramci svého rozsahu akreditace.

Kromé toho jsou vysledky akreditovanych sluzeb Siroce vyuzivany regulacnimi orgény EU ve vefejném
zajmu pfi poskytovanisluzeb, které propaguji neznecisténé Zivotnf prostfedi, bezpecné jidlo, Cistou vodu,
energii, zdravi a sluzby socidlnf péce.

Akredita¢ni organy, které jsou cleny ILAC a CAB, které akredituji, jsou povinny dodrzovat pfislusné
mezindrodni normy a pfislusné dokumenty aplikace ILAC pro konzistentnf implementaci téchto norem.

Akreditacni orgdny, které podepsaly ujednanf ILAC, jsou podrobeny vzajemnému hodnocenf ze strany
formalné uznanych a ziizenych spolupracujicich organd, které vyuZzivaji pravidla a postupy ILAC pred tim,
nez se stanou signatafi dohody ILAC.

Webové stranky ILAC poskytuji fadu informaci o tématech tykajicich se akreditace, posuzovani shody,
usnadnéenf obchodu a také kontaktni tdaje ¢lend.

Dalsi informace dokladajici hodnotu akreditovaného posuzovani shody pro regulacni organy a vefejny
sektor  prostrednictvim  pfipadovych  studii a nezdvislych  vyzkumd  Ize najit  na
www.publicsectorassurance.org.
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Pro vice informaci kontaktujte:
ILAC sekretariat
PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au

Website: wwwi.ilac.org

(v @ILAC_Official

B https//www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Autorska prava ILAC 2017

ILAC podporuje opravnénou reprodukci svych publikaci nebo jejich ¢asti ze strany organizaci, které chtéjf
takovy materidl pouZit v oblastech tykajicich se vzdéldvani, standardizace, akreditace jakoZ i pro jiné Ucely
relevantni k odbornym znalostem nebo ¢&innostem [ILAC. Dokument, ve kterém se nachazi
reprodukovany materidl, musi obsahovat prohlaseni potvrzujici pfispévek ILAC k tomuto dokumentu.

1 Uvod

1.1 Status dokumentu

Tyto pokyny podavaji doporucenti, jak resit pfipady, kdy jsou v ramci inspekce provadéna méreni. Majf
slouzit jako ndvod pro akreditacni organy, které se s takovou situaci setkdvaji pfi posuzovaniinspekénich
organd. Dokument je vsak urceny i pro inspekénf organy, které potrebuji poradit, jak organizovat
a provadét méreni. Hlavnim cilem tohoto dokumentu je zajistit platnost méefenf provedeného v ramci
inspekce. Dokument nemé stanovovat, ani nestanovuje, jakékoli nové pozadavky nad rdmec pozadavkd
uvedenych v normé ISO/IEC 17020:2012. Dokument ma za cil pouze interpretovat tyto pozadavky,
pokud jsou vyuzivany pro Ucely akreditace.

V tomto dokumentu se neodkazuje na zddné pozadavky, vyjma téch, které jsou uvedeny v ISO/IEC
17020:2012. Termin ,muset” je v celém tomto dokumentu pouzivan k oznacenf ustanoveni, ktera jsou
v souvislosti s pozadavky normy ISO/IEC17020:2012 povazovany za povinné. Termin ,ma" se pouziva
k oznacenf ustanoveni, ktera sice nejsou povinng, ale ILAC je uvadf jako vhodné prostfedky ke spinéni
takovych pozadavkd. Termin ,smi” se pouziva k oznaceni néceho, co je povolené. Termin ,muze" se
pouziva k oznac¢enf moznosti nebo schopnosti.

Jakékoliodkazy na ISO/IEC 17020 v tomto dokumentu znamenajf odkazy na ISO/IEC 17020:2012. Jakékoli
odkazy na ISO/IEC 17025 v tomto dokumentu znamenajf odkazy na ISO/IEC 17025:2017

Tento dokument se vyuziva v pfipade, kdy je provedena inspekce dle pozadavkd normy ISO/IEC 17020
a pro proveden{ mefeni mUze vyzadovat zvazeni pozadavkl normy ISO/IEC 17025. Obé tyto normy
vydava ISO CASCO dle zdsad a pravidel ISO CASCO. V piipadé, ze je pro zkuSebn( ¢innosti nejvhodnéjsi
normou ISO 15189 (zdravotnické laboratorfe), plati podobné zdsady uvedené v tomto dokumentu. To
znameng, Ze pokud se vseobecné odkazuje na ISO/IEC 17025, pak to Ize chdpatijako odkaz na ISO 15189.
Pokud se ovsem odkazuje na jednotlivé odstavce, plati tyto odkazy z ddvodu zjednoduseni pouze pro
odstavce normy ISO/IEC 17025 a nenf nutné oznacit odpovidajici odstavce v normé ISO 15189. Je tifeba
také zminit, ze celkovy pohled na pozadavky normy ISO/IEC 17025 uvedeny v pfiloze B, plati z vétsf ¢asti
i pro ISO 15189, v detailech se ale mohou lisit.
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1.2 Uvod

.r

ISO/IEC 17020 specifikuje pozadavky, které maji pInit inspekeni organy pii provadéni inspekce. Inspekce
smfi zahrnovat ¢innosti oznacované jako ,zkousen(”. Takové zkouseni smf zahrnovat provadeni méfent.
ISO/IEC 17025 stanovuje pozadavky, které maji pfi provadéni zkousek splnit laboratore. Zkousky casto
zahrnuji provadeéni méfeni. Proto obé normy ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025 stanovuji pozadavky na
provadeni mefent.

Tento dokument poskytuje doporuceni, jak fesit situace, kdy zkousdeni, které je soucasti inspekce,
zahrnuje i provedenf méfent.

Dokument uvadt:

e Doporuceni ohledné metodologie a zasad, které smfi byt pfi hodnocenf situace pouzity (Viz 2.1).

e Diskuzi, jak tuto metodologii a zésady pouzivat k urceni pozadavkd, které musf byt spinény, aby
inspekeni orgdn vyhovel normé ISO/IEC 17020 (Viz 2.2-2.5).

e Mnozstvi pifpadovych studii, kde je pouzita popsand metodologie a zésady, s cilem interpretovat
pozadavky normy ISO/IEC 17020. (Viz kapitola 3).

Je ddleZité mit na paméti, Zze tento dokument se zabyva inspekénimi ¢innostmi provadénymi v rdmci

akreditace podle viech aplikovatelnych pozadavkd vychdzejicich z normy ISO/IEC 17020. Nicméne

v nékterych pfipadech uvedenych v tomto dokumentu musi byt tyto poZadavky interpretovany se

zohlednénim normy ISO/IEC 17025.

Pro spravnou realizaci metodologie popsané v tomto dokumentu je vhodné vedét, proc¢ a jak se lis

ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025 v tom, jak pfistupujf ke kli¢ovym aspektdm. Za timto Ucelem je v pfiloze

A popsan tradi¢nf kontext inspekénich a zkusebnich ¢innosti. Rozdilny pfistup ke klicovym aspektdm

zvoleny u normy ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025 je popsan v pfflohach B1 az B4.

1.3 Autorstvi

Tato publikace byla zpracovana pracovni skupinou tvofenou pracovniky Inspekéntho vyboru ILAC (IC) a
Akredita¢niho vyboru ILAC (AIC) pod vedenim ILAC IC. Jeji vydani bylo po 30 dnech Uspésné schvaleno
na zadkladé hlasovani ¢lent ILAC v roce 2017. Druhé vydani, v€etné zmén vyzadovanych publikacf ILAC
P8:03/2019 a1SO / IEC 17025: 2017, bylo schvdleno a zvefejnéno v roce 2019.

1.4 Terminologie

Pro Ucely tohoto dokumentu platf terminy a definice uvedené v normdch ISO/IEC 17000:2004, ISO/IEC
17020:2012, ISO/IEC 17025:2017, 1SO 15189:2012 a JCGM 200:2012. Nasledujici definice maji pro tento
dokument zvlastnf vyznam:

VySetfeni (ISO 15189:2012)

soubor Ukond, jejichz cilem je stanoveni hodnoty nebo charakteristik viastnosti
POZNAMKA 3 k heslu: Laboratorn{ vySetieni se ¢asto nazyvajf analyzami nebo zkouskami.
Inspekce (ISO/IEC 17020:2012)

Zkoumani vyrobku, procesu, sluzby, instalace nebo jejich ndvrhu a stanovenfjejich shody se specifickymi
pozadavky nebo na zékladé odborného Usudku s pozadavky obecnymi

POZNAMKA 2 Inspekeni postupy nebo programy mohou inspekci omezit na pouhé piezkousent,
Méreni (JCGM 200:2012)
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proces experimentalné ziskané jedné nebo vice hodnot, na zakladé kterého mohou byt odlvodnéné
pfifazena mnozstvi

Zkouseni (ISO/IEC 17000:2004)

urcenfjedné nebo vice charakteristik ur¢itého pfedmétu posuzovani shody dle urcitého postupu
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2 Metodologie

2.1 Poradi hodnoceni

ILAC-G27:07/2019

Pfi zvazovani vhodnych kritérif pro posouzenfi ¢innosti inspekéniho orgdnu se doporucuje postupovat

podle pofadf popsaného na obr. 2.1 nize.

Stanoveni prvkUd inspekeni ¢innosti

Zahrnujf jednotlivé
prvky méfeni?

Ma byt méfeni
provadeéno v rdmci
akreditace dle ISO/IEC
170257

Jsou jednotlivé
pozadavky I1SO/IEC
17025 relevantni pro
vyuziti?

Obr. 2.1. Proces stanoven( kritérif pro provadenf{ inspekénich ¢innostt.

Cast2.2

Cast 2.3

Cast 2.5
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Vychozim bodem je stanoveni ¢innosti inspekce. Dalsf otazka se pak tyka cinnosti méfeni. Tomuto
dotazu je vénovdana ¢ast 2.2.

Druhd otdzka se vztahuje na pfipad, kdy ¢innost inspekce zahrnuje méfeni. Otdzka je, zda ¢innost ma byt
provadeéna v ramci akreditace dle ISO/IEC 17025. Aspekty zvaZzované pfi této volbé a jejich disledky jsou
feSeny v ¢asti 2.3.

Tretl otazka se tyka pfipadu, kdy ¢innost inspekce zahrnuje méfeni a musf byt provedena v souladu
s akreditaci dle ISO/IEC 17020. Resf se, zda majf urcité pozadavky z normy ISO/IEC 17025 platit pro orgén
provadejici danou c¢innost. Aspekty zvazované pfi tomto hodnocenf a jejich dusledky jsou uvedeny
v Casti 2.4. Této otdzce se bude muset vénovat subjekt posuzovani shody (CAB) a akreditacnf organ (AB)
bude muset pfi posuzovani CAB zvaZzit pfiméfenost vysledku hodnocenf CAB.

2.2 Zahrnuji jednotlivé prvky méreni (Q1)?

Tento dokument se zabyva pouze méfenim. Pokud soucastf inspekce neni zadné mefeni, neni obvykle
ddvod se odkazovat na normu ISO/IEC 17025.

2.3 Ma se méfeni provadét v souladu s akreditaci dle ISO/IEC 17025 (Q2)?

VétSinou mohou nastat ¢tyfi dGvody, pro¢ mize CAB chtit provést mefeni v souladu s akreditaci dle
ISO/IEC 17025:

e Vlastnik/regula¢ni orgdn programu stanovil, ze méfeni bude provadéno v souladu s akreditaci dle
ISO/IEC 17025;

e CAB chce na provedeni méfeni pouzit subdodavatele;

e CAB chce byt schopen nabizet sluzbu méfeni, v souladu s akreditaci, v jinych kontextech nez pro
Ucely inspekce;

e CAB chce upozornit na svou schopnost provadét meéfeni dle pozadavkd normy ISO/IEC 17025.

. Pokud je méfeni provadéno subdodavatelem, musi inspekeni organ zajistit, aby subdodavatel plnil
relevantni pozadavky uvedené bud v ISO / IEC 17020 nebo ISO / IEC 17025. Pokud subdodavatel nenf
akreditovan pro konkrétni méfeni, pak do zpravy musi byt zahrnuto vylouc¢enf odpovédnosti tak, jak je
popsano v ILAC P8, 7.1.

Pokud inspekéni orgdn provadi cinnosti méfeniv jiném kontextu nez jako soucast inspekci, ke kterym se
vztahuje jeho osveédcZeni o akreditaci, nemuze pozadovat akreditaci dle ISO/IEC 17020 pouze pro ¢innost
mefent.

Pokud se mefeni provadi v souladu s akreditaci dle ISO/IEC 17025, je tfeba mit na pameti, ze se celd
inspekce provadi v souladu s akreditaci dle ISO/IEC 17020. Proto plati pfislusné pozadavky uvedené
v ISO/IEC 17020, vcetné pozadavkl na nezdvislost a nestrannost, i pro realizaci jakéhokoli mérent
provadéného v souladu s akreditaci dle ISO/IEC 17025. Pokud méfeni provadi subdodavatel, je nadale
odpovédnostfinspekéniho orgdnu zajistit, aby byly pozadavky spinény, viz odstavec 6.3.4 normy ISO/IEC
17020. Pozadavky na nezdvislost stanovené v ISO/IEC 17020 jsou piisnejsi nez pozadavky obsazené v
ISO/IEC 17025. Podrobnéjsi analyza je uvedena v pifloze B1.

24 Jetieba aplikovat jednotlivé pozadavky normy ISO/IEC 17025 (Q3)?

Z&kladni zésada pro CAB, ze které vychézi formulace pozadavkd norem fady 17000 je, Ze jakykoli uzivatel
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jejich sluzeb musi mft stejnou ddvéru v dosazené vysledky, Jinymi slovy, sluzby jsou stejné divéryhodné.
Vlysledkem inspekce je obvykle prohldseni o shodé s fadou stanovenych pozadavkd, napf. predpisem
nebo specifikaci vyrobku. Vysledkem zkousky je ¢asto méfend hodnota mnozstvi v urcity ¢as.
Z toho vyplyva, Ze v pfipadé inspekce sestdvajici z jednoho posouzeni zahrnujiciho méfeni ma byt fada
prislusnych pozadavkd stejnd, bez ohledu na fakt, zda jsou méfenf provadéna v souladu s akreditaci dle
ISO/IEC 17020 nebo v souladu s akreditaci dle ISO/IEC 17025. To platfi v pfipadé, kdy inspekce zahrnuje
vice ¢innosti, z nichz jedna obsahuje méfeni ddlezité pro vysledek inspekce. Ovsem v pfipadé, Ze
inspekce zahrnuje nékolik ¢innosti, z nich jedna obsahuje cinnost meéfeni, jehoZ presnost nebo
provedeni nejsou povazovany za dllezité, pak by norma ISO/IEC 17020 stanovovala méné ndro¢né
pozadavky na provedenf stejné cinnosti v porovnani s normou ISO/IEC 17025. Je to dano tim, Ze
spolehlivost vysledku inspekce bude z vétsf ¢asti zaviset na tom, s jakou peclivosti jsou provadeny jiné
¢innosti povazované v daném pifpadé za vyznamnejsi.

Z technického pohledu norma ISO/IEC 17020 dosahuje této rovnovahy pomoci dvou klicovych
odstavcy, které zajistuji pozadovanou flexibilitu:

e Pokud ¢innost provadiinspekeni organ, odstavce 7.1.1 az 7.1.3 vyzaduji, aby byla zvolena inspekeni
metoda adekvatni svému zamyslenému Ucelu. Adekvatnost smi zaviset na schopnosti provadét
méfeni pozadované presnosti. Adekvatnost se smf také odvijet od spolehlivosti pouZité metody.
Jedna se o situaci, kdy Ize pozadovat schvaleni dané metody.

e Pokud ¢innost provadf subdodavatel, odstavec 6.3.1 vyzaduje, aby poskytovatelé sluzeb v oblasti
zkousek splinili relevantnf poZzadavky normy ISO/IEC 17025. Které poZzadavky v normeé ISO/IEC 17025
Ize v jednotlivych pfipadech povazovat za ,relevantni” zavisi na duleZzitosti ¢innosti a relativnim
vyznamu kli¢ovych aspektd pro dosazenf platného vysledku.

ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025 byly vytvoreny rdznymi pracovnimi skupinami a v mnoha detailech se

lisi. Ovsem hlavni koncept, z kterého normy vychazi, je stejny, a jak bylo uvedeno vyse, normy maji vést

k vysledklm poskytujicim stejnou Uroveri daveéry. Vetsina aspektl zohlednénych v norme ISO/IEC 17020

a ISO/IEC 17025 je feSena obdobné nebo se rlznymi cestami dospéje ke stejnym vysledkdm. Ovsem

srovnavaci analyza zohlednénych aspektd ukazuje, Zze nékolik z nich je feSeno zcela jinak, coz maze

pfipadné vyrazne ovlivnit vysledek. Kli¢ové aspekty jsou:

e Nezavislost (pfiloha B1)

e Metrologickéd navaznost (pfiloha B2)

e Validace metod (pfiloha B3)

e Opatrenf k zajisténf kvality pro spravné provedeni metody (pfiloh B4)

Otazku nezdvislosti fesi posledni odstavec oddilu 2.3.

Otdzky metrologické ndvaznosti, validace metod a opatfenf k zajistén( spravného provedeni metody
musi byt zvazeny samostatné a jednotlive pro kazdé zkousen( zahrnujici mérent.

Pfi stanoveni, zda jsou pozadavky na metrologickou navaznost uvedené v normé ISO/IEC 17025
relevantni, je tfeba zvazit rdzné pfistupy k tomuto aspektu, které byly zvolené v normé ISO/IEC 17020
a ISO/IEC 17025. Analyza techto pfistupt je uvedena v piiloze B2.

Pfi stanovenf, zda jsou pozadavky na validaci metody uvedené v norme ISO/IEC 17025 relevantni, je tfeba
zvazit rlizné pfistupy k tomuto aspektu, které byly zvolené v normé ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025.
Analyza téchto pristupd je uvedena v pfiloze B3.

Pfi stanoveni, zda jsou pozadavky k zajisténf kvality, které maji zajistit spravné provedeni metod, uvedené
v normeé ISO/IEC 17025 relevantni, je tfeba zvazit rlzné pfistupy k tomuto aspektu, které byly zvolené v
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normé ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025. Analyza téchto pfistupl je uvedena v pifloze B4. Hlavnim rozdilem

je v praxi Uloha pfisouzend zkousenf zpUsobilosti v normé ISO/IEC 17025.

Kdyz bylo stanoveno, Ze pozadavky normy ISO/IEC 17025 plati z dGvodd uvedenych vyse, pak se maji

.r

jakékoli zjisténé neshody odkazovat na preklenovaci ustanoveniv normé ISO/IEC 17020, tj. odstavce 6.3.1

nebo 7.1.1-7.1.3.

V kapitole 3 je uvedena fada pfipadd, které majf slouzit jako navod, jak dosdhnout pfislusnych fesent.

2.5 Shrnuti hodnoceni

Na obr. 2.2 je shrnut doporuceny pfistup k ur¢enf relevantnich pozadavkd

Stanoveni prvkd inspekéni ¢innosti

na provadéni méfent.

Zahrnuji jednotlivé
prvky méreni?

Pouzijte poZzadavky uvedené
v ISO/IEC 17020. Neni nutné
se odkazovat na ISO/IEC
17025.

Ma se mérfeni provadét
v souladu s akreditaci dle
ISO/IEC 170257

Pro zachovani nezavislosti
pouzijte pozadavky
uvedené v ISO/IEC 17025 a
pozadavky ISO/IEC 17020

Je relevantni aplikovat Ne

jednotlivé pozadavky
normy ISO/IEC 170257

PouZijte pozadavky ISO/IEC 17020 a
relevantni pozadavky 1SO/IEC 17025 pro:
- ndvaznost vysledkl mérent, validaci

metod a zkouseni zpUsobilosti

.r

Obr. 2.2. Doporuceny pfistup k ur¢enf pozadavkd tykajicich se provadeni mérent.
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3 Pripadové studie

3.1 VSeobecné

V této kapitole jsou popséany a analyzovany typické priklady provefovani. Kazdy pfipad je shrnuty do
doporuc¢eného feseni na zdkladé omezenych informaci z popisu pfipadu. Ve skutecnych pfipadech je
Casto vyzadovan komplexnéjsi pohled a zvoleny pfistup se proto mdze od uvedeného pfistupu lisit.

.y .y

Pripady nemaji vést k absolutnim zaverdim, spise majf danou metodologii vysvétlit na pfikladech.
3.2 Pripad 1.: Zkouseni brzd ve vozidlech za provozu

3.2.1 Popis schématu

V rédmci regulovaného schématu na inspekci brzd vozidel za provozu je prezkoumano fungovani brzd.
Auto je uvedeno do pohybu na valcich, inspektor auto zabrzdi a nasledné se zméff valivy odpor.
Pouzitym postupem se zjisti, jakou silu aplikoval pfi brzdent.

3.2.2 Analyza a doporucené feseni

Potfeba zohlednit pozadavky

Problematik
roblematika ISO/IEC 170257

Pozndmky

Nejistota mefeni vyplyvajicf

Metrologicka ndvaznost Ao zrlznych postupd a druhd
vysledkd mérent zafizenf byla shledana
Zavaznoul.

Metodologie je  podrobné

Validace metod Ne , . )
popsana regula¢nim organem.

Podnéty k zajisténf kvality Ne

Je nutno zdUraznit, Ze ndvaznost je vtomto pfipadé povazovéna za dalezity faktor, i kdyz neni
pozadovana vysokd presnost. Prestoze je vsak pozadavek na presnost nizky, bylo zjisténo, ze bézné
dosahovanad uroven je asto jesté nizsi.

3.3 Pfipad 2: Provéreni konstrukénich komponentt vozidla za provozu

3.3.1 Popis schématu

V rdmci regulovaného schématu na inspekci stavu vozidel za provozu se prezkoumava celistvost
konstrukce vozidla. Posouzenf zahrnuje vizudlni inspekci a Udery kladivem do vybranych mist auta.
V rdznych pfipadech se pouzivaji rizné velikosti kladiva s jednim koncem do $picky a druhym tupym.
Posoudi se rozsah a misto koroze a poskozeni, aby se dosahlo vyvazeného zaveéru.
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3.3.2 Analyza a doporucené feseni

Potfeba zohlednit pozadavky

Problematika ISO/IEC 170257

Pozndmky

Prestoze je plocha
a hloubka koroze

Metrologicka navaznost Ne dulezitym faktorem, je

vysledkd mefent odborny posudek
dllezitéjsi nez Ciselné
Udaje

Proces Setfeni se mlze
zmeénit dle stavu a ndvrhu
konstrukénich
komponentd

Validace metod Ne

Pro hodnocenf validace
Podnéty k zajistén( kvality Ne by bylo preferovanou
metodou monitorovanf

Jedna se o pfipad, kdy nenfjasné, zda jsou méfeni provadéna ¢inikoliv. V téchto pripadech se obvykle
zjisti, ze pozadavky normy ISO/IEC 17025 neplatf.

3.4 Pripad 3: Zkouska tésnosti tlakovych systému plnénych tekutinou

3.4.1 Popis schématu

V rdmci regulovaného schématu na inspekci stavu tepelného a chladiciho zafizenf s freonovym
plynem se za provozu kontroluje tésnost systémU obsahujicf tekutinu. Systém je natlakovan a pomoci
tlakoméru se ovéfi, zda bylo dosazeno prislusné Urovneé tlaku.

3.4.2 Analyza a doporucené feseni

Potfeba zohlednit poZadavky

Problematika Pozndmk
ISO/IEC 170257 4
Metrologickd ~ ndvaznost Stav zafizeni je primami
vsledki méfent Ne proménny zdroj nejistoty
/ mefen(
Validace metod Ne Metodologie je dobfe

zndma a nenfi slozita

Pro hodnoceni validace
Podnéty k zajisténf kvality Ne by bylo preferovanou
metodou monitorovani

Provéfent je dostatecné feseno v ramci normy ISO/IEC 17020.
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3.5 Pfipad 4: Tlakova zkouska ventild u tlakovych zafizeni

3.5.1 Popis schématu

V rdmci regulovaného schématu na inspekci stavu tlakovych systému se za provozu mefi uvolhovaci

tlak z pojistnych ventild.

3.5.2 Analyza a doporucené feseni

Problematika

Potfeba zohlednit pozadavky
ISO/IEC 170257

Poznamky

Metrologicka navaznost

vysledkd méfent

Ne

Nastaveny limitnf pfetlak
je kriticky.

Validace metod

Ne, ale ...

Instruktaz a Skoleni by
mély vzit v Uvahu, jak
konfigurace systému
ovliviuje nastavenf
Setfent.

Podnéty k zajisténf kvality

Ne

Pro hodnoceni validace
by mélo byt
preferovanou metodou
monitorovani.

3.6
v ocelovych konstrukcich

3.6.1 Popis schématu

Pfipad 5: Inspekce svarovych spoju magnetickou metodou praskovou

V rdmci requlovaného schématu na inspekci pouzivanych ocelovych konstrukci na volném mofi jsou
vybrané svafené spoje podrobeny inspekci magnetickych ¢astic pro odhalenf prasklin. Je postaveno
leSeni a spoje jsou opiskovany, aby se odhalil ¢isty ocelovy povrch. Geometrie spojl vykazuje znacné
odlignosti. Mdze byt fyzicky ndrocné se ke spojim dostat a podminky prostifedi nemusi byt idedlnf.

3.6.2 Analyza a doporucené reseni

Problematika

Potreba zohlednit poZadavky
ISO/IEC 170257

Poznamky

Metrologicka navaznost

vysledkd mefent

Ne

Povazuje se za kvalitativni
zkousku, prestoze smi byt
provadena i rozmérova
méreni. Odhalenf
indikace prasklin je
kriti¢téjsi nez presné
rozmeéry indikace.
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Problematika

Potfeba zohlednit pozadavky
ISO/IEC 170257

Pozndmky

Validace metod

Ne, ale ...

Volba metody se maze
ménit dle konfigurace
spoje. Je slozité hodnotit
nejistotu méfent

a stanovit detek¢nf limit.

Podnéty k zajisténf kvality

Ne, ale ...

Smf byt pozadovana
certifikace zaméstnanc(
CAB. Ovsem s ohledem
na rozsah a druh
praktickych zkousek

v daném certifikacnim
programu mohou byt
zvazovany ndhradnf prvky
monitorovani aktivit
zkouseni zpUsobilosti.

3.7 Pripad 6: Ultrazvukova inspekce tlakovych konstrukci

3.7.1

Popis schématu

V rdmci regulovaného schématu na inspekci pouzivanych tlakovych nddob se u kritickych &astf
provad( ultrazvukova zkouska. Casto se ultrazvukova zkouska provadi jako prvnf krok k odhalenf vad
a stanoven( jejich velikosti, umisténi a druhu. Zavér inspekce Ize zaloZzit i na jinych Setfenich.

3.7.2 Analyza a doporucené feseni

Potfeba zohlednit poZadavky

Poznamk
ISO/IEC 170257 oznarmiy

Problematika

Identifikace a stanovent
drobnych vad mdze byt
kriticky dUlezita.

Metrologicka ndvaznost

y A Ano
vysledkd mefen|

U kazdé oblasti/polozky je
treba peclivé zvazit vybér
zafizenf a metodologie.

Validace metod Ano

Doporucuje se Ucast v
programech zkousenf
zpusobilosti, pokud jsou
takové programy k
dispozici. Nicméné pro
zajistén{ zpUsobilosti
jednotlivych inspektorl je
monitorovani ddlezité.
Upozornujeme, ze smi

Podnéty k zajisténf kvality Ne, ale ...
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Potfeba zohlednit pozadavky

Problematika ISO/IEC 170257

Pozndmky

byt pozadovana
certifikace zaméstnanc(
CAB. Pfi urcovani
pozadovaného rozsahu
a charakteru
monitorovacich ¢innostf
se ma zvazit rozsah

a druh praktickych
zkousek v rdmci
certifikacnfho schématu.

3.8 Pripad 7: Kineticka energie a tlak dvefi vytahu

3.8.1 Popis schématu

VeétSina nehod a udalosti u osobnich zdvihacich zafizeni/vytahd je spojena s dvefmi. Za Ucelem
minimalizace rizika zranénf stanovuje EN 81-1, Ze kinetickd energie zaviracich dvefi zdvihaciho
zafizeni/vytahu nesmi presdhnout 10 jould a tlak dveff nesmi byt vétsi, nez 150 N. V mnoha zemich
platl predpisy, které odkazuji k vyse uvedenému standardu nebo podobnym standarddm. Pro
stanoveni shody se standardem se provadf dvé zkousky pomoci stanoveného kalibrovaného nastroje
pro kontrolu tlaku dvefi, ktery se drzi v ruce v misté uzavirani zaviracich dvefi zdvihaciho
zafizeni/vytahu. Prvni zkouska se provad( ve vzdalenosti 500 mm od zcela zavienych zaviracich dveff
zdvize/vytahu s cilem urcit kinetickou energii a druhd zkouska ve vzddlenosti 180 mm od zcela
zavrenych dveff ke stanoveni tlaku dvefi. Tyto zkousky se provadiihned ndsledné po sobg, na stejném
podlazi a obé nameéfené hodnoty jsou zaznamenany piimo z pfistroje/zafizeni pro kontrolu tlaku
dveff.

3.8.2 Analyza a doporucené feseni

Potfeba zohlednit pozadavky

Problematika Pozndmk
ISO/IEC 170257 /
Metrologicka ~ navaznost Ano Metrologickd ndvaznost je
vysledkd mérent dalezita.

Predpoklada se, ze

u vsech vytahl se provadi
inspekce dle mistnich
Validace metod Ne nebo mezindrodnich
norem ¢i predpisd,

a proto nenf validace
ddlezitym pozadavkem.

Podnéty k zajisténi kvality | Ano Pro hodnoceni validace
by bylo preferovanou
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Potfeba zohlednit pozadavky

Problematika ISO/IEC 170257

Pozndmky

metodou monitorovan.

3.9 Pripad 8: Patologicky test a vysetieni télesnych tkani a tekutin v rdmci pitvy

3.9.1 Popis schématu

Patologickeé testy a vysetfenf tvofi soucast dobrovolného inspekéniho schématu k urcenf priciny smrti
(pitva). Pitvy zahrnuji vysetfen( téla véetné organd, tkanf a tekutin na misté a zarover odebrani vzorkd
a jejich analyzu v rdmci sluzeb zajistovanych marnici nebo samostatnou zdravotnickou laboratofi.
Nékterd mefeni smi byt provedena rovnéz na misté, jako napiiklad délka nebo pH. Vysetieni zahrnuje
odebrani vzorkd, pfipravu vzorkd, vysetfeni vzorkd (napf. mikroskopicky) a porovnani zjistenf
s referencnimi vzorky se zndmou charakteristikou, aby se dospélo k ur¢eni priciny smrti. U jakychkoli
zkousek a vysetrenf tykajicich se patologie bude tfeba zvazit i pozadavky normy I1SO 15189.

3.9.2 Analyza a doporucené feseni

Potfeba zohlednit pozadavky

Problematika ISO/IEC 170257

Poznamky

Metrologicka ndvaznost

, o v Ano
vysledkd méfen

Validace metod Ano

Porovnanf vysledkd

z rtznych zdrojd
povazovanych za nejlepsf
prostfedek pro zjisténf
neshodnych hodnocent
a harmonizaci dobré
laboratorni praxe. Pokud
nejsou k dispozici
programy PT, je
monitorovani
preferovanou metodou
pro hodnocenf validace.

Podnéty k zajisténf kvality Ano
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3.10 Pfipad 9: Vysetfeni proudové zavislosti elektroméru

3.10.1 Popis schématu
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V ramci regulovaného schématu na inspekci pouzivanych elektromérd se prezkoumdva zavislost
proudu elektroméru. Nejistota méfeni musi byt u elektroméru pod stanovenou udrovni na rdznych

Urovnich proudu.

Je tfeba zdUraznit, Ze tento pfipad se tykd inspekce elektromérl v provozu, a nikoliv legdiniho
metrologického ovéren( elektromérd na zkusebnim zafizeni. Predpisy tykajici se elektrické energie
Casto vyzaduji inspekci v provozu, v ramci programu udrzby. U téchto inspekci nenf tfeba elektromeéry
rozebrat, ale zkousky musi probéhnout na misté. Inspekce se provadi pomoci referen¢niho zdroje
proudu napojeného na vedenf pred elektromérem.

V- mnoha zemich jsou takové inspekéni organy typu C, nebot inspekce v provozu nékdy provadi
spolecnosti zajistujicl distribuci elektfiny.

3.10.2 Analyza a doporucené feseni

Problematika

Potfeba zohlednit pozadavky
ISO/IEC 170257

Poznamky

Nejistota méren( je
kritickd, nebot regulac¢nf

f\/\/etrO|O?ICkva’v , ﬂévaZﬂOSt ANo orga’n po?adujel aby mé|

vysledkd mefen elektromér stanoven
stupen presnosti dle
Urovné proudu.
Metodologie je podrobné

Validace metod Ne stanovena regulacnim

organem

Podnéty k zajisténf kvality

Ne

Monitorovani je
nejpraktictéjsim
nastrojem pro kontrolu
schopnosti dovednosti
inspektord provadét

meérfent.
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4 Odkazy

ISO 15189:2012 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zpdsobilost
ISO/IEC 17000:2005 Posuzovani shody — Slovnik a z&kladni principy

ISO/IEC 17011:2017 Posuzovan( shody — Vseobecné pozadavky na akreditacni orgdny akreditujicf organy
posuzujici shodu

ISO/IEC 17020:2012 Posuzovani shody - Vseobecnd kritéria pro cinnost rdznych typd organd
provadéjicich inspekci

ISO/IEC 17025:2017 Posuzovan( shody — Vseobecné pozadavky na zplsobilost zkusebnich a kalibracnich
laboratoff

ILAC P8:03/2019 Dohoda o vzajemném uzndvani ILAC (Dohoda): Dodate¢né pozadavky na pouzivanf
akreditacnich symboll a odkazu na akreditaci akreditovanymi subjekty posuzovani shody

ILAC P9:06/2014 Politika ILAC pro Ucast v aktivitdch v oblasti zkouseni zpUsobilosti
ILAC P10:01/2013 Politika ILAC pro ndvaznost vysledkd méfent
ILAC P15:07/2016 Aplikace normy ISO/IEC 17020:2012 pro akreditaci inspekenich organt

EA-3/04 G:2001 VyuZiti zkouseni zpisobilosti jako nastroje pro akreditaci v oblasti zkousenf

18
01_08-P056-20191205



ILAC-G27:07/2019

PRILOHA A: B&zny kontext ¢innosti vy3etteni a zkousek

Prestoze se definice inspekce v normeé ISO/IEC 17020 a zkoudek v normé ISO/IEC 17000 do urcité miry
prekryvaji, kontext ¢innostf pfezkoumavani a zkusebnich ¢innosti se vzdy tradi¢né lisil. Tabulka nize ma
popsat kontext pomoci vycisleni, do jaké miry se urcité druhy cinnosti obvykle povazovaly za
prezkoumani, a které se obvykle povazovaly za zkusebnf ¢innosti.!

Cinnost Predmétem posuzovani ISO/IEC 17020- | ISO/IEC 17025 -
shody je ... Prezkoumani Zkouseni
... provadend na misté 4+ +
... provadend v prostorach + 4+
CAB
. prova’déné v ramci ++ ++++
schvalenitypu
. prova’déné v ramci ++ ++++
programu certifikace vyrobku
... provadénd v rdmci . 4+
prezkoumani ndvrhu
.. plyn/tekutina + ++++
. material ++ 4+
.. nalezité urcena polozka ++ bt
.. komplexni polozka R e
.. zafizen( A+ +
.. sluzba bt +
.. proces 44+ +
+ Zfidkakdy
++++ Casto

Tab. 5.1. Tradi¢ni rozsah pouziti posouzenf a zkousek pro rlizné aplikace.

Kontext popsany v tabulce 5.1 do znacné miry poskytl zaklad pro formulovani pozadavkd v normé
ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025. V piilohdch B1 az B4 jsou vysledné rozdily v pozadavcich rozebrany
podrobnegji. V prilohdch se fesi vztahy mezi temito rozdily v pozadavcich a tradi¢nim kontextem
prezkoumanf a zkousek, jak jsou zobrazeny v tabulce vyse.

! pocet plusovych znamének uvedenych v tabulce se neodviji od 7adné statistické studie aktudinich mezindrodnich postupd.
Jedna se pouze o pribliznou hodnotu ur¢enou na zakladé spole¢ného rozhodnuti pracovni skupiny, kterd formulovala tyto
pokyny. Upozorfiujeme také, Ze pro Ucely téchto pokynd je pravdivost plusovych znamének méné vyznamna nez pravdivost
predpokladu, Ze odraZi smysleni autord stavajicich verzi norem ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025, z nichZ nékolik bylo ¢leny
pracovni skupiny, kterd formulovala tyto pokyny.
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PRILOHA B1: Nezavislost

B1.1 Kontext

Otdzka nezavislosti je mnohem dulezitéjsi z pohledu inspekce nez z pohledu zkousek. Jednim z ddvodu
je, Ze inspekce Casto zahrnuje rozhodovani. Takové rozhodnuti pak mdze mit vyznamny ekonomicky
dopad nejen na vlastniky pfedmeétu inspekce, ale i na dalsf zainteresované strany. Zkusebnf ¢innosti
stanovené v ISO/IEC 17025 nezahrnuji fazi rozhodovéni. Dalsim dlvodem je, Ze inspektor sleduje Setfent,
kde kazdé zjisténi mlze ovlivnit volbu dalsiho kroku posuzovéni. Takovy proces je mnohem vice
nachylnéjsi k chybé nez provadeni zkousek dle konkrétni metody. Je nicméneé tfeba mit na paméti, ze v
praxi smi byt zainteresované strany vyznamné motivovany k zfskanf urcitych vysledkd i ze zkusebnich
¢innostf, napf. méfeni Ize provadét ke kontrole, zda jsou emise zavodu na povolené Urovni.

Problematiku nezévislosti Ize rozdélit na dvé ¢asti:
o Nezjvislost CAB a

o Nezavislost zameéstnanct CAB.

B1.2 Nezavislost CAB

Vzhledem k nezavislosti inspekénimu organu ISO/IEC 17020 vyzaduje, aby byly inspekeni organy
rozdéleny do jednoho ze tiif typl nezdvislosti - A, Ba C.
Dle pfilohy A.2 inspekénf organy typu B:
... se nesmf podilet na jakychkoli ¢innostech, které by mohly byt v rozporu s jeho nezavislosti Usudku
a integrity tykajicl se jeho inspekénich ¢innosti. Zejména se nesmf podilet na navrhu, vyrobé, dodani,
instalaci, pouzivani nebo Udrzbé polozek, u kterych se provadf inspekce.
Dle prflohy A.1 inspekeni organy typu A musi splnit pozadavky bodu tykajiciho se inspekéniho organu
typu B vyse. Ddle uvadi, ze:
Inspekéni orgdn musi byt nezavisly na zdcastnénych strandch.
Inspekeéni orgdn nesmi byt soucasti pravniho subjektu, ktery se podili na navrhu, vyrobé, dodani,
instalaci, nékupu, vlastnictvi, pouzivani nebo Udrzbé polozek, u kterych se provadiinspekce.

Inspekeéni organ nesmi byt spojovan se samostatnym pravnim subjektem, ktery se podili na navrhu,
vyrobé, dodani, instalaci, nékupu, vlastnictvi, pouzivani nebo udrzbé polozek, u kterych se provadi
inspekce, z ddvodu:

= spolecného viastnictvi, vyjma pfipadu, kdy nemaji viastnici moznost ovlivnit vysledek inspekce;

= povéfenct spolecného viastnictvi predsednictva nebo podobnych organizaci, vyjma ptipadu, kdy
povérenci maji funkce, které neovlivriuji vysledek inspekce;

= zprdv poddvanych pfimo stejné trovni vedeni, vyjma pfipadd, kdy to nemdze ovlivnit vysledek
inspekce;

= smluvnich zdvazki nebo jinych prostredkd, které smi ovlivnit vysledek inspekce.

Dle prflohy A.3 inspekénf organy typu C must:
zajistit opatfeni v organizaci pro nélezité oddéleni odpovednosti a povinnosti mezi inspekenimi
a ostatnimi ¢innostmi

20
01_08-P056-20191205



ILAC-G27:07/2019

ISO / IEC 17025 neobsahuje zadné explicitni pozadavky na nezavislost. ISO / IEC 17020 a ISO / IEC 17025
viak sdileji stejné pozadavky na nestrannost. Laboratof proto musi identifikovat organizacni aspekty,
které mohou predstavovat rizika pro nestrannost. Jednim ze zpUsobd, jak eliminovat nebo minimalizovat
takova rizika, mUze byt zavedeni organiza¢nich opatfen.

B1.3 Nezavislost zaméstnanct CAB

Vzhledem k zaméstnancdm inspekenich organd typu C se v pifloze A.3 uvadi:

Navrh/vyroba/dodani/instalace/servis/Udrzba a inspekce této polozky...nema byt provadena
stejnou osobou. Vyjimkou je pfipad, kdy zdkonny pozadavek vyslovné povoluje, aby jedna
osoba...provadéla jak ndvrh/vyrobu/dodani/instalaci/servis/ddrzbu a inspekci stejné polozky, pokud
tato vyjimka neohrozi vysledky inspekce.

Dle pfilohy A.2 musi inspekéni orgdny typu B:
Jasné oddélit odpovédnost zaméstnancl provadejicich inspekci od zaméstnancl na jinych pozicich
pomoci organizacni struktury a zpUsobem podavani zprav inspekénimu organu v ramci materské
organizace.

Dle prilohy A.1 zaméstnanci inspekcnich organl typu A se nesmi:

Zapojit do jakychkoli ¢innosti, které mohou byt v rozporu s jejich nezavislym Usudkem a integritou v
souvislosti s jejich inspekénimi ¢innostmi. Zejména se nesmi podilet na navrhu, vyrobé, dodani,
instalaci, ndkupu, vlastnictvi, pouzivani nebo Udrzbé polozek, u kterych se provadi inspekce.

Déle krome odkazl v odstavcich 4.1.1 az 4.1.3 normy ISO/IEC 17025, viz B1.2 vyse, se otdzka nezavislosti
objevuje iv odstavci 6.2.1. Tam je uvedeno, Ze:

. V8ichni pracovnici laboratofe, interni nebo externi, kteff by mohli mit vliv na laboratorn{ ¢innosti,
musi jednat nestranné, byt kompetentni a pracovat v souladu se systémem managementu
laboratore.

Proto majf byt pfijata opatfeni ke zjisténi stfetu zajmu. Pozadavek na prijeti opatienije zahrnut v odstavci
4.1.5.
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B1.4 Shrnuti
V tabulce jsou shrnuty poZzadavky na nezavislost.
Asptl-)k‘t ‘ Inspekéniorgan | Inspekéniorgan | Inspekcni organ Laboratof
nezavislosti typu A typu B typu C
Pozadovano, ale
pouze interné
Nezavisla . . oproti viastnf Nenf Nenf
. Pozadovano . o . . ) . .
organizace identifikovatelné | pozadovano pozadovano
Casti vetsi
organizace
Pozadovano,
Nezavisli DPKUd nen
racovnici 5 4 5 . zavislost i :
EAB Pozadovéano Pozadovano povolena PoZzadovano
pravnimi
predpisy
22
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PRILOHA B2: Metrologicka navaznost

B2.1 Kontext

V porovnani s ISO/IEC 17020 norma ISO/IEC 17025 uvadi podrobnéjsi pozadavky na metrologickou
navaznost vysledkd mérfeni. Existuje pro to nékolik ddvodd.

Jak vyplyva z tab. 5.1, provéfovani dle ISO/IEC 17020 z velké &asti probihd u subjektl, jako napfiklad
u slozitych predmett inspekce, procesd a zafizeni, které mohou pravdépodobné vykazovat vétsi miru
jedine¢nosti nez naprt. materidly, plyny a jednoznac¢né definované predméty. Nasledné je vyrazné
naro¢néjsi odhadnout nejistotu méfeni platnou pro jednotlivé piipady. Navic provéfovani ¢asto probiha
venku, za méné kontrolovanych podminek ve srovnani s béznymi podminkami v laboratofich.
Upozormiujeme také, Ze vysledek zkousky je obvykle konec¢nym vystupem, kdezto vysledek provérovani
je jen dil¢i informace souvisejici s vysledkem inspekce. Proto nejistota mérenf vztahujici se k jednotlivym
posouzenim poskytuje jen omezené informace o platnosti vysledku zkousky.

Pokud posouzenf nezahrnuje vystup v podobé ¢iselnych dajd, je potfeba ndvaznosti obvykle nizka.

B2.2 Kalibrace zafizeni
Pozadavek tykajici se kalibrace zafizenf obsazeny v ISO/IEC 17020 je uveden v odstavci 6.2.7. Pozadavek
je nasleduijict:
“Celkovy program kalibrace zafizeni musi byt vypracovan a provadén tak, aby se zajistilo, Ze vsude,
kde je to potfebné, maji mefeni provadénad inspekénim orgdnem ndvaznost na dostupné statnf
etalony nebo mezindrodni etalony. Neni-li mozné pouzit ndvaznost na statni nebo mezindrodni
etalony, pak musf inspekénf organ poskytnout dtkazy o korelaci nebo presnosti vysledkd inspekce.”

Tento pozadavek se velmi podobd tomu, co je uvedeno v ISO/IEC 17025, v odstavci 6.4.7 a kapitole 6.5.
Vlysvétleni tykajici se internf kalibrace Ize nalézt v ILAC P15, v pozndmce 6.2.7a.

Pozadavek normy ISO/IEC 17020 tykajici se kalibrace referen¢nich etalonl se nachazi v odstavci 6.2.8.
Podobné znéni poZzadavkl na navaznost referen¢nich etalont je uvedeno v odstavcich 6.4.1/6.4.6/6.4.7
normy ISO/IEC 17025.

Dalsf doporucent, jak zajistit ndvaznost, jsou uvedena v ILAC P10. Tento dokument plati bez ohledu na
to, zda jsou méfeni provadéna dle ISO//IEC 17020 nebo ISO/IEC 17025.

B2.3 Vypocet nejistoty méreni

Z&kladni rozdil mezi ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025 tykajicl se ndvaznosti je, ze ISO/IEC 17020 pozaduje,
aby bylo vyuzivani pouzitého zafizeni a referen¢nich etalonl sledovatelné, kdezto norma ISO/IEC 17025
pozaduje, aby byly sledovatelné vysledky. Navaznost je prokdzéna nepferusenym fetézcem porovnani
zpét k primdrnimu etalonu nebo pfimou realizacf zakladnf konstanty. V kazdé fazi je tfeba vyhodnotit
nebo odhadnout nejistoty.

Dva klicové clanky jsou 7.6.1a7.6.3:
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Laboratofe musi identifikovat piispévky k nejistoté méfeni. Pfi vyhodnocovéani nejistoty mérenf se za
pouzitl vhodnych metod analyzy musf vzit v Gvahu viechny prispévky, které jsou vyznamné, véetné
téch, které vyplyvaji z odbéru vzorkd.

Laboratof provadeéjici zkouseni musf vyhodnocovat nejistoty méfeni. Tam, kde zkusebni metoda

neumoziuje pfesné vyhodnoceni nejistoty méfeni, musi se provést odhad na zakladé pochopenf
teoretickych principd metody nebo praktickych zkusenosti z provadeni dané zkusebni metody.

B2.4 Shrnuti analyzy a moznda ndpravna opatfeni

NiZe je uvedeno srovnani pozadavkd normy ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025 tykajici se zdrojU nejistoty
méfeni (MU).

Zdroje nejistoty
méreni

ISO/IEC 17020 -
Pozadavek navaznosti

ISO/IEC 17025 -
Pozadavek navaznosti

Pouzité referen¢ni
etalony a referencnf
materialy

Oveéritelné kalibrované

Ovefitelné kalibrované
a pozadavek na vypocet
podilu MU

Pouzité zafizenf

Ovéritelné kalibrované

Ovefitelné kalibrované
a pozadavek na vypocet
podilu MU

Pouzité metody

Z&dny

Pozadavek na vypocet
podilu MU

Podminky prostredt

Sledovano pomoci
ovéritelné kalibrovaného
zatizeni, je-li tfeba

Sledovano pomoci
oveéfitelné kalibrovaného
zarizeni, je-li tfeba
Pozadavek na vypocet
podilu MU

Vlastnosti a stav
prezkoumavané polozky

Z&dny

Pozadavek na vypocet
podilu MU

Zaméstnanci provadéjicf
inspekci/zkoudku

Z&dny

Pozadavek na vypocet
podilu MU

= podrobneé stanovit metodu inspekce;

Vlastnik programu smf vzhledem k rozd{ldm v nejistoté méfeni napfiklad:

= stanovit omezeni pro pfijatelné podminky prostfedi pro provedeniinspekce;

= pfi urceni pfijatelné Urovné zohlednit bezpecnostni limit.
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PRILOHA B3: Validace metod

B3.1 Kontext

V porovnani s ISO/IEC 17020, uvadi normu ISO/IEC 17025 podrobnéjsi pozadavky na metodu validace.
Existuje pro to nékolik ddvodd.

Jak vyplyva z tab. 5.1 probihd posuzovani dle ISO/IEC 17020 z velké &asti u subjektd, jako napfiklad
u procesy, zafizenf a slozitych predmétl inspekce, které mohou pravdépodobné vykazovat vétsi miru
jedine¢nosti nez napf. materidly, plyny a jednoznacné definované piredméty zkouseni. Casto je téz3f
podrobné stanovit pfesnou metodologii pro jednotlivé pfipady. Vétsi slozitost obvykle vede inspektory
ke sledovani podkladd posuzovani, kdy kazdé zjisténi mdze ovlivnit volbu dalsiho kroku posuzovani.
Podklady pfitom mohou ¢asto vést k nespoctu moznosti. Zakladnim predpokladem pro dosazenf
nejvhodnéjsich modifikacf je schopnost vyjadfit odborny Usudek. Tim je téZsi, ndkladnéjsi a méné
uzite¢né specifikovat metodologii podrobné. V praxi ¢asto podrobny popis metody nahrazujf kontrolnf
listy. Ze samé podstaty kontrolniho listu je obtizné jej “validovat’, protoze jeho vhodné poufZiti Uzce
souvisi se schopnostfinspektora ucinit odborny Usudek. To je jeden z dlvodd, pro¢ ISO/IEC 17020 klade
vétsi dlraz na znalosti a monitorovani zameéstnancd, viz oddil 6.3.

Na druhé strang, zkousky se obvykle provadf na podrobnéji stanovenych pfedmeétech nebo vzorcich. To
umoznuje vyuZzit podrobneéjsi popis metody, coz zase vede k vy3simu stupni opakovatelnosti.

Za Ucelem poufZitl vhodnych metod stanovuji normy pozadavky na nasledujici aspekty:
= Dokumentace metodiky prace (a)
= Validace metodiky prace (b)

= Potvrzeni, Ze metodika prace povede ke spravnym vysledkdim (c)

B3.2 ISO/IEC 17020

(@) Pozadavek v normé ISO/IEC 17020 tykajici se dokumentace metodiky prace je vyjadfen v odstavci
7.1.2:

‘Inspekeni orgdn musi mit... odpovidajici dokumentované instrukce pro pldnovdni inspekci,
vzorkovdni a inspekcnich techniky pokud by neexistence takovych instrukci mohla ohrozit efektivitu
inspekcniho procesu.”
Ddle odstavec 7.1.3 pozaduje, aby byly nestandardnf inspekéni metody (viz pismeno (b) nize) “zcela
dokumentovany”.
Vdeobecny pozadavek souvisi s rozhodnutim, co je pozadovano pro dany inspekéni pfipad, aby bylo
dosazeno spolehlivého vysledku.
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(b) Pozadavek normy ISO/IEC 17020 tykajici se metody validace je uveden v odstavci 7.1.3. Pozadavek
je nasledujict:
“Pokud inspekeni orgdn musi pouzit inspekeni metody nebo postupy, které nejsou standardni, musf

byt takové metody a postupy vhodné.”
Termin “standardni inspekeni metoda” je definovany v poznamce k odstavci 7.1.3:

“Standardnf inspekéni metoda je takova, kterd byla publikovéna napfiklad jako mezinarodni nebo
ndrodni norma, nebo zverejnéna uznavanou technickou organizaci, nebo v odpovidajici odborné
publikaci nebo ¢asopisu, nebo vyvinuta ve spolupraci nekolika inspekénich orgdnt. To znamen3, ze
metody vyvinuté jinym zplsobem, vcetné samotného inspekéniho organu nebo zdkaznika, se
povazuji za metody nestandardni.”

Z toho Ize vyvodit, Ze inspekénf metody zvefejnéné v mezindrodnich, regionalnich nebo mistnich
normach nebo v uznavanych technickych organizacich nebo ve spolupraci nekolika inspekénich organt
nebo v prislusnych védeckych textech ¢i odbornych ¢asopisech se pfijimaji jako vhodné. Lze dale
vyvodit, ze pouzitf terminu “vhodny” v normé ISO/IEC 17020 ma znamenat, Ze md existovat nejaky dikaz
dokladajici “vhodnost”. Nicméneé nepozaduje se, aby takovy dlikaz predstavoval “validaci”, jak je uvedeno
v normé ISO/IEC 17000/1SO 9000.

(©) Hlavnim zplsobem, jak potvrdit, Ze zvolend metodika vede ke spravnym vysledkdm uvedenym
v normé ISO/IEC 17020, je pozadavek na monitorovan{vykonnostiinspektort uvedeny v odstavcich 6.1.8
a 6.1.9. Dale odstavec 7.1.2 pozaduje zvazit potfebu adekvatni management kvality.
ISO/IEC 17020 neodkazuje vyslovné na model zkouseni zpUsobilosti. V ILAC P15:07/2016 je
v odstavci 6.2.7 uvedeno nasledujici doporucent:
"V pfipadé, Ze nelze uplatnit ndvaznost na nadrodnf nebo mezinarodni normy méfent, je mozné ziskat
dlkaz o souvztaznosti nebo spravnosti inspekénich vysledkd Gcasti v prislusnych programech nebo
zkouskach zpUsobilosti.”
V Uvodu dokumentu ILAC P9:06/2014 se uvadi nasledujict:
“Zkouska zpuUsobilosti smi byt rovnéz pouZita u nékterych druhl inspekci, je-li k dispozici
a odlvodnend, a to zohlednénim zkuSebnich cinnosti, které pfimo ovliviuji a ur€uji vysledek
inspekce nebo pokud to vyzaduje zdkon ¢i regulacni organy. Uznava se nicméné, Ze zkouska
zpusobilosti nenif obvyklou a pfepokladanou soucdsti akreditace vétsiny druhd inspekci.”

B3.3 ISO/IEC 17025

(@) Pozadavek normy ISO/IEC 17025 tykajici se dokumentace metodiky prace je vyjaddfen v odstavci
7.2.1.1. Tento odstavec je analogicky s odstavcem 7.1.2 v norme ISO/IEC 17020.

Kromé toho odstavec 7.2.1.3 obsahuje dUlezité ustanoveni, ze popis metody by mél byt dostate¢né
podrobny, aby ,zajistil jednotné pouzivani’. PrestoZe je zékladni pozadavek na popis metody stejny v
normé ISO/IEC 170201 I1SO/IEC 17025, druhd norma predpoklada Uplnéjsi a podrobnéjsi obsah.

(b) Pozadavky normy ISO/IEC 17025 tykajicl se metody validace jsou uvedeny v kapitole 7.2. odstavci
7.2.1.3,7.2.1.3 (Pozn. Sprdvné md byt 7.2.1.4 — jde o tiskovou chybu) a 7.2.2.1 a stanovuji:

e . 7.2.1.3 Laboratof musf pouzivat takové metody pro své zkusebni ¢innosti, které vyhovujf
pozadavkdm zdkaznikd a které jsou vhodné pro ¢innosti, které provadi. Laboratof musf
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zajistit, ze pouziva posledni platné vydani normy, pokud to nenf nevhodné ¢ nemozné. Je-li
tfeba, norma musi byt doplnéna o dalsi podrobnosti, aby se zajistila dUsledna aplikace.

e 7.2.14 Kdyz zdkaznik nespecifikuje metodu, kterd ma byt pouZita, laboratof musi zvolit
vhodnou metodu a informovat o nf zékaznika.

Pozndmka: Doporucuji se metody publikované bud'v mezindrodnich, regiondlnich nebo
ndrodnich normdch vydané renomovanymi technickymi organizacemi nebo v relevantnich
védeckych textech nebo casopisech, nebo metody doporucené vyrobce zafizeni. L ze také pouZit
laboratorné vyvinuté nebo upravené metody nebo metody upravené laboratofi.

e 7.2.2.1 Laborator validuje nestandardni metody, metody vyvinuté v laboratofi a standardnf
metody pouzité mimo zamysleny rozsah (upravené standardni metody). Validace musf byt
tak rozsahla, jak je nezbytné pro splnéni potifeb dané aplikace nebo oblasti aplikace.
Laboratof zaznamena ziskané vysledky, postup pouZity pro validaci a prohlasenf, zda je
metoda vhodna pro zamyslené pouzitf.

Zaprvé je treba si povsimnout, ze norma ISO/IEC 17025 vyslovné pozaduje, aby byla metoda vhodng,
at se jednd o nestandardni metodu ¢i nikoliv. Za druhé, Zze nestandardni metody musi byt vhodné
a validované. To naznacuje, Ze v této norme se samotné slovo “vhodné” nepovazuje za nédznak potreby
validace. A za tfeti, ze v normé ISO/IEC 17025 nesplnuji metody vyvinuté ve spolupraci s nékolika
laboratofemi podminky “standardnich metod”.

V odstavcich 3.8 a 3.9 jsou validace souhrnné definovany jako:
- poskytnutfi objektivniho dlkazu o tom, Ze dana polozka spliiuje stanovené pozadavky, pokud
jsou uvedené pozadavky pfimérené pro zamyslené pouZzitf

V pododstavcich 7.2.2.1a 7.2.2.2 normy ISO/IEC 17025 je podrobné vysvétlen pozadavek na rozsah
validace:

Laboratof musi validovat nestandardni metody, metody navrzené / vyvinuté laboratofi, standardni
metody pouZité mimo zamysleny rozsah nebo jinak upravené. Validace se musf provést v takové sifi, jak
je to treba ke splnénf potreb tykajicich se daného pouziti nebo oblasti pouziti.

Jsou-li provedeny zmeény validované metody, musf byt stanoven jejich vliv, a pokud se zjisti, ze ovliviiuji
pUvodni validaci, provede se nova validace metody.

Lze vyvodit, ze jak norma ISO/IEC 17020, tak norma ISO/IEC 17025 vyzadujf, aby byla pouzitd metoda
vhodnd, ale norma ISO/IEC 17025 uvadi vyslovnégji, jaky rozsah validace ma byt proveden na podporu
prohldsenf o vhodnosti.

(c) Vodstavci 7.7 normy ISO/IEC 17025 pod ndzvem “Zajistovan( platnosti vysledkd"” se uvadt:

Laboratof musi mit postup pro monitorovani platnosti vysledkd. Vystupni Udaje musi byt
zaznamenany zpUsobem, ktery zajistuje rozpoznatelnost trendd, a kde je to proveditelné, musf byt
pro pfezkoumani vysledkd pouzity statistické metody.

V bodé 7.7.2 se déle uvadi, ze:
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Laboratof musi sledovat svou vykonnost porovnavanim s vysledky jinych laboratoff tam, kde je to
mozné a potiebné. Takové sledovani musf byt pldnovano a pfezkoumavano a musf zahrnovat, ale

.r

neomezuje se pouze na jednu nebo obé nasledujici moznosti:
a) Ucast ve zkousen( zpUsobilosti,

b) Ucast v mezilaboratornich porovnavanich jinych nez je zkousenf zpdsobilosti.

ILAC P9: 06/2014 specifikuje politiku ILAC tykajici se minimalniho poctu pozadovanych zkousek. Dalsi
pokyny k této otdzce mohou poskytnout regiondini dokumenty.

B3.4 Shrnuti analyzy a mozna ndpravna opatfeni

V nize uvedené tabulce je porovnani pozadavkl na metodologii uvedenych v norme ISO/IEC 17020
a v ISO/IEC 17025.

PoZadavek na metodu ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025
Dokumentovano Pozadovano Pozadovano
Obsah ma byt “adekvatni” a ChUt pfimateny”
Obsah dokurmnentace Obsah I’,ﬂ“L)JSI byt ,pfiméreny” a
“vhodny” whodny
Nenf pozadovano v ISO Pozadovano pro
Validovano )
9000 a ISO/IEC 17000 nestandardni’metody
Pozadovano pro
nestandardni”
Vhodné Pozadovano

metody, prepokladano u
standardnich metod

PoZzadovano prostfednictvim
monitoringu/pozorovanim
inspektord a v pfipadé
potfeby dalsimi kvalitativnimi
kontrolami

Pozadovéna Ucast v PT adle
potfeby dalsi kontroly kvality

Potvrzeny pracovni postup
potvrdil spradvné vysledky

V" Definice “standardni metody” je v normé ISO/IEC 17020 $iréi nez v normé ISO/IEC 17025, protoze se

metody vyvinuly ve spolupraci organd pro posuzovani shody jako standardni metody v predchozf
norme.

Vlastnik schématu smi pro kontrolu platnosti méfeni provést napfiklad nasledujicf:
= Podrobné stanovit metodu inspekce;
= Stanovit omezenf prijatelnych podminek prostfedi pro provedeniinspekce;

= Stanovit Uroven vykonnosti pro pouzité zafizeni.
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PRILOHA B4: Opatieni na zajisténi kvality pro spravné provedeni metod

B4.1 Kontext

Pozadavky na opatfenf zajistujici kvalitu za Ucelem spravného provedeni metod se u normy ISO/IEC
17020 a ISO/IEC 17025 vyrazné lisi. Existuje pro to nékolik dlvodU. Inspektor obvykle dostane ukol
posoudit informace z rliznych méfenf a zjisténi a dospet k obecnému zévéru. Jak je zdGraznéno v piiloze
B3, je nékdy specificky postup jednotlivych zkousek nedostate¢né podrobny a predpoklada se, ze
inspektor bude schopen zmeénit zameéfeni zkousky, pokud si to vyzadaji provedena zjisteni. Zkusebni
technik obvykle dostane Ukol, se pokud mozno presné fidit stanovenym postupem za Uc¢elem omezeni
zkreslenf a nejistoty méfenf a zlepsenf opakovatelnosti. Je tfeba mit na paméti tfi dalsi okolnosti. Zaprvé
jsou u zkousek ¢asto moznosti pouzitych metod a zafizeni povazovany za ddlezitéjsi nez samotna prace
a zkusenosti zkusebniho technika, kdezto u inspekce je to ¢asto naopak. Za druhé, inspektor musf ¢asto
rozhodnout, zda jsou splnény stanovené pozadavky, kdezto u zkusebniho technika se casto
predpoklddd, Ze jen zapiSe vysledky méfeni. Za tfeti, inspekce se obvykle provadi na misté, a tim je
moznost U¢inné dohlizet na provedeni zkousek nakladnéjsi a nenf tak ¢asta.

B4.2 Pristup zvoleny v normé ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025

Hlavni nastroje norem ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025 ke spravnému provedeni metod jsou:
e Znalost pfedmétu, u kterého se provadiinspekce

e Skolenf

e Kvalifikace

e Dohled

e Monitorovani

o Ucast na programech zpGsobilosti
Pozadavky na Skoleni a kvalifikaci se u danych dvou norem nelis, zaméfime se tedy na jiné Ctyfi
zalezitosti.

B4.3 Znalosti

V odstavci 6.1.3 normy ISO/IEC 17020 se uvadf:

o ,Zaméstnanci odpoveédni za inspekci musi mit odpovidajici kvalifikaci, vycvik, zkusenosti a dostatec¢né
znalosti poZadavki na provddéné inspekce. Musi mit také ndsledujici odpovidajici znalosti:

= technologie pouzivané pro vyrobu produktd, které jsou predmétem inspekce, zpdsobu, jakym se
produkty, procesy a sluzby predklddané i inspekci pouzivaji;

= 7pUisobd, jakymi se inspektované vyrobky pouzivaji, procesy provozuji a sluzby doddvayji;

= 0 vaddch, které se béhem pouzivdni mohou projevit, jakychkoli nedostatkd v ¢innosti procesu
a ptipadnych nedostatkd v poskytovdni sluzeb.

Musi chdpat vyznam odchylek zjistenych vzhledem k béznému pouzivani vyrobkd, provadéni procesd
a poskytovani sluzeb.”

To Ize porovnat se znénim odstavce 6.2.1 a 6.2.3 normy ISO/IEC 17025:
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o . Vsichnipracovnicilaboratore, at uz interni nebo externi, kteff mohou ovlivnitlaboratorni ¢innosti, musi
... byt kompetentni ...

- Laborator musi zajistit, aby pracovnici méli zpdsobilost k provddéni laboratornich ¢innosti, za které
jsou odpovédni a dokdzali vyhodnotit vyznam odchylek.

Obé normy obsahuji pozadavek na kompetentni pracovniky pro cinnosti, které provadi, ale
ISO/IEC 17020 obsahuje vice specifickych pozadavkd na znalosti.

B4.4 Dohled

ISO/IEC 17020 vyslovné nezahrnuje pozadavky na dohled nad zaméstnanci CAB. Obsahuje nicméné
pozadavky na Skolenf (6.1.5/6.1.6), monitorovani (6.1.8/6.1.9) a pfezkoumani pracovni objedndvky (7.1.5).
V odstavci 6.2.5 bod d) normy ISO/IEC 17025 se uvadt:

o Laborator zajistuje pfiméreny dohled nad osobami zabyvajicimi se zkouSenim a kalibracemi, vcetné
osob prochdzejicich vycvikem, dohled provddéji osoby obezndmené s metodami a postupy, s tcelem
kazdé zkousky a/nebo kalibrace a s posuzovdnim vysledkd zkousSek, nebo kalibraci. Laboratof musi mit
postupy a uchovdvat zdznamy pro ... dohled na pracovniky

Prestoze normy pfistupuji k otdzce dohledu rlizné, predpoklada se, ze vedou ke stejné Urovni dohledu.
Jak je oviem uvedeno v B4.1, moznosti Uc¢inného dohledu jsou c¢astéji zavedeny v pfipadé béznych
laboratornich podminek.

B4.5 Monitorovani platnosti inspekci a zkousek

V norme ISO/IEC 17020 je pozadavek na platnost monitorovani dosazen pomoci monitorovan{ vykonu
zamestnancU provadeéjicich inspekci. V odstavci 6.1.8 se uvadf:

o Pracovnik znaly inspekcnich metod a postupt musi monitorovat vsechny inspektory a ostatni
pracovniky podilejici se na inspekcnich ¢innostech, zda maji vyhovujici vykonnost.

To je dale rozvedeno v odstavci 6.1.9:

o Kazdy inspektor musi byt monitorovdn na misté kromé pfipadd, kdy je dostatek podplrnych ddkazd, Ze
inspektor postupuje trvale kompetentné.

Viyraz “dostatecny podpurny dlkaz" je vysvetlen v ILAC P15:07/2016, stejné jako Cetnost, s jakou se majf
provadét zjistovani na misté.

Navic ISO/IEC 17025 obsahuje zvIdstni pozadavek na monitorovani technikl. .V odstavci 6.2.5 f) se
uvadr:

- Laboratof musi mft postup (y) a uchovdavat zaznamy pro ... dohled nad pracovniky.
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Norma ISO / [EC 17025 v3ak nenf jednoznac¢na, pokud jde o povahu a rozsah tohoto monitorovant.

Kromeé toho ISO/IEC 17025 vyzaduje, aby byla platnost vysledkd zkousek monitorovana jinymi
prostredky. V ¢lanku 7.7.1 se uvadr:

o Monitorovdni musi byt pldnovdno a pfezkoumdno a musi tam, kde je to vhodné, zahrnovat, avsak
nesmi byt omezeno pouze na ndsledujicr:

a) pouzitl referen¢nich materiall nebo materidld pro kontrolu kvality;
b) pouzitf alternativniho vybavent, které bylo kalibrovano tak, aby poskytovalo sledovatelné vysledky;

) funkeni kontrola (kontroly) méficiho a zkusebnfho zafizen;

d) pfipadné, tam kde je to vhodné, pouZitl kontrolnich nebo pracovnich norem s kontrolnimi diagramy;
e) pribezné kontroly meficich zafizent;

f) opakovat zkousky nebo kalibrace pomoci stejnych nebo rdznych metod;

g) opakované zkouseni nebo kalibrace uchovévanych polozek;

h) korelace vysledkd pro rlzné viastnosti polozky;

i) pfezkum uvedenych vysledkd;

j) mezilaboratorni porovnanf;

k) testovani slepého vzorku (vzorkd).

Norma ISO/IEC 17020 neobsahuje zadné odpovidajici pozadavky. V dokumentu ILAC P9:06/2014 se
uvadr:
o Uzndvd se, Ze zkouska zpdsobilosti neni obvyklou a predpoklddanou soucdsti akreditace vétsiny druhu
inspekci.
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B4.6 Shrnuti analyzy

Pozadavek na monitorovani uvedeny v norme ISO/IEC 17020 se tykd vsech zaméstnancd CAB, a proto
|ze Fici, ze stanovuje pozadavek, aby CAB dospél ke spravnym vysledkdm.V normé ISO/IEC 17025 je tento

pozadavek zahrnut v mechanismu ¢innostf zajistenf kvality.

V tabulce niZe jsou porovnany pozadavky pro lepsi provddéni metod uvedenych v normé ISO/IEC 17020
a ISO/IEC 17025.

Aspekt zpUsobilosti ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025

Vseobecna zpUsobilost
zaméstnanct CAB plnit Pozadovano Pozadovano
pridélené ukoly

Zv1astni znalosti
zameéstnancd CAB

) , 5 . Neni poZadovano.
o objektu k posouzent Pozadovano P
shody
Monitorovani vykonnosti . . . .
y Pozadovano Pozadovano

zameéstnancd CAB

o . . Pozadovéno, pokud nenf
Pozorovani zamestnanct CAB k dispozici jiny dostatecny

Na misté podpdrny dikaz
uspokojivého plnénf

Nenf vyslovné pozadovano

Dohled nad zamestnanci CAB | Nenfi vyslovné pozadovéano Nenf vyslovné pozadovano

Zajisténi kvality zkousek a Pozadovano pozadavkem

vysledkd kalibrace na kontrolu pracovniho Pozadovéno
prikazu
Priloha C — Tabulka zmén
Cést Zména
Cely dokument Terminologie se zmeénila tak, aby odpovidala terminologii
pouzivané v ISO /IEC 17025: 2017, napt. ,Metrologicka
navaznost”
kapitola 2.3 Kapitola se zmeénila tak, aby byla v souladu s ILAC P8:03/2019
v otdzce vyuzivani neakreditovanych subdodavatel(
Odkazy Aktualizovano podle ISO/IEC 17011:2017, 1SO/IEC 17025:2017
a ILAC P8:03/2019
Prilohy B1 az B4 Aktualizovano tak, aby text odpovidal nové formulaci v ISO/IEC
17025:2017
Priloha C Priddna tabulka zmeén
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