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ILAC - Mezinarodni spoluprace pro akreditaci laboratofi

ILAC je mezindrodni autoritou pro akreditaci laboratofi, inspekénich organd, poskytovateld programd
zkouseni zpUsobilosti a vyrobcl referen¢nich materidlQ, s ¢lenskou zékladnou tvofenou akreditacnimi
organy a organizacemi zainteresovanych stran z celého svéta.

Je to ¢lenska organizace zapojena do:

e vyvoje akreditacni praxe a postupd,

e podpory akreditace jako sluzby usnadnujici obchod,

e podpory poskytovani mistnich a narodnich sluzeb,

e pomoci pfi vyvoji akreditacnich systéma,

e uznavanikompetentnich zkusebnich (v¢etné klinickych) a kalibra¢nich laboratoff, inspekénich organa,
poskytovatell program PT a producentd referencnich materiall na celém svéeteé.

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

ILAC usnadniuje obchod a podporuje regulacni orgdny prostrednictvim celosvétové dohody
o vzdjemném uznavani - ujednani ILAC - mezi akreditatnimi organy (AB). Udaje a vysledky zkousek
vydané laboratofemi a inspekeénimi organy, souhrnné oznacovanymi jako subjekty posuzovani shody
(CAB), akreditované akredita¢nimi organy, které jsou ¢leny ILAC, jsou pfijimany celosveétové
prostiednictvim dohody ILAC. Technické prekazky obchodu, jako napiiklad opakované testovani vyrobkd
pokazdé, kdyz vstoupi do nové ekonomiky, jsou minimalizovany s cilem zajisténi volného 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 poskytovani sluzeb, které propaguji neznecisténé zivotnfi prostredi, bezpecné jidlo, ¢istou vody,
energii, zdravi a sluzby socidlnf péce.

Akreditacni organy, které jsou cleny ILAC a CAB, které akredituji, jsou povinny dodrzovat prislusné
mezinarodni normy a pfislusné dokumenty aplikace ILAC pro konzistentni implementaci téchto norem.

Akreditacni orgdny, které podepsaly ujedndnf ILAC, jsou podrobeny vzdjemnému hodnocenf ze strany
formalné uznanych a zfizenych spolupracujicich organd, které vyuzivaji 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,
usnadnénf obchodu a také kontaktni Udaje ¢lend. Dalsf informace doklddajici hodnotu akreditovaného
posuzovani shody pro regulacnforgany a vefejny sektor prostfednictvim pfipadovych studif a nezavislych
vyzkumU Ize najit na www.publicsectorassurance.org.

Pro vice informaci kontaktujte:
ILAC sekretariat
PO Box 7507

Silverwater NSW 2128
Australia
Phone: +61 2 9736 8374
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Email: lac@nata.com.au

Website: wwwi.ilac.org

(v @ILAC_Official
https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Autorska prava ILAC 2020

ILAC podporuje opravnénou reprodukci svych publikaci nebo jejich ¢astf ze strany organizaci, které chtéjf
takovy materidl pouzit v oblastech tykajicich se vzdélavani, standardizace, akreditace jakoz i pro jiné Ucely
relevantni kodbornym znalostem nebo ¢innostem ILAC. Dokument, ve kterém se nachazi
reprodukovany materidl, musi obsahovat prohlasenf potvrzujicf pfispévek ILAC k tomuto dokumentu.

Uvod

K tomu, aby se zlepsila harmonizace ve zpUsobu vyjadreni nejistoty méfeni na kalibracnich listech a pfi
jejim uvadeniv rozsahu akreditace kalibra¢nich laboratoff, schvalil ILAC na svém zasedani tfetiho Valného
shromazdéni v Riu de Janeiro v roce 1999 rozhodnutf, Ze ILAC vypracuje kritéria pro ur¢ovani nejistoty
mérenf (viz nize)*. Mezi tim ¢lenové ILAC jiz zavedli dokumenty o nejistoté mérenf vychazejici z ,Pokynu
k vyjadfeni nejistoty merfeni” (GUM). ILAC a Mezinarodnf Ufad pro vahy a miry (BIPM) podepsaly
Memorandum o porozumeéni (MOU) a vydaly spole¢na prohldseni zamérend na spolupraci v riznych
oblastech. V poslednich letech se ILAC a BIPM dohodly na harmonizaci terminologie, jmenovité na
nahrazeni terminu ,nejlepsi meéfici schopnost (Best Measurement Capability - BMC)” dffve pouzivaného
v rozsahu akreditace kalibra¢nich laboratofi, terminem ,kalibra¢ni a méfici schopnost (Calibration and
Measurement Capability — CMQ)" dle pfilohy C Ujednani Mezinarodnfho vyboru pro vahy a miry (CIPM)
o vzdjemném uznavani (MRA).

Tento dokument popisujici obecné zdsady se zabyva vyhodnocenim nejistoty méfeni a jeho vyjadrenim
na kalibra¢nich listech akreditovanych laboratoff a vyhodnocenim CMC z hlediska rozsahu akreditace
v souladu se zésadami dohodnutymi mezi ILAC a BIPM (viz pfiloha).

*3.7.6 Je nutné, aby signatafi Ujedndni ILAC méli a zavedli kritéria pro stanovovani nejistoty méfent pfi
kalibraci do ¢ervna 2000. Signatafi musf prokazat, ze takové dokumenty jsou rovnocenné Pokynu GUM.
Dokument EAL-R2 ,Vyjadieni nejistoty méreni pfi kalibraci!" se u téchto dokumentd pouZije jako nutny
docasny nastroj do doby, nez bude vypracovan dokument ILAC. Novéjsf verze tohoto dokumentu EA
zUstavaji relevantnf a jsou nyni oznaceny EA-4/02 1,

V tomto dokumentu se pouZzivaji nasledujicf slovesné tvary:

e anglické "shall" oznacuje pozadavek (,musi”),

e anglické "should" oznacuje doporucenf (,ma"),

e anglické "may" oznacuje dovolenf (,smf"),

e anglické "can" oznacuje moznost nebo zpudsobilost (schopnost) (,muze”).

Dal3f podrobnosti Ize nalézt ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 22
Ucel

Tyto zasady stanovi pozadavky na prohlaseni o kalibracnich a méficich schopnostech (CMC) a na
vyhodnocen( nejistoty méfeni v kalibracnich listech nebo protokolech. V kontextu tohoto dokumentu
,kalibra&nf laborator” zahrnuje vSechny organizace provadéjici kalibracnf ¢innosti - tj. zkusebn!, kalibracnf
a zdravotnické laboratofe; kontrolnf organy; biobanky; vyrobce referenénich materiald a poskytovatele
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zkousenf zpUsobilosti. Tyto zésady byly vypracovany za Ucelem zajisténi harmonizovaného vykladu GUM
a konzistentniho pouzivani CMC clenskymi organy ILAC pro posileni d@véryhodnosti Ujednani ILAC.
| kdyz tyto zdsady zahrnujf i kalibraci referen¢niho materidlu (RM), nepokryvaji pfidéleni nejistoty
k hodnoté viastnosti RM pro Zddnou z oblastf.

Od jinych organizaci nez kalibracnich laboratofi se neoekava, ze budou vyhodnocovat své viastni CMC,
ale mély by vénovat pozornost CMC, na které se vztahuje Ujednanf ILAC pfi kalibracich a CIPM MRA.

Tento dokument nabyva Ucinnosti sest mésict po datu zvefejnént.

Autorstvi

Tuto publikaci vypracoval vybor ILAC pro akreditace (AIC) a byla schvalena ¢lenskou zékladnou ILAC.

Metodika

1 Uvod

ISO / IEC 17025 vyZaduje, aby laboratore vyhodnotily nejistotu méfeni pro viechny kalibraénf ¢innosti.

.y

ISO 15195 a 1SO 17034" obsahuji podobné pozadavky, vztahujici se na laboratofe pro referen¢ni mérenf
a na vyrobce referen¢nich materiald.

Konkrétni doporuceni, tykajicl se vyhodnoceni nejistoty méfeni, Ize najit v ,Pokynu k vyjadfeni nejistoty
méfeni” (GUM)E Bl poprvé publikovaném v roce 1993 jménem BIPM, Mezinarodni elektrotechnické
komise (IEC), Mezinarodni federace klinické chemie (IFCC), Mezinarodni spoluprace v akreditaci laboratoff
(ILAC), Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO), Mezindrodnf unie pro cistou a aplikovanou chemii
(IUPAQ), Mezindrodni unie pro cistou a aplikovanou fyziku (IUPAP) a Mezindrodni organizace legalnf
metrologie (OIML). GUM a jeho doprovodné dokumenty® stanovi obecné pravidla pro vyhodnoceni a
vyjadrovani nejistoty méfent, kterymi se Ize fidit ve vétSine oborl méfeni. GUM popisuje jednoznacny a
harmonizovany zpUsob vyhodnoceni a uvadeni nejistoty méreni. Mnoho akreditacnich organd, jakoz
i organizace regiondlni spoluprace, zvefejnily dokumenty se zdvaznymi kritérii a pokyny tykajicimi se
nejistoty meéfeni, sladéné s GUM, aby pomohly laboratofim zavadét tato kritéria a pokyny. Nekteré
piiklady pokynU jsou uvedeny v &3sti 7 tohoto dokumentu.

2 Terminy a definice

Pro tento dokument plati pfislusné terminy a definice uvedené v ,Mezindrodnim metrologickém slovniku
- Z&kladni a vseobecné pojmy a pridruzené terminy (VIM)"®' a dale nasledujici terminy a definice:

2.1 Kalibra¢ni a méfici schopnost

V souvislosti s dohodou CIPM MRA a Ujednanim ILAC a v souladu se spole¢nym prohlasenim CIPM-ILAC
je dohodnuta nésledujici definice:

CMC je kalibra¢ni a méfici schopnost dostupna zékaznikdm za normalnich podminek:
a) jakje popsana v rozsahu akreditace laboratofe udélené signatafem Ujednani ILAC, nebo
b) jakje zvefejnéna v databazi klicovych porovnavani BIPM (KCDB) provozované v ramci CIPM MRA.

V priloze A Ize nalézt daldf vysvétlenf terminu CMC.
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3 Zasady ILAC pro vyhodnoceni nejistoty méfeni
Akreditacni orgdn musf zajistit, aby akreditované kalibra¢nf laboratofe vyhodnocovaly nejistotu méfenf
v souladu s GUM.

Aby se zajistilo, Ze vyhodnocenf nejistoty méfeni bude v souladu s GUM, mUzZe akredita¢ni organ pouZzivat
dokumenty vydané jinymi organizacemi nebo zvefejnit vlastni dokument obsahujici praktické pokyny a
povinné pozadavky. Veskeré povinné pozadavky musf byt v souladu s témito zédsadami a zminénymi
referencnimi dokumenty

4 Zasady ILAC tykajici se rozsahu akreditace kalibracnich laboratofi

4.1 Rozsah akreditace akreditované kalibra¢ni laboratofe musi zahrnovat kalibra¢ni a méfici schopnost

(CMCQ) vyjadienou na zakladé:

a) mérené veli¢iny nebo referencniho materialy,

b) metody nebo postupu kalibrace nebo meéfent a typu kalibrovaného nebo méfeného pfistroje nebo
materidlu,

C) rozsahu méfeni a tam, kde to pfichazi v Gvahu také dalsich parametr(, napt. kmitocet pouZitého
napeéti, a

d) nejistoty méren.

4.2 Pro dany rozsah akreditace nesmf byt ve vyjadfeni CMC z4dnd nejasnost, tedy ani u nejmens
nejistoty méfeni, kterou mUze laboratof ocekdvat v pribéhu kalibrace nebo méreni. Pokud méfend
veli¢ina pokryva hodnotu nebo rozsah hodnot, musi se pouZit jedna nebo vice z nasledujicich metod
pro vyjadienf nejistoty mérent:

a) Jednou hodnotou, kterd je platna v celém rozsahu méfent.

b) Rozsahem méfeni.V tomto pfipadeé musi si byt kalibracnf laboratof jistd, ze linedrnf interpolace byla
vhodna ke zjisténi nejistoty pro mezilehlé hodnoty.

c) Explicitni funkci méfené veli¢iny a/nebo parametru.
d) Matici, v niz hodnoty nejistoty zavisi na hodnotdch méfené veli¢iny a dalsich parametrech.

e) Grafickou formou za predpokladu, Ze kazdd osa ma dostatecné rozliseni, umoznujicl ziskat pro
nejistotu alespor dvé platné Cislice.

Oteviené intervaly (pfiklad 1) ,0 < U < x", nebo (pfiklad 2) pro interval odporu 1 az 100 ohm, nejistota
uvedend jako ,méné nez 2 uQ)/Q)") jsou pfi vyjadieni CMC nespravné.

4.3 Nejistota, zahmuta v CMC, musi byt vyjadiena jako rozsifena nejistota s pravdépodobnosti pokryt
(konfiden¢ni Urovni) pfiblizné 95 %. Jednotka nejistoty musi byt vzdy stejnd jako jednotka mérené
veli¢iny nebo vaci ni vyjadrena relativng, napt. procento, uV /V nebo podil uvadény v 10° Vzhledem
k nejednoznacnosti definic neni pouZitl jednotek ,ppm” a ,ppb” pfijatelné.

Uvedend CMC musi zahrnovat prispévek od nejlepsiho existujictho zafizeni, které ma byt kalibrovano,
aby deklarovand CMC byla prokazatelné realizovatelnou.

Pozndmka 1: Pod slovnim spojenim ,nejlepsi existujici zafizen(” se rozumi kalibrované zafizeni, které je
komer¢né nebo jinak dostupné zékaznikdim, i kdyz ma specidlnf vykonnost (stabilitu) nebo ma dlouhou
historii kalibrace.

Poznamka 2: Pokud je mozné, Ze nejlepsi existujic zafizeni mUze vykazovat pfispévek k nejistoté
z opakovatelnosti rovny nule, Ize tuto hodnotu pouzit pfi vyhodnoceni CMC. Musi viak byt zahrnuty
dalsi fixni nejistoty spojené s nejlepsim existujicim zafizenim.

Pozndmka 3: Ve vyjimecnych pfipadech, dolozenych napfiklad velmi omezenym poctem CMC v KCDB,
se uznava, Zze ,nejlepsi existujicl zafizeni” neexistuje a/nebo pfispévky k nejistoté pfisuzované tomuto
zafizeni mohou tuto nejistotu vyznamné ovlivnit. Pokud Ize takové prispévky k nejistoté prisuzované
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zafizeni oddélit od ostatnich prispévkd, pak mohou byt prispévky pfisuzované zafizeni vylouceny
z prohlaseni CMC. V takovém pripadé vsak rozsah akreditace musi jasné uvadét, ze nejsou zahrnuty
piispévky k nejistoté prisuzované zafizen.

4.4 pokud laboratofe nabizeji sluzby, jako je poskytovani referenéni hodnoty, musi nejistota obsazena
v CMC zahrnovat faktory souvisejici s postupem mefent, ktery se bude na vzorku provadeét, tj. musi se
zvazit typické vlivy matice, interference atd. Nejistota obsazend v CMC obecné nebude zahrnovat
piispevky vyplyvajici z nestability nebo nehomogenity materidlu. CMC musi vychazet zanalyzy
inherentnf vykonnosti metody pro typické stabilnf a homogenni vzorky.

Poznamka: Nejistota popsand v CMC pro mefeni referencni hodnoty nenf totoznd s nejistotou
souvisejici s referen¢nim materidlem poskytnutym vyrobcem referenénich materidld. Rozsitena
nejistota certifikovaného referenéniho materidlu bude obecné vyssi nez nejistota popsana CMC
referencnfho méfeni na referen¢nim materidlu.

5 Zasady ILAC k uvadéni nejistoty méreni na kalibracnich listech

5.1 Akredita¢ni orgdn musi zajistit, aby akreditované kalibracni laboratofe uvadély nejistotu méteni
v souladu s GUM.

5.2 Vysledek méfeni musi zahrnovat naméfenou hodnotu veli¢iny y a pfidruZenou rozsifenou
nejistotu U. V kalibra¢nich listech by mél byt vysledek méfenf uvadén jako y + U spolu s jednotkou y a
U. Lze pouzit tabulkovou prezentaci vysledku méreni a pfipadné se mohou pouZzivat i relativnf rozsifené
nejistoty U/ly| . Koeficient rozsifeni a pravdépodobnost pokryti (konfidencni Urover) musf byt na
kalibra¢nim listu uvedeny. Ktomu se musi pfipojit vysvétlujici pozndmka, kterd mize mit nasledujici
znént:

,Uvedend rozsifena nejistota méreni je stanovena jako standardni nejistota meéfeni vyndsobend
koeficientem rozsifeni k tak, aby pravdépodobnost pokryti (konfidenénf Uroveri) odpovidala pfiblizné
95 %."

Poznamka: Pro asymetrické nejistoty mUze byt zapotfebl pouZit jinou prezentaci nezy + U. To se tyka
také pripadC, kdy je nejistota ur¢ena metodou Monte Carlo (Sffeni rozdélenf) nebo pomoci
logaritmickych jednotek.

5.3 Numerické hodnota roziifené nejistoty musi byt udana na nejvyse dvé platné ¢islice. Pokud se
vysledek méfeni zaokrouhluje, musi se pouzit toto zaokrouhleni az po dokonceni viech vypocty;
vysledné hodnoty pak mohou byt zaokrouhleny pro prezentaci. Pro proces zaokrouhlovanf se musf
pouzivat obvykla pravidla pro zaokrouhlovanf &isel, za podminky dodrzeni pokyntd k zaokrouhlovant, tj.
uvedenych v kapitole 7 GUM.

Pozndmka: Dal3f podrobnosti o zaokrouhlovéanf viz GUM a ISO 80000-1:2009 !

5.4 Piispévky k nejistoté uvedené na kalibra¢nim listu musi zahrnovat relevantni kratkodobé pispévky
béhem kalibrace a pfispévky, které Ize divodné pfipsat zafizenf zakaznika. Kde je to mozné, musf
nejistota pokryvat stejné prispévky k nejistote, které byly zahrnuty do vyhodnoceni slozky nejistoty
v ramci CMC, kromé toho, Ze slozky nejistoty vyhodnocené pro nejlepsi existujici zafizeni musi byt
nahrazeny slozkami nejistoty zafizeni zakaznika. Proto byvaji uddvané nejistoty vyssi nez nejistota
zahrnutd do CMC. Pfispévky, které laboratof nemUze znat, jako jsou nejistoty pfi pfeprave, by meély byt
v prohldseni o nejistoté obvykle vylouceny. Pokud viak laboratof pfedpoklada, ze tyto prispévky budou
mit vyznamny dopad na nejistoty pfisuzované laboratoff, mél by byt o tom zékaznfk informovan podle
obecnych ustanoveni tykajicich se nabidek a pfezkoumani smluv v ISO/IEC 17025.

5.5 Jak vyplyva z definice CMC, akreditované kalibra¢ni laboratofe nesmf vykazovat mensi nejistotu
méfeni, nez je nejistota popsana CMC, s niz je laborator akreditovéna.
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5.6 Jak pozaduje ISO/IEC 17025, musi akreditované kalibra¢ni laboratofe uvadét nejistotu méfeni ve
stejné jednotce jako u mefené veliciny nebo ve vyjadreni relativnim kméfené veli¢ingé (napf.
v procentech).

6
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Dokument COFRAC LAB REF 02, Exigences pour I'accréditation des laboratoires selon la Norme NF EN
ISO /IEC 17025: 2017, dostupné na www.cofrac.fr
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Priloha A - Informativni

Kalibra¢ni a méfici schopnosti
Prispévek spolecné pracovni skupiny BIPM/ILAC
1. Vychozi situace

1. Po zasedani regiondlnich metrologickych organizaci a ILAC konaném v Nashvillu v roce 2006,
obdrzela pracovni skupina BIPM / ILAC fadu pfipominek ke svym ndvrhdm spolecné terminologie pro
nejlepsi schopnost méreni (BMC) a kalibra¢ni a méfici schopnost (CMC). Rovnéz obdrzela pfipominky
ke svému navrhu na harmonizaci termfnu ,schopnost méfeni” (MC). Néktefi pfipominkujici, pfedevsim
z oblastnich metrologickych organizaci (RMO) a komunity ndrodnich metrologickych institut& (NMI') si
nicnéné prali zachovat termin CMC. Argumentovali tim, Ze se stal Siroce pfijimanym terminem pro
pouZiti pfi popisu, vyhodnocovani, propagaci a publikovani schopnosti uvedenych v ¢asti Kalibracni a
meéfici schopnost databaze klicovych porovnani CIPM MRA. Dalsf pfipominkujicl zobou komunit méli
za to, Ze tyto dva terminy se pouzivaji a vykladaji odlisné bud podle zavedené praxe, nebo podle
nespravného nebo nekonzistentniho vykladu. Povazovali to samo o sobé za dostatecné zdlvodnéni
harmonizované definice. Vsichni se vsak shodli na tom, Ze v navaznosti na ,prohlaseni z Nashvillu” (NS)
by méla nasledovat dalsi prace na této problematice.

2. Dal3i ndvrh byl projednan mezi BIPM a ILAC na dvoustranném jednani dne 8. biezna 2007, kdy se
zastupci ILAC prihlasili k odklonu od terminu BMC a kharmonizaci CMC. Tato ZzéleZitost byla
presentovana na schlizce mezi regionalnimi metrologickymi organizacemi (RMO) a regionalnimi
akredita¢nimiorgdny (RAB) dne 9. bfezna 2007. Zaseddni RMO/RAB znénf uvitalo. Ve Spole¢ném vyboru
regiondlnich metrologickych organizaci a BIPM (JCRB) dne 3.kvétna 2007 v Johannesburgu byly
provedeny malé Upravy. Nasledné byl navrh predstaven 10.kvétna 2007 na vyboru pro otazky
akreditace ILAC, ktery dokument pfijal. Pfijaté znénf bylo rozeslano 1. ¢ervna ¢lendm pracovni skupiny,
pred jejim planovanym zasedanim dne 1. srpna 2007, v pridbéhu konference NCSLI ve St. Paul v USA,
aby bylo mozné uskutecnit dalsi regionalni konzultace. Behem tohoto obdobf vytvofila mald pracovni
skupina ,pozndmky 5a a 5b" zaméfené na oblast referen¢nich materiald.

3. Pracovni skupina BIPM/ILAC dopracovala text bé&hem zasedani ve St.Paul a toto znéni pak
predlozila ke schvaleni Valnému shromazden( ILAC v fijnu 2007 a Mezindrodnimu vyboru pro vahy a
miry (CIPM) v listopadu 2007. Pracovnf{ skupina navrhla, aby po schvdleni BIPM a ILAC vypracovaly
spolecné prohlasenf na dané téma. Rovnéz doporucila, aby ILAC upravil svdj navrh zasad odhadu
nejistoty pfi kalibracitak, aby zohlednoval doporuc¢enia zavery pracovni skupiny. Pracovni skupina bude
pokracovat v praci na dalsich spole¢nych dokumentech, které mohou zahrnovat dalsi pokyny pro
laboratore nebo subjekty, které vyrabéji referencni materidly. Mezi dalsf dokumenty by mohly patfit
kazda dohodnuta opatfeni vyplyvajici z pridzkumu ILAC provedeného u akredita¢nich organt o jejich
zkusenostech s akreditaci NMI a podobného prizkumu zkusenosti NMI. Takové dokumenty budou
predmétem diskuse na zasedani RMO/RAB v bieznu 20082

4. Definice

,V souvislosti s Ujednanim CIPM MRA a ILAC a ve vztahu ke spole¢nému prohlaseni CIPM-ILAC je
odsouhlasena nésledujici spole¢na definice:

CMC je kalibra¢ni a méfici schopnost dostupna zékaznikdim za normalnich podminek:

(@) jak je zvefejnéna v databazi klicovych porovnani BIPM (KCDB) provozované v ramci CIPM MRA,
nebo

(b) jakje popsana v rozsahu akreditace laboratofe udélené signatafem Ujednanf ILAC."

! Tam, kde se pouziva oznaceni NMI, je zamysleno zahrnout i povéfené instituty (Designated Institutes - DI) v ramci CIPM MRA
2 preklad respektuje originalni znénf textu.
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5. Pozndmky pfipojené ktéto definici maji zasadni vyznam a jejich cilem je vyjasnit otazky
bezprostiedniho vyznamu pro definici. Necini si ndrok na pokryti vsech souvislosti nebo fesenf
souvisejicich problémU. Mohou vsak byt dale rozpracovany, a to bud v aktudinim ndvrhu dokumentu
o zdsadach ILAC ve vyhodnocovani nejistoty pfi kalibraci nebo v jakychkoli pokynech nasledné
vypracovanych JCRB pro schvalenf CIPM.

Pozndmky

N1 vyznam termind kalibracni a méfici schopnost, CMC (jak se pouziva v CIPM MRA) a nejlepsi méfici
schopnost, BMC, (jak se historicky pouziva v souvislosti s nejistotami uvedenymi v rozsahu akreditace

laboratore) je identicky. V oblastech sou¢asného pouzivani maji byt terminy BMC a CMC interpretovany
obdobné a konzistentné.

N2 Vrdmci CMC se méfeni nebo kalibrace majt:

e provadet vsouladu sdokumentovanym postupem a mit stanovenou bilanci nejistot v ramci
systému managementu pfislusného NMI nebo pfislusné akreditované laboratore;

e provadét pravidelné (v¢etné na vyzadani nebo pro usnadnéni planované na urcitd obdobi roku); a
e byt dostupné viem zakazniklim.

N3 Uznava se schopnost nékterych NMI nabizet ,specidlni kalibrace s vyjimecné nizkou nejistotou,
které nejsou provadény ,za normalnich podminek” a které jsou obvykle nabizeny pouze malé
podskupiné zdkaznikd NMI pro Ucely vyzkumu nebo z dGvodd narodni politiky. Tyto kalibrace viak
nepatif pod ramec CIPM MRA, nemohou vykazovat prohlasenf o ekvivalenci ze strany JCRB a nemohou
nést logo CIPM MRA. Nemély by byt nabizeny zdkaznikdm, kteff by je pak pouzivali k poskytovani
komer¢nich, bézné dostupnych sluzeb. Tém NMI, které jsou schopny nabizet sluzby s nizsi nejistotou,
nez je uvedeno v databazi kalibra¢nich a méficich schopnosti KCDB CIPM MRA, se v3ak doporucuje, aby
tyto sluzby predloZzily k pfezkoumani CMC, aby je pak mohly poskytovat rutinné, pokud to ma pro né
prakticky vyznam.

N4 Zpravidla existujf ¢tyfi zpUsoby, jak Ize vyjadfit kompletni Udaj o nejistoté (rozsah, rovnice, fixnf
hodnota a matice). Nejistoty by vzdy mely byt v souladu s Pokynem k vyjadfeni nejistoty méfeni (GUM)
a mély by zahrnovat komponenty uvedené v protokolech prislusnych kli¢ovych porovnani poradnich
vybort CIPM. Ty Ize nalézt ve zpravach o porovnanich publikovanych v CIPM MRA KCDB u porovnanf
oznacovanych jako klicova nebo doplnhkova.

N5 Piispévky k nejistoté uvedené na kalibra¢nim listu, které nalezi zafizeni zakaznika pred nebo po
jeho kalibraci nebo méfeni v laboratofi nebo NMI a které by zahrnovaly nejistoty pfi pfepravé, by mely
byt normalné z prohlaseni o nejistoté vylouceny. Pfispévky k nejistoté uvedené na kalibra¢nim listu
zahrnujf mefeny vykon zkouseného zafizeni béhem jeho kalibrace v NMI nebo akreditované laboratofi.
Prohlaseni o nejistoté v CMC predvidaji tuto situaci za¢lenénim dohodnutych hodnot pro nejlepsf
existujici zafizeni. To zahrnuje i pfipad, kdy jeden NMI zajistuje pro jiny NMI ndvaznost na SI, ¢asto
s pouzitim zafizeni, které nenf komercné dostupné.

N5a Pokud NMI rozsituje své CMC mezi zdkazniky prostiednictvim svych sluZeb, jako jsou kalibrace
nebo poskytovani referen¢ni hodnoty, prohldseni o nejistoté poskytnuté NMI by mélo obecné
zahrnovat faktory souvisejici s postupem méfeni, protoze bude provadéno na vzorku, tj. je tfeba vzit
v Uvahu typické matricové vlivy, interference atd. Takova prohlaseni o nejistoté obecné nebudou
zahrnovat pfispévky vyplyvajicl ze stability nebo nehomogenity materidlu. NMI viak muize byt
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pozadan, aby tyto vlivy zhodnotil, v takovém pfipadé by méla byt pfislusna nejistota na certifikatu
méfeni uvedena. Jelikoz nejistota spojena s uvadénou CMC nemize tyto vlivy predvidat, méla by
nejistota CMC vychdzet zanalyzy inherentni vykonnosti dané metody pro typické stabilnf a
homogenni vzorky.

N5b Tam, kde NMI rozsituje své CMC zdkaznikdm prostiednictvim poskytovéani certifikovanych
referencnich materiald (CRM), musi prohlasent o nejistoté doprovazejici CRM, a jak je uvedeno v CMC,
uvést vliv materidlu (zejména Ucinek nestability, nehomogenity a velikosti vzorku) na nejistotu méfenf
pro kazdou certifikovanou hodnotu vlastnosti. Certifikdt CRM by mél také poskytnout voditko
k zamyslenému pouzitl a omezenim pouziti materidlu.

N6 CMC jednotlivych NMI, které jsou publikovany v KCDB, poskytujf jedine¢nou, odborné provérenou
cestu navaznosti na SI, nebo pokud toto neni mozné, na uznavané stanovené reference nebo prfslusné
etalony/standardy vyssiho radu. Posuzovateldm akreditovanych laboratofi se doporucuje, aby pifi
prezkoumavani prohlaseni o nejistoté a bilanci nejistot laboratofe vzdy nahlédli do KCDB
(http://kcdb.bipm.org), aby se ujistili, ze deklarované nejistoty jsou konzistentni s nejistotami NM],
o které laborator opira své tvrzeni o ndvaznosti.

N7 Narodni etalony, podporujici CMC vyhlasované NMI nebo DI, jsou bud samy primarnimi
realizacemi S, nebo jsou ndvazné k primarnim realizacim Sl (nebo, pokud to neni mozné, k uznavanym
stanovenym referencim nebo vhodnym etalontm/standarddm vy3ssf trovné) v jinych NMI v rémci CIPM
MRA. Dalsf laboratofe, na které se vztahuje Ujednani ILAC (tj. akreditované organem, ktery je
plnopravnym ¢lenem ILAC), také poskytuji uzndvany zpUsob zajisténf ndvaznosti k SI prostfednictvim
svych realizaci u NMI, které jsou signatafi CIPM MRA, coz odrdzf doplriikové role dohod CIPM MRA a

Ujednanf ILAC.

N8 | kdyz se rtzné strany shoduji vtom, Ze pouzivani definic a termind specifikovanych v tomto
dokumentu by mélo mit podporu, neni mozné je vynucovat. Véfime, Ze zde pouzité terminy predstavuji
vyznamné zlepSeni oproti tém, které byly pouzivany dfive, a poskytuji dalsi voditko a pomoc pro
zajisténi konzistence v jejich pouzivani, porozuménia aplikaci v celosvétovém méfitku. Doufdme proto,
Ze se Casem stanou beézné pfijimanymi a pouzivanymi.

01_08-P040 20210401



ILAC-P14:09/2020

Priloha B
Tabulka revizi - Tabulka poskytuje souhrn zasadnich zmén v tomto dokumentu oproti pfedchoz
verzi.

Od(dil Zména

O ILAC - ivodni text Nahrazeno novou verzf

Text autorskych prav Nahrazeno novou verzf

Dokument je nyni pfipraven k pouZitf pro vsechny

Ucel a oblast plsobnosi subjekty posuzovani shody provadéjici kalibrace

Zasady (politika) jsou vyjasnény a omezeny na kalibrace.
4. Z&sady ILAC Tedy zaclenéni pozadavkl na vyrobce referen¢nich
materialt bylo zredukovano.

Z&sady jsou aktualizovany, aby byly ve shodé s nedavno

3
> vydanou 1O / IEC 17011: 2017.
4 Drobné zmény u pozadavkd na rozsifenou nejistotu a
>3 odstranénf pozadavkd na nepouzivani ppm a ppb.
Drivejsi ¢lanek 5.4 byl zrusen a do ¢lédnku 5.3 byla
5.4° pridédna jedna véta pro zohlednéni obsahu dfivéjsiho
¢lanku 5.4.
Zteknuti se odpovednosti umoziujici neuvadét nejistoty
6.16 pfi kalibracich bylo odstranéno vzhledem ke zménam
v ISO/IEC 17025: 2017.
6.3/ Zaokrouhlovan( &isel doznalo zmen.
668 Pozadavky na uvadéni byly aktualizovany, aby byly

v souladu s ISO/IEC 17025:2017.

7.0dkazy a 8. Priklady ndvodovych

dokumentd Aktualizovany

Priloha B Byla pfidana tabulka revizf

3 Preklad respektuje originalni znéni textu, spravny odkaz je 4.1.
4 Preklad respektuje originalni znéni textu, spravny odkaz je 4.3
> Preklad respektuje criginalnf znéni textu, spravny odkaz je 4.4
6 Preklad respektuje originalni znéni textu, spravny odkaz je 6.1

/ Preklad respektuje originalnf znénf textu, spravny odkaz je 6.3
8 preklad respektuje originalni znéni textu, spravny odkaz je 6.6
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