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1 Uvod

Norma ISO/IEC 17025:2017 [1] Vseobecné pozadavky na zpUsobilost zkusebnich a kalibracnich laboratofi
(bod 7.7.1) stanovuje, Ze laboratof musi mit postup pro monitorovani platnosti vysledkd a Ze toto
monitorovani musi byt pldnovano a pfezkoumavano.

V bodé 7.7.2 se pozaduje, aby laboratof monitorovala svou vykonnost porovnanim s vysledky jinych
laboratofi tam, kde je to mozné a potifebné. Toto monitorovani musf byt pldnovano a prezkoumavano a
musi zahrnovat kromé dalsiho jednu nebo obé nasledujici ¢innosti:

a) Ucast ve zkouseni zpUsobilosti (PT),
POZNAMKA: ISO/IEC 17043 [2] obsahuje dalsi informace o zkouseni zpUlsobilosti a poskytovatelich

zkousenf zpUsobilosti. Poskytovatelé zkouseni zpUsobilosti, ktefi splfuji pozadavky normy ISO/IEC 17043
[2], jsou povazovani za kompetentn.

b) Ucast v mezilaboratornich porovnanich jinych nez je zkouseni zpUsobilosti.

Kromé toho ILAC [3] stanovil konkrétni politiku tykajici se Ucasti laboratofi v aktivitdch PT. Tento
dokument pfipraveny spole¢nou pracovni skupinou zainteresovanych stran EEE-PT ,Zkouseni
zpUsobilosti pfi akreditaci’, je vysledkem rozséhlych diskusi a pomze akredita¢nim orgdntim pfi zavadeni
této politiky. Dokument poskytuje akredita¢nim organm navod s cilem podpofit harmonizaci pfistup
akreditacnich organd k hodnoceni Urovné a Cetnosti Ucasti ve zkouseni zplsobilosti a ma pomoci
laboratofim pfi ur¢ovanf jejich vlastni Grovné a ¢etnosti Ucasti.

Pro ucely tohoto dokumentu zahrmuje pojem ,méfeni” také zkouseni, kalibraci, analyzu, zkouman!,
vysetfeni, stanoveni, test a dalsi pojmy, které se bézné pouZivaji k popisu zakladnich laboratornich tkond.

M

Kromé toho pojem ,laboratof” pouZity v tomto dokumentu zahrnuje viechny organizace, které poskytujf
informace o polozkich na zakladé experimentalniho pozorovani, véetné testovani, kalibrace, zkousek a
vzorkovani. Zasady popsané v tomto dokumentu jsou tedy pouzitelné pro vsechny akreditované
organizace pfi provadénf laboratornich ¢innosti.

Pozndmka: Tento dokument je pouZitelny také pro zdravotnické laboratofe a v takovém pfipadé by odkaz na
ISO/IEC 17025 [1]md byt chdpdn jako odkaz na ISO 15189 [4].

2 Terminy a definice

Nize uvedené definice, které neobsahuji odkaz na konkrétni zdroj, byly vytvoreny pro Ucely tohoto
dokumentu se snahou vyjasnit vyznam pojmU pro zavadéni dokumentu.

Zkouseni zpusobilosti (PT): Vyhodnoceni vykonnosti Ucastnika vUci predem stanovenym kritériim
pomoci mezilaboratorniho porovnani (ISO/IEC 17043:2010, definice 3.7) [2].

Program zkouseni zpusobilosti (program PT): Zkouseni zpUsobilosti navrzené a provadéné pro
specifickou oblast zkouseni, méfeni, kalibrace nebo inspekce v jednom ¢i vice cyklech (ISO/IEC
17043:2010, definice 3.11) [2].

Mezilaboratorni porovnani (MLP): Organizovani, provadéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkousek
stejné nebo podobné polozky dvéma nebo vice laboratofemi za pfedem stanovenych podminek
(ISO/IEC 17043:2010, definice 3.4) [2].

Méfici postup: Proces méfeni vlastnosti vcetné jakékoli pozadované predupravy vzorku dodaného
laboratofi pro provedeni méfeni na pfislusném méficim zafizen.

Vlastnost: Parametr, ktery je méfen.
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Predmeét: PoloZka, na kterou se aplikuje meéfici postup.

Oblast odborné kompetence: Oblast odborné zpdsobilosti vymezena minimalné jednim méficim
postupem, vlastnosti a pfedmeétem, které spolu souvisejf.

Priklad: mnoZstvi arsenu v pddé metodou ICP-MS.

Uroven uéasti: Pocet konkrétnich ¢innosti, které organizace identifikuje v rdmci svého rozsahu
akreditace, a tedy pocet konkrétnich zkouseni zpUsobilosti, pro které by méla byt zvazena Ucast.

Cetnost Ucasti: Pocet zkousen! zpUsobilosti za ¢asovou jednotku, kterych se laboratof Ucastni v ramci
¢innosti uvedené v jejim rozsahu akreditace.

Rozsah akreditace: Konkrétni cinnosti posuzovani shody, pro které je zadana nebo byla udélena
akreditace (ISO/IEC 17011 [5], 3.6).

Malé mezilaboratorni porovnani (malé MLP): Mezilaboratorni porovnani organizované sedmi nebo
méné laboratofemi provadené mezi nimi (EA-4/21 INF:2018 [6]).

3 Obecna hlediska

Akreditacni orgdny maji brat v Uvahu nasledujici hlediska pfi ur¢ovani pfiméfené ,drovné” a ,Cetnosti”
Ucasti laboratofi na zkouseni zpUsobilosti:

(1) Laboratof ma definovat Urover a ¢etnost své Ucasti ve zkouseni zplsobilosti po peclivé analyze
svych dalsich opatfeni zabezpecovani kvality (QA), aby zajistila platnost vysledk (zejména téch, které
jsou schopny odhalit, kvantifikovat a sledovat, jakou tendenci m4 bias deklarované velikosti). Uroveri a
Cetnost Ucasti ma zaviset na rozsahu, v jakém se takovd dalsi opatieni uplatiuji. Opatieni
k zabezpecovani kvality (QA) mohou zahrnovat, ale neomezuiji se na:

e pravidelné pouzivani certifikovanych referencnich materialt a/nebo referencnich materiald,

e porovnavani analyz nezavislymi technikami,

e U(cast v MLP za uUcelem vyvoje/validace metod a/nebo ve studiich charakterizace referen¢nich
materiald,

e pouzivaniinternf kontroly kvality (1QC),

e jind intralaboratorni/ mezilaboratorni porovnavani, napf. analyza slepych vzork( v ramci laboratore,

e robustnost fetézce metrologické navaznosti (jsou pfistroje kalibrovany za stejnych podminek, za
jakych se béZné pouzivaji, nebo se vychazf z pfedpokladu napf. korekénich faktorQ).

Poznamka: Dalsi pfistupy k zajisténi platnosti vysledkl Ize nalézt v normach ISO/IEC 17025:2017 (7.7.1)
[11a1SO 15189:2012 (5.6) [4].

(20 Uroven rizik prezentovanych laboratof, odvétvim, ve kterém laboratoi plsobi, nebo
metodologif, kterou pouziva. Urover rizik Ize stanovit napfiklad zohlednénim:

e poctu provadénych méreni,

e Cetnosti zkousek pfi rliznych drovnich koncentrace,
e poctu rliznych intervall kalibrace,

o fluktuace odborného personalu,

e zkuSenosti a znalosti odborného persondly,

e zdroje metrologické ndvaznosti (informace o referenénich materidlech ¢&i narodnich etalonech a
jejich dostupnost, atd.),

Stranka 6 z 23
01_08- P005-20220201



EA-4/18 G:2021

e 7ndmé stability ¢i nestability metodiky,

e slozitosti a robustnosti metodiky,

e vyznamu a kone¢ného pouziti namérenych tdajl (napf. forenzni védy predstavuji oblast vyzadujici
vysokou Uroven jistoty),

e skuteCnosti, zda jsou pozadovana prohlddeni o shodé a provedeny zmény v souvisejicich
specifikacich,

e rizik a prileZitosti spojenych s laboratorni ¢innosti, zejména takovych, které predchazeji ¢i redukuji
nezadouci dopady a potencialni selhanf laboratorni ¢innosti a pfispivaji ke zlepsent,

e rozsahu validace a/nebo verifikace.

(3)  Mezi rlzné druhy MLP, které mohou byt pouzivany laboratofemi a které maji byt uznavany
akreditac¢nimi organy jako zkouseni zpUsobilosti, patfi:

e mezilaboratorni porovnani (MLP) organizované dostatecnym poctem laboratofi jako jednorazova ci
kontinudlnf studie,

e organizace MLP nebo Ucast v MLP s malym poctem Ucastnikd.

Poznamka: Organizace, které mezi sebou organizujf malé MLP, maji uplatnit pfislusné pozadavky normy
ISO/IEC 17043 [2] a EA-4/21 INF [6], pokud majf byt vysledky a hodnoceni vykonnosti pouZity jako nastroj
pro monitorovani a prokazani platnosti jejich vysledkd.

(4)  Je nutno respektovat, Ze existuji odvétvi, kde je Ucast v PT obtiZn3, a to v dlsledku technickych
charakteristik méfeni, nedostatku programt PT, nizkého poctu stavajicich laboratofi v daném odvétvi
atd.Vinovativnich odvétvich nemusi PT pro nékteré obory dosud existovat. ZkousenizpUsobilosti mze
byt mozné nebo ekonomicky proveditelné pouze pro ¢ast provadénych méfeni. V téchto odvétvich je
nejvhodnéjsi vyuzit opatfeni pro zabezpeceni kvality/interni kontrolu kvality (QA/IQC).

(5)  Jakékoli pozadavky na ¢etnost a zplsob Ucasti ve zkouseni zpUsobilosti plynouci z jinych zdrojg,
napf. z pravnich predpisd, od zakaznikd apod.

4 Uroven a ¢etnost Ucasti

Laborator by méla nejprve zvézit svij rozsah akreditace tykajici se méfeni, pro ktera je akreditovana.
Videdlnim pripadé by se laboratof méla Ucastnit specifického PT pro kazdy pouzivany postup mérfeni a
pro kazdou méfenou vlastnost u kazdého pfedmeétu. Nicméné se pfedpoklada, Ze toto pravdépodobné
nebude proveditelné jak z logistického, tak z ekonomického hlediska. Akreditacni organy ocekavaji, ze
laboratofe ur¢i oblasti odborné kompetence zahrnujici skupiny méficich postupd, vlastnosti a
predmeétd, u nichz Ize vystup z PT pro jeden z téchto soubord pfimo vztahnout k ostatnim skupindm
meéricich postupd, vlastnosti a predmeétl zahrnutych do jejich rozsahu akreditace.

Oblast odborné kompetence, jak je uvedeno vyse, mize obsahovat vice nez jeden méfici postup,
vlastnost nebo predmeét, pokud Ize odlvodnit rovnocennost mezi slu¢ovanymi méficimi postupy,
vlastnostmi nebo predméty. Rizné odborné kompetence Ize obvykle identifikovat podle potfeby rdzné
kvalifikace, Skolenfa pouZivani rizného vybavent, znalosti nebo zkusenosti.

Pfi urcovani oblasti odborné kompetence maze byt uzitecné zvazit postupny pfistup, tedy od meéficiho
postupu pres viastnosti az k predmétim. Je to proto, Ze je pravdépodobnéjsi, Ze v dané oblasti odborné
kompetence bude s jednim meéficim postupem spojeno nékolik pfedmétl a/nebo vlastnosti, nez
naopak:
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(i) Ve vztahu k méficimu postupu: Je mozné, ale ne bézné, zahrnovat rlizné méfici postupy do téze
oblasti odborné kompetence.

(i) Ve vztahu k méfené nebo stanovované vlastnosti: Je mozné zahrnout vice nez jednu vlastnost do
téZe oblasti odborné kompetence.

(iii) Ve vztahu k méfenym predmétim: Je mozné zahrnout rdzné predméty do téze oblasti odborné
kompetence za predpokladu, Ze zahrnuté polozky, jsou rovnocenné povahy.

Jakmile si laboratof stanovi oblasti odborné kompetence, Ize ,Uroven Ucasti” povazovat za vymezenou.
Akredita¢ni orgdn ma posoudit vhodnost pfistupu laboratore zalozenou na riziku pro stanoveni cetnosti
jejf ucasti v rznych odbornych oblastech a to, jak zohledhuje rozsah a charakter opatfeni kontroly
kvality. Jakmile tedy bude stanovena ,Uroven” a ,Cetnost” Ucasti, bude to zahrnuto do celkové strategie
kontroly kvality laboratore.

Doporucuje se, aby plan Ucasti v PT, ktery je vysledkem stanovenf rliznych ,Urovni” a ,cetnosti” Ucasti,
pokryval alespor jeden akredita¢nf cyklus, a aby jej laborator pfezkoumavala spolu s celkovou strategif
PT z hlediska jeho vhodnosti, a to obvykle jednou ro¢né béhem prezkoumani systému managementu.

Pozndmka: Pokud jsou vysledky Ucasti v PT neuspokojivé, mize to mit vliv i na priibéznou strategii.

5 Reference

1 ISO/IEC 17025:2017: Obecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratoff.

ISO/IEC 17043:2010: Posuzovani shody — Obecné pozadavky na zkousen( zplsobilosti.

ILAC-P9 (aktudlni verze): Politika ILAC pro Uc¢ast na narodnich a mezinarodnich zkouskach zpUsobilosti.
ISO 15189:2012: Zdravotnické laboratofe. Pozadavky na kvalitu a zpUsobilost.

ISO/IEC 17011:2017: Pozadavky na akreditacni organy akreditujici organy posuzovani shody.

N U AN

EA-4/21: 2018-03: Pokyny pro posuzovani vhodnosti malych mezilaboratornich porovnani v ramci
procesu akreditace laboratoff

6 Pripadové studie

Je véci kazdé laboratorfe zvazit, kolik oblasti odborné kompetence pfiméfené odpovidéd rozsahu jeji
¢innosti a jak tedy definovat ,Uroven” a ,Cetnost” své Ucasti ve zkouseni zpUsobilosti, coZz ma byt
podrobné uvedeno v jeji strategii zkousenf zpUsobilosti. Nize je uvedeno Sest pfipadovych studii, které
ukazuji, jak by mohly laboratofe pfezkoumdvat svij rozsah ¢innosti a odvodit pocet oblasti odborné
kompetence. Tyto pfipadové studie vsak pfedstavuji jen pfiklady mozného pfistupu a nemaji byt

povazovany za smérodatné. Konkrétni ¢etnosti maji pouze ilustrativni charakter.
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Pfipadova studie 1 — Environmentalni chemicka zkusebni laboratof

Méreni v rozsahu akreditace provadéna laboratofi:

Polychlorované bifenyly (PCB) pomoci GC-MS v ptidach a odpadnich kalech
Polyaromatické uhlovodiky (PAH) pomoci GC-MS v ptidach a odpadnich kalech
Tékavé organickeé slouceniny (VOC) metodou ,Purge and Trap” GC-MS ve vodach
Kovy pomoci ICP-MS v ptidach, odpadnich kalech a vodach

pH pddy, odpadnich kalt a vod

Uvahy pro stanoveni oblasti odborné kompetence:

Pro méfeni pH laboratof pouziva stejnou standardni ISO metodu pro viechny tfi matrice (ptdy, vody
a odpadni kaly). Tato ISO metoda prosla validaci pro vsechny tfi matrice, a tudiZ laboratof oznacuje
tato méfeni jako jednu oblast odborné kompetence.

Pro analyzu kovl laboratof pouziva stejny méfici postup (ICP-MS) pro vsechny tfi matrice (pddy, vody
a odpadni kaly). Pfiprava vzorkd z vod je vsak ve srovnani s pldami a odpadnimi kaly zna¢né odlisna.
Z toho dlvodu laboratof rozhodla, Ze nemize tato méfeni povaZzovat za jednu oblast odborné
kompetence, avsak v pfipadé pld a odpadd, u kterych jsou metody prokazatelné srovnatelné, to
ucinit maze. Tudiz laboratof stanovuje dvé dalsi oblasti odborné kompetence.

Pro analyzu PAH a PCB pouzivéa laborator stejny méfici postup (GC-MS) a extrakce z matrice (pGdy a
odpadni kaly) je totoZna pro obé matrice. Avsak z plvodni validace téchto metod je zfejmé, 7e PCB a
PAH jsou ovliviiovany zménami v metodologii odlisnym zpUsobem, a tudiz pfijatelnd nebo
problematicka vykonnost u PCB by neznamenala nutné to samé pro PAH (a naopak). Tudiz laboratof
stanovuje dvé dalsi oblasti odborné kompetence.

Pro metodu VOC se uvazuje v laboratofi jen s jednou matrici (vody). Aviak laboratof si je védoma, ze
metoda analyzuje nékolik odlisnych parametrd, které by mohly potencidlné reagovat odlisnym
zpUsobem na problémy s metodou. Laboratof viak prokazala Udaji z validace metody, Ze odlisné
parametry reaguji srovnatelnym zpdsobem na zmény metody. TudiZ laboratof stanovuje jen jednu
daldi oblast odborné kompetence.

Vysledné oblasti odborné kompetence pro tento pfiklad:

Polychlorované bifenyly (PCB) pomoci GC-MS v plidach a odpadnich kalech
Polyaromatické uhlovodiky (PAH) pomoci GC-MS v ptidach a odpadnich kalech
Tékaveé organické slouceniny (VOC) metodou ,Purge and Trap” GC-MS ve vodach
Kovy pomoci ICP-MS v ptidach a odpadnich kalech

Kovy pomoci ICP-MS ve vodach

pH pddy, odpadnich kalt a vod

Uvahy pro stanoveni ¢etnosti G¢asti

Pro rizné oblasti kompetence laborator stanovila nasledujici cetnosti:

Pro analyzu PCB a PAU laboratof pouzivé jednou ro¢né certifikované referencni materidly, jeden na

vy

dvakrat ro¢né, protoze to laboratofi umoznuje pokryt zbytek rozsahu koncentrace béhem tif let.
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Pro analyzu VOC laboratof nepouziva certifikovany referen¢ni materidl, a proto se Gcastni PT ctyfikrat
ro¢né, i kdyz poskytovatel PT dava moznost Ucasti dvakrat rocné. Laboratof zvolila vys$si Cetnost,
protoze dva technicti pracovnici odpovédni za tuto analyzu byli teprve vyskoleni a jsou tedy pomeérné
nezkusent.

Pro méfeni pomoci ICP-MS ma laboratof ¢tyfi technické pracovniky, ktefi provadéji analyzu, ale
protoZe neni dostatek polozek PT pro provedeni vice nez jednoho stanoveni, laboratof se Ucastni PT
Ctyfikrat rocné, aby se kazdy z technickych pracovnikl mohl zdc¢astnit jednou ro¢né. Navic Uroven
koncentrace certifikovanych referencnich materidlé neodpovidd drovni obvykle analyzovanych
koncentraci. JelikoZz ale Uroven koncentraci navrZzend poskytovatelem zkouseni zpusobilosti
dostatecné pokryva urovné koncentraci analyzovanych touto laboratofi, je prioritou spise Uc¢ast na PT
nez pouzitf certifikovanych referencnich materiald.

Co se tyce stanoveni pH, laboratof se Ucastni zkouseni zpUsobilosti jednou rocné, protoze pouziva
meéfidlo pH, které siinterné kalibruje (provozné), a méreni pH nenf kritickou hodnotou.

Souhrnna tabulka

Vlastnost  [Technika méfeni Pfedmét Cetnost
1 PCB GC-MS pUdy/ odpadnf kaly 1 CRM; 2 PT
2 PAH GC-MS pUdy/ odpadnf kaly 1 CRM; 2 PT
3 VOC GC-MS vody 4 PT, vsichni technici
4 Kov ICP-MS pUdy/ odpadnf kaly 4 PT, 1 technik/PT
5 Kov ICP-MS vody 4 PT
6 pH pady/ odpadni kaly / vody TPT
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Pfipadova studie 2 - Mikrobiologicka zkusebni laboratof

Postupy v rozsahu akreditace provadéna laboratofi:

e Stanoveni poctu bakterii Escherichia coli v mase

e Detekce bakterii Salmonella v mase

e Stanoveni poctu bakterif Escherichia coli v zeleniné

o Detekce bakterii Salmonella v zeleniné

e Stanoveni poctu bakterii Escherichia coli v mlé¢nych vyrobcich
e Stanoveni poctu bakterii Escherichia coli v pitné vodé

e Stanoveni poctu bakterif Escherichia coli ve vodé plaveckych bazén(

Uvahy pro stanoveni oblasti odborné kompetence:

e Pro stanoven( poctu bakterii Escherichia coli laboratof pouziva stejnou metodu pro analyzu vzorkd
masa i vzorkl zeleniny. Tato metoda prosla validaci pro tyto dva druhy matric, a tudiz laborator
oznacila tato méfenf jako jednu oblast odborné kompetence. Tato metoda vsak nebyla validovana
pro analyzu mlécnych vyrobkd, proto laboratof pouziva pro tyto druhy vzorkd odliSnou metodu.
Oznacila ji tedy jako dalsi oblast odborné kompetence.

e Pro detekci bakterii Salmonella laboratof pouziva metodu, ktera byla validovana jak pro analyzu masa,
tak i zeleniny, tudiz zde laboratof oznacila jen jednu dalsi oblast odborné kompetence.

e Aclkoli se v pfipadé stanovovani poctu bakterif Escherichia coli ve vodé pouzivaji odlisné techniky
vzorkovani a predupravy vzorkd, byla pouzivana metoda (kterd se odlisuje od metody pouZivané pro
potravinoveé vyrobky) validovana jak pro pitnou vodu, tak i pro vodu plaveckych bazénd, a proto zde
byla stanovena jen jedna dal$i oblast odborné kompetence.

Vysledné oblasti odborné kompetence pro tento pfiklad:

e Stanoveni poctu bakterii Escherichia coli v masu a zeleniné

e Stanoveni poctu bakterii Escherichia coli v mlécnych vyrobcich
e Detekce bakterif Salmonella v mase a zeleniné

e Stanoveni poctu bakterif Escherichia coli v pitné vodeé a ve vodé plaveckych bazén(

Uvahy pro stanoveni ¢etnosti G¢asti
Pro rézné oblasti kompetence laboratof stanovila nasledujici ¢etnosti:

e laboratof provadi kazdy tyden analyzu velkého mnoZstvi vzorkl masa a zeleniny jak pro stanoveni
poctu bakterii Escherichia coli, tak pro detekci bakterif Salmonella. Pro tuto analyzu nejsou k dispozici
7adné certifikované referencni materidly, takZe laboratof je velmi zavisla na Gcasti na PT pro sledovani
své vykonnosti. Proto se laboratof rozhodla Ucastnit se PT s maximalni moznou ¢etnosti, kterou nabizi
poskytovatel PT, coZ je jednou mési¢né. Navic vzhledem k tomu, Ze v laboratofi pracuji ctyfi rlzni
mikrobiologové, ktefi provadéji analyzu a k dispozici je dostatek zkuSebniho materidlu, kazdy
mikrobiolog se Ucastni PT kazdy mésic.

e Pro stanoveni poctu bakterif Escherichia coli v mlécnych vyrobcich dostava laboratof kazdy meésic
pouze maly pocet zkusebnich vzorkd. Proto se rozhodla Ucastnit se PT Ctyfikrat rocné. ProtoZe vsak
analyzu provadéji opét Ctyfi mikrobiologové, Ucastni se vsichni kazdé Ctvrtleti.
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e Stanoveni poctu bakterii Escherichia coli v pitné vodé a vodé v bazénech provadf jiné oddéleni nez
oddéleni pro potraviny. Mési¢ni objem vzorkl pfijatych k analyze nenf tak velky a tuto praci vykonavaji
dva mikrobiologové. Ackoli by na zékladé objemu testovanych vzorkd stacilo Ucastnit se ctyfikrat
ro¢né, v tomto oddélenf dochazi k vysoké fluktuaci zaméstnancU, a proto se laboratof rozhodla pro
Ucast obou mikrobiologt v PT kazdy mésic.

e Pro rlzné oblasti odborné kompetence si laboratof vybrala programy PT, které pokryvaji velké
mnozstvi rlznych matric, aby bylo zajisténo, Ze v prdbéhu akreditacniho cyklu budou zohlednény
viechny parametry a matrice.

Souhrnna tabulka

Vlastnost Méfici Produkt Cetnost Komentar:
(mikroorganismus) | Postup
Jednou mésicné Vvsoky podet
1 Salmonella Detekce Maso / zelenina | kazdy y y P
: . vzorkd
mikrobiolog
Stanoveni Jednou mesicne Viysoky pocet
2 E. coli y Maso / zelenina | kazdy y y P
poctu ) , vzorkd
mikrobiolog
St i 4 PT kazdy
3 | Ecoli avnovem Mlécné vyrobky ) a,Z / Nizky pocet vzorkU
poctu mikrobiolog
Stanoveni Jednou mesicne Vysoka fluktuace
4 | Ecoli ! Voda kazdy y5O! !
poctu ) ) zamestnancu
mikrobiolog
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Pfipadova studie 3 — Zdravotnicka laborator

VySetreni provadéna laboratofi v rozsahu akreditace:

Screening navykovych latek v krvi metodou ELISA a kapalnou metodou EIA
Screening navykovych latek v moc¢i metodou ELISA a kapalnou metodou EIA
Konfirmace amfetaminu v krvi a moci GC-MS

Konfirmace amfetaminu v moci GC-MS

Konfirmace kodeinu v krvi GC-MS

Konfirmace kodeinu v moci GC-MS

Konfirmace diazepamu v krvi pomoci LC-MS/MS

Konfirmace diazepamu v moci pomoci LC-MS/MS

Konfirmace kokainu v krvi pomoci LC-MS/MS

Konfirmace kokainu v moci pomoci LC-MS/MS

Konfirmace EDDP (2-etyliden-1,5-dimetyl-3,3-difenylpyrrolidin) v krvi pomoci LC-MS/MS
Konfirmace EDDP v moci pomoci LC-MS/MS

Konfirmace buprenorfinu v krvi pomoci GC-MS/MS

Konfirmace buprenorfinu v moci pomoci GC-MS/MS

Konfirmace tetrahydrokanabinolu v krvi pomoci GC-MS/MS

Konfirmace tetrahydrokanabinolu v moci pomoci GC-MS/MS

Uvahy pro stanoveni oblasti odborné kompetence:

Uvedené dvé metody pouzivané pro screening navykovych latek jsou odlisné, ale obé byly ovéfeny
pro pouziti na vzorky krve a moci. Tudiz laboratof je urcuje jako dvé oblasti odborné kompetence.

Ackoli jsou uvedené tfi techniky konfirmace réznych navykovych latek velmi odlisné, kazda z nich byla
validovana pro obé matrice — krev i moc. Mimoto se bere v Uvahu, Ze kazdy odlisny detekéni systém
patfi k samostatné skupiné oblasti odbornych kompetenci. Uvedené navykové latky jsou povazovany
7 hlediska kompetence za ekvivalentni, ackoli pochézeji z réiznych skupin analyzovanych predmétd.
Laboratof tedy urcila, Ze jeji konfirmacni zkousky sestavaji z tf dalsich oblasti odborné kompetence.

Vysledné oblasti odborné kompetence pro tento pfiklad:

Screening navykovych latek v moci metodou ELISA

Screening navykovych latek v krvi a moci metodou kapalné EIA
Konfirmace amfetaminu a kodeinu v krvi a mo¢i metodou GC-MS*
Konfirmace diazepamu, kokainu a EDDP v krvi a moc¢i pomoci LC-MS/MS*

Konfirmace buprenorfinu a tetrahydrokanabinolu v krvi a moci pomoci GC-MS/MS*

*Poznamka: Ackoli rdznd léciva a navykové latky byly zahrnuty do jedné oblasti odborné kompetence pro

kazdy detekeni systém na zakladé vzéjemné ekvivalence z hlediska kompetence, neznamena to, Ze jsou
ekvivalentnive smyslu vykonnosti metody a laboratofe. Ocekava se tudiz, Ze se laboratof bude pravidelné
Ucastnit takovych zkouseni zpdsobilosti, kterd budou pokryvat viechna léCiva a ndvykové latky, které jsou
v jejim rozsahu ¢innosti. To by mélo byt zfetelné rozvedeno v jeji strategii zkouseni zpUsobilosti.
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Uvahy pro stanoveni ¢etnosti G¢asti
Pro rlizné oblasti kompetence laboratof stanovila nasledujici cetnosti:

1. Pro screening navykovych Iatek laboratof stanovila, ze ackoli se jednotlivé metody lisi, jsou pouzitelné
jak pro krev, tak pro mo¢. Dostupny program PT zahrnuje jak metody ELISA, tak kapalné EIA a pokryva
obé matrice s cetnosti Tkrat mési¢né. Proto se laboratof rozhodla Ucastnit se kazdy mésic obou metod,
ale stfidat pouzivané matrice (pfedmét vysetteni), tj. Ucastni se Sestkrat rocné pro krev a Sestkrat ro¢né
pro moc.

e U konfirmacnich testd je objem testovanych vzorkd mnohem nizsi nez u screeningovych testd.
Pripousti se viak, 7ze zatimco skupiny drog mohou tvofit jednu oblast odborné kompetence pro
urc¢itou technikuy, je dalezité zajistit, aby Ucast na PT skutecné zahrnovala viechna lé¢iva a ndvykové
latky v dohodnutém obdobi. Vysledky téchto zkousek navic slouzi jako podklad pro zasadni
rozhodnutf. Proto se laboratof rozhodla Ucastnit se mésicné jak pro krev, tak pro mo¢ pro kazdou
z metod v programu PT, ktery zajistuje dostate¢né pokryti vsech [éciv a ndvykovych latek vyzadujicich
konfirmaci na ro¢ni bazi.

Souhrnna tabulka

Vlastnost Predmét Technika méreni Cetnost

Léc¢iva a navykové | Krev, moc ELISA (screening) 6 PT pro krev,

latky 6 PT pro moc

Léc¢iva a navykové | Krev, moc Kapalna EIA (screening) | 6PT pro krev,

latky 6 PT pro moc

Amfetamin, kodein Krev, moc GC-MS (konfirmace) meésicne, pro kazdou matrici,

kazdy technik

Diazepam,  kokain, | Krev, mo¢ LC-MS/MS mésicné, pro kazdou matrici,
Buprenorfin, Krev, moc GC-MS/MS meésicne, pro kazdou matrici,
tetrahydrokanabinol (konfirmace) kazdy technik

Stranka 14z 23
01_08- P005-20220201




EA-4/18 G:2021

Pfipadova studie 4 — Mechanicka zkusebni laboratof

Méreni v rozsahu akreditace provadéna laboratofi:

Lomova houzevnatost a rist Unavovych trhlin kovd a kovovych slitin (ASTM E 399)
Zkouseni kovd a kovovych slitin tahem a tlakem (pfiklad: ISO EN 6892-1)

Zkouseni plastl tahem a tlakem (ISO 527-1)

Zkouska tvrdosti podle Brinella (ISO 6506), Vickerse (ISO 6507) a Rockwella (ISO 6508)
Zkouska razem metodou Charpy podle ISO 148-1

Stanoveni velikosti zrn (ISO 643)

Optickd emisni spektrometrie (stanoveni chemickych prvkd v ocelich, vlastni postup laboratore)

Uvahy pro stanoveni oblasti odborné kompetence:

Tyto vyjmenované cinnosti provadi mnoho akreditovanych laboratofi z oblasti mechanického
zkouseni. Zkusebni metody jsou popsany v normach ISO, EN nebo ASTM. V normach je obvykle presne
stanoveno pozadované vybaveni a dalsf parametry, které maji vztah k dané zkousce. Vyjmenované
zkudebni ¢innosti jsou provadény za pouziti stejného nebo odlisného druhu vybaveni vyzadujiciho
specificky stav kalibrace a specifické znalosti personélu, ktery tyto zkousky provadi.

Stejny méfici postup je pouzivan pro zkoudeni rlstu Unavovych trhlin a lomové houZevnatosti a
metoda (ASTM E 399 [1]) je validovéna pro kovy a kovové slitiny. TudiZ laboratof identifikuje toto jako
jednu oblast odborné kompetence.

Zkouseni kovl a kovovych slitin tahem a tlakem jsou zaloZeny na stejném méficim postupu [2].
Nicméné zkouseni rdstu Unavovych trhlin jiz zahrnuje schopnost méfeni zkousek tahem/tlakem, a tak
laboratof stanovila, Ze nenf potfeba se zapojovat do dalsich zkouseni zpUsobilosti pro kovy a kovové
slitiny. (Poznamka: Ucast ve zkouseni zpUsobilosti pro zkouseni tahem a tlakem by jinak nepostacovala
k tomu, aby zahrnula i zkouseni na rdst Unavovych trhlin).

Pro zkouseni plastd tahem Ize pouzit podobny zkusebnf systém, ale obvykle je pozadovano mensi
zatizeni. Doplhkové vybaveni se lisi kvli vysoké tvarnosti plastl. Navic jsou definice viastnosti, jak jsou
stanoveny v ISO 527 [3], odlisné. Viybaveni se musf kalibrovat jedenkrat v roce a pouziti referen¢niho
materidlu je omezeno na maly pocet laboratofi. Tudiz laborator toto identifikovala jako dalsi oblast
odborné kompetence, protoze pouziva odlisnou metodu.

Pri zkousce tvrdosti podle Brinella (ISO 6506 [4]) a Vickerse (ISO 6507 [5]) se pouziva kulicka nebo jehlan
k provedeni vtisku do povrchu ocelového materidlu. Po tomto kroku se méfi Uhlopficky vtisku a pak
se vypocitd tvrdost materidlu. V souvisejicich normach fady 1SO 6506-1 [4] a 6507-1 [5] jsou pfimo
definovany pozadavky na stav kalibrace zafizeni (zatizeni, vtlacovaci télisko, délka méficiho zafizeni).
Proverfeni parametr( kalibrace se musi opakovat jednou ro¢né a pouZiti certifikovaného referen¢niho
materidlu pred zkouskou je zavazné. Tudiz laborator identifikovala pro tyto dvé metody dalsi dve
oblasti odborné kompetence.

Zkouska tvrdosti podle Rockwella (ISO 6508-1 [6]) pouziva odlisny méfici postup ve srovnani se
zkouskou podle Brinella a Vickerse. Podle ISO 6508 [6] se mohou pouZivat rlizné typy zkusebnich
télisek k provedeni vtisku do povrchu kovu za predem definovanych zatézovacich podminek. Pfi této
zkousce se méfi hloubka vtisku specifickym zkusebnim postupem. Norma ISO vyZaduje provedent
kalibrace a pouziti certifikovaného referen¢niho materialu. Tato zkouska je tedy identifikovana jako
dalsi oblast odborné kompetence laboratore.
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Norma 1SO 148-1 [7] pro zkousku rdzem metodou Charpy definuje rozméry zkusebniho vzorku.
Zkudebni zafizenf se kalibruje jedenkrat v roce a norma vyzaduje daldi specificky referen¢ni materidl
pro nepfimou kalibraci celého zkusebniho uspofddani. Méfi se energie razu. Laboratof tedy
identifikovala dalsi oblast odborné kompetence.

Pro stanoveni velikosti zrn (ISO 643 [8]) se povrch oceli upravuje specifickym zptsobem — brousenim,
lesténim, leptanim, aby vystoupily hranice zrn materidlu. Po tomto pfipravném kroku se pouziva
mikroskop s kalibrovanym zvétsenim pro méfeni velikosti zrn a vypocitavaji se odpovidajici parametry
podle normy. Laboratof tedy identifikovala dalsi oblast odborné kompetence.

K  Optickd emisni spektrometrie se pouziva v mnoha laboratofich pro identifikaci legovanych oceli.
Pro kalibraci zafizeni se pouzivaji certifikované referencni materidly a sekundarni vlastni standardy
laboratore. Tato zkouska je tedy identifikovéna jako dalsi oblast odborné kompetence laboratore.

Vysledné oblasti odborné kompetence pro tento pfiklad:

Lomova houzevnatost a rist Unavovych trhlin kovd a kovovych slitin
Zkouska tahem plastd

Zkouska tvrdosti podle Brinella nebo Vickerse

Zkouska tvrdosti podle Rockwella

Zkouska rézem metodou Charpy

Stanoveni velikosti zrn

Optickd emisni spektrometrie

Uvahy pro stanoveni ¢etnosti Gcasti

Pro rlzné oblasti kompetence laboratof stanovila nasledujici ¢etnosti:

Laboratof nema velkou kapacitu vzork( pro vetsinu zkousek, zvlasté maly pocet vzorkU je pak testovan
optickou emisni spektrometrii. Laboratof ma zkusené techniky, ktefi provadéji zkousky jiz fadu let.
Vzhledem ktomu, Ze néktefi zékaznici zadajici tuto zkousku pochazeji napfiklad z jaderného pramyslu,
coz je kriticka oblast, laboratof se domniva, ze Ucast v programu PT Ctyfikrat ro¢né ji umoznuje zarucit
zakazniklim platnost svych vykonl. Pokud by zédkaznici nepochazeli z kritickych oblasti, pak by byla
dostacujici ucast v programu PT jednou nebo dvakrat ro¢né.

Laboratof si uvédomuje, Ze zkouska lomové houzevnatosti a rlstu Unavovych trhlin je zvIasté kriticka
pro rozhodovani o bezpecnosti a ochrané zdravi, a proto se rozhodla zvysit ¢etnost Ucasti u téchto
zkousek na Sestkrat ro¢né, jinak by se ¢etnost jednou ro¢né mohla povazovat za dostatec¢nou. Je také
dlleZité zajistit srovnatelnost zkousek rliznych pracovnikd, kteff tyto zkousky provadéji.

Vzhledem k mnohem nizsimu poctu vzorkd pro testovani optickou emisni spektrometrii se laboratof
rozhodla, Ze pro tuto oblast odborné kompetence postaci Ucast dvakrat rocné.

Odkazy

1

ASTM E399-20a: Standard Test Method for Linear-Elastic Plane-Strain Fracture Toughness of Metallic
Materials

ENISO 6892-1:2019 - Kovové materialy. Zkouska tahem. Zkusebni metoda pfi pokojové teploté
ISO 527-1:2019: Plasty — Stanoveni tahovych vlastnosti — Cast 1: Obecné zésady
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Rada ISO 6506: Kovové materidly — Zkouska tvrdosti podle Brinella

Rada ISO 6507: Kovové materialy — Zkouska tvrdosti podle Vickerse

Rada ISO 6508: Kovové materidly — Zkouska tvrdosti podle Rockwella

ISO 148-1: 2016: Kovové materialy — Zkouska razem Charpyho kyvadlem — Cast 1: Zkusebni metoda

ISO 643: 2019: Oceli — Mikrografické stanoveni zdanlivé velikosti zrna
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Pfipadova studie 5 — Zdravotnicka laborator (matricovy pfistup)

VySetreni provadéna laboratofi v rozsahu akreditace:

e FSH (folikulostimula¢ni hormon) chemiluminiscenci v krvi
e LH (luteiniza¢ni hormon) chemiluminiscenci v krvi

e Kyselina listova chemiluminiscenci v krvi

e Vapnik elektrochemicky v krvi a moci

e Draslik elektrochemicky v krvi a moci

e Kryoglobuliny elektroforézou v krvi

e Karbamazepin imunoanalyzou v krvi

e Cyklosporin imunoanalyzou v krvi

e Transferin nefelometricky v krvia moci

o Alfa-2-makroglobulin nefelometricky v krvia moci

e ALT (alaninaminotransferaza) UV-VIS spektroskopif v krvi
o AST (aspartataminotransferaza) UV-VIS spektroskopii v krvi

e Horcik UV-VIS spektroskopii v krvi a moci
Uvahy pro stanoveni oblasti odborné kompetence:

Pro stanoveni svych oblasti odborné kompetence laboratof zpracovala seznam viech méficich postupd,
které ke své Cinnosti vyuziva, a rovnéz viech vlastnosti, které mohou tvofit jednotlivé viastnosti ¢i oblasti
odborné kompetence ekvivalentnich viastnosti.

Na zékladé stanovenych méficich postupU, vlastnosti a pfedmeétd prifadila laboratof kazdou jednotlivou
vlastnost k jedné technice méfeni, jedné oblasti odborné kompetence a jednomu predmétu.

Vysledné oblasti odborné kompetence pro tento pfiklad:
e Hormony chemiluminiscenci v krvi

e Vitaminy chemiluminiscenci v krvi

e FElektrolyty elektrochemicky v krvia moci

e Specifické proteiny elektroforézou v krvi

e [écivaimunoanalyzou v krvi

e Specifické proteiny nefelometricky v krvi a moci

o FElektrolyty UV-VIS spektroskopii v krvi a moci

e Enzymy UV-VIS spektroskopii v krvi a moci

Laboratof bere v Uvahu rozhodovaci prah (priklad: pro terapeutické rozhodnuti), protoze ten se mUze lisit
v zavislosti na predmeétu. Napfiklad pokud spolu korelujf zkousky krve a moci, Ize je povazovat za patfici
do stejné skupiny pouze tehdy, pokud se mezi zkoudenymi polozkami navrzenymi PT vyskytuji
koncentrace blizké kazdé prahové hodnoté. Zkousené polozky musi pokryvat rozsahy meéfeni obou
predmétd.
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Poznamka: | kdyz do jedné oblasti odborné kompetence byly takto zahrnuty réizné predméty pro kazdy
detekenf systém z hlediska jejich ekvivalence na zdkladé odborné kompetence, neznamena to, ze jsou
rovnocenné z hlediska vykonnosti metody ¢i vykonnosti laboratofe. Od laboratofe se tedy oCekava, ze se
bude pravidelné Ucastnit takovych PT, kterd specificky pokryvajf vsechny oblasti, které jsou pfedmétem
jejiho zaméreni. To by mélo byt zietelné rozvedeno v jeji strategii zkouseni zpUsobilosti.

Uvahy pro stanoveni ¢etnosti G¢asti

Zdravotnickd laboratof podléha regulaci ze strany narodnf legislativy, kterd vyzaduje, aby se Gcastnila PT
nejméné dvanactkrat ro¢né, tj. kazdy mésic. Vzhledem k tomu, Ze vybrany poskytovatel PT nabizi mési¢ni
odbéry zkusebnich materiald pro krev i mo¢, dale ze objem vzorkd je v laboratofi velmi vysoky a méfeni
jsou kritickd, rozhodla se laboratof odebirat testovaci materidly pro krev i mo¢ mési¢né. V laboratofi
pracuje pocetny tym analytikl a pouziva se fada rlznych pfistrojd, proto vyuziva laboratof pfistup
,hldseni pro vice analytikd/pfistrojd” v ramci omezeni danych objemem vzorku, které nabizi poskytovatel
PT. Ackoli se tedy kazdého zkouseni neucastni kazdy analytik/pfistroj, laboratof vyvinula strategii, kdy se
kazdy analytik/pfistroj Uc¢astni alespon ctyfikrat ro¢né.

Souhrnna tabulka

Vlastnost Méfici postup Pfedmét | Cetnost

1 Léciva: Imunoanalyza Krev Mésicné

karbamazepin, cyklosporin

2 Elektrolyty: véapnik, draslik Elektrochemie Krev Mésicné
3 Elektrolyty: vapnik, draslik Elektrochemie Mo¢ Mésicné
4 Elektrolyty: horcik UV-VIS Krev Mésicné
5 Elektrolyty: hofcik UV-VIS Moc¢ Mésicné
6 Enzymy: ALAT, ASAT UV-VIS Krev Mésicné
7 Hormony: FSH, LH Chemiluminiscence Krev Meési¢né
8 Specifické proteiny: kryoglobulin Elektroforéza Krev Mésicné
9 Specifické proteiny: Nefelometrie Krev Mésicné

transferin, alfa-2-makroglobulin

10 | Specifické proteiny: Nefelometrie Moc Mésicné
transferin, alfa-2-makroglobulin

11 | Vitaminy: kyselina listova Chemiluminiscence Krev Mésicné
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Pfipadova studie 6 — Kalibrac¢ni laboratof

Cinnosti provadéné laboratofi v rozsahu akreditace:
e Geometrickd méfici zafizeni (od mérnych blokd po ru¢ni nastroje)
e Stejnosmernd a nizkofrekvencni elektrickd meéfici zafizeni (od kalibrator po ru¢ni digitalni multimetry)

e Teplota (méfici systémy a senzory v kapalnych laznich a ve vzduchu)
Uvahy o ur&eni oblasti odborné kompetence:

Mnoho akreditovanych kalibra¢nich laboratofi ma rozsah pdsobnosti pokryvajici nékolik oblasti
kompetence, a pokud tyto oblasti nesdileji ndvaznost méreni, napf. prostfednictvim internich kalibraci,
ma se s nimi ve vztahu k programdm PT/MLP zachazet oddélené.

V tomto prikladu je uvazovan relativné maly rozsah plsobnosti.

Pro kalibra¢nf laboratof je zadsadni pravidelna kalibrace referencniho zafizeni, ktera je striktné vyzadovana
pro zajisteni dokumentované navaznosti méfeni. Rozsah akreditace je definovan prostiednictvim
specifikace ,schopnosti kalibrace a méreni (CMCQ)", kterd udava méfenou veli¢inu, rozsah méfeni (vcetné
vsech sekundarnich parametr(), nejistotu méfeni, metodu (obvykle definovanou lokalné) a typ pfistroja’.

Je tfeba poznamenat, Ze v oblasti kalibrace existuje jen velmi malo pravidelné organizovanych program(
PT.Vétsina PT (ve formé MLP) je pofdddna ¢astecné pravidelné fadou nérodnich metrologickych institutd
17043. Vzhledem k tomu, ze MLP v oblasti kalibrace jsou nej¢astéji zalozeny na obéhu jediného nebo
velmi omezeného poctu zkusebnich poloZek, které je tfeba sledovat po celou dobu trvani MLP, je mozny
pouze omezeny pocet Ucastnikl, coZ dale snizuje dostupnost téchto konanf.

Proto musi vétsina kalibracnich laboratofi vypracovavat rozsahlejsi interni opatieni pro zajisteni kvality a
zapojovat se do spoluprace s jinymi laboratofemi, aby mohly organizovat napf. dvou nebo tfistranna
porovnani. DUleZitym aspektem je vyhleddvat porovnavani meéfeni pouZivajicich odliSnou cestu

.....

(v¢etné dolnich a hornich mezi pokud je to mozné).

Pokud organizovana PT neexistuji, akreditacni organ se pfi posuzovani zaméfi na relevanci protokolu
porovnavani definovaného Ucastniky a na vlastni analyzu vysledkd porovnavani laboratofi, véetné kritérif
a opatfeni pfijatych v pfipadé, Ze se vysledky vymykaji témto kritérifim.

Modelovy pfiklad dvah:

Geometrie: Metrologickd ndvaznost je zajisténa prostiednictvim referencnich koncovych meérek
kalibrovanych v Narodnim metrologickém institutu (NMI), ktery se Gcastni CIPM MRA. Laboratof udrzuje
dve sady, které se kalibruji kazdy ¢tvrty rok. Kazda sada se pouziva pouze pro interni kalibrace pracovnich
sad. Mezi dalsi etalony patif etalony vnitiniho a vnéjsiho prdméru (meéfici krouzky), stupriové mérky,
kuzeloméry, sklenéné stupnice, etalony drsnosti a dalsi. Jsou kalibrovany akreditovanou kalibracni
laboratofi.

1 ISO/IEC 170112017, 7.83.C
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Vzhledem k tomu, Ze je zahrnuto velké mnoZstvi geometrickych méficich pfistrojd riznych znacek, jsou
oblasti odborné kompetence rozdéleny do péti skupin:

e Délkové etalony a toleran¢ni nastroje (koncové meérky, krokova meéfidla, kuzelomeéry, ...)
e Rucni méridla délky (posuvna meéridla, mikrometry atd.)

e /afizenina méfeni délky (svinovaci metry, laserové mefice délky, ...)

e Meéfeni povrchu (drsnost, optické roviny, ...)

e Ostatni geometrické vybaveni (profil projektory, méfici krouzky, ...)

Elektfina: Navaznost je zajisténa pomoci referencniho Spickového prenosového multimetru, ktery je
dvakrat rocné kalibrovan a pouzivan pro interni kalibrace kalibrator( a digitélnich multimetr& (DMM).

Je udrzovéana sada diskrétnich referen¢nich a pracovnich odpor( predevsim pro podporu teploty.

Vzhledem k tomu, Ze hlavni Ukoly laboratofe zahrmuji kalibrace DMM, kalibratorC a simulatord uzivanych
pro méfeni teploty, je odborna kompetence zamérena na tyto oblasti:

e Pfesné DMM (6 a vicemistné)

e Méfeni odporu

Teplota: Navaznost je zajisténa dvéma etalonovymi platinovymi odporovymi teplomeéry, které se kalibruji
stffdavé kazdy rok. Udrzuji se dva pevné body na urovni WTP (0,01 °C) a Ga (~ 39 °C). Kalibrace se
neprovadéji pomoci téchto bodd, ale pouze internim sledovanim dvou referen¢nich etalonovych
platinovych odporovych teplomérd. Kalibrace se provadéji v kapalnych laznich porovndnim
s etalonovymi platinovymi odporovymi teplomeéry, pficem?z teplotni ¢idla Ize kalibrovat také na vzduchu
pomoci vzdusné lazné a porovnani s referencnim teplomérem.

o Teplota méfend v kapalné ldzni v rozsahu 0 °C az 40 °C

e Kalibrace teplotnich snimact ve vzduchu
Uvahy pro stanoveni ¢etnosti G¢asti:

Geometrie: Laboratof zavedla internf porovnavani koncovych mérek a uchovava udaje o naméfenych
rozdilech mezi mérkami v obou referen¢nich sadach. Timto zpdsobem se kazdé dva roky provadi
nepfimé porovnani s NMI a existuje moznost kontroly sekundarnich méficich zafizen.

Laboratof se snazf Ucastnit MLP v oblasti geometrickych méficich pfistroji kazdy druhy rok a obménuje
typ zafizeni v ramci péti hlavnich skupin, pfedevsim na zakladé dostupnych porovnani. Jako alternativa,
pokud nenf k dispozici vhodna MLP, byla uzavfena dohoda s podobnou laboratoff o vzajemné vyméné
a kalibraci internich etalon(i nebo zafizeni a porovnani vysledka.

Skupina kalibra¢nich technikd m& moznost porovnat své kompetence v pfipadé, Ze je k dispozici MLP.

Elektfina: Laboratof se jednou kazdych 4-5 let Ucastni organizovanych mezilaboratornich porovnani
kalibrace multimetr(, nabizenych z réiznych zdrojd, a jinak se kazdé 2-3 roky zapojuje do dvoustrannych
porovnavani s laboratofemi majicimi podobny rozsah a Uroven méfeni (vyména méfidel, napf.
referencnich multimetrl a $pickovych odpord, a nasledna vymeéna kalibracnich certifikat(). Vzhledem
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DMM, musi laboratof vyhledavat jesté dalsi spolupraci, aby otestovala své lepsi méfici schopnosti, kterymi
disponuje.

Teplota: Laborator interné porovnava své etalonové platinové odporové teplomeéry po kazdé kalibraci a
porovnava konecné vysledky kalibrace standardnich odporovych teplomérd provedené rlznymi
techniky. Etalonové platinové odporové teploméry jsou pravidelné testovany ve dvou pevnych bodech
a vysledky jsou sledovény v prabéhu ¢asu.

V rdmci externiho porovnani si laboratof opatfuje etalonové platinové odporové teplomeéry od jiné
laboratote, stanovi jejich parametry (RO a WGa) pro hlavni rozsah pouZiti (0 °C - 40 °C) a porovnava je
s pfifazenymi hodnotami.
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