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1. ZAVADENI SYSTEMU MANAGEMENTU KVALITY

Kvalita se stala samozrejmym prvkem vyrobkd a sluzeb. Chceme-li kvalitu na
vystupu garantovat, musi byt zabezpeceno fizeni kvality ve vSech stadiich
vzniku produktu, ato od prvniho kontaktu se zakaznikem, pres pfipravu
produktu, ndkup, vyrobu, az po realizaci a servis. Toho Ize dosahnout Uspésnym
zavedenim systému managementu kvality podle souboru norem I1SO 9000.

Soubor norem ISO 9000 patfi k celosvétové uznavanym standardim v oblasti
systému managementu kvality, klade zasadni dlraz na zakaznika. Organizace
jsou zavislé na svych zakaznicich, a proto maji rozumét soucasnym i budoucim
potfebam zdkaznikd, maji plnit jejich poZadavky a snazit se predvidat jejich
oCekavani. Zakaznik je ten, kdo urcuje kvalitu produktu na zakladé uspokojeni
svych pozadavka.

Systém managementu kvality predstavuje komplexni systém Fizeni organizace.
Systematické a jasné fizeni organizace je rozhodujici pro jeji Uspésné vedeni
a fungovani. Cilem systému managementu kvality je neustala efektivnost
a ucinnost provozu organizace nazakladé respektovani potfeb zainte-
resovanych stran. Zavedeny systém managementu kvality usnadnuje vzajemné
porozuméni ve vnitrostatnim a mezinarodnim obchodé. To je umoznéno
certifikaci systému managementu (na zdkladé splnéni pozadavk( predepsanych
normou) nezavislou treti stranou.

Systém managementu znamena vytvoreni, uplatiovani a udrzovani politiky
kvality organizace. Vytvari se prirucka kvality, kde jsou uvedeny souhrnné cile,
technické postupy a instrukce v rozsahu nezbytném pro zajisténi spravného
fungovani organizace a zajisténi kvality vysledného produktu. Cile kvality musi
byt méfitelné a musi byt v souladu s politikou kvality. Provadi se prezkusovani
stanoveného systému managementu, tim se zajisti, ze pozadavky prirucky
kvality jsou dodrzovany. [1]

Pouzitim mezinarodni normy ISO/IEC 17025 se usnadnuje spoluprace mezi
laboratofemi a jinymi organy. Tato norma napomaha pfi vyméné informaci,
zkuSenosti a pti harmonizaci norem a postupu. Lze ji vyuZit v laboratofich, kde
je potfeba rozvinout systém managementu v oblasti kvality a administrativnich
¢i technickych systému, se kterymi ridi své Cinnosti.
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NarlGst vyuzivani systéml managementu obecné zvysil potiebu zajistit, aby
laboratore, které jsou soucasti vétSich organizaci nebo které nabizeji i jiné
sluzby, mohly provozovat systém managementu kvality podle ISO 9001 a podle
mezinarodni normy ISO/IEC 17025 — proto byla vénovana pozornost tomu, aby
do normy ISO/IEC 17025 byly zahrnuty vSechny poZadavky z ISO 9001, které
jsou vyznamné pro rozsah sluzeb v oblasti zkouseni a kalibraci pokrytych
systémem managementu laboratore.

Mezinarodni organizace ISO, ILAC alAF pfijetim tzv. Spole¢ného komuniké
k pozadavkiim na systém managementu rizeni ISO/IEC 17025:2005 stanovili, Ze
pokud zkuSebni laboratof spliuje pozadavky (ziskad akreditaci) dle mezinarodni
normy ISO/IEC 17025:2005, spliuje zaroven i pozadavky na systém
managementu dle ISO 9001:2008 (coz je mj. uvedeno i na osvédceni
o akreditaci).



2. AKREDITACE, CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI

2.1. Zakladni pojmy v oblasti akreditace

Akreditaci se rozumi oficidlni uznani, Zze subjekt posuzovani shody (laboratofr,
certifikaCni organ, inspekéni orgdn) spliiuje pozadavky pro provadéni
konkrétnich cinnosti posuzovani shody, které stanovi harmonizované normy
(laboratorfe zkousky nebo kalibrace, certifikacni orgdny certifikace vyrobkd,
systémU managementu nebo pracovnikl, inspekéni organy inspekce).

Hodnota akreditace spocivad v tom, Ze poskytuje oficidlni prohlaseni o odborné
zpUsobilosti organd, jejichZz ukolem je zajistovat shodu s prislusSnymi pozadavky.

Akreditaci udéluje takzvana akreditacni autorita. Akreditaci provadéji povérené
akreditaéni organy. V Ceské republice plni tuto ulohu Cesky institut pro
akreditaci (dale jen CIA). Zakladni pravidla a kritéria, podle kterych se
zplsobilost subjekt(l Zadajicich o akreditaci posuzuje, vychdazeji z pozadavk
mezinarodni normy ISO/IEC 17011:2004 Posuzovani shody — Vseobecné
pozadavky na akreditacni organy akreditujici organy posuzujici shodu. [6]

Osvédceni o akreditaci laboratofe ma posilit dlvéru zakaznikd ve zpUsobilost
akreditovanych subjektll, zejména z pohledu jejich systému zabezpecovani
kvality. Akreditace v regulované oblasti je predpokladem pro autorizaci
zkusebni ¢i certifikacni organizace k ¢innostem pfi posuzovani shody vyrobki
a k jeji pfipadné nasledné notifikaci na Urovni EU.

Akreditace zkusSebni laboratore znamena oficidlni uznani, ze zkusebni laborator
je zpusobila provadét urcité zkousky nebo urcité druhy zkousek. Akreditacni
systém laboratore je systém, ktery ma sva vlastni pravidla postupu a fizeni pro
provadéni akreditace laboratofi. Akreditacni organ laboratore je organ, ktery
ridi a spravuje systém akreditace laboratofi, a ktery udéluje akreditaci.
Akreditovana laborator je zkusebni laborator, jiz byla udélena akreditace.
Akreditacni kritéria laboratore jsou souborem poZadavkud akreditacniho orgdnu,
které musi zkuSebni laborator splnit, aby byla akreditovana. Posuzovani
laboratore je prezkouseni zkusebni laboratore s cilem vyhodnotit jeji soulad
s urcCitymi akreditacnimi kritérii pro laborator. [5]



2.2.  Cinnost CIA

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. (obecné prospééna spole¢nost) jako Narodni
akreditaéni organ zalozeny vlddou Ceské republiky poskytuje své sluzby
vsouladu s platnymi pravnimi predpisy ve vSech oblastech akreditace jak
statnim, tak privatnim subjektdm.

Vramci akreditaéniho systému CR zabezpeéuje posuzovani Zadatel(
o akreditaci a prlibézny dozor nad akreditovanymi subjekty béhem dozorového
cyklu u:

- Zku$ebnich laboratofi (CSN EN ISO/IEC 17025:2005);

- Zdravotnickych laboratofi (CSN EN 1SO 15189:2007);

- Kalibraénich laboratofi (CSN EN ISO/IEC 17025:2005);

- Certifika¢nich organa provadéjicich certifikaci systému kvality, systémd
environmentdlniho managementu, systém( managementu bezpecénosti
a ochrany zdravi pfi praci, systémUl managementu bezpecnosti informaci,
systéml managementu bezpecnosti potravin a systému trvale
udrzitelného hospodateni v lesich (CSN EN ISO/IEC 17021:2007);

- Certifika¢nich orgdnl provadéjicich certifikaci produktl véetné procesl
asluzeb (CSN EN 45011:1998) a ovéfovatell emisi sklenikovych plynd
(CSN EN 45011:1998);

- Certifikanich organtl provadéjicich certifikaci osob (CSN EN ISO/IEC
17024:2003);

- Inspekénich organt (CSN EN ISO/IEC 17020:2005);

- Poskytovatel(l zkougeni zpGsobilosti (CSN EN ISO/IEC 17043:2010);

- Environmentalnich ovérovatelll program(i EMAS a dohled nad zahra-
niénimi environmentalnimi ovérovateli (nafizeni ES ¢. 1221/2009). [4]

Pri své Cinnosti vychazi z platného znéni norem obsahujicich pozadavky na
zpUsobilost akreditacnich organ(, norem, normativnich dokument(, nafizenich
tykajicich se pozadavkd na zplsobilost organ(i posuzujicich shodu, dokumentd
EA, ILAC, IAF, a pozadavk( stanovenych na ovérovatele. S ohledem na obecnou
povahu téchto dokument(i podava vyklad ke znéni, pripadné upresnuje nebo
dopliiuje znéni jejich jednotlivych ustanoveni v souboru metodickych pokyn(
pro akreditaci (MPA), které vydava. [6]


http://www.european-accreditation.org/
http://www.ilac.org/
http://www.iaf.nu/

2.3.

Pravidla postupu pri akreditaci (MPA 00-01-...)

Zakladnimi kroky akreditacniho procesu jsou: podani zadosti a jeji evidence,

prezkoumani zadosti, pfiprava na posuzovani, posuzovani na misté

a rozhodovani o akreditaci. [6]

1)

3)

4)

5)

Zadost o vydani osvédéeni o akreditaci — elektronicka forma véetné navodu
pro vyplnéni je uvedena na www CIA. Zadost podavd statutdrni orgdn
subjektu nebo opravnény zastupce objektu.

PFfezkoumani 7adosti — CIA prezkoumd Zadost z hlediska pfislusnosti,
pfipustnosti a Uplnosti vyplnéni zadosti a schopnosti provést posuzovani.
Na zakladé prezkoumani zadost vrati k prepracovani, nebo pokud ma zadost
vSechny naleZitosti, zaSle subjektu vyrozuméni o zahdjeni posuzovani
a rozhodnuti o nakladech Ftizeni za prezkoumani Zadosti, pfip. rozhodnuti
o stanoveni zalohy.

Pfiprava na posuzovani — jmenovani ¢lend skupiny posuzovatell (ke sloZeni
skupiny se subjekt mlzZe vyjadrfit), stanoveni mista a c¢asu uUvodniho
zasedani a mista kde probéhne posuzovani na misté. Vramci uvodniho
zasedani probihd prezkoumani dokumentld a zdznamO za Uucelem
zhodnoceni urovné dokumentace systému managementu z hlediska shody
s pfisluSnou normou a akreditacnimi pozadavky. Dale je vytvoren casovy
program posuzovani na misté — je sepsan zapis, ktery potvrzuji jak clenové
skupiny posuzovatell, tak i oprdvnény zastupce subjektu. Pokud jsou
v dokumentaci zjiStény neshody, dle zavaznosti se mohou odstranit bud
v krdtkém case, popt. vdelSim — vtomto pripadé subjekt mize zazddat
o preruseni fizeni.

Posuzovani na misté — dokument Zjisténi z posuzovani a jejich klasifikace
(viz MPA 00-06-...) obsahuje popis a klasifikace zjisténi, kterd mohou byt
identifikovana pfi posuzovani v ramci akreditacniho procesu vcetné dalSiho
postupu atermin( jejich odstrafovani. Existuji 3 kategorie — zdavaind
neshoda (typ 1), neshoda (typ 2) a pripominka (P). Neshody se
zaznamenavaji do formulare Zaznam o neshodé a pred udélenim akreditace
musi byt neshody typu 1 a 2 odstranény. [8]

Rozhodnuti — CIA vyda (ponecha v platnosti) osvédéeni o akreditaci, pokud
z podkladl pro rozhodovani vyplyvd, Ze posuzovany subjekt spliuje
stanovena akreditacni kritéria a ma v dobé vydani osvédceni vytvoreny
predpoklady pro jejich trvalé plnéni. [6]

Osvédceni o akreditaci obsahuje identifikaci a logo CIA, identifikaéni Udaje

akreditovaného subjektu, registraéni Cislo, predmét akreditace (tj. strucny
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popis rozsahu akreditace), jména osob opravnénych jednat jeho jménem
a jména osob odpovédnych za spravnost vydavanych vystupnich dokument(
(protokold, certifikatl, zprav apod.), prohldseni o shodé s odkazem na
standard, ktery byl zdkladem posouzeni, datum vydani (Uc¢innosti) a datum
ukonceni platnosti. Rozsah akreditace, identifikace pracovist a osob
odpovédnych za spravnost vystupnich dokumentl je detailné specifikovan
v priloze osvédceni o akreditaci, ktera je vidy jeho nedilnou soucasti.

Osvédceni o akreditaci se vydava v pripadé prvotniho posouzeni ve véci
akreditace s platnosti 3 roky od ukonceni posuzovani, v pfipadé opakovaného
posouzeni ve véci akreditace s platnosti 5 let od ukonceni posuzovani.

Opakované posouzeni probiha obdobné jako prvotni posouzeni. Na zakladé
planu (zpravidla 1x/rok) se provadi dozor, a to formou pravidelné dozorové
navstévy (PDN) nebo v pfipadé pochybnosti, stiznosti, nebo udéleni podminéné
akreditace mimoradné dozorové akce (MDA). [6]

2.4. Predpisova zakladna akreditacniho procesu (MPA 00-02-...)

V téchto MPA je uveden soubor norem, normativnich a souvisejicich prepisu,
dokumentl mezinarodnich organizaci zabyvajicich se akreditaci a MPA
vyuiivanych vramci procesu akreditace CIA. Dle svého zaméfeni jsou
dokumenty roztridény do kategorie A —E pro jednotlivé oblasti akreditace. [7]

2.5. Rozsah posuzovani (MPA 00-08-...)

Ucelem tohoto MPA je sjednoceni a zjednodudeni popisu rozsahu posuzovani
subjektl pfi akreditacich a dozorech a s tim souvisejici jeho ¢asové naroc¢nosti.

Nedilnou soucasti posuzovani subjektll je pfimé sledovani jejich Cinnosti, kdy
moznost posouzeni prislusnych postupl formou witness auditl je nezbytnou
podminkou pro vydani osvédceni o akreditaci.

Predvadéné zkusebni postupy a jejich pocet musi byt zvoleny tak, aby pokryvaly

spektrum pfrihlasenych postupl a aby dokumentovaly, Ze i ostatni postupy by

ze strany pracovnik(l laboratore nebylo problémem také predvést. Nejmensi

pocet witness auditl postupl vychdzi z celkového poctu postupll, které jsou
8



v pozadovaném rozsahu akreditace, resp. v planu PDN. Pro zkuSebni laboratore
je pocet witness auditl uveden v tabulce. [9]

Celkovy pocet zkusebnich postuput Nejmensi pocet witness auditl
(n) zkusebnich postupt
5améné Vsechny
6 a vice Vn, nejméné vsak 5

Priloha ¢. 2 Predpoklddané casové kapacity fizeni jednotlivych oblasti
akreditace tohoto MPA ddale obsahuje prehlednou tabulku, kde je uveden
predpokladany rozsah hodin v zavislosti na pocétu pracovnikli organizace
a pocCtu postupd, a to zvlast pro akreditaci a zvlast pro dozor. [9]

2.6. Orientacni naklady spojené s akreditaci

V naésledujici tabulce jsou uvedeny orientacni ndklady posuzovani v zakladni
varianté pro oblast akreditace zkusSebnich laboratofi. Rozsah posuzovani je
detailnéji stanoven v MPA 00-08-....

Zkuseni laboratore

1 -5 pracovnikd (1 — 10 zkousek) 77.000 —98.000,- K¢
6 — 20 pracovnik(l (3 — 56 zkousek) 100.000 — 145.000,- K¢
21 - 59 pracovnik( (33 — 300 zkousek) 147.000 — 200.000,- K¢
60 — 100 pracovnikt (301 — 1000) 200.000 - 250.000,- K¢

V pripadé, kdy subjekt provadi specifické ¢innosti (viz MPA 00-08-12, kap. 1
a priloha 2 u kazdé oblasti akreditace) a tyto jsou predmétem posuzovani
Zadosti o vydani osvédceni o akreditaci nebo pravidelné dozorové navstévy,
provede se posouzeni v pfislusném rozsahu. Tyto naklady se promitnou do
naklad(i na posuzovani. Naklady na odstrafiovani neshod se také do ndkladd na
posuzovani promitnou. [10]



3. CSN EN ISO/IEC 17025:2005 POSUZOVANI SHODY -
VSEOBECNE POZADAVKY NA ZPUSOBILOST ZKUSEBNICH
A KALIBRACNICH LABORATORI

Mezindrodni norma CSN EN ISO/IEC 17025:2005 Vieobecné pozadavky na
zpUsobilost zkuSebnich a kalibracnich laboratofi se zavadi v organizacich, jejichz
soucasti je metrologicky systém. Obsahuje vSechny poZadavky, které musi
zkusebni a kalibraéni laboratore splfovat, pokud chtéji prokazat, Ze provozuji
systém managementu a Ze jsou technicky zpuUsobilé a schopné dosahovat
technicky platnych vysledka. [2]

Akreditacni orgdny, které osvédcuji zpUsobilost zkusebnich a kalibracnich
laboratofi (v CR CIA), maji pouZivat tuto mezindrodni normu jako zaklad pro
jejich akreditaci. [2]

V nasledujicich dvou kapitolach je popis systému managementu, ktery by mél
slouzit zkuSebnim a kalibracnim laboratofim jako podklad pfi zavadéni systému
managementu podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2005. Kapitoly jsou ¢lenény
shodné s normou.
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4. POZADAVKY NA MANAGEMENT

Tato ¢ast normy popisuje zakladni poZadavky na systém managementu véetné
pozadavku kladenych na dokumentaci tohoto systému.

4.1. Organizace

Laboratof nebo organizace, jejiz soucdsti je laboratof, je subjektem pravné
odpovédnym. Laborator odpovidda za provadéni zkusebnich a kalibracnich
¢innosti. Systém managementu musi zahrnovat prace provadéné laboratori
v jejich stalych prostorach ase stalym vybavenim, ale také mimo tyto
standardni podminky. [2]

Pokud je laboratof soucasti organizace, ktera provadi jiné ¢innosti nez zkouseni
nebo kalibrace, pak musi byt stanoveny odpovédnosti vSech klicovych osob
pracujicich v této organizaci, které se podileji na zkuSebnich nebo kalibracnich
¢innostech laboratore nebo je ovliviiuji, aby bylo mozné identifikovat mozné
stfety zajmu. [2]

Laborator musi:

a) mit vedouci a techniky, ktefi, bez ohledu na jiné povinnosti, maji
pravomoc azdroje potiebné k plnéni svych povinnosti, vcetné
uplatiovani, udrzovani a zlepSovani systému managementu
a k identifikovani vyskytu odchylek od systému managementu nebo od
postupl pro provadéni zkousSek nebo kalibraci a k zavadéni opatreni
vedoucich k prevenci nebo minimalizaci takovych odchylek,

b) mit mechanismus, ktery zajisti, aby vedouci a ostatni osoby pracujici
v laboratofi byli oprosténi od jakychkoli nepatficnych obchodnich,
finan¢nich nebo jinych vnitfnich a vnéjsich tlakl, které mohou nepfiznivé
ovlivhovat kvalitu jejich prace,

c) mit politiku a postupy zajistujici ochranu davérnych informaci
a vlastnickych prav jejich zdkaznikd, vcetné postupli pro ochranu
elektronického ukladani vysledkl a pfenosu vysledkd,

d) mit politiku a postupy zamezujici ucéast v jakychkoli ¢innostech, které by
mohly snizit dlvéru v jeji zpUsobilost, nestrannost, Usudek nebo provozni
dlvéryhodnost,
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e) stanovit organizacni a fidici strukturu laboratore, jeji postaveni v rdmci
jakékoli materské organizace a vztahy mezi managementem kvality,
technickymi ¢innostmi a podplrnymi sluzbami,

f) stanovit odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy vSech osob, které
fidi, provadéji nebo ovéruji prace ovliviujici kvalitu zkousek nebo kalibraci,

g) zajistit priméreny dohled nad osobami zabyvajicimi se zkousenim
a kalibracemi, vcéetné osob prochazejicich vycvikem; dohled provadéji
osoby obeznamené s metodami a postupy, s ucelem kazdé zkousky nebo
kalibrace a s posuzovanim vysledkd zkousek nebo kalibraci,

h) mit technicky management, ktery ma plnou odpovédnost za technické
¢innosti a za poskytovani zdrojl potfebnych k zajisténi poZzadované kvality
¢innosti laboratore,

i) jmenovat jednoho ¢lena pracovniho kolektivu do funkce manazZera kvality,
ktery bez ohledu na své ostatni povinnosti a odpovédnosti musi mit
stanoveny odpovédnosti a pravomoci, kterymi zajisti uplatnéni systému
managementu vztahujiciho se ke kvalité a jeho trvalé dodrzovani; manazer
kvality musi mit primy pfistup k nejvyssi Urovni managementu, kde se
pfijimaji rozhodnuti tykajici se politiky laboratore nebo jejich zdroj(,

j) jmenovat zastupce klicovych fidicich osob pracujicich v laboratofi,

k) zajistit, aby si osoby pracujici v laboratoti byly védomy dUlezitosti svych
¢innosti a toho, jak se podileji na dosahovani cild systému managementu.
[2]

Vrcholové vedeni zajistuje, aby byly v rdmci laboratofe zavedeny odpovidajici
procesy komunikace a aby komunikace napomahala efektivnosti systému

managementu. [2]

4.2. Systém managementu

Laborator ma vytvoren systém managementu, ktery uplatiuje a udrzuje a ktery
odpovida rozsahu jejich cinnosti. Laborator dokumentuje svoji politiku,
systémy, programy, postupy ainstrukce vrozsahu nezbytném pro dodrzeni
kvality vysledk(l zkousek a kalibraci. Dokumentace systému managementu musi
byt pfisluSnym osobdm pracujicim v laboratofi ozndmena, musi byt jimi
pochopena, musi ji mit k dispozici a musi byt jimi uplatiovana. [2]

V pfiruéce kvality musi byt stanovena politika systému managementu
laboratore vztahuijici se ke kvalité, véetné prohlaseni o politice kvality. Musi byt
stanoveny souhrnné cile, které musi byt prezkoumdvany v pribéhu
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prezkoumavani systému managementu. Prohldseni o politice kvality musi byt
vydano z pravomoci vrcholného vedeni. Toto prohlaseni musi zahrnovat
alespon:

a) osobni angaZovanost a aktivitu managementu laboratofe ke spravné
odborné praxi a ke kvalité zkousSeni a kalibrace pfi poskytovani sluzeb
zakaznikdm,

b) prohlaseni managementu o Urovni sluZzeb poskytovanych laboratofi,

c) vyjadreni ucelu systému managementu z pohledu kvality,

d) pozadavek, aby se vSechny osoby, které se vlaboratofi zabyvaji
zkusebnimi a kalibraénimi cinnostmi, seznamily s dokumentaci kvality
a aby uplatiiovaly politiku a postupy pfti své praci,

e) zdvazek managementu laboratore k souladu s touto mezindrodni normou
a zavazek k trvalému zlepSovani efektivnosti systému managementu. [2]

Vrcholové vedeni musi poskytovat duikazy angaZovanosti v rozvoji

a uplatiovani systému managementu a k trvalému zlepsovani jeho efektivnosti.

Vrcholové vedeni musi ozndmit v organizaci dllezZitost plnéni poZadavku
zdkaznika stejné jako pozadavkud zakonnych a predpisovych.

Pfiru¢ka kvality musi zahrnovat nebo se odkazovat na podplrné postupy,
véetné technickych postupt. Pfirucka kvality musi nastinit strukturu
dokumentace, ktera je v systému managementu pouZivana.

V pfirucce kvality musi byt stanoveny ulohy a odpovédnosti technického
managementu a manaZera kvality, véetné jejich odpovédnosti za zajistovani
souladu s touto mezinarodni normou.

Pokud jsou planovany nebo zavadény zmény systému managementu, pak musi
vrcholové vedeni zajistit, aby vérohodnost systému managementu byla
zachovana. [2]

4.3. Rizeni dokumentd

Laboratof musi vytvofit a udrZzovat postupy pro fizeni vSech dokumentd, které
jsou soucdsti jejiho systému managementu; patfi sem napfiklad predpisy,
normy, jiné normativni dokumenty, zkuSebni nebo kalibra¢ni metody a také
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vykresy, software, specifikace, navody a pfiru¢ky. Smi se vkladat na rdzna
média v tisténé nebo elektronické formé. [2]

Vsechny dokumenty, které jsou vydavany pro osoby pracujici v laboratofri jako
souCast systému managementu, musi byt pred vydanim prezkoumany
a schvaleny k pouzivani opravnénymi osobami. Vytvari se zakladni seznam nebo
ekvivalentni postup pro fizeni dokumentd identifikujici soucasny stav revize
a distribuce dokument(; tento seznam musi byt vidy snadno dostupny, aby se
zamezilo pouzivani neplatnych nebo zastaralych dokument(. Zastaralé
dokumenty se archivuji z dvodld danych pravnimi predpisy, nebo z divod(
uchovavani znalosti a je dulezité je vhodné oznacit. [2]

Dokumenty musi byt nezaménitelné identifikovany. Vyuziva se datum vydani
dokumentu, datum jeho revize, Cislo strany, celkovy pocet stran, znacka konce
dokumentu a kdo ho vydal. [2]

Zmeény v dokumentech prezkoumava aschvaluje osoba, ktera provadéla
pavodni prezkoumani. Musi byt vypracovany postupy, které popisuji, jak se
provadéji a ridi zmény v dokumentech uloZenych v pocitacovych systémech. [2]

4.4, Prezkoumani poptavek, nabidek a smluv

Laborator vytvari a udrZuje postupy pro prezkoumavani poptavek, nabidek
a smluv. Politika a postupy, které se tykaji téchto prezkoumavani vedoucich ke
smlouveé tykajicich se zkouseni nebo kalibrace musi zajistit, aby:

a) pozadavky, véetné metod, které maji byt pouzity, byly odpovidajicim
zplUsobem stanoveny, dokumentovany a pochopeny,
b) laboratof byla schopna plnit tyto pozadavky a méla ktomu pfislusné
zdroje,
c) byla vybrdna vhodna zkusebni nebo kalibraéni metoda, kterd spliuje
pozadavky zakaznika. [2]
Jakékoli rozdily mezi poptavkou nebo nabidkou a smlouvou musi byt doreSeny
pred zahajenim jakychkoli praci. Kazdd smlouva musi byt prijatelna jak pro
laboratofr, tak pro zakaznika. [2]

Zaznamy z prezkoumani vcetné vsech podstatnych zmén musi byt udrzovany.
Také musi byt udrzovany zaznamy o pripadnych jednanich se zakaznikem, ktera
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se tykaji pozadavkl zdkaznika nebo vysledkl prace v prabéhu realizace
smlouvy. Prezkoumani musi rovnéZ zahrnovat jakoukoli praci, kterd je
laboratofi zajistovana na zakladé smlouvy. Zakaznik musi byt informovan o
jakychkoli odchylkach od smlouvy. Pokud je potfeba po zahdjeni praci smlouvu
zménit, musi se zopakovat stejny proces prezkoumani smlouvy a jakékoli zmény
musi byt sdéleny vSem prislusSnym zainteresovanym osobam. [2]

4.5. Subdodavky zkousek a kalibraci

Laboratof mize realizovat subdodavky na zdkladé smlouvy se zpUsobilym
subdodavatelem. Zpusobily subdodavatel znamena, Ze musi pro danou praci
splnovat napr. pozadavky této mezinarodni normy. Laborator zodpovida za
prace provedené subdodavatelem. Zakaznik je pisemné informovan o téchto
ujedndni. Laboratof musi udrZovat seznam vSech subdodavatel(i, které pro
zkousky nebo kalibrace wvyuZiva, a zaznam dokladujici soulad stouto
mezinarodni normou pro prislusné prace. [2]

4.6. Nakupovani sluzeb a dodavek

Laborator si urcuje politiku a postupy pro volbu nakupovani potifebnych sluzeb
a dodavek, které jsou pouzivdany a maji vliv na kvalitu zkousek a kalibraci.
Nakupované dodavky, Cinidla a spotfebni materialy, na kterych zavisi kvalita
zkousSek a kalibraci, laborator nesmi pouzivat, dokud nebudou zkontrolovany
nebo jinak ovéreny jako vyhovuijici. [2]

4.7. Sluzba zakaznikovi

Po celou dobu praci zajistovanych laboratofi je vhodné dodrzovat komunikaci
se zdkaznikem, obzvlast jedna-li se o rozsadhlejsi ukol. Informovanost
o jakémkoli zpozdéni nebo zavazinéjSich odchylkach v provadéni zkousek nebo
kalibraci napomaha ke snadnéjSimu jednani se zakaznikem. Usiluje-li laborator
o zpétnou vazbu od svych pfimych zdkaznikl, vyjadfuje tim krok smérujici ke
zlepSovani systému managementu, zkusebnich a kalibracnich ¢innosti a sluzeb
zdkaznikam. [2]
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4.8. Stiznosti

Laborator musi mit politiku a postup pro fesSeni stiznosti zdkaznik(i nebo jinych
stran. Musi byt udrZovany zaznamy o vSech stiznostech, jejich proSetfovanich
a opatrenich k naprave, ktera byla laboratofri pfijata. [2]

4.9. Rizeni neshodnych praci pri zkouSeni a kalibraci

Laboratof musi zajistit rozpozndvani a fizeni neshodnych praci, aby se zabrénilo
vyslednym neshodam k nezamyslenému pouziti nebo dodani. [1] Neshodnou
praci se rozumi zkuSebni a kalibracni prace, nebo vysledky téchto praci, které
neodpovidaji vlastnim postuplim nebo dohodnutym poZadavkim zdkaznika.
Musi se urcit odpovédnosti a pravomoci pro fizeni neshodnych praci. Stanovi se
a pfijmou opatreni, pokud jsou tyto prace identifikovany. Ohodnoti se
zavaznost neshodnych praci a okamzité se pfijme naprava s rozhodnutim, které
se tyka pfijatelnosti neshodnych praci. Zakaznik musi byt o téchto neshodach
informovan, coz souvisi s politikou komunikace se zdkaznikem. [2]

4.10. ZlepSovani

Prostfednictvim vyuziti politiky kvality, cilG kvality, vysledkd auditd, analyzy dat,
opatfeni knapravé, preventivnich opatfeni a prezkoumdani systému
managementu laboratorf neustdle zlepSuje efektivnost svého systému
managementu. [2]

4.11. Opatreni k naprave

Laboratof muzZe zabranit opakovanému vyskytu neshod, pokud provede
opatreni vedouci k odstranéni jejich pficin. [1] Nejprve se udéld analyza pficin,

cast postupu opatreni k ndpraveé. [2]

Pro analyzu pfricin neshod se vyuziva zakladni nastroj pro fizeni kvality, ktery se
oznacuje jako diagram pfricin a nasledkd, Ishikawa diagram nebo diagram rybi
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kost. Pro vypracovani diagramu se vyuzivd tymu lidi a metody brainstorming.
[13]

Voli se takova opatreni, kterd s nejvétsi pravdépodobnosti problém vylouci
a zabrani jeho opakovanému vyskytu. Laborator musi dokumentovat
a uplatiovat jakékoli pozadované zmény vyplyvajici z prosetfovani opatreni
k ndpravé. Monitorovani vysledkd vede k zajisténi, Ze prijata opatfeni k napravé
jsou ucinnd. V pripadé, Ze identifikace neshod nebo odchylek zpochybnuje
soulad laboratofe sjeji vlastni politikou a postupy, musi se zajistit,
aby odpovidajici oblasti ¢innosti byly co nejdrive podrobeny auditu. [2]

4.12. Preventivni opatreni

Laborator musi urcit opatfeni k odstranéni pficin potencialnich neshod, aby se
zabranilo jejich vyskytu. Takovému procesu se fika preventivni opatieni a mélo
by byt pfimérené disledkim potencidlnich problém. [1]

Musi byt identifikovana potrebnd zlepseni a potencialni zdroje neshod at jiz
v oblasti technické nebo v oblasti tykajici se systému kvality. Pokud jsou
identifikovany mozZnosti zlepSeni nebo pokud je poZzadovdno preventivni
opatreni, musi byt vypracovany, uplatnény a monitorovany plany opatreni, aby
se snizila pravdépodobnost vyskytu takovych neshod aaby se vyuzily
prilezitosti ke zlepSovani. [2]

Postupy pro preventivni opatfeni musi zahrnovat iniciaci takovych opatreni
a aplikaci technik fizeni, kterymi se zajisti, Ze tato opatreni budou efektivni. [2]

4.13. Rizeni zaznamu

Laboratof musi vytvorit a udrZovat zaznamy, aby byly poskytnuty dikazy
o shodé s pozadavky a dlkazy o efektivnim fungovani systému managementu.
[1] Laborator potfebuje postupy pro identifikaci, sbér, evidenci, pfistup,
usporadani, uloZeni, udrzbu alikvidaci zdznam0 o kvalité a technickych
zaznamu. Zaznamy o kvalité musi zahrnovat zpravy zinternich auditd,
z pfezkoumani systému managementu a zaznamy tykajici se opatreni k napravée
a preventivnich opatreni. [2]
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Vsechny zdznamy musi byt citelné a musi byt uloZzeny a uchovany takovym
zpUsobem avtakovém technickém vybaveni, které zajisti jejich snadnou
dostupnost. Pro ukladani zaznamd musi byt vybrano vhodné prostredi, které
je ochrani pred znehodnocenim, zni¢enim nebo ztratou. U vSech zaznam{ musi
byt stanoveny doby jejich uchovavani. Zaznamy smi byt uloZzeny na libovolném
typu média, tisténém nebo elektronickém. VSechny zdznamy musi byt
zabezpeceny a vedeny jako davérné. [2]

Laboratof zajistuje, aby u vsech technickych zaznam( byla stanovena doba
jejich uchovavani. Laboratof musi po stanovenou dobu uchovdvat dostatecné
informace pro provddéni auditli, zaznamy o kalibraci, zdznamy o osobach
pracujicich v laboratofri a kopie kazdého vydaného protokolu o zkouskach nebo
kalibraéniho listu. Zaznam o zkousSce obsahuje informace usnadnujici
identifikaci faktor( ovliviujicich nejistotu a umoini opakovani zkousek
a kalibraci za podminek nejvice se pfiblizujici plivodnim. [2]

Pri vyskytu chyb v technickém zaznamu se kazda chyba musi preskrtnout, nikoli
smazat, a spravna hodnota se napiSe vedle ni. VSechny takové zmény zdznam{
musi byt podepsany nebo parafovany osobou, ktera provedla opravu. [2]

4.14. Interni audity

Laboratof musi pravidelné a v souladu s pfedem stanovenym ¢asovym planem
a postupem provadét interni audity svych cinnosti, aby se ovéfilo, zda jeji
¢innosti naddle vyhovuji pozZadavkim na systém managementu a této
mezindrodni normé. Program internich auditli musi zahrnovat vSechny prvky
systému managementu, véetné zkuSebnich nebo kalibrac¢nich ¢innosti. Manazer
kvality je odpovédny za pldnovani a organizaci audit(l tak, jak je to pozadovano
casovym planem nebo managementem laboratore. Tyto audity musi byt
provadény vyskolenymi a kvalifikovanymi osobami, které jsou, pokud to
okolnosti dovoluji, nezavislé na ¢innosti, ktera je predmétem auditu. [2]

Pokud zjisténi z auditd vyvoldvaji pochyby o efektivnosti ¢innosti nebo
o spravnosti nebo platnosti vysledk(l zkousek nebo kalibraci provedenych
laboratori, musi laborator pfijmout v€asna opatfeni k napraveé a musi v pfipadé,
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jestlize Setfeni ukaze, Ze vysledky prace laboratofe mohly byt ovlivnény,
pisemné uvédomit zakazniky. [2]

Oblast auditovanych Cinnosti, zjiSténi z auditu a opatreni k napravé, ktera z nich
vyplyvaji, musi byt zaznamenany. Naslednymi ¢innostmi po auditu se musi
ovérit a zaznamenat uplatiovani a efektivnost prijatych opatfeni k napravé. [2]

4.15. Prezkoumani systému managementu

V souladu s pfedem stanovenym casovym planem a postupem musi vrcholové
vedeni laboratore pravidelné provadét prezkoumani systému managementu
laboratore a zkuSebnich nebo kalibracnich Cinnosti za ucelem zajisténi jejich
stalé vhodnosti a efektivnosti a zavadéni vSech nezbytnych zmén nebo zlepseni.
Prezkoumani musi vzit v Uvahu:

- vhodnost politiky a postupd,

- zpravy vedoucich a dozorovych osob,

- vysledky poslednich internich auditd,

- opatreni k napravé a preventivni opatreni,

- posouzeni externimi organy,

- vysledky mezilaboratornich porovnavani nebo zkousek zpUsobilosti,
- zmény objemu a typu provadénych praci,

- zpétnou vazbu od zakaznikd,

- stiznosti,

- doporuceni pro zlepSovani,

- jiné vyznamné faktory, napf. nastroje fizeni kvality, zdroje a vycvik osob.

ZjiSténi z prezkoumani systému managementu a opatreni, ktera z nich vyplyvaiji,
musi byt zaznamenana. Management musi zajistit, aby tato opatreni byla
provadéna v ramci vhodného a dohodnutého ¢asového harmonogramu. [2]
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5. TECHNICKE POZADAVKY

5.1. Vseobecné

Spravnost a spolehlivost zkousek a kalibraci, které se provadi v laboratofich, je
uréena mnoha faktory. NejcastéjSimi faktory, které ovliviuji spravnost
a spolehlivost, jsou lidské faktory, podminky prostor(i a prostredi, zkusebni
a kalibra¢ni metody a validace metod, zafizeni, ndvaznost méridel, vzorkovani,
ale také zachazeni se zkusebnimi a kalibracnimi polozkami. Rozsah, jakym se
tyto faktory podileji na celkové nejistoté méreni, se mezi typy zkousek a mezi
typy kalibraci znacné lisi. Laborator bere v uvahu tyto faktory pfi vyvoji
zkusebnich a kalibracnich metod a postupl, prfi vycviku a kvalifikaci osob
pracujicich v laboratofi a pfi vybéru kalibrac¢nich zarizeni, které pouziva. [2]

5.2.  Osoby pracujici v laboratori

Management laboratofe zajistuje zpUsobilost vsech osob pracujicich
v laboratofi, které pracuji se specifickym zafizenim, které provadéji zkousky
a kalibrace, hodnoti vysledky a podepisuji protokoly o zkouskach a kalibracni
listy. Management laboratofe formuluje cile tykajici se vzdélani, vycviku
a dovednosti osob pracujicich v laboratofi. Na zakladé téchto cilG si laboratof
stanovi politiku a postupy pro identifikaci potreb vycviku a poskytovani vycviku
osobam. Efektivnost provedeného vycviku se vyhodnocuje. Jsou-li vyuzivany
osoby, které prochazeji vycvikem, zajistuje se odpovidajici dozor. V laboratoftich
smi pracovat osoby, které jsou ve stalém pracovnim poméru nebo které maji
s laboratofi jiny druh smluvniho vztahu. V pfipadé, Ze se vyuzZivaji dalsi technicti
odbornici, se kterymi ma laborator uzavreny smlouvy, musi laboratorf zajistit,
aby takové osoby pracovaly pod dohledem, byly zpUsobilé a aby jejich prace
byla v souladu se systémem managementu laboratore. [2]

V laboratofi se musi udrzovat aktudlni popisy prace. V popisu prace jsou
stanoveny odpovédnosti s ohledem na provadéni a na planovani zkousek
a kalibraci a hodnoceni vysledk(, odpovédnosti za predkladani odbornych
stanovisek a interpretaci, odpovédnosti s ohledem na Upravu a vyvoj metod
a na validaci novych metod. Popis prace v laboratofi zahrnuje pozadované
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odborné znalosti a zkuSenosti, kvalifikace, vycvikové programy a manazerské
povinnosti. [2]

Management povéruje urcité osoby pracujici vlaboratofi k provadéni
jednotlivych typl vzorkovani, zkousSek a kalibraci, kvydavani protokol(
o zkouskdch a kalibraénich listl, k poskytovani odbornych stanovisek
a interpretaci a k praci sjednotlivymi typy zafizeni. Laboratof ma povinnost
udrZovat zdznamy o pfrisluSném povéreni, zpusobilosti, vzdélani a odborné
kvalifikaci, o vycviku, dovednostech a zkuSenostech vSech osob pracujicich
v laboratofi. Tyto informace musi byt snadno dostupné a musi obsahovat
datum, kdy bylo toto povéreni potvrzeno nebo kdy byla potvrzena zpusobilost.

[2]

5.3.  Prostory a podminky prostredi

Vybaveni laboratofe pro provadéni zkousek nebo kalibraci, véetné zdroju
energie, osvétleni apodminek prostfedi nesmi znesnadriovat spravnost
provadéni zkousek nebo kalibraci. Laboratof zajistuje, aby vlivem podminek
prostredi vysledky nepozbyly platnosti nebo aby podminky prostredi negativné
neovliviiovaly pozadovanou kvalitu méreni. Zvlastni péce se vénuje vzorkovani,
zkouskam a kalibracim, pokud jsou provadény v mistech mimo stalé prostory
a vybaveni laboratore. Dokumentuji se technické pozadavky tykajici se prostor
a podminek prostredi, které mohou ovlivnit vysledky zkousek a kalibraci.
Laboratof monitoruje, fidi a zaznamendvd podminky prostifedi v souladu
s pozadavky prislusnych specifikaci, metod a postupl nebo v pfipadé, Ze
ovliviuji kvalitu vysledk(. Provadéni zkousek nebo kalibraci je zastaveno, pokud
podminky prostredi ohrozuji vysledky téchto zkouSek a kalibraci. Sousedni
prostory, ve kterych se provadi nekompatibilni ¢innosti, musi byt efektivné
oddéleny. Nesmi dojit ke zkfizené kontaminaci. Pfistup do prostor, které
ovliviuji kvalitu zkouSek a kalibraci musi byt Ffizen. V laboratorich se pfijimaji
opatreni k zajiSténi poradku a uklidu. Je-li potreba, vypracuji se zvlastni
postupy. [2]
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5.4. ZkuSebni a kalibra¢ni metody a validace metod

Laboratof vramci svého rozsahu cinnosti pouziva pro vSechny zkousky
a kalibrace vhodné metody a postupy. Patfi sem vzorkovani, manipulace
s polozkami, preprava, skladovani a pfiprava polozek ke zkousSeni nebo
kalibraci, popf. odhad nejistoty méreni a také statistické metody pro analyzu
udaja ziskanych ze zkousek nebo kalibraci. Laborator zajistuje odpovidajici
instrukce k pouZzivani, manipulaci a provozu veskerého prislusného zatizeni.
Vsechny instrukce, normy, pfirucky a referencni Udaje, které jsou dulezité pro
praci laboratorfe, se uvadeéji v aktualizované podobé a musi byt snadno
dostupné osobam pracujicim v laboratofi. [2]

5.4.1. Vyber metod

Nespecifikoval-li zdkaznik metodu, ktera se ma pouiZit, pak laborator zvoli
vhodné metody, které byly publikovany bud’ jako mezinarodni, regiondlni nebo
statni normy, nebo které byly zvefejnény uznavanymi odbornymi organizacemi,
nebo které byly vydany ve vyznamnych védeckych publikacich. Lze pouzit
metody, které byly specifikovany vyrobcem zafizeni. Smi byt aplikovany vlastni
metody laboratore, nebo metody laboratofi prejaté za predpokladu, Ze jsou pro
zamyslené pouziti vhodné a jsou-li validovany. [2]

Zavadéni metod vyvinutych laboratofi pro vlastni potfeby musi byt pldnovana
¢innost. Tato ¢innost se pridéluje kvalifikovanym osobdm pracujicim
v laboratofi. Zakaznik musi byt informovan o volbé metody. Laboratof
potvrzuje pred zahdjenim provddéni zkouSek akalibraci, Ze muze
normalizované metody radné pouzivat. Je-li metoda navrhovana zakaznikem
povazovana za nevhodnou nebo zastaralou, laboratof je povinna seznamit
ho s touto skutecnosti. Metody, které nejsou uvedeny vnormach nebo
normativnich dokumentech a je nezbytné jejich pouziti, musi byt predmétem
dohody se zakaznikem a musi zahrnovat presnou specifikaci pozadavki
zakaznika a ucelu zkouseni nebo kalibrace. [2]

5.4.2. Validace metod

Validace je potvrzeni, které se provadi prezkousenim a poskytnutim
objektivniho dlikazu, Ze jsou jednotlivé pozadavky na specifické zamyslené
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pouziti splnény. Validace se provadi v takové Sifi, jak je to potieba ke splnéni
potrfeb tykajicich se daného pouiZiti. Laboratof ma povinnost zaznamenat
ziskané vysledky, postup pouzity pro validaci a vyjadreni, zda je metoda vhodnd
pro zamyslené pouZiti. Rozsah a spravnost hodnot, které Ilze ziskat
z validovanych vysledk( (napf. nejistota vysledkl) musi odpovidat potifebam
zdkaznik(. Pro stanoveni funkéni zplsobilosti metody se vyuZivaji nasledujici
metody: kalibrace s pouZitim referen¢nich etalonli nebo referencnich
materidld, porovnani vysledkl dosazenych jinymi metodami, porovnani meazi
laboratofemi, systematické posuzovani faktorl ovliviujicich vysledek nebo
posouzeni nejistoty vysledkl na zdkladé védecké znalosti teoretickych principl
metody a praktickych zkuSenosti. Pouzivaji se jednotlivé nebo jako kombinace
vice metod. [2]

5.4.3. Odhad nejistoty mereni

Kalibracni laboratof nebo zkuSebni laborator musi mit a pouzivat postupy pro
odhad nejistoty méreni. [2] Nejistota méreni je parametr pridruzeny k vysledku
méfeni charakterizujici rozptyl hodnot, které by mohly byt dlvodné
prisuzovany k mérené veli¢iné. [14] Pfi odhadovani nejistoty se za pouziti
vhodnych metod analyzy berou v dvahu vSechny slozky nejistoty, které jsou
v dané situaci dllezité. [2]

5.4.4.  Rizeni udajii

Vypocty a prenosy udaju se kontroluji systematickym zpisobem. Pro ziskavani,
zpracovani, zaznamenavani, vydavani, uklddani nebo vyhleddvani udajd
o zkouskach a kalibracich je mozné vyuzZivat pocitace nebo automatizovana
zarizeni. V takovém pripadé laboratof zajistuje, aby softwarové vybaveni
vyvinuté uZivatelem bylo dostate¢né podrobné dokumentovano a vhodné
validovano jako primérené k pouziti, aby pocitate a automatizovana zafizeni
byly udrZzovany za ucelem zajisténi radné funkce. [2]

5.5. Zarizeni

V laboratofi musi byt veskeré potrebné prostfedky pro vzorkovani, méfici
a zkusebni zafizeni, kterd se vyzaduji pro spravné provadéni zkouSek nebo
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kalibraci. Zafizeni obsluhuje pouze oprdvnéna osoba. Aktualni navody k pouziti
a udrzbé musi mit prislusné osoby pracujici v laboratofi kdykoli k dispozici.
O kazdé poloice zafizeni a odpovidajicim software, které se pouzivaji pfi
zkouskach nebo kalibracich se udrZuji zaznamy. Laborator ma zavedeny
postupy pro bezpeénou manipulaci, prepravu, skladovani, pouzZivani
a planovanou udrzbu méficiho zafizeni. Zajisti se tim jeho radna funkce.
Zarizeni, které bylo vystaveno pretiZzeni nebo nespravnému zachazeni, a které
dava podezrelé vysledky nebo se jevi jako vadné, musi byt vyfazeno z provozu.
Laboratof musi zavést postup pro ,Rizeni neshodnych praci“. Veskera zafizeni,
ktera jsou fizena laboratofi, a kterad vyZzaduji kalibraci, by méla byt opatrena
Stitkem nebo jinak identifikovana za ucelem udani stavu kalibrace vCetné data
posledni kalibrace a terminu, kdy je tfeba provést naslednou kalibraci. Tento
termin je dan pravnimi predpisy. Po opravé zarizeni a pred vracenim do
provozu je nutna kontrola provozuschopnosti a stavu kalibrace, aby zarizeni
bylo povazovano za vyhovujici. ZkuSebni a kalibracni zafizeni (v€etné softwaru
a hardwaru) vyzaduje ochranu pred justovanim, které by mohlo znehodnotit
vysledky zkousek nebo kalibraci. [2]

5.6. Navaznost méreni

Méridla jsou urcena ke stanoveni hodnoty mérené veli¢iny. [3] Méfidla tedy
vyznamné ovliviuji presnost a platnost vysledk( zkousek, kalibraci nebo
vzorkovani a musi byt proto pred uvedenim do provozu kalibrovana. [2]
Kalibrace etalon( a méfridel je zdkladni prostfedek, ktery umozniuje zajistit
navaznost vysledkl méreni. [14] Ndvaznost etaloni a méfidel na soustavu Sl je
realizovana prostfednictvim nepreruseného retézce kalibraci nebo porovnani,
ktera se vazi k pfisluSnym primarnim etalonim méficich jednotek Sl. [2]

Metrologické charakteristiky méridla lze zarudit porovnanim s etalony nebo
certifikovanymi referencnimi ¢i ostatnimi referencnimi materialy, neni-li etalon
k dispozici. [2] Etalon je méfidlo, které slouZi k realizaci a uchovani jednotky
nebo stupnice ak jejimu prenosu na méridla s nizsi presnosti. Hlavni etalony
podléhaji povinné kalibraci, kterou provadi na Zadost uZivatele CMI nebo
stfediska kalibra¢ni sluzby. Lhita ndsledujici kalibrace je stanovena uzivatelem
podle metrologickych atechnickych vlastnosti. Certifikované a ostatni
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referencni materidly jsou materidly nebo latky, které maji pfesné stanovené
sloZeni nebo vlastnosti, vyuZivaji se pro ovérovani nebo kalibraci pfristroju,
pro vyvhodnocovani méficich metod a kvantitativni urcovani vlastnosti
materidl(. [3] Kalibraci méfidla se docili bud pfi¢lenéni hodnoty mérenych
veli¢in k indikovanym hodnotdam, nebo stanoveni korekci vici indikovanym
hodnotam. [14] ZpUsob navaznosti pracovnich méfidel stanovi majitel méridla.
[3] Vysledky kalibraci se zaznamenavaji v kalibraCnich listech. Kalibracni
laboratofe, které spliiuji pozadavky mezinarodni normy CSN EN ISO/IEC
17025:2005 jsou povazovany za zpUsobilé. [2]

5.7. Vzorkovani

Vzorkovani je stanoveny postup, pfi kterém se ¢ast latky, materidlu nebo
vyrobku odebere k poskytnuti reprezentativniho vzorku celku pro potrebu
zkouseni nebo kalibrace. Plan a postupy vzorkovani jsou dlleZitou soucdsti
laboratofe a musi byt dostupné v misté, kde se vzorkovani provadi. Plany se
zakladaji na pfislusnych statistickych metodach. [2]

5.8. Zachazeni se zkuSebnimi a kalibracnimi polozkami

Od laboratore se vyzaduje zpracovani postupU pro prepravu, prijem, zachazeni,
ochranu, skladovani a uchovavani zkusebnich nebo kalibra¢nich polozek. Cilem
je ochranit zajmy laboratore i zdkaznika. Musi se vytvofit systém pro
identifikaci zkusebnich nebo kalibrac¢nich polozek. Systém musi byt zabezpecen
tak, aby nedochazelo k zaménam polozek. Existuje-li pochybnost o vhodnosti
polozky, laborator je povinna prfed zapocletim praci tento stav konzultovat se
zakaznikem. Jednani se zaznamend. Znehodnoceni, ztraté nebo posSkozeni
polozky v prlbéhu skladovani a manipulace se zabrani zpracovanim vhodnych
postupl a vybérem odpovidajiciho vybaveni. [2]

5.9. ZajiStovani kvality vysledkil zkousSek a kalibraci

Laboratof musi mit postupy Fizeni kvality pro monitorovani platnosti
provedenych zkousek a kalibraci. Vystupni uUdaje musi byt zaznamendavany

zpUsobem, ktery zajistuje rozpoznatelnost trend(, a kde je to mozné, musi byt
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pro prezkoumani vysledk(l pouzity statistické metody. Udaje o Fizeni kvality
musi byt analyzovdny a tam, kde se zjisti, Ze jsou mimo predem stanovena
kritéria, musi byt prijata opatreni k napravé prislusného problému a k prevenci
toho, aby byly uvadény nespravné vysledky. [2]

5.10. Uvadéni vysledki

Vysledky se uvadi v protokole o zkouskdch nebo v kalibra¢nim listu i
certifikdtu, zahrnuji vSechny informace, které pozaduje zakaznik, informace
nezbytné pro interpretaci vysledkl zkousek nebo kalibraci a vSechny informace
vyzadované pouzitou metodou. [2]

5.10.1. Protokoly o zkouskdach a kalibracni listy/certifikaty

Kazdy protokol o zkouskach nebo kalibracni list ¢i certifikdt by mél obsahovat
nasledujici informace: nazev (napf. ,Protokol o zkouskach” nebo ,Kalibracni
list“), nazev a adresu laboratore, popf. adresu mista, kde byly zkousky nebo
kalibrace provadény, liSi-li se od adresy laboratore, jednoznacnou identifikaci
protokolu o zkouskach nebo kalibracniho listu, ndzev a adresu zakaznika,
identifikaci pouzité metody, popis, podminky a jasnou identifikaci zkouSené
nebo kalibrované polozky, datum pfijeti polozky a datum provedeni zkousky
nebo kalibrace, vysledky zkousky nebo kalibrace, jméno, funkci a podpis osoby,
ktera potvrzuje protokol o zkouskach nebo kalibracni list. [2]

5.10.2. Protokoly o zkouskach

Protokoly o zkouskach by navic mély obsahovat informace tykajici se odchylek,
dodatkd nebo vyjimek, které souvisi se zkusebnimi metodami a informace
o specifickych zkuSebnich podminkach. Do protokolu je mozné zahrnout
vyjadieni o souladu/nesouladu s pozadavky a specifikacemi. Informace o
nejistoté méreni je vyzadovana, je-li nutnd pro platnost nebo pouZiti vysledkd
zkousky nebo vyZaduje-li to zadkaznik. Pokud protokoly o zkouskach obsahuji
vzorkovani, musi byt uveden datum vzorkovani, jednoznacnad identifikace latky,
materidlu nebo vyrobku, z nichZ byl odebran vzorek, misto vzorkovani, odkaz na
pouzity plan a postupy vzorkovani, podrobnosti o vSech podminkdach prostredi
v pribéhu vzorkovani, které mohou ovlivnit interpretaci vysledkl zkousek.
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Protokoly mohou zahrnout jakoukoli normu nebo jinou specifikaci tykajici
se metody nebo postupu vzorkovani. [2]

5.10.3. Kalibracni listy/certifikaty

Kalibraéni listy se vztahuji pouze k veli¢indm a k vysledklim funkénich zkousek.
Do listl lze zapsat podminky, za kterych byly kalibrace provedeny, a které mély
vliv na vysledky méreni. Dikaz o navaznosti méreni, nejistota méreni nebo
vyjadfeni o souladu suréitou metrologickou specifikaci nebo jejimi
ustanovenimi se uvadi pro Uplnost kalibracnich list(l. JestliZze pfistroj, ktery ma
byt kalibrovdn, byl justovdn nebo opravovan, musi byt uvedeny vysledky
kalibrace ziskané pred a po justovani nebo opravé. Kalibraéni list/certifikat
nesmi obsahovat Z7adné doporuceni tykajici se intervalu kalibrace.
Tuto informaci obstaravaji pravni predpisy. [2]

5.10.4. Odborna stanoviska a interpretace

Pokud jsou do protokolu o zkouskach vloZzena odborna stanoviska
ainterpretace, musi laboratof dokumentovat, na jakém zdkladé byly
provadény. V protokolu o zkouskdch musi byt odbornd stanoviska
a interpretace jako takové jasné oznaceny.

5.10.5. Vysledky zkousek a kalibraci ziskané od subdodavatelu na
zakladé smlouvy

V pfipadé, Ze protokol o zkouskach obsahuje vysledky zkousek provedenych
subdodavateli, musi byt tyto vysledky jasné identifikovany. Subdodavatel musi
vysledky sdélit pisemné nebo v elektronické podobé.

5.10.6. Elektronicky prenos vysledkii

V ptipadé prenosu zkusebnich nebo kalibraénich vysledk( telefonicky, telexem,
faxem nebo jinymi elektronickymi nebo elektromagnetickymi prostfedky musi
byt pozadavky této mezinarodni normy splnény.
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5.10.7. Uprava a zmény protokolii o zkouskdich a kalibracnich
listii/certifikatu

Uprava protokold o zkouskdch nebo kalibraénich listd/certifikatd se navrhuje
tak, aby se prizpUsobila kazdému typu provadéné zkousky nebo kalibrace, a aby
se minimalizovala moznost nedorozuméni nebo nespravného pouziti.
PfredevSim by se mélo dbat na to, aby uvadéni udaji vedlo ke snadnému
pochopeni ze strany ¢tenare. Zahlavi a nadpisy by mély byt co mozna nejvice
normalizovany. [2]

Po vydani protokolu nebo certifikatu se jejich obsahové zmény zapisuji pouze
ve formé dalsiho dokumentu nebo datového prenosu, ty jsou pak oznaceny
jako pfiloha aje uvedeno sériové Cislo. Pokud je potfeba vydat cely novy
protokol nebo certifikat, uvadi se odkaz na origindl, ktery nahrazuje, a musi byt
jednoznacné identifikovan. [2]
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