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Obsah seminare
O
Zakladni pojmy v oblasti akreditace

Zakladni pravidla akreditacniho procesu

VSeobecné pozadavky na zpusobilost zkusebnich a
kalibraénich laboratofi (CSN EN ISO/IEC 17025:2005)

Struktura systémové dokumentace nezbytné pro
akreditaci zkugebni laboratore (CSN ISO/TR
10013:2002)

Praktické zkusenosti se zavadénim systému
managementu kvality do zkusebni laboratore

Test

L ]
* -
** t* .. ]:IH
* * [ ] =|
EEEEEEE AUNIE i 3




® = Zakladni pojmy v oblasti akreditace
Akreditace (byt akreditovan)

e pravo provadét urcitou cinnost nebo se necim
prokazovat
e synonymum pro ziskani licence

 oficialni uznani, ze subjekt posuzovani shody splnuje
pozadavky pro provadéeni konkrétnich Cinnosti
posuzovani shody, které stanovi harmonizovaneé
normy

Akreditaci udéluje tzv. akreditacni autorita

30.3.2012
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CIA (http://www.cai.cz/)

O

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. — Narodni
akreditaéni orgdn zalozeny vladou CR

Rozhodnuti MPO ¢. 190/2010 a ¢. 319/2009

Poskytuje své sluzby v souladu s platnymi pravnimi
predpisy ve vsech oblastech akreditace jak statnim,
tak privatnim subjektim
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CIA (http://www.cai.cz/)
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» Zabezpecuje posuzovani zadatell o akreditaci a
prubézny dozor nad akreditovanymi subjekty u:

— Zkuebnich a kalibraénich laboratofi (CSN EN ISO/IEC
17025:2005)

— Klinickych laboratofi (CSN EN ISO 15189:2007)
— Certifikacnich organu provadejicich certifikaci:

* Produktd, tj. hmotnych produktl, procest a sluzeb (CSN EN
45011:1998)

e Systém0 managementu kvality (CSN EN 1SO/IEC
17021:2007)

« Osob (CSN EN ISO/IEC 17024:2003)
— Inspeké&nich organd (CSN EN I1SO/IEC 17020:2005)

30.3.2012
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CIA (http://www.cai.cz/)
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e Zabezpecuje posuzovani Zzadatell o akreditaci a
prubézny dozor nad akreditovanymi subjekty u:

— OvéFovateld emisi sklenikovych plynG (CSN EN
45011:1998 s ohledem na zakon 695/2004 Sb.)

— Environmentalnich ovérovatell systému EMAS (narizeni
EP arady ES ¢. 1221/2009)

— Organizator(i programi zkoueni zpGsobilosti (CSN EN
ISO/IEC 17043:2010, ILAC G13 a ISO/IEC Guide 43-1)

30.3.2012
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CIA (http://www.cai.cz/)
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Pri své Cinnosti vychazi z:

* platného znéni norem obsahujicich pozadavky na
zpusobilost akreditacnich organd,

°* norem,
 normativnich dokumentu,

* narizenich tykajicich se pozadavku na zpUsobilost
organu posuzujicich shodu,

 dokumentu EA, ILAC, IAF a
e pozadavku stanovenych na ovérovatele.

30.3.2012
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* S ohledem na obecnou povahu téchto dokumentu
podava vyklad ke znéni, pripadné upresnuje nebo
doplnuje znéni jejich jednotlivych ustanoveni

v souboru metodickych pokynu pro akreditaci (MPA),
které vydava.

INVESTICE DO ROZVOJE VZDELAVANI
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o @ Zakladni pojmy v oblasti akreditace pro
zkusebni laboratore

 Akreditace laboratore — oficialni uznani, ze zkusebni
laborator je zpusobild provadeét urcité zkousky nebo
urcité druhy zkousek

e Akreditacni systém laboratore — systém, ktery ma
sva vlastni pravidla postupu a rizeni pro provadeéni
akreditace laboratori

e Akreditacni organ laboratore — organ ridici a
spravujici systém akreditace laboratori a udeélujici
akreditaci

30.3.2012
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Zakladni pojmy v oblasti akreditace pro

o . , .
zkusebni laboratore

Akreditovana laborator — zkusebni laborator, jiz byla
udélena akreditace

Akreditacni kritéria laboratore — soubor pozadavku
akreditacniho organu, které musi zkusebni laborator
splnit, aby byla akreditovana

Posuzovani laboratore — prezkouseni zkusebni
laboratore s cilem vyhodnotit jeji soulad s urCitymi
akreditacnimi kritérii pro laborator

10
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< Akreditace zkusebni laboratore (ZL)

Posouzeni shody managementu kvality laboratore s
kritérii mezinarodni normy ISO/IEC 17025:2005

Uznani zpusobilosti ZL vnitrostatnim akreditacnim
organem (v CR CIA) k provadéni zkouek a/nebo
vzorkovani vymezenych v Osvédceni o akreditaci
Dle:

— ISO/IEC 17025:2005

— MPA 10-01-05

11



o @ Metodické pokyny pro akreditaci pro
zkusebni laboratore

 MPA 00-01-... Zakladni pravidla akreditacniho procesu

 MPA 00-02-... Predpisova zakladna akreditacniho
procesu

* MPA 00-03-... Pravidla pro vyrizovani namitek a stiznosti

e MPA 00-04-... Podminky pro pouzivani loga CIA,
akreditacnich znacek, odkazl na akreditaci a
kombinovaného loga a znacek

 MPA 00-06-... Zjisténi z posuzovani a jejich klasifikace
e MPA 00-07-... Vefejné projedndvani dokumentd CIA
 MPA 00-08-... Rozsah posuzovani
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o @ Metodické pokyny pro akreditaci pro
zkusebni laboratore

 MPA 30-02-... Navaznost meéridel a vysledkl méreni

e MPA 30-03-... Politika CIA pro U¢ast v narodnich a
mezinarodnich aktivitach v oblasti zkouseni zpusobilosti

e MPA 30-04-... Flexibilni rozsah akreditace laboratori

e MPA 10-01-... k aplikaci CSN EN ISO/IEC 17025:2005
Posuzovani shody — VSeobecné pozadavky na zpusobilost
zkusebnich a kalibracnich laboratori v akreditacnim
systému Ceské republiky

30.3.2012
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Zakladni etapy akreditacniho procesu:

e podani zadosti a jeji evidence,

/7 VvV 7

* prezkoumani zadosti,
e priprava na posuzovani,
e posuzovani na miste,

* rozhodovani o akreditaci.
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0, Zakladni pravidla akreditacniho procesu

Podani zadosti

Pfezkoumani zdrojQ,
registrace zadosti

Uzavreni obchodni smlouvy

Posouzeni dokumentace
systému kvality

Sestaveni skupiny

Dosuz?vatelﬁ

Vypracovani zpravy

Uvodni zasedani skupiny
posuzovatell

|
Posuzovani na misté

Vypracovani zprav a souhrnnych zprav
z jednotlivych blok( posuzovani

30.3.2012

|
Rozhodovani ve véci akreditace

Zakladni kroky
akreditacniho
procesu

jsou schematicky
Zznazorneny

v diagramu:
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30.3.2012

< Zakladni pravidla akreditacéniho procesu

Rozhodnuti

CIA vyda (ponecha v platnosti) osvédéeni o
akreditaci, pokud z podkladl pro rozhodovani
vyplyva, ze posuzovany subjekt splnuje stanovena
akreditacni kritéria a ma v dobé vydani osvedceni
vytvoreny predpoklady pro jejich trvalé plnéni.

16
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< Zakladni pravidla akreditacéniho procesu

Osvedceni o akreditaci obsahuje:

30.3.2012

identifikaci a logo CIA,
identifikacni udaje akreditovaneho subjektu,
registracni Cislo,

predmet akreditace (tj. strucny popis rozsahu
akreditace),

jména osob opravnénych jednat jeho jménem a jména
osob odpovédnych za spravnost vydavanych vystupnich
dokumentu (protokold, certifikatl, zprav apod.),

prohlaseni o shodé s odkazem na standard, ktery byl
zakladem posouzeni,

datum vydani (Ucinnosti) a datum ukonceni platnosti.
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o & Zakladni pravidla akreditacniho procesu
Rozsah akreditace, identifikace pracovist a osob
odpovédnych za spravnost vystupnich dokumentu je

detailné specifikovan v priloze osvedceni o akreditaci,
ktera je vzdy jeho nedilnou soucasti.

Osvedceni o akreditaci se vydava:

* v pripadeé prvotniho posouzeni ve véci akreditace s
platnosti 3 roky od ukonceni posuzovani,

e v pripadé opakovaného posouzeni ve véci akreditace
s platnosti 5 let od ukonceni posuzovani.

30.3.2012
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< Prinos akreditace

Jistota zakaznika v deklarovanou kvalitu nabidky
akreditovaného subjektu (AS)

Trvaly rozvoj QMS v AS podporovanému pravidelnym
dozorem nad dodrzovanim akreditacnich kritérii

Neustalé zvysSovani kvality sluzeb, rust dovednosti
personalu a lepsi technické zabezpeceni Cinnosti AS

Ekonomicky efekt (pohled AS a jejich zakazniku i
ochrana verejného zajmu)

Zjednoduseny pristup na trhy

19



9 & Normy rady ISO 9000

Struktura:

e |SO 9000 Systémy managementu kvality — Zakladni
principy a slovnik

* |SO 9001 Systémy managementu kvality — Pozadavky

* |SO 9004 Rizeni udrzitelného Uspéchu organizace —
Pristup managementu kvality

* |SO 19011 Smeérnice pro auditovani systému
managementu jakosti a/nebo systému
environmentalniho managementu

30.3.2012 e ..-' ijﬂ
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0, Normy rady ISO 9000

O

Zaklad norem ISO 9000 tvori osm zasad managementu
kvality:

1) zaméreni na zakaznika,

2) vedeni a fizeni zaméstnancu (vuddi role),

3) zapojeni zaméstnancd,

4) procesni pristup,

5) systémovy pristup managementu,

6) neustalé zlepSovani,

7) pristup k rozhodovani zakladajici se na faktech,
8) vzajemné prospésné dodavatelské vztahy.

30.3.2012
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30.3.2012

CSN EN ISO/IEC 17025:2005

Posuzovani shody — Vseobecné pozadavky na
zpusobilost zkuSebnich a kalibracnich laboratofri

Obsahuje vsechny pozadavky, které musi zkusebni
laboratore splnovat, pokud chtéji prokazat, ze:
— provozuji systém managementu,

— jsou technicky zpusobilé a schopné dosahovat technicky
platnych vysledkd.

Akreditacni organy, které osvédcuji zpusobilost
zkusebnich laboratori (v CR CIA), maji pouzivat tuto

mezinarodni normu jako zaklad pro jejich akreditaci.

22



0 — uvod

1 — predmeét normy

2 — normativni odkazy

3 —terminy a definice

4 — pozadavky na management
5 —technické pozadavky
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Pozadavky na management
4.1 Organizace

O
Struktura organizace
Pravni postaveni

Organizacni usporadani — pusobnost jednotlivych
Utvaru, opravnéni a odpovédnost jejich vedoucich
pracovniku

Nestrannost / stfet zajma
Odpovédnosti a pravomoci osob pracujicich ve ZL
Interni komunikace — zapis z porady

24
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Pozadavky na management

& .
4.2 System managementu

Laborator musi:

30.3.2012

vytvorit, uplathovat a udrzovat systém managementu,
ktery odpovida rozsahu jejich Cinnosti,

dokumentovat svoji politiku, systémy, programy, postupy
a instrukce v rozsahu nezbytném pro zajisténi kvality
vysledkl zkousek a/nebo kalibraci,

dokumentace musi byt prislusSnym osobam pracujicim
v laboratori :

— oznamena,

— pochopena,

— musi ji mit k dispozici a musi jimi byt uplatnovana.

e




Pozadavky na management
© = .
4.2 System managementu

Musi byt:
e stanovena politika systému managementu laboratore

vztahujici se ke kvalite, vCetné prohlaseni o politice
kvality,

e stanoveny souhrnné cile, které musi byt
prezkoumavany v pribéhu prezkoumani QMS,

e zpracovana Prirucka kvality.

30.3.2012
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Pozadavky na management

& .
4.2 System managementu

Prirucka kvality

30.3.2012

tvori prvni uroven dokumentace QMS

popisuje celkovy QMS a oblast pouziti, jeho procesy
a vzajemneé vztahy mezi témito procesy

informuje o jakychkoliv vyloucenich
obsahuje odkazy na dokumentované postupy
upravuje cinnost ZL tak, aby byla v souladu s normou

pri sestavovani se vychazi z jednotlivych pozadavku
normy — ¢lenéni oddilt PK je shodné s razenim
prvkl/pozadavkd normy

27



0, Pozadavky na management
o .
4.2 System managementu
Cil zpracovani PK:
* souhrnné zdokumentovani prvku zavedeného systému
* ziskani vrcholové dokumentace o kvalité pro:

— operativni instruovani osob pracujicich ve zkusebni
laboratofi

— informovani zakaznikd nebo akreditaéniho organu

* 1 wytisk je uloZzen na CIA

30.3.2012 Sy [T
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_ Pozadavky na management
* 4.3 Rizeni dokument@

e Laborator musi vytvorit a udrzovat postupy pro fizeni
vSech dokumentu, které jsou soucasti jejiho QMS

— tvorba, prezkoumani, schvalovani, vydavani,
identifikace, oznacovani a archivace dokumentu

— provadéni zmén v dokumentech (véetné dokumentu
ulozenych v PC)

 Seznam dokumentace — dostupnost

30.3.2012
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Pozadavky na management

* 4.3 Rizeni dokumentg

Struktura rizené dokumentace:

* Interni dokumentace:
1) prirucka kvality
2) zakladni dokumentované postupy (smérnice)
3) pracovni instrukce a zaznamy

e Externi dokumentace — pravni predpisy, normy,
dokumenty akreditacniho organu, ...

30.3.2012
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. 1Zzeni aokumentu

e Hierarchie dokumentace systému managementu
kvality dle CSN ISO/TR 10013:2002 (interni):

Firucka
kvality
[rosven A)

Fostupy systemu

managemertu kvality
[Uroven B)

Fracowvni instrukce a ostatni dokumenty
systemu managementu kyvality
(uroven C)
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Pozadavky na management

* 4.4 Prezkoumani poptavek, nabidek a smluv

ZL musi vytvorit a udrzovat politiku a postupy pro
prezkoumavani poptavek, nabidek a smluv (financni,
pravni, casové hledisko)

Rozdily mezi poptavkou / nabidkou a smlouvou musi
byt doreseny pred zahajenim jakychkoli praci

Zaznamy o prezkoumani / jednanich se zakazniky

Zakaznik musi byt informovan o jakychkoli
odchylkach od smlouvy

/meény ve smlouvé — nové prezkoumani

32
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Pozadavky na management

“ " 4.5 Subdodavky zkousek

ZL muze realizovat subdodavky na zakladé smlouvy
se zpusobilym subdodavatelem

/L zodpovida za prace provedené subdodavatelem

ZL musi pisemneé informovat zakaznika, popf. ziskat
jeho souhlas

ZL musi udrzovat seznam vsech subdodavatelu, které
vyuziva

33



Pozadavky na management

46 Nakupovani sluzeb a dodavek

e ZL musi vytvorit politiku a postupy pro volbu a
nakupovani sluzeb a dodavek, které maiji vliv na
kvalitu zkousek

e 7L musi hodnotit dodavatele kritickych spotrfebnich
materialu, dodavek a sluzeb, které ovliviuji kvalitu
zkousek (kritéria)

Dokumentace:

* Postupy pro nakup, prijem a skladovani
* Seznam schvalenych dodavatell

e Zaznamy o hodnoceni

30.3.2012
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Pozadavky na management

= 4.7 Sluzba zakaznikovi

 Komunikace se zakaznikem po celou dobu praci

— Vyjasnovani pozadavku
— Umoznéni pristupu

— Umoznéni sledovani prubéhu zkousek na pracovisti

— Informace o zménach/zpozdéni
e /pétna vazba
— Prizkum spokojenosti
— Zpusob (osobné, dotaznik)
— Vyuziti a analyza za ucelem zlepsovani

30.3.2012 Eflﬁr
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e ZL musi

— vytvorit politiku a postup pro reseni stiznosti
zakaznikl nebo jinych stran

— uchovavat zaznamy o vsech stiznostech, jejich
prosetrovanich a opatrenich k naprave, ktera byla
laboratori prijata

INVESTICE DO ROZVOJE VZDELAVANI Evnopsrd\umegf i : Il ;
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Pozadavky na management

@ vl v é y 4 V 4 Ve A4 v é
4.9 Rizeni neshodné prace pri zkouseni

e ZL musi vytvorit politiku a postupy zahrnuijici:

— stanoveni odpovednosti a povéreni pro fizeni
neshodnych praci, stanoveni a prijmuti opatreni

— provereni zavaznosti neshodnych praci

— provedeni napravného opatreni s rozhodnutim, které
se tyka prijatelnosti neshodnych praci

— informovani zakaznika, preruseni praci

— stanoveni odpovednosti za povéreni k opétovnému
zahajeni praci

30.3.2012
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< Pozadavky na management

4.9 Rizeni neshodné prace pf¥i zkouseni

* Neshodna prace = zkusebni a kalibracni prace, nebo
vysledky téchto praci, které neodpovidaji vlastnim
postupim nebo dohodnutym pozadavkum zakaznika

 Opatreni k naprave dle 4.11 — v pripade, ze se pri
provérovani neshodné prace zjisti, ze muze dojit k
jejimu opétovnému vyskytu

30.3.2012
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Pozadavky na management

- 4.10 Zlepsovani

e ZL musi neustale zlepsovat efektivnost svého QMS
prostrednictvim :

— politiky kvality,

— cilt kvality,

— vysledkud auditd,

— analyzy dat,

— opatreni k naprave,

— preventivnich opatreni a

— prezkoumani systému managementu

e ZlepsSovaci programy

30.3.2012

39



e ZL musi vytvorit politiku a postupy

v

* Analyza pfricin
— Ishikawa

SRR
Subpficina

urovné 2
-
) E—

Subpficina

urovné 1

Subpficina
Urovné 3

Hlavni
pric¢ina

Nasledek
(problém, ktery
ma byt resSen)

Hlavni Hlavni

pficina pricina
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_ Pozadavky na management
=411 Opatreni k naprave
e Zvoleni a uplatnéni takovych opatreni, které s nejvyssi
ppsti problém vylouci a zabrani jeho opakovanému
vyskytu
* Monitoring vysledkt — ucinnost NO

* DodatecCny audit (viz 4.14) — efektivnost, pouze v
pfipadé zavazného problému

30.3.2012




< Pozadavky na management
4.12 Preventivni opatreni

e Zabranéni vyskytu potencialnich neshod

e Plan preventivnich opatreni
— Snizeni ppsti vyskytu neshod
— Vyuziti prilezitosti ke zlepseni
* Napr.:
— Analyza trendu a rizik spojenych s ¢innosti ZL
— Ucgast na mezilaboratornich porovnavacich zkousek

— Zarizeni ovlivnujici kvalitu bude nakupovano od provérenych a
schvalenych dodavatelu

— Zkouseni bude provadéno vzdy platné kalibrovanymi pristroji

30.3.2012
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e ZL musi vytvorit a udrzovat postupy pro:

— identifikaci,
— sbér,

— evidenci,

— pristup,

— usporadani,
— ulozeni,

— udrzbu a

— likvidaci zaznamu o kvalité a technickych zaznamu

INVESTICE DO ROZVOJE VZDELAVANI
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Pozadavky na management

@ vl Y 4 V 4 [e]
4.13 Rizeni zaznamu

* VSechny zaznamy musi byt:
— Citelné
— ulozené a uchovavaneé tak, aby byly snadno dostupné
— ochranéné pred znehodnocenim, znicenim nebo ztratou
— stanoveny doby jejich uchovavani

— ulozeny na libovolném typu média, tisténém nebo
elektronickém

— zabezpeceny a vedeny jako duvérné

30.3.2012 e = ..-' FJ@
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Pozadavky na management

* " 4.13 Rizeni zdznam{
e ZL musi mit dale postupy pro:

— ochranu a zalohovani zaznamu vedenych v elektronické
podobé

— zamezeni neopravneného pristupu
— neopravneéné zmeny
* Druhy zdznamu:

— Zaznamy o kvalité — zpravy z internich auditd,
z prezkoumani QMS, zaznamy tykajici se NO a PO
— Technické zaznamy — zaznamy o osobach pracujicich

v laboratori, zaznamy o zkouskach, protokoly o
zkouskach, zaznamy o navaznosti méridel, ...

30.3.2012
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Pozadavky na management

@ vl Y 4 V 4 [e]
4.13 Rizeni zaznamu

* Privyskytu chyb v technickém zaznamu se kazda chyba
musi preskrtnout, nikoli smazat, a spravna hodnota se
napise vedle ni

* \/Sechny takové zmény zdznamu musi byt podepsany
nebo parafovany osobou, ktera provedla opravu

e V pripadé oprav udaju v PC — zabranéni ztraté nebo
zmeéeneé puvodnich udaju

30.3.2012
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Pozadavky na management

= 4.14 Interni audity

e QOveéreni ucinnosti QMS a ze Cinnosti ZL nadale vyhovuji
pozadavkum normy

* V souladu s predem stanovenym casovym planem a
postupem — 1x/rok

* Program I. A. —vSechny prvky QMS, vCetné
zkusebnich nebo kalibracnich C¢innosti

* Odpovednost za planovani a organizaci — QM
* Vyskolené a kvalifikované osoby

* Nezavislost na dané cinnosti

e Zaznamy z I. A.

30.3.2012
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nterni auaity

* Dokumentace:
— Smérnice pro provadéni auditd
— Plan (program) I. A.
— Pripravny protokol
— Vysledny protokol
— Karty neshod vC. NO, PO

e QOveéreni + zaznam o uplatnéni a efektivnosti prijatych
NO

INVESTICE DO ROZVOJE VZDELAVANI



Pozadavky na management

@ A4 y 4 ’ V 4
4.15 Prezkoumani systemu managementu

* V souladu s predem stanovenym casovym planem a
postupem — 1x/rok
* Vstupy:
— 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,

30.3.2012
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Pozadavky na management

@ A4 y 4 ’ V 4
4.15 Prezkoumani systemu managementu

* Vstupy:
— zmeény objemu a typu provadénych praci,
— zpétnou vazbu od zakaznikd,
— stiznosti,
— doporuceni pro zlepsovani,

— jiné vyznamnée faktory, napr. nastroje rizeni kvality, zdroje
a vycvik osob

e Vystup:

— zaznam z prezkoumani QMS (porada vedeni) — v¢. cilq,
ucelt a plant opatreni pro nadchézejici rok

30.3.2012
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Technické pozadavky

- 5.1 Vseobecne

* Organizacni struktura laboratore

* Spravnost a spolehlivost zkousek a/nebo kalibraci
provadenych v laboratori je urcena:

30.3.2012

lidskymi faktory,

podminkami prostoru a prostredi,

zkusebnimi a kalibracnimi metodami a validaci metod,
zarizenim,

navaznosti mereni

vzorkovanim,

zachazenim se zkusebnimi a kalibracnimi polozkami.

BEREE (O 7 e
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* Laborator bere tyto faktory v uvahu pri:

— vyvoji zkuSebnich a kalibracnich metod a postupd,
— vycviku a kvalifikaci osob pracujicich v laboratofri,
— vybéru kalibracnich zarizeni, které pouziva.

= Efl}ﬁ - e ‘PHM”%
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30.3.2012

Technické pozadavky
5.2 Osoby pracujici v laboratori

O

Zpusobilost vSech osob pracujicich v laboratofri

— prace se specifickym zarizenim,

— provadeéni zkousek a kalibraci,

— hodnoceni vysledkU a

— podepisovani protokolt o zkouskach a kalibracnich
listd

Vyuziti osob ve vycviku — dozor

Kvalifikacni pozadavky

Napln/popis prace — pravomoci a odpovédnosti
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Technické pozadavky

- 5.2 Osoby pracujici v laboratori

Politika a postup pro zabezpeceni vzdélavani a
vycviku

Cile tykajici se vzdélani, vycviku a dovednosti
Vyhodnoceni efektivity

Pracovnici

— ve stalém pracovnim pomeru
— jiny druh smluvniho vztahu - dohled

Zaznamy
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_ Technické pozadavky
= 53 Prostory a podminky prostredi

e Zajisteni vhodnych prostor, podminek prostredi a
vybaveni laboratore pro spravné provadéni zkousek

* Popis laboratore (lokalita, umisténi, osvétleni,
vytapeni, zdroje energie, ...), popis prostredi

* Mimo stalé prostory — zvysena pozornost, zajisteni
BOZP

30.3.2012
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30.3.2012

Technické pozadavky
5.3 Prostory a podminky prostredi

O
Dokumentace:

— Laboratorni rad

— Provozni rad

— Pozarni rad

— Orientacni plan zkusebnich prostor

Monitorovani, rfizeni a zaznamenavani podminek
prostredi v souladu s pozadavky prislusnych
specifikaci, metod a postupu nebo v pripadég, ze
ovliviuji kvalitu vysledku
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Technické pozadavky

- 5.3 Prostory a podminky prostredi

Podminky prostredi ohrozuji vysledky zkousek a
kalibraci - zastaveni Cinnosti

Oddéleni sousednich prostor, ve kterych se provadi
nekompatibilni Cinnosti

Rizeni pfistupu do prostor, které ovliviiuji kvalitu
zkousek a kalibraci

Zajisténi poradku a uklidu

W
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- Technicke pozadavky

5.4 Zkusebni a kalibracni metody a validace metod

* Pouzivani vhodnych metod a postupu

30.3.2012

— pristupné, srozumitelné a pisemné zpracované pokyny k

obsluze zarizeni,

— spravné a aktualni predpisy k provadéni méreni a k
dokumentaci vysledku

— aktualni dokumentace pro zabezpecovani a rizeni kvality
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0, Technické pozadavky

- 5.4 Zkusebni a kalibracni metody a validace metod

e Patri sem:
— vzorkovani,
— manipulace s polozkami,
— preprava,
— skladovani,
— priprava polozek ke zkouseni nebo kalibraci a

— v pripadé, ze je to vhodné, odhad nejistoty méreni a také
statistické metody pro analyzu udaju ziskanych pfri
zkouskach a/nebo kalibracich.

30.3.2012
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0, Technické pozadavky

- 5.4 Zkusebni a kalibracni metody a validace metod

e Dokumentace:

— Seznam provadénych zkusebnich Cinnosti: Seznam
akreditovanych zkousek / Seznam metodickych
dokumentu (oznaceni, zda a které zkousky se mohou
provadét i mimo prostory ZL)

— Normy, které souviseji s metodami zkouseni a
vyhodnocovani nebo jsou primo metodickymi
predpisy: Seznam predpist a norem

— Aktualni a dostupna

30.3.2012
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0, Technické pozadavky

* 5.4 Zkugebni a kalibraéni metody a validace metod

* Odchylky od zkusebnich metod
— zdokumentovany,
— technicky zduvodnény a
— schvaleny a prijaty zakaznikem

* Mezinarodni normy, normativni dokumenty,
specifikace apod. neni nutné prepisovat jako interni

postupy

30.3.2012
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O

Technické pozadavky
5.4 Zkusebni a kalibracni metody a validace metod

Vybér metod

30.3.2012

Normalizované metody, které splnuji potreby

23
/3
/3

kazni

kaznika (posledni platné vydani)

K nespecifikoval — vybér vhodné metody

kazni

k specifikoval — upozornéni na nevhodnou Ci

zastaralou metodu

Vlastni metody — vhodné a validované

Informovani zakaznika o volbé metody
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0, Technické pozadavky

* 5.4 Zkugebni a kalibraéni metody a validace metod

Metody vyvinuté laboratori
* Planovana Cinnost
* Kvalifikované osoby

Metody neuvedené v normach
 Dohoda se zakaznikem

* Jasna specifikace pozadavku zdkaznika a ucelu
zkouseni

* Validace vyvinutych metod pred pouzitim

30.3.2012
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- Technicke pozadavky

5.4 Zkusebni a kalibracni metody a validace metod

Validace metod

* Potvrzeni, které se provadi prezkousenim a poskytnutim

objektivniho dikazu, ze jsou jednotlivé pozadavky na

specifické zamyslené pouziti splnény

* \/yuzivaji se nasledujici metody:

— kalibrace s pouzitim referencnich etalont nebo referenc¢nich

— porovnani vysledkl dosazenych jinymi metodami,

materialy,

— mezilaboratorni porovnavani,

— systematické posuzovani faktoru ovlivnujicich vysledek

— posouzeni nejistoty vysledkU

30.3.2012
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- Technicke pozadavky

Odhad nejistoty méreni

* NM = parametr pridruzeny k vysledku meéreni

charakterizujici rozptyl hodnot, které by mohly byt

divodné prisuzovany k mérené veliciné

e ZL musi mit postup

* Pri odhadovani nejistoty se za pouziti vhodnych metod
analyzy berou v uvahu vsechny slozky nejistoty, které

jsou v dané situaci dulezité

30.3.2012

5.4 Zkusebni a kalibracni metody a validace metod
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Technické pozadavky
5.4 Zkusebni a kalibracni metody a validace metod

® =

Rizeni udaj(
* Kontrola vypoctlu a prenosu udaju (Seznam-evidence)
* Pokud se pro ziskavani, zpracovani, zaznamenavani,
vydavani, uklddani nebo vyhledavani udaju o zkouskach
a kalibracich vyuzivaji pocitace :
— SW vybaveni — dostatecné podrobné dokumentovano a
vhodné validovano jako primérené k pouziti

— Postup pro ochranu udaji/dat

— Udrzba PC a automatizovanych zafizeni za Géelem zajisténi
radné funkce + zajisténi podminek prostredi a provoznich

podminek

30.3.2012 e ..-' ijﬂ
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0, Technické pozadavky

@ \ ¥ 4 Y 4
5.5 Zarizeni

e Postupy pro bezpecnou manipulaci, prepravu,
skladovani, pouzivani a planovanou udrzbu

e Seznam zkusebnich zarizeni a méridel — ¢lenéni dle
zdkona €. 505/1990 Sb. o metrologii v platném znéni

* Pred uvedenim do provozu — kalibrace / kontrola

* Pred pouzitim — kontrola a/nebo kalibrace

* Obsluha — pouze opravnéné osoby

* Aktualni navody k pouziti a udrzbé — kdykoli k dispozici

* |dentifikace méridel/zarizeni — stitek, kod, datum
kalibrace

30.3.2012
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0, Technické pozadavky

@ \ ¥ 4 Y 4
5.5 Zarizeni

o Zaznamy o méridlech/zarizenich
* Postup pro fizeni neshodnych praci (viz 4.9)
* |dentifikace a oddéleni vadného méridla/zarizeni

* Po oprave a pred vracenim do provozu — kontrola
provozuschopnosti a stavu kalibrace

* Odpovédnosti (metrolog)
* Ochrana proti nevhodnému justovani

30.3.2012
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o & Technické pozadavky

5.6 Navaznost mereni

* Meéridla

— urcena ke stanoveni hodnoty mérené veliciny
— vyznamneé ovliviiuji pfesnost a platnost vysledku zkousek
— pred uvedenim do provozu kalibrovana

* Kalibrace etalonu a méridel — umoznuje zajistit

navaznost vysledkld méreni

* Navaznost etalonl a méridel na soustavu SI —
prostrednictvim nepreruseného retézce kalibraci nebo

porovnani, ktera se vazi k prislusnym primarnim

etalonlUm meéfricich jednotek

S

30.3.2012
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0, Technické pozadavky

@ Y 4 A\ 4 Y 4
5.6 Navaznost mereni

e ZL musi mit Postup a program kalibraci mériciho a
zkusebniho zarizeni

* Lhaty dle vyhlasky MPO ¢. 345/2002 Sb. v platném znéni

e Zajisténi, ze kalibrace a méreni provadéna laboratori
jsou navazna na mezinarodni soustavu jednotek Sl

* Externi kalibrace — u zpusobilych dodavatelu (osvédceni
o akreditaci dle ISO/IEC 17025)

e Kalibracni listy — uchovavat (zaznamy o méridlech)

30.3.2012
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o & Technické pozadavky

5.7 Vzorkovani

* Vzorkovani = postup, pri kterém se cast latky, materialu
nebo vyrobku odebere k poskytnuti reprezentativniho
vzorku celku pro potrebu zkouseni nebo kalibrace

e ZL musi mit plan a postupy vzorkovani — dostupnost
v miste, kde se vzorkovani provadi

* Plany se zakladaji na prislusnych statistickych metodach

30.3.2012

bl




0, Technické pozadavky

@ v 4 v A4 v 4 [ [ A4 V4 [ A4 [
5.8 Zachazeni se zkusebnimi a kalibracnimi polozkami

e ZL musi

— mit postup pro prepravu, prijem, zachazeni, ochranu,
skladovani a uchovavani zkusebnich nebo kalibracnich
polozZek (cil — ochrana zajmu ZL i zakaznika)

— vytvorit systém pro identifikaci zkusebnich nebo
kalibracnich polozek

— mit postup proti znehodnoceni, ztraté nebo poskozeni
polozky v prubéhu skladovani, manipulace a pripravy

— odpoveédnosti

o Zaznamy — zapis o prevzeti / vraceni zkusebni polozky

30.3.2012
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o & Technické pozadavky

5.9 Zajistovani kvality vysledkl zkousek a kalibraci

e ZL musi mit postup rizeni kvality pro monitorovani
platnosti provedenych zkousek a kalibraci

* \yuziti statistickych metod

* Analyza udaju + pfijeti NO, PO pfi zjiSténi, Ze jsou mimo
stanovena kritéria

* Monitorovani muze zahrnovat:

— ucast v programech mezilaboratorniho porovnavani nebo
zkouseni zpUsobilosti

— opakovani zkousek/kalibraci pti pouziti stejnych/jinych metod
— opakované zkouseni

30.3.2012
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0 = Technické pozadavky
= 5.10 Uvadéni vysledka

* Vysledky kazdeé zkousky
— uvadeny presnég, jasne, jednoznacne, objektivnée v
souladu se zkusebnimi metodami
— zahrnuji informace:

* pozadované zakaznikem,
* nezbytné pro interpretaci vysledku zkousek,
e vyzadované pouzitou metodou

* Vzor protokolu o zkousce

* Evidence protokolu o zkouskach

* Odpovédnosti za spravny prenos dat/vypliovani
* Opravneéeni k podpisu

30.3.2012
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0 = Technické pozadavky
= 5.10 Uvadéni vysledka

* Protokoly o zkouskach musi obsahovat:
— nazev (, Protokol o zkousce®),

— nazev a adresu ZL, popr. misto, kde byly zkousky provadény,
liSi-li se od adresy laboratore,

— jednoznacnou identifikaci protokolu o zkouskach, identifikaci
kazdé stranky, identifikaci konce protokolu

— nazev a adresu zakaznika,

— identifikaci pouzité metody,

— popis, podminky a jasnou identifikaci zkousené polozky,

— datum prijmu zkusebni polozky a datum provedeni zkousky,

30.3.2012
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0 = Technické pozadavky
= 5.10 Uvadéni vysledka

— odkaz na plan a postupy vzorkovani,
— vysledky zkousky,

— jméno, funkci a podpis osoby potvrzujici protokol
o zkousce,

— prohlaseni o tom, ze vysledky se vztahuiji pouze k polozce,
ktera byla zkousena,

— prohlaseni o tom, ze protokol o zkousce nelze bez
pisemného souhlasu laboratore reprodukovat jinak nez
cely

* Kopie + archivace

30.3.2012
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0 = Technické pozadavky
= 5.10 Uvadéni vysledka

* \ pripadé, kdy je to nezbytné pro interpretaci vysledku
zkousek, protokoly o zkouskach dale obsahuiji:

— odchylky, dodatky nebo vyjimky, které souvisi se zkusebnimi
metodami a informace o specifickych zkusebnich podminkach,

— prohlaseni o souladu/nesouladu s pozadavky a/nebo
specifikacemi (kde je to dulezité),

— vyjadreni o odhadu nejistoty méreni (kde je to
vhodné/moziné)

— odborna stanoviska a interpretace (kde je to vhodné),

— doplnkové informace pozadované specifickymi metodami
nebo zakaznikem

30.3.2012
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0 = Technické pozadavky
= 5.10 Uvadéni vysledka

* V pripade, ze protokoly o zkouskach obsahuji vysledky
vzorkovani, musi dale zahrnovat:
— datum vzorkovani,

— jednoznacnou identifikaci latky, materialu nebo vyrobku,
z nichz byl odebran vzorek,

— misto vzorkovani,
— odkaz na pouzity plan a postupy vzorkovani,

— podrobnosti o vSech podminkach prostredi v prubéhu
vzorkovani, které mohou ovlivnit interpretaci vysledkt zkousek,

— jakoukoli normu/specifikaci tykajici se metody/postupu
vzorkovani

30.3.2012
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0 = Technické pozadavky
= 5.10 Uvadéni vysledka

* Odborna stanoviska a interpretace

— pokud jsou do protokolu o zkouskach vlozena, ZL musi
dokumentovat, na jakém zakladé byly provadény

— v protokolu o zkouskach musi byt jasné oznaceny

* Vysledky zkousek ziskané od subdodavateltu na zakladé
smlouvy

— pokud protokol o zkouskach obsahuje vysledky zkousek
provedenych subdodavateli, musi byt tyto vysledky jasné
identifikovany

— subdodavatel musi vysledky sdélit pisemné nebo
v elektronické podobé

30.3.2012

e




0 = Technické pozadavky
= 5.10 Uvadéni vysledka

* Elektronicky prenos zkusebnich vysledk

— telefonicky, telexem, faxem nebo jinymi elektronickymi nebo
elektromagnetickymi prostredky

— musi byt splnény pozadavky této mezinarodni normy

» Uprava protokoll o zkougkach
— prizpusobit kazdému typu provadéné zkousky
— minimalizovat moznost nedorozuméni /nespravného pouziti
— snadné pochopeni ze strany Ctenare

— zahlavi a nadpisy — co mozna nejvice normalizovany

30.3.2012
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0 = Technické pozadavky
= 5.10 Uvadéni vysledka

* Zmeény protokoll o zkouskach

— po vydani protokolu:

* obsahové zmeény se zapisuji pouze ve forme dalsiho
dokumentu (dodatek) nebo datového prenosu

e oznacen jako priloha, sériové Cislo (navazuje na protokol ¢.)
— cely novy protokol

e jednoznacna identifikace

* odkaz na original, ktery ho nahrazuje

30.3.2012
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9o & Shrnuti

e Zakladni pojmy v oblasti akreditace
e Cesky institut pro akreditaci

e Zakladni pravidla akreditacniho procesu

* \/Seobecné pozadavky na zpusobilost zkusebnich a
kalibraénich laboratofi (CSN EN ISO/IEC 17025:2005)

— Pozadavky na management

— Technické pozadavky

e Zaverecny test
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Dékuji za pozornost
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