Metodika pro akreditaci
producenti referencnich
materiali

(Navrh)

Pozadavky, pokyny a doporéeni



A. PREDMLUVA

U nas i ve s#té jsou kladeny stale®Si poZzadavky na kvalitu referémich materiél,
které jsou pouZzivany ve zkuSebnich a zdravotnicksiobratdich zejména k prokazani
navaznosti a k zaji&hi kvality vysledki zkouSek. Jejich pouzivani vyZzaduje norma
CSN EN ISO/IEC 17025 i norm@SN EN ISO 15189. Pteba akreditace vyrobic
referertnich materiél je dalSim logickym krokem, ktery j&mén za &elem zlepSeni
kvality vysledki poskytovanych laboratemi.

Patet producernit referegnich materidl roste a prokdzani jejich odborné i technické
zpasobilosti je nyni zakladnim pozadavkem za&pstkvality referednich material.
PoZadavky na nové refekan materialy vySSi kvality rostou vadledku toho, jak se
zvySuji pozadavky narpsnost nificich zd&izeni a poZadavky nagsréjSi a spolehliva
data v uéitych védeckych a technologickych disciplinachéiieré z dive grijatelnych
referegnich material tak nemusi dale odpovidat n&ngSim pozadavkm. Producenti
referegnich materidl jsou tak nejen nuceni poskytovat informace o suyeherialech
ve forme zprav, certifikal nebo prohlaseni, ale musi téZz prokazovat svaisatplost
pro vyrobu referegnich materidl odpovidajici kvality.

Akreditace produceiitreferegnich material je utena pro vyrobce referénich
materiati (RM), kteri ch&ji prokazat svou zjsobilost a soulad s mezinar@édn
uznavanymi pozadavky obsazenymiiisjuSnych normativnich dokumentech.
PoZadavky a pokyny jsou vyuzitelné jak pro prodigerrtifikovanych referafmich
materiati (CRM), tak pro producenty RM. V dokumentu se pwaziro strdnost
pojem refereéni materialy (RM), pokud neni uvedeno jinak

Uzivatelim referegnich material by pak n¢la akreditace producenposkytnout
dukaz o kvalit téchto vyrobkKi.

Tato metodika zahrnuje poZzadavky TNI Pokynu ISC343 na producenty
referegnich material a dale upesiujici pokyny a doporieni pro jejich vyklad k
zajiseni jednotného fistupu k posuzovani. Poskytuje dale informacéistygpu k
definovani rozsahu akreditace produéeneferenich material a poZzadavky na
vydavané certifikaty.

Tato metodika vznikla jako vystup z Programu roevojetrologie 2013, ktery navazuje
na Program rozvoje metrologie, ktery bgEen v roce 201 ReSitelka touto cestou
dékuje za poskytnuté prasidky kieSeni ukolu.



B. UVOD

Od prvniho vydani ISO Guide 34 publikovaného v rb886 ziskalo posuzovani
zpisobilosti vyrobé referenich materidl znany impuls. Druhé vydani ISO Guide
34 vytyeuje vSechny vSeobecné pozadavky, u kterych musiupenmt referetnich
materiati prokazat, Ze funguje v souladu s nimi. &ané vydandini tyto pozadavky
povinnymi a to ve shads pouzivanintSN EN ISO/IEC 17025:2005 pro posuzovani
zpasobilosti produceritreferegnich material, kteti Zadaji o akreditaci. U zkouSeni

v laboratorni medicihse niize pouzivat jako odpovidajici referer€®N EN 1SO
15189 namist@'SN EN ISO/IEC 17025.

Poteba akreditace vyrofigeferegnich material historicky vznikla v roce 2000. Hlavnimi
dokumenty, které se v té dbk akreditaci vyrob&t CRM pouzivaly, byly norma ISO/IEC
17025, ILAC-G12:2000 ,Guidelines for the requirertsefor the competence of reference
material producers* a ISO Guide 34:2000

Akreditace vyrobt referegnich material by méla byt - dle ILAC Resolution GA 16.20

z listopadu roku 2012 — prové&uh pouze dle poZzadavkSO Guide 34:2009, nebdento
dokument obsahuje i pozadavky na zkuSebni a zdrekét laboratte ve shod s normami
CSN EN ISO/IEC 17025 &SN EN ISO 15189. Tento ISO Guide se odkazuje rii ¢80
Guidy pro oblast referénich material (ISO Guide 30, ISO Guide 31, ISO Guide 35). Tyto
pokyny musi byt vyuZzity ) zavadni systému managementu produéeetferegnich

materiah a zapracovany dadislusnych dokumefit PoZadavkydch pokyni, na které se ISO
Guide 34 odkazuje, jsou zahrnuty do posuzovanigm#é pro akreditaci produceint
referegnich material.

V souwasné dob probiha revize dokumentu ,ILAC Requirements andd@uce for the
Assessment and Accreditation of Reference MatBnadlucers".

Akreditace producefitRM bude Bhem rékolika malo let zahrnuta pod multilateralni dohody
Evropské akreditace (MLA EA) a dale MRA ILACiipravné prace k tomuto kroku byly
zahajeny v roce 2012. V roce 2012 v listopadu dagei EAGA byla vydana EAGA
resoluce, kterou byla schvalendgrava zavedeni akreditace vyréd@M pod MLA EA.

( EA Resolution 2012 (30) 17
The General Assembly endorses a new work itemtaiksh accreditation of Proficiency
Testing Providers and Reference Material Produaersew activities under the EA MLA.)
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D. KRITERIA PRO POSUZOVANiIi PRODUCENY REFEREN'NICH MATERIALU
(PRM)

Producent refer@miho materialu je organ (organizace nebo spualst, statni nebo
soukroma), ktery je pthodpowdny za projekt, planovani a management, stanoveni a
rozhodovani o hodnotach vlastnosti a odpovidajie@istotach, schvalovani hodnot
vlastnosti a vydani certifikatu nebo jiného probliso refereénich materialech, které vyrabi.

Pokud organizace poskytuje pouze takové sluzby géaoveni referéni hodnoty
kandidatniho materialu, pak néae byt povazovana za producenta RM.

PoZzadavky na akreditaci produagr®M jsou dany TNI Pokynem ISO 34:2013, ktery se
v mnoha mistech odkazuje na pozada@8N EN ISO/IEC 17025 a dal$ich Guides 1SO 30,
ISO 31 a ISO 35. Tym posuzovaiddy nel na zaklad informaci o aktivitach producenta RM
urcit, ktera kritéria zdchto dokumerit je poteba posoudit.

Producent RM riize proc¢ast svych aktivit vyuzivat subdodavatele. Subdotdhya organ
(organizace nebo spdleost, statni nebo soukromd), ktery se podili nazpmgni zpracovani,
manipulace, homogenity a stability, charakterizagigdovani nebo distribuce refetaich
materiati za vyrobce refer@mich material na smluvnim zakladjak za Uplatu tak i
bezuplatg. Zac¢innosti provadné subdodavatelem je producent RMéandpowdny, musi
byt zajisStno, Ze spluje islusné pozadavky TNI Pokynu ISO 34.dé ukoly a hlediska
procesu vyroby referénich material, které nemohou byt provéady exteri, jsou: planovani
projektu, posuzovani a rozhodovéani o hodnotachindasi a odpovidajicich nejistotach,
schvalovani hodnot vlastnosti a vydavani certifikéfinych prohlaSeni o referénich
materialech

V piiloze 1 jsou navrZzeny moznétgoby spoluprace se subdodavateli.

Akreditatni organy by nily stanovit vhodnou kombinaci kritérii vySe uvedehydokument

s pipadnymi pozadavky dalSich norem (H&@ad u zdravotnickych laborat)p pro
posuzovani zjsobilosti vyrobce RM v zavislosti na jeho aktivibagozsahu akreditace). Pro
splréni pozadavik normy CSN ISO/IEC 17025 by #a byt uznavana akreditace labotato
akredit&nim organem, ktery jetlenem EA MLA/ILAC MRA. Pokud laborato tyto
podminky nesmuje, musi se akreditai organ peswdcit o tom, Ze vyrobce RM sam
posuzuje spkni téchto pozadavk vlastni nebo subdodavatelskou labafiatd®okud je
refere@ni material testovan labor&tovyrobce RM, je nutné @éveé posoudit, jestli tyto
ginnosti sphuji pozadavky na nezavislost labot@ogl. 4.1.4 normyCSN EN ISO/IEC
17025).

Oswdceni o akreditaci producenta refetafth materidl musi obsahovat informaci, ze
producent RM spiluje pozadavky TNI Pokynu ISO 34 aibe obsahovat téZ informaci, ze
jsou plreny i relevantni pozadavky ISO/IEC 17025, na kterdsll Pokyn ISO 34 odkazuje.
Toto oswdéeni ale nelze pouzit k prokazovani akreditace k. Akreditace laborate
musi byt obsazena v samostatnéméd&ni o akreditaci laboratte. Musi byt jas& odclena
neakreditovanéinnost producenta RM a pro twtmnost nesmi byt odkazovano na akreditaci.



E. POKYNY K POSUZOVANIi PRODUCENU RM PRO ZISKANI
AKREDITACE

a) Pokyny k podani zadosti odleni akreditace producenta refefeith material:
Zadost musi zahrnovat miniméltyto informace:

- typy produkovanych RM,

- technické normy pouzit&ipvyrobé RM,

- seznantinnosti, které jsou provédy samotnym producentem RM,

- seznantinnosti, pro které jsou vyuZziti subdodavatelé,

- seznam vSech subdodavatetetrg téchto informaci: ndzev a adresa subdodavatele,
rozsah poskytovanyclinnosti pro dotynou produkci RM, seznam zkuSebnich,
kalibratnich a mgficich aktivit, dikaz odborné zpsobilosti subdodavatele — riap
certifikdty 1ISO 9001 pro nezkuSebuginnosti, nebo akreditace ISO/IEC17025 pro
zkuSebni, kalibréni a nefici aktivity.

- informace o akreditaci laboratorni¢imnosti dleCSN EN ISO/IEC 17025

b) Rozsah posuzovani je zavisly na druhu refarielh material, které posuzovany
producent RM poskytuje. Producent RM je akreditowé@nvyrobu utitych RM dle
posouzenych postip Akreditace tudiz zahrnuje vSechny varky/davkyerefenich
materiati z rozsahu akreditace.

c) Ve skupir posuzovateél musi byt odborni posuzovatelé, ikktdokazi posoudit celou
$ffi aktivit producenta RM &etns poZadavk na laboratornéinnosti dle normyCSN EN
ISO/IEC 17025. Tym odbornych posuzovatetusi zahrnovat odbornika na posouzeni
statistickych metod a relevantnich poZzadaVil Pokynu ISO 34.

d) P posuzovani laboratornichinnosti bude kladentlaz na posouzeni sgimi
pozadavk vzhledem k CSN EN ISO/IEC 17025. | vifpad, Ze jsou vsechny
laboratorni¢innosti zaji$ovany subdodavatelsky, musi byt tymnosti zohledany

v rdmci gezkoumani pozadavk nabidek a smluv, v¢iu subdodavaté| fizeni
neshodné prace aijpmani napravnych a preventivnich ofeati, ¥ zlepSovani, p
internich auditech aftpzkoumani systému managementu, atd. VSechny pdaadav
normy CSN EN ISO/IEC 17025 musi byt pro zkuSebni a katibr&innosti vyrobce
referetnich materidl splniny. Pokud je laboratoproducenta RM akreditovana (nebo
laboratd subdodavatele), lze toto povazovat za do&téte Pokud neni laborato
producenta RM akreditovana, musi akreftifaorgan sam posoudit sphi pozadavi
normyCSN EN ISO/IEC 17025 touto laboraiw relevantnicitastech normy.

Laboratorniinnosti posuzované diéSN EN ISO/IEC 17025:



1. vybér zkuSebnich nebo kalibfmich metod, validace metody a metrologicka
navaznost,

odhad nejistoty vysledkmusi byt pesny — ma vliv na vztaznou hodnotu RM,
odpovidajici metrologickd navaznost (nejlépe eabtictvim nepetrzitého
fettzce kalibraci, zejména tam, kde je CRM pouzivan mokazani
metrologické navaznosti),

vyZzadovana&ast v PT dle ILAC P 9, pokud jsotiglusné program k dispozici,
kritéria pro vykr subdodavatele, ktery byanbyt akreditovan. Pro specifické
piipady, kdy akreditace neni relevantni nebo praétigio velmi specifické a
nerutinni zkousky/kalibrace nebo subdodavatel gkugnné pracovigt které je
vyuZivano nepravidethnebo je subdodavatel pouzit jen jednou) musi preau
RM monitorovat zpsobilost €chto subdodavatéljinym zpisobem (posouzeni
vysledki interni a externi kontrol kvality. Pokud nelze ig@ij dostaténou
odbornou zpsobilost subdodavatele pro stanoveni hodnot viastnonusi
producent RM zvazit pouziti jinych épohi stanoveni hodnot vlastnosti RM,
napiklad spolénou studii zahrnujici vice laboraio

wmn

ok

d) Pokud testovani/kalibrace provadi PRM ve svylastnich laboratidch, je nutné dodrzet
pozadavek normy ISO/IEC 17025 4.1.4 na zamezerfiikibnz4jma a zajiSéni nezavislosti
laboratornicteinnosti.

e) V pribéhu posuzovéani producenta RM je zvlastni pozorn&sbwana vzorkovani a odiu
vzorkia pro vyrobu a testovani, neb to je kritickdunnosti pro stanoveni vlastnosti RM,
homogenity a stability.

f) Pro vydavani certifikdifoswdceni na vyrobené RM musi producent RM dodrzet
pozadavky nejen TNI Pokynu ISO 34, odst. 5.17,i gdeZzadavky ISO Guide 31, které jsou
zasadni pro vyuZziti a odbornou platnost daného CRM.



F. TNIPOKYN ISO 34:2013 “ VSeobecné pozadavky nasgbilost produceiit
referegnich material”

Dokument byl pelozen v roce 2011 v ramci ukolu z Programu rozwaegérologie,
vyjde v listopadu 2013jakGSN.

Déle je uvedenieklad tohoto dokumentu bez provedenych oprav sanied pokyi,
doporieni a komentd k jednotlivym pozadavikm, pokud bylo pdeba poZzadavek
doplnit nebo objasnit.



VSeobecné pozadavky na zp Gsobilost vyrobc
referen énich material

* 1 Predmét
1.1 Tento pokyn stanovuje vSeobecné pozadavky, které musi vyrobce referenénich materiala pfi své ¢innosti
prokazatelné splriovat, pokud chce byt uznan zplsobilym pro vyrobu referenénich materiald.

1.2 Tento pokyn je uréen pro vyrobce referenénich materialll pro pouziti pfi vyvoji a zavadéni systému
managementu v oblasti kvality, administrativnich a technickych ¢innosti. Zakaznici, ktefi pouzivaji referenéni
materialy a regulacéni a akreditacni organy jej mohou téz vyuzivat pfi potvrzovani a uznavani zplsobilosti
vyrobcu referencnich materiélu.

Poznamka Tento pokyn neni uréen jako zéklad pro posuzovani shody certifikaénimi organy.

1.3 Tento pokyn stanovuje pozadavky na systém managementu, v souladu s nimiz se musi referencni
materidly vyrabét. Je uréen k pouziti jako soucast postupl zabezpecovani kvality (QA) vyrobce referenénich
materiald.

1.4 Pokyn zahrnuje vyrobu certifikovanych i necertifikovanych referenénich materialid. Pozadavky na vyrobu
necertifikovanych referenénich materiall nejsou tak pfisné jako u certifikovanych referencnich materiald. Tyto
minimalni pozadavky na vyrobu necertifikovanych referenénich materiald jsou v pokynu prabézné
specifikovany.

2 Normativni odkazy

Dokumenty, na néz jsou odkazy uvedené niZe, jsou nezbytné pro pouZiti tohoto dokumentu. U datovanych
odkazu plati pouze citovana vydani. U nedatovanych odkazu plati posledni vydani dokumentu (v€etné vSech
zZmén).

ISO Guide 30, Terminy a definice pouzivané v souvislosti s referenénimi materialy
ISO Guide 31, Referenéni materialy — Obsabh certifikatl a oznaceni
ISO Guide 35, Referenéni materialy — VSeobecné a statistické principy certifikace

TNI 01 4109-3:2011 Nejistoty méfeni - Cast 3: Pokyn pro vyjadfeni nejistoty méfeni (GUM:1995) ( ISO/IEC
Guide 98-3)

TNI 01 0115 Mezinarodni metrologicky slovnik - Zakladni a vSeobecné pojmy a pfidruzené terminy (VIM)
CSN EN I1SO 9000 Systémy managementu kvality - Zakladni principy a slovnik

CSN EN ISO 10012 Systémy managementu méFeni - PoZadavky na procesy méfeni a méfici vybaveni
CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe - Zvlastni pozadavky na kvalitu a zptsobilost

CSN EN ISO/IEC 17000 Posuzovani shody - Slovnik a zakladni principy

CSN EN ISO/IEC 17025 Posuzovani shody - VSeobecné poZadavky na zpusobilost zkusebnich a kalibragnich
laboratofi



« 3 Terminy a definice

Pro ucely tohoto dokumentu plati terminy a definice uvedené v ISO/IEC 17000, ISO/IEC 17025, ISO Guides 30
and 35, ISO 9000, ISO/IEC Guide 99 a terminy a definice nize uvedené.

Poznamka Definice (certifikovanych) referen¢nich materiald v tomto pokynu pochazi z 1ISO Guide 30 (nikoliv ISO/IEC
Guide 99)

Pokud neni uvedeno jinak, termin certifikace se pouziva pro certifikované referenéni materialy a nesmi byt
zameénovan s certifikaci vyrobku ¢i certifikaci systémd managementu.

3.1

vyrobce referen €niho materiélu

organ (organizace nebo spole¢nost, statni nebo soukromd), ktery je plné odpovédny za projekt, planovani a
management, stanoveni a rozhodovani o hodnotéach viastnosti a odpovidajicich nejistotach, schvalovani hodnot
vlastnosti a vydani certifikatu nebo jiného prohlaSeni o referencnich materidlech, které vyrabi

3.2

subdodavatel

organ (organizace nebo spole¢nost, statni nebo soukroma), ktery se podili na zpracovani, manipulaci,
posuzovani homogenity a stability, charakterizaci, skladovani nebo distribuci referenénich materialt za vyrobce
referenénich materiald na smluvnim zakladé jak za Uplatu tak i beziplatné (viz 5.3.1)

Poznamka 1 Klicové Ukoly a hlediska procesu vyroby referenénich materiald, které nemohou byt provadény externé, jsou:
planovani projektu, posuzovani a rozhodovani o hodnotach vlastnosti a odpovidajicich nejistotach, schvalovani hodnot
vlastnosti a vydavani certifikata ¢i jinych prohlaSeni o referenénich materialech.

Poznamka 2 Pojem subdodavatel je rovnocenny pojmu spolupracovnik.

Poznamka 3 Poradci, ktefi jsou Zadani o doporuceni, ale ktefi se nezu€astnuji rozhodovani nebo provadéni jakychkoliv
tloh, zminénych ve vySe uvedené definici, se nepovaZzuji za subdodavatele.

3.3

vyroba referen énich material @

vSechny potfebné ¢innosti a ukoly vedouci k referenénimu materialu (certifikovanému nebo necertifikovanému),
ktery je dodavan zékaznikovi

Poznamka Vyroba referenénich materiald zahrnuje planovani jejich vyroby, jeji kontrolu, zachazeni a skladovani
materialu, zpracovani materialu (také uvadéné jako pfiprava), posuzovani homogenity a stability, vydani zavérecnych
prohlaSeni a servis po distribuci referenénich materialG. Mdze zahrnovat charakterizace, pfidéleni hodnot vlastnosti a jejich
nejistot, schvaleni a vydani certifikata u certifikovanych referenénich materialu.

3.4

referen é€ni materidl

RM

material, dostate¢né homogenni a stabilni s ohledem na jednu &i vice specifikovanych vlastnosti, ktery byl
stanoven jako vhodny pro zamyslené pouziti v méficim procesu

POZNAMKA 1 RM je genericky (obecny) termin.
POZNAMKA 2 Vlastnosti mohou byt kvantitativni &i kvalitativni (napt. identita latek nebo identita druhu latek - specif).

POZNAMKA 3 Pouziti mdze zahrnovat kalibraci méficiho systému, hodnoceni méficich postupd, pfidéleni hodnot dal3im
materialiim a fizeni kvality.

POZNAMKA 4 Jediny RM se nemuze pouzit jak pro kalibraci tak i validaci vysledk( stejného méficiho procesu.

POZNAMKA 5 VIM obsahuje analogickou definici (Pokyn ISO/IEC 99:2007, 5.13), ale omezuje uZiti terminu méfeni na
kvantitativni hodnoty a nikoliv kvalitativni hodnoty. AvSak poznamka 3 v Pokynu ISO/IEC 99:2007, 5.13, vyslovné zahrnuje
pojeti kvalitativnich znakd nazyvanych jmenovité viastnosti.
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[Pokyn ISO 30:1992/Dodatek.1:2008, definice 2.1]

3.5

certifikovany referen €ni materiél

CRM

referenéni materiadl charakterizovany metrologicky platnym postupem pro jednu &i vice specifikovanych
vlastnosti, doprovazeny certifikatem, ktery poskytuje hodnotu specifikované vlastnosti, jeji pfidruzenou nejistotu
a prohlaseni o metrologické navaznosti.

Poznamka 1 pojem hodnota zahrnuje i kvalitativni znaky jako jsou identita anebo sekvence. Nejistoty pro takové znaky se
mohou vyjadfit jako pravdépodobnosti.

Poznamka 2 Metrologicky platné postupy pro vyrobu a certifikaci referenénich material( jsou popsany, mezi jinym, v
Pokynech ISO 34 a 35.

Poznamka 3 Smérnici pro obsah certifikatd udava Pokyn ISO 31.

Poznamka 4 VIM obsahuje analogickou definici (TNl 01 0115:2009 — Pokyn ISO/IEC 99:2007, 5.14).

[Pokyn ISO 30:1992/Dodatek.1:2008, definice 2.2]

3.6

komutabilita referen €niho materialu

vlastnost referenéniho materialu demonstrovana tésnosti shody mezi vztahem mezi vysledky méfeni stanovené
veli¢iny daného materialu, ziskanymi dvéma danymi postupy mérfeni, a vztahem ziskanym mezi vysledky
mérfeni jinych specifikovanych materiall

Poznamka 1 V definici zminénym referenénim materidlem je obvykle kalibrator a dalSi specifikované materidly jsou
obvykle bézné rutinni vzorky.

Poznamka 2 Postupy méfeni uvedené v definici jsou minény postupy méfeni predchazejiciho a nasledujiciho
referenéniho materialu (kalibratoru) v hierarchii kalibrace.

Poznamka 3 Stalost komutabilnich certifikovanych referenénich materiald je pravidelné monitorovana.

[TNI 01 0115:2009, Pokyn ISO/IEC 99:2007, definice 5.15]

3.7

metrologicka navaznost

vlastnost vysledku méfeni, pomoci niz mize byt vysledek vztaZzen ke stanovené referenci pfes dokumentovany
nepreruseny fetézec kalibraci, z nichz kazda se podili svym pfispévkem na stanovené nejistoté méreni

Poznamka 1 Pro tuto definici mizZe byt 'stanovenou referenci’ definice méfici jednotky prostfednictvim jeji praktické
realizace nebo postup méfeni zahrnujici méfici jednotku pro veli¢inu, kterd neni fadovou veli¢inou, nebo pro etalon
(standard).

Poznamka 2 Metrologicka navaznost vyzaduje zavedenou hierarchii kalibrace.

Poznamka 3 Specifikace stanovené reference musi obsahovat ¢as, ve kterém byla reference pouzita pfi zavadéni
hierarchie kalibrace, spolu s kaZzdou dalSi relevantni metrologickou informaci o referenci, jako je napfiklad informace, kdy
byla provedena prvni kalibrace v ramci hierarchie kalibrace.

Poznamka 4 Pro méfeni s vice nez jednou vstupni veli¢inou v modelu méfeni méa byt kazda ze vstupnich hodnot veli€iny
sama metrologicky navazana a pouZita hierarchie kalibrace miZe tvofit rozvétvenou strukturu nebo sit. Usili vynaloZené k
zavedeni metrologické navaznosti pro kazdou vstupni hodnotu veli€iny ma byt Gmérné jejimu relativnimu pfispévku k
vysledku méreni.

Poznamka 5 Metrologicka navaznost vysledku méfeni nezajiStuje, Ze nejistota méfeni je pro dany ucel pfiméfena nebo Ze
se nevyskytnou omyly.

Poznamka 6 Porovnani mezi dvéma etalony (standardy) mdze byt povazovano za kalibraci, jestlize je toto porovnani
pouzito ke kontrole, a pokud je to nutné, ke korekci hodnoty veli€¢iny a nejistoty méfeni pfifazené k jednomu z etalon(

11



(standardu).

Poznamka 7 ILAC povazuje za prvky potvrzujici metrologickou navaznost: nepferuseny fetézec metrologické navaznosti k
mezinarodnimu etalonu (standardu) nebo narodnimu etalonu, dokumentovanou nejistotu méfeni, dokumentovany postup
méfeni, akreditovanou technickou zpUsobilost, metrologickou ndvaznost k Sl a kalibraéni intervaly (viz ILAC-P10:2002[9)).

Poznamka 8 Zkraceny anglicky termin ,traceability” (€esky ,navaznost“) se nékdy pouziva pro 'metrologickou navaznost' a
rovnéz pro dalSi pojmy, jako napfiklad 'sample traceability' (Cesky ,sledovatelnost vzorku“), nebo 'document traceability'
(Cesky ,sledovatelnost dokumentu“), nebo ‘instrument traceability’ (Eesky sledovatelnost pristroje”), nebo 'material
traceability' (Cesky sledovatelnost materialu“), kde je pouzit ve smyslu historie nebo ,stopovatelnosti“ (,trace” tj. stopa)
vzorku. Proto je v pfipadé existence rizika zamény preferovan Gplny termin 'metrologicka navaznost'.

[Pokyn ISO/IEC 99:2007, TNI 01 0115:2009 definice 2.41]

3.8

Nejistota m éfeni

nezaporny parametr charakterizujici rozptyleni hodnot veliiny pfifazenych k mérené veli¢iné na zakladé
pouzité informace

Poznamka 1 Nejistota méfeni zahrnuje sloZzky pochazejici ze systematickych vlivl, jako napfiklad slozky souvisejici s
korekcemi a pfidélenymi hodnotami veliginy etalont (standard(l), stejné jako definiéni nejistotu. Nékdy nejsou odhadnuté
systematické vlivy korigovany, ale misto toho jsou za¢lenény jako slozky pfidruzené nejistoty méfeni.

Poznamka 2 Parametrem mu0ze byt napf. smérodatna odchylka nazvana standardni nejistota méfeni (nebo jeji

specifikovany nasobek), nebo polovina Sifky intervalu, ktery ma stanovenou pravdépodobnost pokryti.

Poznamka 3 Nejistota méfeni obecné sestavd z mnoha slozek. Nékteré z téchto slozek mohou byt vyhodnoceny
vyhodnocenim nejistoty méfeni zplUsobem A ze statistického rozdéleni hodnot veli¢éiny z fady méfeni a mohou byt
charakterizovany smérodatnymi odchylkami. Jiné slozky, které mohou byt vyhodnoceny vyhodnocenim nejistoty méfeni
zplsobem B, mohou byt také charakterizovany smérodatnymi odchylkami vypocétenymi z funkci hustoty pravdépodobnosti
zalozenych na zkuSenosti nebo jiné informaci.

Poznamka 4 Obecné se pro dany soubor informaci pfedpoklada, Ze nejistota méfeni je pfidruzena ke stanovené hodnoté
veli¢iny pfifazené k mérené veli¢iné. Modifikace této hodnoty ma za nasledek modifikaci pfidruzené nejistoty.

[Pokyn ISO/IEC 99:2007, TNI 01 0115:2009 definice 2.26]

« 4 Pozadavky na organizaci a management

. 4.1 PoZadavky na systém managementu

411 VSeobecn é

Vyrobce referenéniho materialu musi vytvofit, uplathovat a udrzovat systém managementu, ktery odpovida
prfedmétu jeho innosti véetné druhu, obsahu a rozsahu vyroby referenénich materiala, které poskytuje.

Musi respektovat, Ze vlastnost referenéniho materidlu musi byt pfedevsim charakterizovana na Urovni presnosti
pozadované pro dany Gc¢el (tedy pfisluSnou nejistotou hodnoty vlastnosti certifikovaného referenéniho
materialu). Vyrobce referenénich materidld musi popsat postupy stanoveni kvality materidld jako soucast
systému managementu.

Vyrobce referenénich materiald musi uréit rozsah svych ¢innosti ve smyslu druhd referenénich materiéld
(v€etné matrice vzorkd, pokud je to vhodné), vlastnosti, které maji byt certifikovany a rozsahu pfidélovanych
hodnot (a jejich nejistot) produkovanych referenénich materidld a své zapojeni do provadéni zkousSeni,
kalibrace a méreni ve vztahu k posuzovani homogenity, stability a charakterizace a vyuzivani subdodavatel
pro tyto ukoly.

Tyto pozadavky musi byt také definovany v rozsahueditace producenta referafmich
materiali (v pfiloze Os¥d¢eni o akreditaci).
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41.2 Politika kvality

Vyrobce referenénich materiall musi formulovat a dokumentovat svoji politiku kvality, cile a angazovanost pfi
zajisSténi a udrzovani kvality u vSech stranek vyroby referenénich materiald, véetné kvality materidlu (napf.
homogenity a stability se zfetelem na specifikované vlastnosti), jeho charakterizace (napf. kalibrace zafizeni a
validace meéficich metod), pfidéleni hodnot vlastnosti (napf. pouZiti vhodnych statistickych postupl pro
hodnoceni dat) a zachazeni s materialy, jejich skladovani a postupy pro dopravu.

Obecné zasady systému managementu vyrobce referenénich material(i, véetné prohlaseni o politice kvality se
musi zdokumentovat v pfiruéce kvality (dokumentu s vhodnym nazvem). Pfirucka kvality musi byt vydana
jménem vrcholového vedeni.

Politika kvality musi zahrnovat, ale nemusi byt omezena na néasledujici povinnosti:

a) vyrabét referencni materialy, které vyhovuji pozadavkim tohoto pokynu a definicim uvedenym v Pokynu ISO
30,

b) vyrabét, kde je to na misté, certifikované referenéni materidly podle pozadavk( Pokynu ISO 35 doprovazené
certifikaty odpovidajicimi pozadavkiim Pokynu ISO 31,

c) provédzét vSechna zkouSeni a kalibraci pfi vyrobé referenénich materiald ve shodé s poZzadavky ISO/IEC
170257,

d) pozadovat, aby vSichni pracovnici odpovédni za jakoukoliv stranku cinnosti pfi vyrobé referencnich
material(l se seznamili s dokumentaci kvality a aby uplatfiovaly tyto obecné zasady pfi své praci,

€) management ma trvale zlepSovat efektivhost systému managementu a ma se zasazovat za spravnou
odbornou praxi a kvalitu svych referenénich material(.

Celkové cile musi byt pfedmétem hodnoceni pfi pfezkoumani systému managementu.

Politika kvality musi zahrnovat i t¢innosti, které jsou zajiBovany subdodavatelsky.
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4.1.3 Systém managementu

Vyrobce referenénich materidld musi zdokumentovat vSechny své obecné zasady, systémy, programy,
instrukce, zjiSténi atd. v rozsahu nutném pro to, aby zajistil kvalitu vyrdbénych referenénich materiald. S
dokumentaci pouzivanou v tomto systému managementu musi byt jeho pfislusni pracovnici seznadmeni, musi
byt jimi pochopena, musi ji mit k dispozici a musi byt jimi uplatfiovana. Vyrobce musi mit zejména systém
managementu, ktery zahrnuje nasleduijici:

a) opatfeni k zajisténi vhodného vybéru (napf. typu materialu, koncentracniho rozsahu, atd.) kandidatnich
referenénich materiald,

b) zpracovatelské postupy,

¢) hodnoceni pozadovaného stupné homogenity referenéniho materialu,

d) hodnoceni stability referenéniho materialu a stanoveni doby platnosti certifikatu nebo prohlaseni,
e) postupy provadéni charakterizace (tam, kde je to vhodné),

f) posuzovani komutability (tam, kde je to vhodné),

g) praktickou realizaci metrologické navaznosti vysledku méfeni ke stanovené referenci,

h) pfidéleni hodnot vlastnosti véetné pfipravy certifikatd nebo prohlasSeni v souladu s Pokynem ISO 31 tam kde
je to vhodné,

i) opatfeni pro zajiSténi odpovidajicich skladovacich zafizeni,

J) opatfeni pro vhodné zafizeni pro identifikaci, oznacovani a baleni, postupy baleni a doru¢ovani v souladu s
mezinarodnimi bezpec€nostnimi pfedpisy a sluzbu zakaznikdm,

k) hodnoceni sledovani stability po certifikaci pozadované pro prodlouZeni stanovené doby platnosti certifikatu
referenéniho materialu (tam, kde je to vhodné) a,

I) shodu s Pokynem ISO 30 a s odpovidajicimi ¢astmi Pokynd 1ISO 31 a 35.

Dokumentovany systém managementu musi specifikovat, které ¢innosti provadi vyrobce referenénich materiald
a tam kde je to relevantni, i které ¢innosti jsou provadény subdodavateli. Musi zahrnovat obecné zasady a
postupy, které vyrobce pouziva k zajisténi toho, zZe vSechny &innosti provadéné subdodavateli budou v souladu
s odpovidajicimi odstavci tohoto pokynu.

Dokumentovany systém managementu musi definovat Ulohy a odpovédnosti odborného vedeni a manazera
kvality (nazyvaného i odliSné) véetné jejich odpovédnosti za zajiSténi shody s timto pokynem.
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. 4.2  Organizace a management

4.2.1  Vyrobce referennich materidld nebo organizace, jejiz je soucasti, musi byt subjektem, ktery Ize
povazovat za pravné odpovédny.

4.2.2  Vyrobce referenénich materiald musi byt organizovan tak a musi fungovat takovym zplisobem, aby to
vyhovovalo pfislusnym pozadavkum tohoto pokynu a to jak pfi provadéni praci v jeho stalych zafizenich, tak i
na mistech mimo tato stala zafizeni (véetné do¢asnych nebo mobilnich zafizeni).

4.2.3 Vyrobce referenénich materiald musi:

a) mit vedouci pracovniky s podporou odbornych pracovnikl, ktefi maji pravomoci a zdroje potfebné k
plnéni svych povinnosti, k identifikovani vyskytu odchylek od systému managementu nebo od postupl
vyroby referenénich materiadll a k zavadéni takovych opatfeni, ktera povedou k prevenci nebo
minimalizaci takovych odchylek,

b) mit opatfeni zajiStujici, aby jeho vedeni a ostatni pracovnici byli oprosténi od jakychkoli nepatficnych
internich nebo externich komeré&nich, finanénich i jinych tlakd, které mohou nepfiznivé ovlivhovat kvalitu
jejich prace,

c) mit obecné zadsady a postupy zajiStujici ochranu ddvérnych informaci svych zakaznikd a jejich
vlastnickych prav,

d) mit obecné zdsady a postupy zamezujici G€ast v jakychkoli ¢innostech, které by mohly snizit davéru v
jeho zpusobilost, nestrannost, soudnost nebo pracovni bezihonnost,

e) definovat pomoci organizacnich diagramd svoji organizacni a fidici strukturu, jeji postaveni v ramci
materské organizace a vztahy mezi vedenim, odbornymi ¢innostmi, podpurnymi sluzbami, subdodavateli
a systémem managementu kvality,

f) stanovit odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy vSech osob, které fidi, provadéji nebo ovéruji
prace, které maji vliv na kvalitu vyrabénych referenénich materiald,

g) mit odborné vedeni, véetné technického vedouciho, které méa celkovou odpovédnost za odborné
¢innosti a za zabezpeceni zdroju potfebnych k zajisténi pozadované kvality kazdé Cinnosti, ktera je
soucésti vyroby referenénich materiald,

h) jmenovat jednoho ¢lena pracovniho kolektivu do funkce manazera kvality (na nazvu funkce nezalezi),
ktery bez ohledu na své ostatni povinnosti a odpovédnosti musi mit stanoveny odpovédnosti a
pravomoci, kterymi zajisti trvalé uplatfiovani a dodrzovani pozadavkd tohoto pokynu. Manazer kvality
musi mit pfimy pfistup k nejvysSi drovni managementu, kde se pfijimaji rozhodnuti tykajici se obecnych
postupu vyroby nebo jejich zdroji a

i) jmenovat zastupce klicovych fidicich osob, jako jsou techniéti vedouci a manaZzer kvality.

Pro pracovniky, kit# jsou zodpo#dni za vyrobu RM, musi bytipsré definovan obecny
pristup k zajis#ni nestrannosti @i vyrobé RM. Vztah mezi vyrobnim odtenim a od@lenim,
kde se provadi testovani/kalibrace RM, musi byhggnazor@n v organizanim schématu.
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. 4.3 Rizeni dokument @ a informaci

4.3.1 VSeobecn é

Vyrobce referenCnich materiall musi vytvofit a udrZzovat postupy pro fizeni v8ech dokumentd (a to jak
vytvofenych interné tak i z externich zdroji) a dalSich informaci, které jsou soucasti jeho systému
managementu. Mezi né mohou patfit dokumenty externiho plvodu, jako jsou normy, pokyny, zkuSebni a/nebo
kalibracni metody a rovnéz i specifikace, instrukce a manudly majici vztah k referenénimu materialu, ktery se
vyrabi.

Poznamka V této souvislosti mize byt ,dokumentem* jakakoliv informace nebo instrukce véetné prohlaseni o politice,
uéebnice, postupy, specifikace, kalibra¢ni tabulky, grafy, software atd. Ty mohou byt na rdznych mediich, bud jako tiStény
vytisk nebo v elektronické formé a mohou byt v digitalnim, analogovém, fotografickém &i psaném formatu.

4.3.2  Schvalovani a vydavani dokument

4.3.2.1 VSechny dokumenty, které jsou vydavany pro pracovniky jako soucast systému managementu, musi
byt fizeny vhodnym zplsobem. To znamena, Zze musi byt pfed vydanim pfezkoumany a schvaleny k pouzivani
opravnénymi osobami. Musi byt vytvofen zakladni seznam nebo jemu rovnocenny postup pro fizeni
dokumentu identifikujici soucasny stav revize v rAmci systému managementu; tento seznam nebo postup musi
byt vzdy snadno dostupny, aby se zabranilo pouzivani neplatnych a/nebo zastaralych dokumentu.

4.3.2.2 Zavedené postupy musi téz zajistit aby:

a) schvalena vydani pfislusnych dokumentl byla dostupna vSude tam, kde jsou vykonavany ¢€innosti, které
maji podstatny vyznam pro efektivni vyrobu referenénich materiald,

b) dokumenty byly pravidelné pfezkouméavany a podle potfeby aktualizovany pro zajiSténi jejich trvalé
vhodnosti a jejich souladu s pfisluSnymi pozadavky,

c) neplatné nebo zastaralé dokumenty byly bezodkladné stazeny ze vSech mist, pro néz byly vydany nebo
kde byly pouzivany, pfipadné jinak zajiStény proti neamysinému pouZzivani a

d) zastaralé dokumenty, které jsou ukladany bud z divodd danych pravnimi pfedpisy, nebo z ddvodu
uchovani informaci, byly vhodné oznaceny.

4.3.2.3 Dokumenty systému managementu, které vyrobce referenénich materialdl vytvari, musi byt
jednoznacné identifikovany. Tato identifikace musi zahrnovat datum jejich vydani a/nebo identifikaci revize,
Cislo strany, celkovy pocet stran nebo zna¢ku konce dokumentu a identifikaci toho, kdo dokument vydal.

4.3.3 Zmény dokument G

4.3.3.1 Pokud neni vyslovné stanoveno jinak, musi byt zmény dokumentl pfezkoumany a schvaleny
pracovnikem stejné funkce, ktery provadél puvodni pfezkoumani a schvaleni. Uréeni pracovnici musi mit
pfistup k pfislusnym podkladovym informacim, na jejichz zakladé dokumenty pfezkoumavaji a schvaluiji.

4.3.3.2 Je-li to mozné, musi byt podstata zmény identifikovatelna v dokumentu nebo v pfisluSnych dodatcich.

4.3.3.3 Pokud systém fizeni dokumentd vyrobce referen¢nich materiall umozfiuje az do okamziku nového
vydani dokumentl provadét zmény dokumentd ruénim zapisem, musi byt stanoveny postupy a opravnéné
osoby pro provadéni téchto zmén. Zmény musi byt jasné oznaceny, parafovany a datovany. Revidovany
dokument musi byt co nejdFive znovu vydan.

4.3.3.4 Musi byt vypracovany postupy popisujici jak provadét a fidit zmény v dokumentech ulozenych v
pocitacovych systémech.
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. 4.4  Prezkoumani poptavek, nabidek a smluv

441  Kazda nabidka, poptavka ¢i smlouva tykajici se vyroby referenéniho materialu se musi prezkoumévat
podle dokumentovanych obecnych zasad a postup(, které si stanovil vyrobce referenénich materialt k zajisténi
toho, aby:

a) pozadavky byly odpovidajicim zplisobem definovany, dokumentovany a pochopeny,
b) vyrobce referenénich materiald byl schopen plnit tyto pozadavky a mél k tomu pfislusné zdroje a

c) v pfipadé smluv byly jakékoliv rozdily mezi pozadavky ve smlouvé nebo objednavce a v nabidce
feSeny ke spokojenosti vyrobce referenénich materialt a zakaznika.

Poznamka 1 Byt schopen plnit pozadavky znamena pro vyrobce referenénich material mit pfistup napf. k potfebnému
zafizeni, intelektualnim a informaénim zdrojim, a téZ to, Ze jeho pracovnici maji dovednosti a odbornou kvalifikaci
potfebnou pro vyrobu dotyéného referenéniho materialu. Pfezkoumani moznosti miiZze zahrnovat posouzeni pfedchozich
vyrob referenénich materiald a/nebo zorganizovani mezilaboratornich charakterizaénich program( pouZzivajicich vzorky
podobného slozeni jako je referenéni material, ktery ma byt vyrabén.

Poznamka 2 Smlouvou muze byt jakdkoliv pisemna nebo Ustni dohoda o dodavce referenéniho materialu zakaznikovi ze
skladu nebo vyrabéného na zakazku.

4.4.2  Zaznamy z pfezkoumani véetné vSech zmén musi byt uchovavany. Také se musi uchovavat zaznamy
o pfipadnych jednanich se zakaznikem, ktera se tykaji pozadavkl zakaznika a/nebo vysledkd prace v prabéhu
realizace smlouvy nebo poptavky.

4.4.3 Pfezkoumani musi zahrnovat jakoukoliv praci, ktera je vyrobcem referenénich materialt zajiStovana
na zakladé smlouvy.

Producent RM musi v ramci ifgzkoumani poptavky zajistit, Ze je schopny splzgdavky
zakaznika na typ matrice, hodnotu vlastnosti a ghjimetrologickou navaznost a nejistotu
meéieni, piipadrg poZzadavky na stabilitu materialu. VFfpadé potreby by ndl PRM napomoci
radou k zjiSéni pozadavk zakaznika.

Toto se tyka ¢innosti zaji$’ovanych subdodavatelsky.
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. 4.5  Vyuziti subdodavatel

45.1  Vyrobce referenénich materiall musi mit obecné zasady a pouzivat dokumentované postupy pro
vybér kompetentnich subdodavatell. Musi vytvofit a udrzovat postupy zajistujici, ze vSechny Ukoly zajiStované
subdodavateli odpovidaji specifikacim stanovenym vyrobcem referen¢nich materild pro takové ukoly. Vyrobce
referencnich materialll musi téz zajistit, Ze subdodavatelé funguji pfi provadéni praci pro vyrobce referen¢nich
material(l ve shodé s pfisluSnymi odstavci tohoto pokynu.

45.2  Vyrobce referenénich materiald musi vybirat subdodavatele na zakladé jejich schopnosti vyhovét
pozadavkim vyty¢enym vyrobcem referenénich materidld ve smyslu jak jejich technické zplsobilosti, tak i
specifickych pozadavk(l systému managementu kvality relevantnich k Ukolim které plni. Odborné pozadavky,
které musi subdodavatel splfiovat, musi byt ekvivalentni bud vS8em odbornym poZadavkum uvedenym v
odstavci 5 tohoto pokynu, ¢i tém, které jsou z nich vhodné.

45.3 Prace zajiStované subdodavateli se musi provadét podle specifikaci stanovenych vyrobcem
referenénich material(. Subdodavatelé mohou byt placeni nebo pracuji bezuplatné, ve vSech pfipadech vSak
musi existovat pisemny zaznam specifikujici pozadavky na provedeni jejich Gkold. U subdodavatell
provadéjicich méreni nebo zkouSeni musi specifikace zahrnovat pozadavky popsané v ISO/IEC 17025. Vyrobci
musi zajistit jejich poskytnuti dodavatelim spolu se sdélenim o nutnosti zajistit shodu s pozadavky ISO/IEC
17025.

Vyrobce referencnich materiall musi vhodnym zpusobem posoudit zpusobilost subdodavateld. | kdyz je
akreditace podle ISO/IEC 17025 pro subdodavatele provadéjici méfeni a zkouSeni doporuovana, neni to
povinny pozadavek. Existuji i dalSi zpusoby jak posoudit zpusobilost subdodavatele napf. audit, vykonnost na
materidlech pro fizeni kvality, historicka vykonnost v mezilaboratornich porovnanich (viz téz 5.3.2).

454  Vyrobce referen¢nich materidld musi udrzovat seznam vSech subdodavatel vcetné zdznamu o
jakémkoliv provedeném posuzovani jejich schopnosti plnit smluvni Gkoly podle pozadavk( tohoto pokynu. Tyto
zaznamy musi zahrnovat jakékoliv osvédcéeni zabezpeceni kvality, jehoz je subdodavatel drzitelem.

Cinnosti, které nesmi byt zaj®vany subdodavateli: planovani projektu, posuzovéai
rozhodovani o hodnotach vlastnosti a odpovidajicicigjistotach, schvalovani hodnot
vlastnosti a vydavani certifikétéi jinych prohlaSeni o referetinich materialech.

Pro zkouSeni/kalibrace je nejvhodjsim dikazem spléni téchto pozadavik akreditace
laborata’e. V rozsahu akreditace musi mit laborétaahrnuty ty éinnosti, které jsou
vyuzivany pi testovani/kalibraci produkovanych RM.

Sebeposouzeni subdodavatele vy¢pim dotazniku s fislusSnymi pozadavky (prohlaseni
subdodavatele o pimi poZzadavk) bez posouzeni na mé&hemusi byt dostateé. Musi byt
dolozeny dalSi ékazy spl@ni pozadavk (vysledky PT, vysledky internich kontrol kvality,
kopie kalibrathich listi nebo certifikati refererénich materiak, které byly pouZity i
kalibracich z&izeni k prokazani metrologické navaznosti, atd. ).

Akreditace producent refererénich materidki se tyka ¢innosti producenta, ktery byl
akreditovan, nikoliv subdodavatele. Producent RM siumit pisemnou dohodu se svymi
subdodavateli, kterd& musi zahrnovat zavazek épin vSech pozadavk pro akreditaci
producentz RM téZ subdodavatelem. Pokud producent RM posuagk¢ni pozadavk TNI
Pokynu ISO 34 u svych subdodavaieh vydava o tom prohlaSeni, tak zde musi byt uveden
Ze toto prohlaseni se tyka jen zrdie smlouvy a neni akreditaci laborat®. V pfipad zjiseni
neplnéni prislusnych poZzadavk subdodavateli, maze akredit&ni organ po identifikovani
zavaznych neshod pozastavit platnostéatgeni.

Akredita¢ni organy v ramci posuzovani producenfRM zji&’uji, jak tyto subjekty stanovuji
poZzadavky na subdodavatele pro v3echny typy \Ymath referernich materiaki. Pro
kritické ¢innosti, majici vliv na kvalitu RM, bude akreditai organ poZadovat witness audit u
vybranych fikladiz subdodavek s posouzenim, jak producent RM hodnnppizsobilost
subdodavatele na mi&t Toto je nezbytné zejména wch subdodavatd, které poskytuji
vyznamné hodnoty #kenych veléin pro charakterizaci vlastnosti RM, posouzeni hogamity
a stability.
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Pokud je subdodavatel akreditovan, neniétSinou pofeba posuzovat na mistu
subdodavatele. Vifjpad? akreditovaného subdodavatele by éimproducent RM fFed
uzavenim smlouvy pezkoumat tyto poZzadavky:

a) jsou-li akreditovany poZadované postupyieni velin/kalibraci,

b) pouziti vhodnych metod,

c) poZzadovana nejistota éeni,

d) metrologick& navaznost,

e) pozadavky na vystupni dokument,

f) Géast v PT,

g) zavazek subdodavatele k neustalémuwpinvSech odbornych pozadawk

Pokud akredit@#ni organ shleda, Ze rozsah posouzeni subdodavatédejména u
neakreditovanych subdodavatgl neni dostatény, miZe akredit@ni organ sam posoudit
subdodavatele na migt pFipadré miiZze neudlit akreditaci, dokud PRM neposkytne

objektivni dikazy uspokojivého hodnoceni subdodavatele.

Priklady neshod fi posuzovani poZzadavikna subdodavatele:

Producent RM neprovadi audit druhé strany u subdedéele,
- Subdodavatel nereaguje na negativni zist p/i posuzovani producentem RM,

- Neshody, zjigné pi posuzovani akredi&nim organem, ukazuji na formalni nebo
nedostaténé provadni hodnoceni subdodavatel

- NeUcast v programech PT subdodavatelem, nebo nevyhotujiysledky dasti
v téchto programech

Akreditaéni organ musi byt informovan o z#émach smluv mezi producentem RM a

subdodavatelem. Tyto zZmy musi byt akreditéhim organem posouzeny pro zpg&i
prizbézného pleni vSech pozadavkproducentem RM.
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. 4.6  Zprost fedkovani sluzeb a dodavek

4.6.1  Vyrobce referenénich materiall musi mit vhodné obecné zasady a postupy pro vybér sluzeb a
dodavek, které ovliviuji kvalitu jeho referenénich material(.

4.6.2  Vyrobce referencnich materiall musi vyuzivat pouze ty sluzby a dodavky, které vyhovuji
specifikovanym pozadavkdm pro zajiSténi kvality vyrabénych referenénich materiald.

4.6.3  Tam, kde neexistuje formalni schvaleni kvality sluzeb a dodavek pro vyrobce referenénich materiala
musi mit vyrobce postupy zajistujici, ze nakupované sluzby a dodavky vyhovuji specifikovanym pozadavkim a
musi se uchovavat zaznamy o podniknutych opatfenich.

4.6.4  Vyrobce referenénich materiald musi zajistit, ze nakupované zafizeni a spotfebni materialy nejsou
pouzivany do té doby, nez jsou zkontrolovany, kalibrovany nebo jinak provéfeny a dale Ze vyhovuji

specifikacim nebo pozadavkim, které definuji specifikace pro vyrobu, charakterizaci a certifikaci vyrabénych
referencnich materiélu.

4.6.5  Vyrobce referenénich materiadld musi udrzovat zdznamy o téch dodavatelich a subdodavatelich, ktefi
mu poskytuji sluzby a dodavky. Tyto zdznamy musi zahrnovat jakékoliv osvéd&eni zabezpeceni kvality, jehoz
jsou dodavatelé a subdodavatelé drziteli.

PRM pFevaze vyuziva dva typy dodavek:

- dodavky spdebniho materialu (média, chemikélie, skiémé vyrobky). Mly by byt vedeny
zaznamy o takovych dodavkach, které maji zasadivi nh kvalitu a validitu RM. Takové
dodavky musi byt testovany na vhodnost pouziti,&tg, které nespiuji pozadavky, musi byt
vyi‘azeny (o takovéinnosti musi byt proveden zaznam).

- dodavky z#izeni — dodavky Z&zeni by ndly byt pgizovany gednost# od organizaci, které
maiji certifikovany systém managemeniteti stranou.
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. 4.7  Sluzby zakaznik tm

4.7.1  Vyrobce referenénich materiald musi byt ochoten spolupracovat se zakazniky €i jejich zastupci pfi
vyjasfiovani jejich pozadavkl a dotazu.

4.7.2  Vyrobce referenénich materiall musi usilovat o zpétnou vazbu od svych zdkaznikd a to jak negativni
tak i pozitivni. Zpétna vazba musi byt vyuzivana a analyzovana za ucelem zlepSovani systému managementu,
vyrobnich €innosti pfi vyrobé referenénich materialt a sluzeb zakaznikdm.

. 4.8  Stiznosti

Vyrobce referenénich materiald musi mit obecné zasady a postupy pro feSeni stiznosti zakaznikd nebo jinych
stran. Musi byt udrzovany zaznamy o vSech stiznostech, jejich proSetfovanich a napravnych opatfenich, ktera
byla pfijata vyrobcem referenénich materialt (viz téz 4.10).

. 4.9 Rizeni neshodné prace a/nebo referen &énich material G

49.1  Vyrobce referen¢nich materiald musi mit obecné zasady a postupy, které musi byt uplatnény v
pfipadé zjisténi, Ze jakékoliv hledisko jeho vyrobni Cinnosti neodpovida viastnim specifikovanym vyrobnim
postuptm nebo dohodnutym pozadavkim zakaznika.

Tyto obecné zasady a postupy musi zajistit, Ze:
a) byly uréeny odpovédnosti a pravomaoci pro Fizeni neshodné prace,

b) byla stanovena opatfeni, kterd se musi podniknout v pfipadé zjiSténi neshodné prace a/nebo
referencnich materiéld, spolu se systémem, ktery zajisti, Ze jsou u¢inné zavedena,

c) bylo provedeno vyhodnoceni zavaznosti neshodné prace,

d) tam kde je to nezbytné, je prace zastavena a pfipadné je stazen vydej dotéeného referencniho
materialu a jeho certifikatt (a prohlaseni),

e) jsou podniknuta napravna opatfeni v uréeném casovém ramci,

f) kde je to potfeba, jsou zékaznici, ktefi si v pfisluSné dobé zakoupili takovy referen¢ni material,
uvédomeni o moznych zjiSténych vlivech a tam, kde je to potfeba, neshodné referenéni
materialy, a/nebo certifikaty/prohlaseni, které jiz byly distribuovany, byly vzaty zpét a

g) byla stanovena odpovédnost za povéfeni k opétovnému zahajeni praci.

Rozhodnuti o vzeti referenénich materiald zpét by mélo byt provedeno zavcas, aby se zabranilo pouzivani
neshodnych referenénich materiall zakazniky.

Identifikace neshodnych referenénich materiald nebo problém( spojenych se systtmem managementu nebo s
certifikaénimi ¢innostmi se mohou vyskytnout na rliznych mistech v rdmci systému managementu, jako jsou
stiznosti zékaznikd, fizeni kvality, kontrola spotfebnich material(i, pozorovani pracovnikl a jejich dohled,
kontroly certifikatd, pfezkoumani systému managementu, interni nebo externi audity.

4.9.2 Pokud se pfi hodnoceni zjisti, Zze by se neshodné prace a/nebo referenéni materialy mohly opét
vyskytnout, nebo v pfipadé pochybnosti o shodé vyrobce referenénich materialtd s jeho vlastnimi obecnymi
zasadami a postupy, musi se uplatnit postupy napravnych opatfeni uvedenych v 4.10 k identifikaci pFi¢in
problému a jejich odstranéni.

Mezi vyznamné fiklady neshodné prace lze zahrnout: nesghin poZzadavk na prostedi,

v kterych je RM giipravovan a testovan/kalibrovan, pozadaivka kalibrace, interni a externi
kontrolu kvality. Nepostéuje pouze tyto neshodné prace odstranit, ale je‘ploa téZ stanovit
vyznamnost neshodné prace, analyzovéicipy a dale stanovit, jestli se jedna o jednorazové
pochybeni nebo je isledkem zasadniho problémy s moznosti opakovani \&&chni
pracovnici musi byt s postup§izeni neshodné prace seznameni a uptatat je, kdykoliv je
potieba.
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. 4.10 Napravna opat reni

4.10.1 VsSeobecn é

Vyrobce referen¢nich materiald musi stanovit obecné zasady a postupy a musi ur€it vhodné povéfené osoby
pro uplathovani napravnych opatfeni, jestlize dojde ke zjiSténi neshodnych referenénich materialt, neshodné
prace pfi vyrobé referencnich materiald nebo odchylky od obecnych zasad a postupl systému managementu.

Poznamka Identifikace problému systému managementu nebo odbornych ¢innosti se mize uskutecnit prostfednictvim
rlznych opatfeni v ramci systému managementu, jako jsou kontrola neshodnych referenénich material(, interni a externi
audity, pfezkoumani systému managementu a zpétna vazba od zakaznikl ¢i pozorovani pracovnika.

4.10.2 Analyza p fiéin

Postup napravnych opatfeni musi zacit Setfenim pro stanoveni zakladni pfic¢iny problému. To je nékdy
Casto neni zakladni pfigina zfejma, a tudiz je potfeba pedlivé analyzy viech moznych pFigin problému. PFiginy
pfichazejici v ivahu mohou zahrnovat mezi jinym charakter referenéniho materialu a jeho specifikace, metody a
postupy pouzivané pro certifikaci, dovednosti pracovnikl(l a jejich vycvik, materidly a zafizeni (a/nebo jejich
kalibrace) pouzivané ve vyrobnich procesech. Toto se musi pfezkoumavat jak u vlastni vyroby tak i tam, kde je
to nutné, u praci zajiStovanych subdodavateli.

4.10.3 Vybér a uplatn éni ndpravnych opat Feni

Tam, kde jsou napravnda opatfeni potfebna, musi vyrobce referenénich materialt identifikovat mozna napravna
opatfeni. Musi zvolit a pfijmout takova opatfeni, ktera s nejvétsi pravdépodobnosti problém vylouéi a zabrani
jeho opakovanému vyskytu.

Jakakoliv napravna opatfeni pfijata k vylouceni pfi¢in neshod nebo jinych odchylek musi byt pfiméfena rozsahu
a riziku spojenému s danym problémem.

Vyrobce referenénich materidld musi zdokumentovat a uplatnit vSechny poZadované zmény operacnich
postupt vyplyvajici z proSetfovani napravnych opatreni.

4.10.4 Monitorovani napravnych opat feni

Po uplatnéni napravnych opatfeni musi vyrobce referenénich material monitorovat vysledky, aby zajistil, zda
pfijat4 napravna opatfeni jsou U€inna v eliminaci hlavnich pficin problému.

4.10.5 Dodate €né audity

Tam, kde identifikace neshod ¢i odchylek zpochybruje soulad vyrobce s jeho vlastnimi obecnymi zasadami a
postupy nebo zpochybnuje jeho shodu s timto pokynem, musi vyrobce zajistit, aby odpovidajici oblasti ¢innosti
byly co nejdfive podrobeny auditu v souladu 4.14.

O fizeni neshodné prace, hodnoceni vyznamnosti neshodgjim rozsahu, dale ifjimani
napravnych opateni musi byt vedeny zaznamy.
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. 4.11 Preventivni opat feni

4.11.1 Musi byt identifikovany pozadovana zlepSeni a mozné zdroje neshodné préace at jiz v oblasti odborné
anebo v oblasti tykajici se systému managementu. Pokud se zjisti moznosti zlepSeni nebo pokud je
vyZzadovano preventivni opatfeni, musi byt vypracovany, uplatnény a monitorovany plany opatfeni pro snizeni
pravdépodobnosti vyskytu neshod a aby se vyuzily vSechny pfilezitosti ke zlepSovani.

4.11.2 Po uplatnéni preventivnich opatfeni musi vyrobce referenénich materiald monitorovat vysledky, aby
prokadzal omezeni nedostatki nebo jina zlepSeni v této pracovni oblasti a tak zjistil G€innost danych
preventivnich opatfeni.

. 4.12 ZlepSovani
Vyrobce referenénich materiall musi neustale zlepSovat efektivnost svého systému managementu

prostfednictvim vyuziti politiky kvality, cild kvality, vysledk( auditu, analyzu udaja, ndpravnych a preventivnich
opatfeni a pfezkoumani systému managementu.

K prijimani ndpravnych opateni a neustalému zlepSovani byinbyt téZ vyuzivany nadty a
piFipominky pracovniki.
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. 4.13 Zaznamy

4.13.1 VSeobecn é

4.13.1.1 Vyrobce referenénich materialll musi vytvofit a udrZzovat postupy pro identifikaci, sbér, evidenci,
pFistup, ulozeni, 4drzbu a likvidaci zaznam o kvalité a technickych zdznam.

a) Zaznamy o kvalité

Zaznamy o kvalité jsou zaznamy poskytujici objektivni dikaz rozsahu pInéni pozadavki na kvalitu nebo
efektivitu fungovani systému managementu. Zahrnuji zpravy z internich auditl, z pfezkoumani systému
managementu a zaznamy tykajici se ndpravnych opatfeni a preventivnich opatfeni.

b) Odborné zaznamy

Odborné zadznamy jsou souhrnem adajd a informaci, které vyplyvaji z provadéni postupl zkouSeni a (tam kde
to pfislusi) kalibraci a které ukazuji, zdali se dosahuje specifikované kvality nebo parametrl procesu. Patfi mezi
né formulafe, smlouvy, pracovni listy, pracovni deniky, regulacni diagramy, kalibracni listy/certifikaty, zpravy,
certifikaty a dalSi sdéleni zakaznikam.

Vyrobce referen¢nich materidld musi zajistit, aby zaznamenal takové informace, které by byly potfeba v pfipadé
budoucich sporu.

4.13.1.2 VSechny zaznamy musi byt Citelné a musi byt uloZzeny a uchovany takovym zplsobem, ktery zajisti
jejich snadnou dostupnost a v takovém zafizeni, které zajisti vhodné prostfedi a které je ochrani pred
znehodnocenim, zni¢enim nebo ztratou. U vSech zdznamu se musi stanovit a zdokumentovat jejich doby
uchovavani. Tam kde je to relevantni, musi byt tyto doby stanoveny v souladu s legalnimi pozadavky,
poZzadavky akreditacnich organ(i a zakazniki.

Zaznamy mohou byt na jakémkoli typu média, napf. v tiSténé formé nebo na elektronickém médiu.

4.13.1.3 Pokud se v zaznamech objevi chyby, musi byt kazda chyba pfeSkrtnuta, nikoliv smazana,
znecitelnéna nebo zni¢ena a spravna hodnota musi byt uvedena vedle ni. VSechny takové zmény v zdznamech
musi byt podepsany nebo parafovany osobou, ktera provedla opravu. V pfipadé, Ze jsou zaznamy uchovavany
v elektronické podobé, musi byt pfijata obdobna opatfeni, aby se zabranilo ztr4t€ nebo zméné puvodni
informace.

4.13.1.4 VSechny zaznamy musi byt zabezpeceny a tam, kde je to potfeba, vedeny jako divérné.

4.13.1.5 Vyrobce referenénich materiald musi mit postupy pro nepfetrZzitou ochranu dat vedenych v
elektronické podobé a k zamezeni neopravnéného prfistupu k témto Udajum nebo neopravnéné zmény téchto
dat.

4.13.2 Zéaznamy a zpravy

Vyrobce referenénich materialll musi stanovit a udrzovat takovy systém zaznam( odpovidajici danym
okolnostem, ktery je v souladu s prislusSnymi predpisy. Vyrobce referenénich materidld musi zajistit, aby
vSechna individualni mérfeni, pfislusné vypoCty a odvozené Udaje (napf. statistické zpracovani a bilance
nejistot), kalibraéni zaznamy a zpravy o pfipravé byly uchovavany po uréenou dobu, po niZz neni jiz
pravdépodobné, Ze by se na né odkazovalo a to s pfihlédnutim k dobé, po kterou dany referencni materil
zlistane v platnosti.

Vysledky kazdé kalibrace nebo méfeni (nebo jejich sérii), kterou provadi vyrobce referenénich materidld, se
musi uvadét v souladu s ISO/IEC 17025.

4.13.2 se vztahuje k vnitfnim zpravadm vyrobce referenénich materiall, které by se nemély zaménovat s
certifikdtem analyzy nebo certifikacni zpravou, které jsou dodavany zakaznikovi s referenénim materiélem.

VSechny zaznamy musi byt opany identifikaci osoby, kterd zaznam ifidila. Zadznam musi
byt padtizen nesmazatelnym ipobem. Pokud neni stanoveno legislativnifeg@pisem, musi
byt zaznamy uchovavany minimairpo dobu platnosti o2déeni o akreditaci, dokumentace
k prFistrojizm musi byt uchovavana po celou dobu fufmosti pfistroje.
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Ke kazdému RM musi byt vedeny vSechny zaznamginoostech vedoucich k vyr@ba
testovani RM. Pokud jsou tyto zaznamy vedeny etektky, musi byt dostat@é¢ zalohovany
véetné prFisluSnych prograni, pokud jsou tyto pouZzité programy oldffovany.

Pro kazdy typ vyr&dného RM musi byt uchovavany tyto zaznamy:

Uplny popis RM

- Jednozn&na identifikace RM

- Metody zkouSeni/kalibraci vyuZzitych v procesu vyyob

- Identifikace z&izeni a RM vyuzité v procesu vyroby

- V8echny udaje vztahujici se Wiprave a vyrol¥ kandidatniho materiélu

- Pavodni pozorovéani v pibéhu zkouSeni/kalibraci a péebné vypéty z nangienych
Gdajie

- Vysledky testovani homogenity a stability,

- Udaje pouzité § priFazovani hodnot vlastnosti a jejich nejistoi¢einé téch udaji,
které byly odmitnuty asvody pro odmitnuti.

- ldentifikace osob, které se podilely na vyegod testovani
- Kopie certifikatu/os¥déeni vyrobeného RM.

Pavodni pozorovani musi byt zaznamenavana nesmazatelrpisobem. VSechny primarni
Gdaje k vyrold RM musi byt k dispozicidetné Udaji z péistrojiz. Chyby zgisobené
nespravnymi vypéty nebo chybnym fenosem dat jsou hlavniixinou chybnych vysledi
Proto by nély vypa’ty a prenosy dat byt kontrolovany jinou osobou, nez ktgrdafidila,
pokud to je mozné zajistit. Osoba, pro¢fidi takovou kontrolu by réla zdznam parafovat a
ozna’it datem, kdy byla kontrola provedena.

. 4.14 Interni audity

4.14.1 Vyrobce referen¢nich materiall musi pravidelné a v souladu s pfedem stanovenym ¢asovym planem a
postupem provadét interni audity svych Cinnosti, aby se ovéfilo, zda jeho ¢innosti nadale vyhovuji pozadavkim
systému managementu a tohoto pokynu. Program internich auditd musi zahrnovat vSechny prvky systému
managementu, vcetné odbornych postupd a vyrobnich ¢innosti poskytujicich kone¢ny produkt (referenéni
material). ManaZzer kvality je odpovédny za planovani a organizaci auditd tak, jak je to pozadovano ¢asovym
planem nebo vedenim. Tyto audity musi provadét vysSkolené a kvalifikované osoby, které jsou, pokud to
okolnosti dovoluji, nezavislé na ¢innosti, kter4 je pfedmétem auditu. Pracovnici nesmi provadét audit ¢innosti,
které sami vykonavaiji.

Poznamka Cyklus provadéni internich auditdl se ma zpravidla dokongit v pribéhu jednoho roku.

4.14.2 Pokud zjisténi z auditd vyvolavaji pochyby o efektivnosti ¢innosti nebo integrité referenénich materiald
nebo spravnosti dokumentace, vyrobce referencnich materiald musi pfijmout v€éasna napravna opatfeni a musi
pisemné oznamit svym zakaznikim, které ¢innosti mohly byt nepfiznivé ovlivnény.

4.14.3 VSechna zjiSténi auditu a napravna opatfeni, ktera z nich vyplyvaji, se musi zaznamenat. Vedeni
vyrobce referencnich materiald musi zajistit, aby takové €innosti byly v pfiméfené a dohodnuté IhGté vyfazeny.

4.14.4 Naslednymi ¢innostmi se musi ovéfit a zaznamenat uplatiiovani a efektivnost pfijatych napravnych
opatreni.
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Plan internich audit musi zahrnovat i audity ¢innosti, které jsou zajovany
subdodavatelsky.

. 4.15 Prezkoumani systému managementu

4.15.1 V souladu s pfedem stanovenym casovym planem a postupem musi vrcholové vedeni vyrobce
referenénich materiald pravidelné provadét pfezkoumani svého systému managementu a vyrobnich €innosti
pro zajiSténi jejich stalé vhodnosti a efektivnosti a k zavedeni nezbytnych zmén nebo zlepSeni. Pfezkoumani
musi bréat v Gvahu:

O

vhodnost obecnych zasad a postupd,
zpravy vedoucich a dozorovych osob,
vysledky poslednich internich auditd,
napravna a preventivni opatrent,
posouzeni externimi organy,

zmeény rozsahu a typu provadénych praci,
zpétnou vazbu od zakaznikd,

doporuceni pro zlepSovani véetné stiznosti a

o o o o o o o O

dalSi vyznamné faktory, jako jsou zdroje, vycvik pracovnikd a kde je to potfeba i odborné zalezitosti tykajici
se zpusobilosti subdodavatele a distributora referenénich materiala.

Vysledky by mély byt za¢lenény do statutarniho systému planovani a méli by s nimi byt seznameni pracovnici.
Maji zahrnovat cile, Ucely a plany opatfeni pro nadchazejici rok.

Poznamka Typicky ¢asovy interval pro pfezkoumavani systému managementu je jednou ro¢né.

4.15.2 Zjisténi pfezkoumdni systému managementu a z nich vyplyvajici opatfeni se musi zaznamenat.
Vedeni musi zajistit, aby takové ¢innosti byly vykonany v pfiméfené a dohodnuté lhaté.
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e 5 Odborné a vyrobni pozadavky

. 5.1 VSeobecn é

Tento pokyn se zabyva vyrobou certifikovanych i necertifikovanych referencnich materiald. Pozadavky na
vyrobu necertifikovanych referenénich material(i jsou méné pfisné nez u vyroby certifikovanych referenénich

materiald.

Vzdy se vyZaduje posouzeni homogenity a stability, aby mohlo byt uréeno, zda dana mira homogenity a
stability vyhovuje pro dany Gcel (viz 5.12, 5.13 a 5.14).

Tam kde se vyrabi dalSi Sarze referencnich material pomoci stejnych postupd pouzitych u pfedchozich Sarzi, s
podobnymi vychozimi materialy a finalni produkty jsou ekvivalentnich vlastnosti, je potfeba vhodnou ovéfovaci
analyzou zajistit, ze odhady nejistot ziskané u pfedchozich Sarzi zlstavaji pouzitelné pro danou novou Sarzi

(viz 5.4.3 n).

Pro splnéni minimalnich pozadavk( u necertifikovanych referenénich materidld nejsou nutné nasledujici body:

<)
d)
e)

f)
)
h)

navrhovani mezilaboratornich experimentt hodnoticich komutabilitu, pfidélovani vztaznych
hodnot a stanoveni bilanci nejistot [5.4.3 j), k), 1), m)],

poskytovani podrobnych informaci o studii homogenity uzivatelim, avSak informace o mife
homogenity se musi poskytnout (5.13.1),

poskytovani podrobnych informaci o studii stability uzivatelim, avSak uZivateldm musi byt
poskytnuty informace o mife stability (5.14.1),

charakterizace materialu (5.15),
pfidéleni hodnot vlastnosti a jejich nejistot (5.16) a

stanoveni metrologické navaznosti pfidélenych hodnot (5.12.4).
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. 5.2 Pracovnici

5.2.1  Vyrobce referenénich materidld musi mit tam, kde je to mozné, zplsobilost k vyrobé daného druhu
referenéniho materialu (nebo obdobného materidlu) a rovnéz musi mit k dispozici zkuSenosti pro méfeni
vlastnosti, které jsou stanovovany.

Je zifejmé, Ze pro vyrobu nové zavadénych referen¢nich materidld nemusi byt k dispozici organizace ani
pracovnici s odpovidajici zpUsobilosti. V takovych pfipadech vyrobce referenénich materidld musi byt schopen
prokazat kumulaci znalosti a zkuSenosti pomoci vyrobnich zaznam svych referenénich material(.

5.2.2  Vyrobce referenénich materiald musi zajistit odpovidajici zpUsobilost vSech pracovnikd, ktefi se podili
na ¢innostech vyroby referenénich materiald. Musi mit adekvatni pracovniky, ktefi maji potfebné vzdélani,
vycvik, odborné znalosti a zkuSenosti pro zastavané funkce.

5.2.3  Vyrobce referen¢nich materiald musi formulovat cile tykajici se vzdélani, vycviku a dovednosti vSech
svych pracovnik(l. Vyrobce referenénich materiald musi mit obecné zasady a postupy pro stanoveni potfeb
vycviku a zabezpeceni vycviku u svych pracovnikd. Program vycviku musi odpovidat aktualnim a planovanym
potfebam daného vyrobce. Musi se vyhodnocovat G¢innost vzdélavacich €innosti.

Méla by se uvazit potfeba periodického opakovani vycviku pracovnikd (napf. vyrobce referencnich materiala by
meél mit stanoveny obecné zasady pro opakované skoleni pracovnikli v pfipadech, kdy metoda nebo technika
meéfeni nejsou pravidelné vyuzivany). Obecné zasady vycviku a jeho opakovani by mély brat v Gvahu
technologické zmény a sméfovat k nepretrzitétmu zvySovani schopnosti.

5.2.4  Vyrobce referenénich materiald musi udrzovat aktualni zaznam pracovnich naplini vedoucich,
odbornych a pomocnych pracovnik(l zabyvajicich se ¢innostmi souvisejicimi s vyrobou referenénich materiald.

5.2.5  Vyrobce referenénich materidld musi vyuzivat ty osoby, které ma ve stédlém pracovnim poméru nebo
které jsou mu vazany smluvné. V pfipadé, Ze se vyuzivaji dalSi smluvné zajiSténi odbornici nebo podpurni
pracovnici, musi vyrobce zajistit, aby takové osoby pracovaly pod dohledem, byly zplsobilé a aby jejich prace
byla v souladu se systémem managementu vyrobce.

5.2.6  Vyrobce referen¢nich materiald musi poveéfit urcité pracovniky provadénim specifickych cinnosti
vztahujicich se k vyrobé referenénich materiald. Vyrobce referenénich materidld musi udrzovat aktudlni
zaznamy o pfisluSnych poveéfenich, zplsobilosti, vzdélani a odborné kvalifikaci vSech svych pracovnikd. Tyto
zdznamy musi svédEit o tom, Ze jednotlivi pracovnici byli odpovidajicim zpGsobem zaSkoleni a ze byla
posouzena jejich zplUsobilost ke zpracovani materialu a méfenim specifického charakteru. Tyto informace musi
byt snadno dostupné a musi obsahovat datum, kdy toto povéfeni a/nebo zpulsobilost byly schvaleny.

Pracovnici, ktéi schvaluji vystupni dokumenty o vlastnostech refamiho materialu, musi
prokazat zgsobilost posoudit spravnost vSech ve z@grawedenych (daj. Musi prokazat
znalost:

- zasad kalibraci, fislusného néi‘eni, analyz a/nebo testovani, které pro¥faebo za
které nesou odp@dnost,

- norem nebo specifikaci, pro které je pozadovanaeskiace,

- znalost systému managementu,

- zafizeni a patebnych kalibraci néidel,

- pozadavk pro pfijeti nebo odmitnuti polozky pro testovani,

- 1SO Guide 30, ISO Guide 31, TNI Pokynu ISO 34, ISguide 35,

- rozsahu pouZzivanych difeni a postup odhadu nejistot,
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- znalost n#‘eni a odhad nejistoty #ieni, ktera jsou v procesu, na ktery je subjekt
akreditovan, vyuzivana,

Pracovnici, kté¢i nesou konénou odpo¥dnost za akreditovan€innosti, musi mit v rdmci
akreditovaného subjektu také dostéte pravomoci. Pokud je to nutné, musi byt vysledky
¢innosti subjektu odmitnuty, pokud se prokaze, Zeyteovuji poZzadavim.

Pokud by bylo i dozorovych aktivitach zjigho, Zze pozadavky na odborné pracovniky i‘kte
se podileji na procesu vyroby RM, nebyly Vitém obdobi plény, bude subjekt nucen
prfezkoumat vysledky vSech vydanych zprav s odkazeakreditaci a nahradit tyto zpravy bez
odkazu na akreditaci. V souvislosti s tiniijisteni skute®né zavaznych neshod, diie dojit

v

téz k pozastavenidnnosti Osv¥déeni o akreditaci.

. 5.3 Subdodavatelé

5.3.1 Tam kde vyrobce referenénich materiald pouziva pro vykonani ¢asti postupu vyroby subdodavatele
vcetné zpracovani, testovani homogenity a stability, charakterizace, manipulace, skladovani nebo distribuce
referenéniho materialdl, musi byt vyrobce schopen prokazat, ze subdodavatel je zpuUsobily pro provadéni
doty¢né Casti postupu a Ze provadéna prace a/nebo ziskané vysledky jsou poZzadované kvality. Vyrobce
referen¢nich materiall musi pfi hodnoceni zplsobilosti subdodavatele ziskat a zhodnotit informace o
znalostech subdodavatele o pfedmétu subdodavky a podrobnosti o jeho minulé zkuSenosti v oblasti a
presvédcit se, ze ma pozadované pracovniky se zkuSenostmi a rovnéz i pozadované patficné prostory a
prostfedi, instrumentaci a méfici zafizeni.

Procesy, které nelze zajiStovat subdodavatelsky, jsou planovani projektu, vybér subdodavatelll a pfidéleni a
rozhodovani o hodnotach vlastnosti. Rovnéz schvalovani hodnot vlastnosti a  vydavani
certifikatt/prohlaseni/protokol analyz/informacnich prehled (nazyvanych libovolné) musi vykonavat vyrobce
referencnich materiélu.

5.3.2  Zplsobilost subdodavateld se musi dokladovat a zdznamy o zpusobilosti se musi udrzovat. To je
mozno provadét rozlicnymi zpusoby. Obecné je vhodna akreditace podle ISO/IEC 17025 pro provadéni
zkouSeni nebo kalibraci, nebo certifikace systtmu managementu kvality podle 1SO 9001 pro jiné (nikoliv
zkuSebni/kalibra¢ni) ¢innosti provedend uznavanym organem. V pfipadech, kdy akreditace neni vhodna z
praktickych davod(, muze se téz povazovat za pfiméfené, pokud subdodavatelé jsou schopni dokladovat
UspésSnou Ucast s prijatelnymi vysledky v odpovidajicim programu zkouSeni zplsobilosti s dobre
charakterizovanymi materialy ekvivalentniho charakteru ve srovnani s kandidatnim referenénim materidlem. V
pfipadech kdy zpusobilost subdodavatelll nemuze byt konstatovana na zékladé dokladovanych dokumentd,
muze vyrobce referencnich materidld pristoupit k posouzeni zpusobilosti subdodavatele na misté nebo mize
na misté dohlizet na operace provadéné subdodavatelem.

Vyrobce muze zvazit zaslani material s podobnou matrici, jejichz hodnoty vlastnosti jsou dobfe stanoveny a
jsou na vhodnych koncentrac¢nich arovnich atd., a to pfedem nebo sou¢asné se zaslanim vzorku kandidatniho
referenéniho materialu jako pomoc pro hodnoceni subdodavatele.

5.3.3  V urcitych pfipadech nemusi mit vyrobce referen¢nich materild laboratorni zafizeni nebo zafizeni pro
zpracovani nebo se muze rozhodnout nevyuzit vlastni zafizeni. Musi vSak zajistit, Ze vSechny prace provadéné
subdodavateli, které mohou pfispivat k pfidéleni pfedmétnych hodnot vlastnosti, jsou vhodné pro dany Gcel a
ve shodé s timto pokynem a u méreni, kalibrace a zkouSeni ve shodé s ISO/IEC 17025.

Za téchto okolnosti musi vyrobce referen¢nich materialu:

0 zaméstnavat pracovniky se znalostmi, které zajiStuji, ze cinnosti zajiStované subdodavatelsky jsou
provadény ve shodé s timto pokynem a s ISO/IEC 17025 pro méfeni a zkouSeni a

O hodnatit vysledky vSech ¢innosti dodavanych subdodavatelsky (napf. analyticka a statisticka hlediska).

5.3.4  Vyrobce referenénich materidll musi zajistit, Ze jsou dostupné vSechny podrobnosti metodologie,
vysledkud a popist postupll vSech subdodavatel(l. Vyrobce referenénich materiald musi zachovavat odpovidajici
podrobnosti metodologie, aby odborné zhodnoceni Udaji bylo mozné. Pokud je to potfeba, musi zajistit
udrzovani seznamu/databaze vSech subdodavatelll a jejich akreditace pro zkuSebni, kalibracni a méfici
¢innosti, certifikace jejich systému managementu nebo jiné formy stavu jejich zpsobilosti.
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. 5.4  Planovani vyroby

5.4.1  Vyrobce referenénich materiald musi identifikovat a planovat ty procesy, které pfimo ovlivauji kvalitu
vyroby referen¢nich materidld a musi zajistit, Ze jsou provadény v souladu se specifikovanymi postupy. Tam
kde existuji, musi byt pouzivany postupy uvedené v technickych norméach pro vyrobu specifickych referen¢nich
material(.

5.4.2 Musi byt uréen odborny vstup jednotlivych subdodavatelt a potfebné informace zdokumentovany a
pravidelné pfezkouméavany. Muze se ustavit mechanizmus (napf. fidici/odborna poradni skupina), ktera
poskytuje doporucéeni jak planovat procesy vyroby.

Poznamka Toto muze zahrnovat doporu€eni pro vyrobu, vytvofeni monitorovaciho systému (k zajiSténi v€asnosti a
kvality kazdé faze vyroby) a existenci postupu hodnoceni pro posouzeni vyrobnich procesu retrospektivné.

5.4.3  P¥i planovani vyrobnich procest musi mit vyrobce referencnich material postupy a servisni zafizeni
pro:

a) vymezeni podminek skladovani,

b) vybér materiélu (véetné vzorkovani, je-li to potfeba),

¢) udrZzovani vhodného prostfedi ve vSech fazich vyroby (5.6),
d) zpracovéani materiall (5.8),

e) méfeni/zkouseni (5.9, 5.10),

f) validaci metod méreni (5.9),

g) ovérovani a kalibraci zafizeni (5.10),

h) hodnoceni homogenity materialt (5.13),

i) hodnoceni stability materiala (5.14),

j) navrhovani a organizaci vhodnych mezilaboratornich experimentt za Ucelem pfidéleni hodnot vlastnosti,
pokud je to vhodné (5.15),

k) hodnoceni komutability (tam, kde pfislusi) (PFiloha B),
) pfidélovani hodnot viastnosti na zakladé vysledkd méfeni, pokud to pfislusi (5.16)
m) stanoveni bilanci nejistot a odhad( nejistot pfidélenych hodnot viastnosti, pokud to pfislusi (5.16),

n) uréeni pfijimacich kritérii pro ovéfovani, Ze jsou odhady nejistot pouzitelné i pro Sarze referenéniho materialu
vyrdbéné opakované za podminek popsanych v 5.1,

0) stanoveni metrologické navaznosti vysledku (4) méfeni (5.12),

p) vydavani certifikatd a/nebo jiné dokumentace (5.17),

q) zajiSténi odpovidajicich skladovacich zafizeni a podminek pro skladovani (5.7),

r) zajisténi vhodného oznaceni a baleni vzork( odpovidajici bezpeénostnim predpistim (5.7),
s) zajiSténi odpovidajicich opatfeni pro prepravu v souladu s pfepravnimi predpisy (5.18),

t) zajiSténi monitorovani stability po certifikaci, pokud je to vhodné (5.14) a

u) zajisténi odpovidajiciho servisu pro zakazniky referenénich material(i po jejich distribuci (5.18).

Piii planovani vyroby RM je &dy nutné pouZzit pilotnich studii, coz byétn byt zahrnuto
jako jedna etapa planovani. Plan vyroby musi bytkdmentovan. Musi byt popsana kazda
faze vyrobniho procesu a musi byt poskytnutikazy, Ze pozadavky na jednotlivé faze jsou
zahrnuty a pokud je to nutné, #a by byt vyuZita poradni skupina pra‘pravu tohoto planu.

Plan vyroby by rdl byt pravidel® pifezkoumavan hem procesu vyroby. Pokud jsou

provedeny éjaké zn¥ny, mélo by byt posouzeno, jakym igobem ovlivuji plnéni poZzadavk
TNI Pokynu ISO 34. Tyto z@ny musi byt schvaleny opra¢nou osobou. Zrdny musi byt
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pIné dokumentovany a musi zahrnovafidody K jejich provedeni. Pokud maji tyto &ny vliv
na smlouvu se zakaznikem, musi byt zakaznikensito zmPnami seznamen. Souhlas
zékaznika se z#mami musi byt zaznamenan.

« 55 Rizenivyroby

Vyrobce referenénich materiald musi identifikovat postupy, které zajistuji ovéfovani kvality kazdé etapy vyroby
referenéniho materialu a musi vyhradit odpovidajici zdroje a pracovniky pro takové ¢innosti. Mezi tyto ¢innosti
musi patfit dohled, zkouSeni a monitorovani vSech etap vyroby.

Zejména je pateba ¥novat pozornost vSem kritickym baoh vyrobniho procesu, které
vyznam@ ovliviiuji kvalitu RM. Musi byt provadna pravidelnd a efektivni kontrola a
monitoring téchto kritickych mist dle planu, aby byla zaj#ta kvalita RM. Musi byt vedeny
zaznamy, které poskytujiittaz, Ze je provéatha efektivni kontrola kazdé faze vyroby RM.

. 5.6  Prostory a podminky prost Fedi

5.6.1  Vyrobce referenénich materiald musi zajistit, Ze veSkeré laboratorni prostory, prostory pro kalibrace a
méfeni (pokud je to potfeba), zpracovani materiélu, zdroje energii, osvétleni, vihkost, teplota, tlak a ventilace
jsou takové, aby umoznovaly patficné zpracovani materidlu a jeho baleni a rovnéz i patficné provadéni
kalibrace a méfeni (pokud je to potfeba).

Musi se podnikat preventivni opatfeni k zabranéni mozné kontaminace referenéniho materialu b&éhem jeho
zpracovani a charakterizace. VSechny prostory pro zpracovani a zkouSeni referenénich materidld kromé
splnéni pozadavkl na vihkost a teplotu musi byt chranény pred vibracemi, kontaminaci prachem pfenaSenym
vzduchem a mikrobiologickou kontaminaci, magnetickymi poli a elektromagnetickym zafenim (pokud je to
vhodné). Technické poZadavky na prostory a podminky prostfedi, které mohou mit vliv na vysledky a procesy
vyroby referenénich materiald se musi zdokumentovat.

Poznamka Napfiklad baleni cementovych materiall vyZzaduje nizkou vlhkost, zatimco zpracovani a charakterizace
materialu, ve kterém se stanovuje obsah stop olova, vyzaduje podminky Cisté laboratofe, aby se zabranilo kontaminaci
prachem obsahujicim olovo. Podminky Cisté laboratofe jsou téz vyZzadovany u dalSich druhl stopovych analyz. Vhodny
vybér materialu baleni a odpovidajici postupy ciSténi jsou téz dllezité, aby se zabranilo kontaminaci. Zpracovani
referennich materiald geneticky modifikovanych organismd vyZzaduje opatfeni pro zabranéni kfizové kontaminace
DNA/proteind.

5.6.2 Tam kde je to vhodné, se musi prostfedi pro provadéni vyroby referenénich materiall monitorovat
pFislusné kalibrovanym zafizenim, kontrolovat a zaznamenavat tak, aby vysledky a procesy nebyly nepfiznivé
ovliviiovany.

5.6.3  Tam kde je to nutné, se musi uplatiiovat potfebna opatfeni na ochranu zdravi, bezpecnosti a ochrany
zZivotniho prostfedi (napf. pfi zachazeni s pesticidy nebo séry).

Prost‘edi mize ovliviovat homogenitu RM, chovani ifstroji a zaizeni, zgsobilost
pracovniki, ktefi se podileji na vyrab RM, mize mit i vliv na soulad s podminkami
specifikovanymi ve vyrobnim planu.

Prost‘edi a podminky, kde jsou provéay jednotlivéc¢innosti vedouci k vyrod RM, musi byt
vhodné téz pro personal vzhledem k specifickym\atéim, které jsou zde vykonavany. Musi
byt dostatény prostor pro personal s ohledem na jejich pohipds vyhovujicim ositlenim a
minimalnim hlukem.
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. 5.7  Manipulace s materialy a jejich skladovani

5.7.1  Pro vylouceni jakékoliv kontaminace musi vyrobce referenénich materidld oznacit, uchovéavat a
separovat (tedy od jinych chemikalii a vzorkd) vSechny kandidatni referenéni materialy a referen¢ni materialy a
to od doby jejich zpracovavani az po distribuci uzivatelim.

5.7.2  Vyrobce referenénich materiall musi zajistit odpovidajici baleni pro vSechny referenéni materialy
(napf. tam, kde je to vhodné pouzivat ochranu proti svétlu, vylouceni atmosféry, vihkosti nebo uchovavani v
inertnim plynu) a postarat se o bezpecné skladovaci prostory/sklady, které by zabranovaly zkaze nebo
posSkozeni jakékoliv polozky nebo materialu mezi charakterizaci a distribuci. Musi se stanovit vhodné postupy
pro expedici.

5.7.3  Podminky vS8ech uloZzenych/uskladnénych polozek a materidlld se musi posuzovat v pfiméfenych
intervalech béhem doby skladovani, aby se odhalilo jejich mozné poskozeni.

5.7.4  Vyrobce referenénich materidld musi kontrolovat procesy baleni a ozna¢ovéani v rozsahu nutném pro
zajisténi shody s bezpecnostnimi a pfepravnimi pozadavky.

Poznamka Vhodna distribuce vzorkll maze predstavovat u nékterych druhG materidll vazny problém tam, kde se
vyZzaduje skladovani v mrazaku nebo v pfipadech, kdy je tfeba zabranit expozici rentgenovému zareni, otfesim nebo
vibracim. U mnohych druhtd chemickych materialt je vhodné neprodySné baleni pro zabranéni oxidace atmosférickym
kyslikem a/nebo kontaminaci atmosférickymi kontaminanty (napf. vypary paliv nebo vyfukovymi plyny), které mohou byt
pfitomny béhem transportu.

Vyrobce referencnich materidld musi zajistit, aby nedotéenost kazdé samostatné jednotky referenéniho
materialu byla zachovana az do doby poruSeni uzavéru nebo do stadia, kdy je podrobena analyze. Vyrobce
referencnich materiald nemudze byt ¢inén odpovédnym za material, jakmile byl poruSen jeho uzavér. To mlze v
nékterych pfipadech vyzadovat, aby referenc¢ni material byl balen v jednotkach obsahujicich mnozstvi
postacujicich pro jedno pouziti.

5.7.5  Oznaceni referenéniho materialu musi byt bezpeéné pfipevnéno k baleni jednotlivé jednotky
referenéniho materialu, a musi byt navrzeno tak, aby zustavalo ¢iteIné a nedotéené béhem uréenych podminek
skladovani a manipulace po dobu trvanlivosti referenéniho materialu, tedy doby, po kterou je referenéni
materidl dostupny u vyrobce referenénich materialt prodlouzené o dobu platnosti jeho certifikatu. Oznaceni
musi identifikovat material, vyrobce, Sarzi a katalogové Cislo a obsahovat dalSi informace potfebné k tomu, aby
byl material jednoznacné rozeznan a odkazovan (jako je individualni ¢islo vzorku) tam, kde je to vhodné, k jeho
prohlaSeni nebo certifikatu. Oznaceni musi tam, kde je to vhodné, téz vyhovovat pozadavkim na bezpecénost a
regulaci rizika, napf. uvadét symboly toxicity, rizika a bezpecnostni pokyny.

Tam, kde fyzick& velikost jednotky referenéniho materidlu omezuje mnozstvi informaci, které mize oznaceni
obsahovat, musi byt informace obsaZzeny jinak (napf. v certifikatu) a uZzivatel musi byt nasmérovan k témto
informacim na oznacéeni. Minimélné by mélo byt uvedeno jednoznacné identifikacni ¢islo.

5.7.6  Vyrobce referenénich materiald musi ucinit opatfeni pro zajiSténi integrity kazdého referenéniho
materialu béhem celého procesu vyroby. Tam, kde je to uvedeno ve smlouvé, se tato ochrana musi rozsifit tak,
aby zahrnovala i doru¢eni na misto urceni.

Tyto pozadavky musi byt sginy pro kazdou jednotlivou fazi vyroby odfijeti surového
materialu po konény vyrobek. Musi byt stanoveny podminky pro skla@tv materiaki
v jednotlivych krocich vyroby. Pokud nejsoué¢kieré faze vyroby podifmou kontrolou
vyrobce, musi producent RM Fipdat Fislusné spolupracujici strah instrukce, jak
S materidlem zachazet.

VSechny osoby zachazejici s materidlem musi byt¢eouo vhodnych postupech nakladani

piFi vyrobnim procesu. Redmgtem posuzovani pro uteni akreditace neni shoda
S bezpénostnimi a grepravnimi pozadavky.
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. 5.8  Zpracovani material G

Vyrobce referenénich materiall musi stanovit postupy zajiStujici, Ze polozka ¢i material je zpracovavan tak, jak
to odpovida zamyslenému pouziti. Postupy pro zpracovani materialu musi zahrnovat, tam kde je to vhodné,

nasledujici:
a)
b)

<)
d)

e)

f)
)}
h)

kvalitativni analyzu pro ovéfeni druhu materialu a/nebo jeho identitu,

syntézu, ciSténi (napf. destilaci, extrakci) pfeménu do finalni formy (obrabéni, mleti,
miseni, sitovani a tfidéni, lisovani, taveni),

homogenizaci
vhodné zachazeni (napf. zabranéni kontaminace a pouzivani inertniho zafizeni),

méfeni pro potfebu kontroly zpracovani (napf. distribuce velikosti Castic, obsah
vihkosti),

gisténi vzorkovnic,
stabilizaci materialu (napf. suSeni, ozafovani, sterilizace) a

baleni Sarze (napf. plnéni do lahvi¢ek, ampuli).

VSechny postupy zpracovani materialu bylgnbyt prova@ny vyskolenym personalem. Jsou-
li kandidatské referethi materialy zasilany subdodavateli k testovanifkedci, musi byt
jednozn@né ozna‘eny, vhodw@ zabaleny a skladovany za vhodnych podminek wbghu
transportu. Subdodavatelé musi byt g@mi o vhodnych podminkach skladovani.

V piFipacé, Ze certifikované hodnoty jsou zaloZeny na Udajiriskanych téz ifp zpracovani
materialu, musi byt Bhem procesu zpracovani materialu sghy pozadavky, které se vztahuji
k stanoveni hodnoty vlastnosti a jeji nejisfofpozadavky na @ici metody, metrologickou
navaznost, zézeni, atd. — pokud tyto poZzadavkiigpivaji k nejisto# vztazné hodnoty.)
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. 5.9  Meéfici metody

5.9.1  Vyrobce referenénich materialdl musi vyhovét pozadavkim ISO/IEC 17025°, které se tykaji zkousek,
kalibraci a méfeni za které je odpovédny (vCetné pfipravy polozek, vzorkovani, zachazeni, uchovéavani,
skladovéni, baleni, doprava subdodavatelim, odhad nejistoty méfeni a analyzy dat méfeni). Tyto €innosti musi
odpovidat tam, kde je to vhodné, pozadované presnosti hodnot pfidélenych referenénimu materidlu a
standardnim specifikacim odpovidajicim pfedmétnému méfeni.

5.9.2 Méfici metody vyvinuté vyrobcem referenénich materiall v jeho laboratofi musi byt pfed pouZzitim
validovany a schvaleny. Takové metody se musi dikladné pfezkoumat a musi jasné a exaktné popisovat nutné
podminky a postupy, za kterych je méfeni hodnot vlastnosti platné na Udrovni pfesnosti odpovidajici
zamyslenému pouZziti referenéniho materialu. Musi se uchovavat zaznamy o validaci takovych metod. Validace
musi odpovidat pozadavkim ISO/IEC 17025.

5.9.3 Tam, kde méfici metoda zahrnuje vzorkovani (napf. vybér podvzorka-dil€ich vzorkd representativni
hodnoty z SarZze materialu) musi vyrobce referenénich materidld pouzivat zdokumentované postupy a
odpovidajici statistické techniky pfi odbéru zkousenych vzorkd.

. 5.10 Meérici zafizeni

5.10.1 Zafizeni pouzivand pro méfeni ve vyrobé referennich materiald musi byt pouzivdno ve shodé s
ISO/IEC 17025. Musi byt vhodné Kkalibrovana, ovéfovana a udrZzovana, vSechny postupy musi byt
zdokumentovany a vysledky zaznamenavany. Tam, kde je to vhodné, se musi provadét a zaznamenavat
periodické kontroly funkénosti k zajiSténi, ze méfici zafizeni funguje odpovidajicim zplsobem (napf. kontrola
odezvy, stability, linearity, rozlieni, nastaveni, opakovatelnosti). Cetnost takovych funkénich provérek se musi
urcit na zakladé zkuSenosti a dle druhu a pfedchozi vykonnosti zafizeni. Intervaly mezi jednotlivymi kontrolami
musi byt kratSi, nez doba, ve které bylo zjiSténo, ze se zafizeni odchylilo mimo pfijatelné meze, v souladu s
poZadavky ISO 10012.

5.10.2 Kazdé zarizeni, které bylo pfetizeno nebo se kterym nebylo patficné zachazeno, které vykazuje
podezielé vysledky, nebo pfi ovéfovani nebo i jinak se jevi jako vadné, musi byt jednozna¢né identifikovano,
stazeno z pouzivani a tam, kde je to mozné, uskladnéno na uréeném misté az do opravy nebo az kalibrace,
ovérfeni €i zkouSeni prokaze, ze funguje uspokojivé. Vyrobce referen¢nich materiadld musi prfezkouméavat, jak
takové zafizeni ovlivnilo vysledky, zvlasté pak rozsah odchylky kalibrace, pfislusné vysledky a pfipustnou
toleranci téchto vysledkd. Tam, kde vysledky vykazuji vyznamnou chybu, musi vyrobce referenénich materiald
vysledky zkontrolovat a musi pfijmout vhodna napravna opatfeni. O takovém prezkoumavani a jakychkoli
kontrolnich/opravnych opatfenich se musi uchovavat zaznamy.

5.10.3 Kazda soucést zafizeni, véetné méficich etalonu (standardd), ktera se pouziva pfi kalibraci/validaci
zafizeni/mérficich metod ve vyrobé referenéniho materialu se musi, tam kde je to vhodné, oznacit Stitkem, nebo
jinak a identifikovat tak stav jeji kalibrace a datum exspirace. Toto musi téz platit pro referencni materialy,
roztoky standard(l a chemické reagencie pouzivané pfi chemické analyze, mikrobiologickém zkous$eni, atd.

5.10.4 VSechna méfici a zkuSebni zafizeni, ktera maji vliv na navaznost a presnost vysledkd méfeni se musi
kalibrovat a/nebo ovéfit dfive nez jsou zafazena do provozu. Vyrobce referen¢nich materidld musi mit stanoven
program pro kalibraci a ovéfovani méficiho a zkuSebniho zafizeni.

5.10.5 Souhrnny program kalibraci a/nebo ovéfovani zafizeni musi byt navrzen a provozovan tak, aby se
zajistilo, tam kde je to vhodné, Ze vysledky méreni, které ziskava vyrobce referenénich materiald, vykazovaly
navaznost ke stanovenym referencim prostfednictvim nepferuSeného fetézce kalibraci se stanovenymi
nejistotami. Kalibra¢ni certifikaty méficich zafizeni musi, tam, kde je to vhodné, uvadét navaznost k takové
stanovené referenci.

. 5.11 Vyhodnoceni dat
5.11.1 Vyrobce referencénich materiald musi zajistit, Ze vypocty a transformace dat jsou pfedmétem vhodnych
kontrol, v€etné téch, které pochéazeji z jeho vlastnich zdroju.

5.11.2 Tam kde se pouzivaji pocitate nebo pocitatem fizené systémy pro sbér, zpracovani, hodnoceni,
zaznam, uvadéni, ukladani nebo vyhledavani kalibraénich nebo zkuSebnich dat, musi vyrobce referencnich
materiala zajistit ze:

a) softwarové vybaveni vyvinuté interné nebo prodejny software dale uzplsobeny pro specifické pouziti, které
maji vliv na charakterizaci nebo vlastnosti referenéniho materialu, musi byt validovany a musi byt prokazano, ze
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jsou adekvatni danému pouziti,

b) jsou stanoveny a zavedeny postupy na ochranu integrity dat, takové postupy musi zahrnovat, ale nejsou na
né omezeny, integritu vstupu dat a jejich shéru, uchovavani dat, pfenos a zpracovani dat,

c) zafizeni je udrzovano tak, aby se zajistila jeho patfi¢na funkénost, a je provozovano v takovém prostredi a za
takovych provoznich podminek, které jsou nezbytné pro uchovani integrity dat a

d) jsou stanoveny a zavedeny vhodné postupy pro zajiSténi zabezpeceni dat, v€etné zabranéni neopravnéného
pFistupu k nim a zmén pocitacovych zdznamu.

5.11.3 VSechny technické Udaje, které se vztahuji k vyrobé referenénich materialli, se musi uchovavat v
souladu s poZadavky 4.13.2.

VSechna data z posuzovani homogenity a stabilitgharakterizace RM a §ifazeni hodnoty
vlastnosti a jeji nejistoty musi byt zahrnuty do drmceni dat. Musi byt pouzity vhodné
statistické postupy. Pro certifikaci materidimusi byt, pokud je to vhodné, pouZity vSeobecné
a statistické postupy obsazené v ISO Guide 35.
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. 5.12 Metrologickd ndvaznost

5.12.1 Vyrobce referenénich materialll musi poskytnout zdokumentovany dikaz o metrologické navaznosti
vysledkd méfeni k stanovenym referencim (viz téz 3.7).

Poznamka Pojem ,metrologicka navaznost" zahrnuje identifikaci pfedmétné vlastnosti referenéniho materialu, ¢iselné
hodnoty a stanovené reference.

5.12.2 Stanovenou referenci musi byt definice jednotky méfeni prostfednictvim jeji praktické realizace, méfici
postup vcetné jednotky meéfeni nebo etalon (méfici standard). Tam kde je to mozné, musi byt dosazeno
metrologické navaznosti nepferuSenym fetézcem kalibraci, které vSechny maji stanovené nejistoty. Tam, kde
toho neni mozné dosahnout, musi vyrobce referenénich materiald poskytnout dostate¢ny dikaz korelace
vysledkd vici jinym stanovenym referencim, bud prostfednictvim kompletniho vyhodnoceni méficiho procesu,
nebo porovnanim se znamymi a uznavanymi referenénimi materidly, které maji certifikované hodnoty s
relativné malou nejistotou a které se nachéazeji vySe v hierarchii metrologické navaznosti s nékolika kroky
porovnavani.

Pojeti ,metrologické navaznosti“ se vztahuje k vysledkiim méreni posuzovani stability a homogenity a stejné tak
i k pfidélovani hodnot jako vysledek procesu charakterizace.

Definovani referenéniho materialu jako ,dostate¢né homogenniho a stabilniho vzhledem k jedné ¢&i vice
specifikovanym vlastnostem“ v sobé zahrnuje jasnou definici téchto vlastnosti. Metrologickd navaznost
vysledk méfeni k vybranym referencim se musi zajistit pro to, aby bylo mozno uginit pfisluSné prohlaseni o
stupni homogenity a stability.

5.12.3 0OdliSné pozadavky se vztahuji na relativni posuzovani a absolutni posuzovani.

5.12.3.1 U studii, u kterych jsou vysledky porovnavany navzjem (napf. studie homogenity, studie stability s
méfenimi provadénymi za podminek opakovatelnosti v isochronnich programech), se musi zajistit, ze:

a) méfend velicina ve studii je stejna jako ta, pro kterou je pfidélovana hodnota (tj.
zvolena metoda je selektivni),

b) kalibra¢ni funkce méficiho postupu je platn v rozsahu namérenych vysledktd a

c) méfici postup vykazuje dostate€nou preciznost, aby bylo mozno uginit smyslupiné
prohlasSeni o variabilité vysledk( méfeni méfené veliginy.

V tomto pfipadé neni vyzadovana navaznost k referenénimu systému vyssiho fadu.

Pokyn 1SO 35:2006, 7.4 dovoluje provadét testovani homogenity na podmnoziné pridélenych hodnot. V tomto
pfipadé musi byt poskytnut zdokumentovany dikaz, Ze kvantifikovana méfena veli¢ina vskutku koreluje s
méfenou veli€inou, pro niz je pfidélovana hodnota v dotyéném materialu.

Poznamka 1 V zasadé se u tohoto druhu studii nemusi stanovovat zadna pravdivost vysledkl méfeni.

Poznamka 2 Tyto pozadavky jsou splnény, pokud byly stanoveny pfisluSna selektivita, pracovni rozsah a preciznost
metody.

5.12.3.2 U studii, kde jsou porovnavany absolutni hodnoty (napf. charakteriza¢ni studie, studie stability s
méfenimi za podminek reprodukovatelnosti) se musi zajistit, Ze:

d) meérfend veli¢ina ve studii je stejnd jako ta, pro kterou je pfidélovana hodnota (tj.
zvolena metoda je selektivni),

e) kalibra¢ni funkce méficiho postupu je platna v rozsahu naméfenych vysledkd,
f) meéfici postup méa pfiméfenou mez stanovitelnosti,

g) méfici postup vykazuje dostate€nou preciznost, aby bylo mozno ucinit smyslupiné
prohlasSeni o variabilité vysledk( méfeni méfené veliginy,

h) méfici postup je kalibrovdn pomoci standardd navaznych ke stejné referenci jako
pridélena hodnota (viz PFiloha A pro dalSi informace) a

i) vSechny dalSi relevantni vstupni veliiny byly nalezité kalibrovany.
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Poznamka Tyto pozadavky jsou splnény, pokud byly stanoveny pfislusna selektivita, mez stanovitelnosti, pracovni
rozsah, preciznost a pravdivost metody.

5.12.4 Pro zajiSténi metrologické navaznosti pfidélenych hodnot musi vyrobce referenénich materiall
poskytnout zdokumentovany doklad, ze vysledky méfeni pouzité pro pfidéleni hodnot vykazuji ndvaznost ke
stejné referenci jako pfidélena hodnota.

Poznamka Kombinace vysledkl ziskanych riznymi metodami a/nebo laboratofemi — vSechny jsou navazné ke stejné
referenci — vykazuje téZ navaznost k této referenci.

DalSi pojednani o pojeti a pozadavcich metrologické navaznosti obsahuje Pfiloha A.

Vysledky vSech zkouSek,éiteni, kalibraci, které maji vyznamny vliv naipazenou hodnotu
vlastnosti a souvisejici nejistotu, musi splnit pdavky na navaznost na narodni nebo
mezinarodni standardy. PoZadavky na navaznost jdany normouCSN EN ISO/IEC 17025
a metodickym pokynem MPA 30-02-.. .

Poznamka 2 Tyto pozadavky jsou spinény, pokud byly stanoveny pfislusna selektivita, pracovni rozsah a
preciznost metody.

5.12.3.2 U studii, kde jsou porovnavany absolutni hodnoty (napf. charakteriza¢ni studie,
studie stability s méfenimi za podminek reprodukovatelnosti) se musi zajistit, Ze:

a) méfena veliCina ve studii je stejna jako ta, pro kterou je pfidélovana hodnota (tj. zvolena
metoda je selektivni),

b) kalibracni funkce méficiho postupu je platna v rozsahu namérenych vysledka,
c) méfici postup ma pfiméfenou mez stanovitelnosti,

d) méfici postup vykazuje dostateCnou preciznost, aby bylo mozno ucinit smysluplné
prohlaseni o variabilité vysledk( méreni méfené veliciny,

e) méfici postup je kalibrovan pomoci standardd navaznych k stejné referenci jako pfidélena
hodnota (viz Pfiloha A pro dalSi informace) a

f)  vSechny dalsi relevantni vstupni veli¢iny byly nalezité kalibrovany.

Poznamka Tyto poZadavky jsou spinény, pokud byly stanoveny pfislusna selektivita, mez stanovitelnosti,
pracovni rozsah, preciznost a pravdivost metody.

5.12.4 Pro zajiSténi metrologické navaznosti pfidélenych hodnot musi vyrobce referenénich
material(l poskytnout zdokumentovany doklad, Ze vysledky méfeni pouzité pro pfidéleni hodnot
vykazuji ndvaznost ke stejné referenci jako pfidélena hodnota.

Poznamka Kombinace vysledkl ziskanych rdznymi metodami a/nebo laboratofemi — vSechny jsou
navazné ke stejné referenci — vykazuje téz navaznost k této referenci.

DalSi pojednani o pojeti a pozadavcich metrologické navaznosti obsahuje Pfiloha A.
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. 5.13 Hodnoceni homogenity

5.13.1 Posuzovani homogenity je vzdy zapotfebi pro zjiSténi, zda stupen homogenity referenéniho materialu
s ohledem na sledovanou vlastnost (i) je vhodny pro dany ucel.

Definovani referencniho materialu jako ,dostate¢éné homogenni“ v sobé zahrnuje pozadavek kvantifikace nebo
mezi heterogenity pfi prokazani vhodnosti pro dany G¢el. Ustanoveni Pokynu ISO 35 o testovani homogenity
se tudiz vztahuji i na vyrobu necertifikovanych referenénich materialQ.

5.13.2 Vyrobce referenénich materiall musi provadét posuzovani homogenity u kazdého kandidatniho
referenéniho materialu. Ve vétsiné pfipadu to znamena analyzu representativniho po¢tu ndhodné, systematicky
nebo stratifikované nahodné vybranych jednotek. ZkousSeni, kalibrace, méfeni, vzorkovani a dalSi ¢innosti
provadéné pfi posuzovani homogenity se musi provadét ve shodé s ISO/IEC 17025. Musi se volit takové méfici
postupy, jejichz opakovatelnost je vhodna po poZadovany UCel. Studie homogenity musi byt navrzeny a
provadény v souladu s Pokynem I1SO 35. | kdyz naméfené hodnoty se nemusi sdélovat zdkaznikim, stupen
homogenity (napf. vyjadieny jako maximalni variabilita mezi lahvickami) se musi uvést v dokumentaci, ktera
doprovazi referen¢ni materidl.

Pokud je material vyrabén v nékolika Sarzich, je nezbytné testovat rovnocennost jednotlivych Sarzi (nebo
pfifadit hodnoty vlastnosti oddélené pro kazdou Sarzi).

Posuzovéani se musi provadét po tom, co byl material umistén do finalniho baleni kromé pfipadu, kdy ze studie
stability vyplyne, Ze skladovani by mélo probihat v celku. V nékterych pfipadech mohou byt nezbytné kontroly
homogenity v mezidobi (napf. pfed umistovanim do lahvi¢ek/ampuli).

Poznamka 1 U referenénich materiald, jejichz homogenita se predpoklada na fyzikalnim zakladé, je hlavnim Ucelem
testovani homogenity odhalit nepfedvidané problémy, napfiklad bodovou kontaminaci béhem baleni individualnich jednotek,
nebo nedokonalé rozpusténi nebo ekvilibraci analytu v rozpoustédle (coz by mohlo vést ke stale se ménicim koncentracim).
U téchto pfikladd miZze byt systematické vzorkovani (napf. jeden z kazdych 50 vzorkd vyrobenych v nepfetrzitém procesu,
vzorkovani v pravidelnych intervalech u kazdé dil¢i Sarze, pokud m(ze byt dil¢i Sarze definovana) lepSim pfistupem pro
zjisténi nehomogenity nez nahodné vzorkovani. Statisticka analyza trendd muze téZ napomoci pfi odhalovani
nehomogenity.

Poznamka 2 Relativné nehomogenni material mize byt tim nejlepSim, ktery je k dispozici a mGze byt tudiz vhodny jako
referenéni material za predpokladu, Ze nejistoty pfidélenych hodnot viastnosti to budou zahrnovat.

5.13.3 Mnozstvi zkouSeného materialu pouzité pro stanoveni homogenity referenéniho materidlu musi byt
uvedeno v dokumentaci poskytované vyrobcem referenénich materiald. Tato dokumentace musi téZz uvést
minimalni velikost vzorku pfi pouziti (viz Pokyn 1ISO 31).

Poznamka | kdyz je Pokyn ISO 31 zaméfen presné fe¢eno na certifikované referenéni materidly, poZzadavek na uvedeni
minimalni velikosti vzorku téz plati i pro necertifikované referenéni materialy.

. 5.14 Hodnoceni stability

5.14.1 Posuzovani stability je vzdy zapotfebi pro zjiSténi, zda stupen stability referenéniho materidlu je
vhodny pro dany ucel.

Definovani referenéniho materialu jako ,dostate¢né stabilni* v sobé zahrnuje pozadavek kvantifikace nebo
uréeni mezi degradace pfi prok4dzani vhodnosti pro dany ucel. Ustanoveni Pokynu ISO 35 o testovani stability
se tudiz vztahuji i na vyrobu necertifikovanych referenénich materialQ.

5.14.2 Stabilita referenéniho materidlu musi byt pfedmétem posouzeni. ZkouSeni, kalibrace, méfeni,
vzorkovani a dalSi ¢innosti provadéné pfi posuzovani stability se musi provadét ve shodé s ISO/IEC 17025.
Testovani stability se muze provadeét, pouze kdyz se prokaze dostate€nd homogenita. Studie stability musi byt
navrzeny a provadény v souladu s Pokynem ISO 35

Vyhodnoceni naméfenych dat tak, jak je popisuje Pokyn ISO 35, se vztahuje pouze na zjevné stabilni
materidly. V pfipadé pozorovatelné degradace, se musi jak degradace, tak jeji nejistota zahrnout do
posouzeni.

Stanované vlastnosti kandidatniho referenéniho materialu se musi vyhodnocovat za pouzivanych podminek
skladovéani. Napfiklad vlivy svétla, vihkosti a teploty se musi vyhodnotit v zavislosti na ¢ase pro odhad doby
Zivotnosti daného referenéniho materiéalu a tedy i stanoveni doby platnosti jeho certifikatu.
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| kdyz namérené hodnoty se nemusi sdélovat zakaznikim, stupen stability se musi uvést v dokumentaci, ktera
doprovazi referenéni material.

5.14.3 Musi se posoudit stabilita materidlu za podminek jeho transportu.

5.14.4 Tam kde je to vhodné, se musi provadét posuzovani stability referenéniho materialu v pravidelnych
intervalech po jeho charakterizaci, aby se potvrdilo, Zze vSechny hodnoty jsou zachovavany od vyroby az po
datum exspirace. Vyrobce referenénich materiali musi stanovit dobu platnosti certifikatu, ktera bude uvedena v
dokumentaci doprovazejici dany material. V dokumentaci se musi jednoznaéné uvést, ke kterému datu se doba
platnosti vztahuje (napf. datum certifikace, datum expedice referenéniho materialu ¢i datum otevieni baleni).

5.14.5 Vyrobce referenénich materiald musi informovat své zakazniky o zménach doby pouzitelnosti
referenéniho materialu véetné moznych dasledku pro jeho pouziti.

Studie vedouci k zjignhi stability by nély zahrnovat i vliv gipadné zasilky (vzdalenost, teplota,
zachazeni se zasilkou, atd.) Nelze také opomentiutpouzivani RM, pokud se nejedna o
jednorazové baleni RM.

. 5.15 Charakterizace

U certifikovanych referenénich materiald musi vyrobce pouzivat a zdokumentovat technicky platné postupy pro
charakterizaci svych referenénich materidld. Tato charakterizace musi byt v souladu s pozadavky Pokynu ISO
35 a normou ISO/IEC 17025 pro zkouSeni, kalibraci a souvisejici ¢innosti.

Existuje nékolik technicky platnych pfistupd k charakterizaci referenéniho materialu. Ty spocivaji v provadéni
meéfeni za pouziti:

a) jednotlivé (primarni) metody v jedné laboratofi,
b) dvou nebo vice nezavislych referenénich metod v jedné nebo nékolika laboratofich,
¢) jedné nebo vice metod prokazatelné presnosti, provozované siti kompetentnich laboratofi a

d) pfistup poskytujici hodnoty vlastnosti specifické pro metodu a definované pouzitim metody za pouziti sité
kompetentnich laboratofi.

V zavislosti na druhu referenéniho materialu a zamysleném pouziti, kompetenci Uc¢astnicich se laboratofi a
kvalité pouzitych metod se zvoli jeden z pfistupu jako ten vhodny.

Vysledky ziskané pomoci zkouSeni zpUsobilosti se mohou pouzit pouze tehdy, byla-li zpusobilost u¢astnicich
se laboratofi provéfena a bylo zajiSténo, Ze provedena méfeni jsou ve shodé s ISO/IEC 17025 (viz téz 5.3).

Pfistup pomoci jednotlivé (primarni) metody a) se mlze uskutecnit pouze tehdy, kdyz postup a zkuSenosti
umoznuji zajistit metrologickou navaznost. Obvykle se muze hodnota vlastnosti spolehlivé stanovit, kdyz je
hodnota potvrzena v nékolika laboratofich, které pracuji nezavisle a pouzivaji vice nez jednu metodu a byla-li
pro kazdou z nich pfesnost dobfe stanovena.

Pro charakterizaci RM by o byt vyuzito akreditovanych laboraib
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. 5.16 Pridéleni hodnot viastnosti a jejich nejistot

5.16.1 Vyrobce referen¢nich materidld musi pouzivat zdokumentované postupy pro pfidéleni hodnot
vlastnosti, jak je uvedeno v Pokynu I1SO 35.

Tyto postupy musi obsahovat, je-li to vhodné:
a) podrobnosti planu experimentl a pouzivanych statistickych technik,

b) obecné zasady pro nakladani a zjisténi statistickych odlehlych hodnot a/nebo
pouziti robustni statistiky,

c) tam, kde se pouziva vazicich technik pro pfispévky k pfidélenym hodnotam
vlastnosti odvozenych z riznych metod s odliSnymi nejistotami méfeni,

d) pfistup pouZivany pro pfifazeni nejistot k hodnotam vlastnosti a

e) jakékoliv dalSi vyznamné faktory, které mohou mit vliv na pfidéleni hodnot
vlastnosti.

Vyrobce referenénich materiall nesmi nikdy spoléhat pouze na statistickou analyzu Udaju charakterizace pfi
pfidélovani danych hodnot vlastnosti. Odlehlé hodnoty nesmi byt vylu€ovany jen na zakladé statistického
prakazu dfive, nez jsou podrobeny dikladnému zkoumani a tam kde je to mozné, nejsou zjiStény davody pro
existenci takovych nesrovnalosti. Jako alternativa mGze byt v nékterych pfipadech vhodné pouziti robustnich
statistik.

Tam kde bylo pouzito nékolik metod pro charakterizaci referenéniho materiélu, mohou vznikat tézkosti, pokud
vysledky vykazuji vyznamné rozdily. V tomto pfipadé je nevhodné hodnotu vlastnosti postavit na pramérné
hodnoté. V takovych pfipadech je dilezité, aby vyrobce referenénich materiald a jeho subdodavatelé méli
znacné zkusenosti s riznymi metodami a byly schopni dat vétsi ¢i mensi vahu vysledkiim pochazejicim z urcité
metody. V nékterych prfipadech maze byt vazeni vysledkd provedeno podle prevracené hodnoty rozptylu
jednotlivych metod. Metody méfeni budou v nékterych pfipadech poskytovat neslucitelné vysledky a pak maze
byt nezbytné pfidélit odliSné hodnoty vlastnosti podle jednotlivych pouzivanych metod (tj. pfistup specificky
podle metody).

Pro pfidélovani danych hodnot vlastnosti musi vyrobce referenénich materiall zvazit moznost ustavit skupinu
nezavislych expertd, jejichz odpovédnosti bude zkontrolovat, zda vSechny prace, data a dokumenty jsou
vhodné pro dany Ucel.

5.16.2 Dulezitou strankou stanoveni hodnot vlastnosti vyrabéného referenéniho materialu je posouzeni jejich
nejistot. Vyrobce referenénich materiald musi provadét posouzeni nejistot méfeni jako soucast pridélovani
hodnot vlastnosti v souladu s pozadavky GUM (Pokynu ISO/IEC 98-3). V procesu odhadu nejistot danych
hodnot vlastnosti musi byt posuzovany v souladu s Pokynem ISO 35 a musi byt zahrnuty do pfidélené nejistoty
jakékoliv nejistoty pochazejici z variability mezi jednotkami a/nebo z moznych pochybnosti o stabilité (a to jak
béhem skladovani tak i transportu).

Udaj o nejistoté méfeni je povinny u certifikovanych hodnot. V pfipadé hodnot pfidélovanych necertifikovanym
referenénim materialim (napf. ,indikativni hodnoty“ nebo ,informaéni hodnoty”) je uvadéni nejistot velmi
doporucovéano pro zlepSeni pouzivani materialu.

. 5.17 Certifikdty nebo dokumentace pro uZivatele

Vyrobce referenénich materiald musi vydat certifikat u certifikovaného referenéniho materiadlu a poskytnout
patficnou dokumentaci pro necertifikované referenéni materidly ve formé prohlaseni, zpravy o analyze nebo
jakkoliv nazvaného informacniho listu.

Obsah certifikata certifikovanych referenénich materiall musi byt v souladu s pozadavky Pokynu ISO 31.
Jestlize certifikat obsahuje téz necertifikované Gdaje, musi byt zfejmé jasné odliSeni mezi certifikovanymi a
necertifikovanymi hodnotami.

Dokumentace u necertifikovanych referennich materialdl musi obsahovat informace o homogenité a stabilité a
dobu platnosti uvadénych informaci. Musi téz obsahovat informace pro uzivatele o patficnych podminkéach
pouziti a skladovéani referenéniho materialu.

Poznamka V nékterych pfipadech patficich pod specifickou legislativu (napf. vétSina standard( pro zkousky Iékopist) se
nejistoty pfidélenych hodnot neuvadéji, protoze se povazuji za zanedbatelné ve vztahu ke stanovenym mezim zkouSek
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specifickych pro danou metodu, pro kterou jsou pouzivany.

Pokud PRM spolupracuje na vyr@ se subdodavateli, neni nutné uwid na
certifikatech/dokumentaci k RM, které faze vyrobyly realizovany subdodavateli.

Vydavané certifikaty/osédéeni/dokumenty musi byt jednozdaé identifikovany.

. 5.18 Distribu €ni sluzby

5.18.1 Distribuéni proces musi byt peclivé prostudovan, aby se pfedeSlo poSkozeni referenéniho materialu
(viz 5.14.3). Vyrobce musi stanovit podminky expedice, maximalni dobu trvani dodavky za zvolenych podminek
a jaka dokumentace je vyzadovana pro celni odbaveni.

Poznamka U nékterych referenénich materiald mize byt pro celni odbaveni vyZzadovana dodateéna dokumentace
souvisejici napf. s pivodem, souladem s bezpecnostnimi pozadavky.

5.18.2 Vyrobce referenénich materidld musi udrzovat aktualni zdznam o vSech prodejich a distribuci
referenénich materiald.

5.18.3 Vyrobce referen¢nich materiall musi poskytovat zakaznikim pfiméfené poradenstvi a technickou
podporu v souvislosti s referenénimi materialy, které vyrabi.

5.18.4 Vyrobce referen¢nich materiald musi vynakladat maximalni Gsili, aby zdkazniky informoval o jakékoliv
zmeéné v pfidélené hodnoté nebo nejistoté u viech produktd, které neprosly exspiraci.

5.18.5 Tam, kde zboZi je pfedmétem dalSiho prodeje prostfednictvim autorizovanych distributort, s kterymi
ma vyrobce smluvni vztah, musi vyrobce referenénich materiald pfedat svym autorizovanym distributordm
vSechny potfebné informace pro zajisténi efektivnich sluzeb néasledujicich po distribuci a pfijmout takova
opatfeni ve vztahu k distributorovi, ktera zajisti, Zze jeho ¢innosti jsou provadény v souladu s odpovidajicimi
¢astmi tohoto pokynu.

5.18.6 Tam, kde je zboZi pfedmétem dalSiho prodeje jinymi organizacemi nema vyrobce po uskute¢néni
nakupu kontrolu nad ¢innostmi takovych organizaci. Pozadavky tykajici se distribu¢nich sluzeb se u takovych
prodejct omezuji na prvniho pfekupnika jako je tomu u pfimého zakaznika.
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G. DEF}INOVANi ROZSAHU AKREDITACE PRODUCENW REFEREN'NICH
MATERIALU

Rozsah akreditace, ktery poskytuje informace o pkteth, které je akreditovany subjekt
schopen vyrat, je definovan v filoze os¥dceni o akreditaci. Jednotlivé kategorie RM jsou
dany dokumentem ILAC-G12:2000 ,Guidelines for tleguirements for the competence of
reference material producers‘yilpze B. Mely by byt uvaény i jednotlivé podkategorie.

Viz Priloha 5: Kategorizace RM {pvzato z dokumentu ILAC G 12:2000)
Rozsah akreditace producg®M musi obsahovat nasledujici informace:
I.  Matrice, piredmét zkouSeni, typ vzorku, artefakt (napg. smés plyni, mléko,
voda, ocel, cementisté organické latky, pidy, sedimenty, kaly, atd.)
II.  Vlastnost, pFipadné rozsah pouZziti (prvky, oxidy kowi, ¢istota, PCB, rozsah
napr. 30-300 ;C, )

II. Metodaly (postuply) pouzitd/é pro charakterizaci R1 (primarni metody,
HPLC, GC-FID, ICP-IDMS, NDIR, atd.)

Hlavni kategorie RM:

Kategorie A: Chemické slozeni — RM, které jsoud’btisté chemické slaieniny nebo
reprezentativni vzorek matricei{ppdni nebo se spikovanou chemickou latkou pro yamal
rezidui), charakteristické pro jednu nebo vice dokych nebo fyzikals chemickych hodnot
vlastnosti.

Kategorie B: Biologické a klinické vlastnosti

Materialy podobné jako A, ale charakteristické geminu nebo vice biochemickych,
biologickych nebo klinickych hodnot vlastnosti.

Kategorie C: Fyzikalni vlastnosti

Materialy charakterizované pro jednu nebo vice kiglriich hodnot vlastnosti (bod tani,
viskozita, hustota)

Kategorie D: Technické vlastnosti

Materialy utené pro jednu nebo vice technickych vlastnosti bb@nrdost, pevnost v tahu
vlastnosti povrchu, atd.)

Kategorie E: Rzné

Tyto kategorie se daleédl do podkategorii — viz ifloha 4. Je nutné poznamenat, Ze tyto
kategorie jsou pouze oriegtd, mohou byt dle poZzadafrklalSi kategorieifdavany.
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H. OBSAH CERTIFIKATU — pozadavky ISO Guide 31

Vzhledem k tomu, Zze ISO Guide 31, ktery obsahujéagavky na vydavany
certifikat (oswdceni) a doprovodné informace, je v 8asné dob revidovan,
neni vhodné vydavateklad sodasné platné verze tohoto pokynu.

Proto byl v ramci Ukolu f@lozZen jiz ténsi koneny draft revidované verze 1So

Guide 31 jako dopkovy dokument pouZzitelny jako paroka @i akreditaci
produceni referegnich materidl. Tento dokument je uveden ¥ilpze 3.
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PRILOHA 1: Mozné zptisoby vyuziti subdodavatele v procesu vyroby RM

Jednotlivé faze procesu

Dokumenty ISO

Mozné zp tsoby provedeni

vyroby RM

Planovani projektu TNI Pokyn ISO 34 R R R R R R
CSN EN ISO/IEC
17025

'Zpracovani materialu TNI Pokyn ISO 34 C C C C R C
CSN EN ISO/IEC
17025

"Hodnoceni homogenity a TNI Pokyn ISO 34

stability CSN EN ISOJ/IEC
17025 R R |C|C*|Cr|C*
ISO Guide 35

' Charakterizace TNI Pokyn ISO 34
CSN EN ISO/IEC
17025 R R cx|C*|C*|R
ISO Guide 35

Posuzovani a TNI Pokyn ISO 34

rozhodovani o CSN EN ISO/IEC

hodnotéach vlastnosti 17025 R R R R R | R

a pfislusnych

nejistotach ISO Guide 35

Schvalovani hodnoty TNI Pokyn ISO 34

vlastnosti a vydavani ISO Guide 31

certifikatu (pro CRM) R R R R R R
ISO Guide 35

"Manipulace s materidly a TNI Pokyn ISO 34 R C R C C C

skladovani (v€etné CSN EN ISO/IEC

sledovani integrity RM 17025

béhem skladovani)

* Distribugni sluzby TNI Pokyn ISO 34 R C R C R C

Vysvétlivky:

Faze popsané kurzivou nesmi byt zajiStovany subdodavatelsky.

R = faze provadéné producentem RM

C = faze provadéné subdodavatelem
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*%*

pokud jsou tyto faze provadény subdodavatelem, musi producent RM zajistit odbornou
zpusobilost subdodavatele.

pokud jsou tyto faze zajiStovany subdodavatelsky (kap. 5.2.1 TNI Pokynu ISO 34),
musi byt zavéry z vysledk( téchto ¢innosti provedeny producentem RM.

ZkouSeni, kalibrace a méfeni provadéna na zpracovavaném materidlu musi byt

v souladu s pFisludnymi &astmi normy CSN EN ISO/IEC 17025 (viz kfizové odkazy
v TNI Pokynu ISO 34)
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PRILOHA 2: Jednotlive faze procesu vyroby RM a odkaz na pfislusny pozadavek
normy CSN EN ISO/IEC 17025 a pfislusné Pokyny ISO

FAZE 1
Planovani vyroby Dokumenty ISO
» Navrh projektu TNI Pokyn ISO 34

» Vybér subdodavatell (pokud je potfeba)| TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 - 4.4.3, 4.5

FAZE 2
Priprava materialu Dokumenty ISO
» Planovani vyroby TNI Pokyn ISO 34
» Vybér materialu (0) TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 - 4.6

} TNI Pokyn ISO 34
» Rizeni vyroby

TNI Pokyn ISO 34
» Kontrola prostfedi

CSN EN ISO/IEC 17025 - 5.3

» Kontrola nevhodnych materiald TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 - 4.9

FAZE 3
Hodnoceni homogenity a stability Dokumenty ISO
» Statistické zpracovani dat TNI Pokyn ISO 34, I1SO Guide 35
CSN EN ISO/IEC 17025 - 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7
» Hodnoceni homogenity a stability TNI Pokyn ISO 34, 1SO Guide 35
pred a po certifikaci
CSN EN ISO/IEC 17025 - 5.3, 5.4, 5.5, 5.7
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FAZE 4

Charakterizace hodnot vlastnosti

Dokumenty ISO

> ldentifikace méfené veliCiny

> Vybér metody

> Validace metody

> Zajisténi kvality

» Néavaznost vysledku méfeni

> Nejistota vysledku méreni

TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 — 4.4, 4.5, 4.13,
5.2-5.10

TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 - 5.4

TNI Pokyn I1SO 34, Pokyn ISO 35
CSN EN ISO/IEC 17025 - 5.4

TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 — 5.9

TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 - 5.5, 5.6
TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 — 5.4

FAZE 5

Pfid éleni hodnot vilastnosti

Dokumenty ISO

» Vyhodnoceni dat

> ldentifikace ,bias"

> Statistické postup

» Navaznost hodnoty vlastnosti

> Nejistota hodnoty vlastnosti

TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 — 5.4,
TNI Pokyn ISO 34/Pokyn ISO 35
CSN EN ISO/IEC 17025 - 5.9
TNI Pokyn ISO 34/Pokyn ISO 35

CSN EN ISO/IEC 17025 — 5.4

TNI Pokyn ISO 34, Pokyn 35
CSN EN ISO/IEC 17025 — 5.6
TNI Pokyn ISO 34, Pokyn ISO 35

CSN EN ISO/IEC 17025 — 5.4
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FAZE 6

Schvaleni hodno ty vlastno sti

a vystaveni certifikatu RM

Dokumenty ISO

» Certifikace pfidélené hodnoty

» Vystaveni certifikatu podle
Pokynu ISO 35
» Navod k pouzivani

TNI Pokyn ISO 34
TNI Pokyn ISO 34, 1SO Guide 31

ISO Guide 31, ISO Guide 35

FAZE 7

Manipulace s materialy a skladovani

Dokumenty ISO

> Baleni a oznacovani

» Sledovani integrity RM béhem
Skladovani

» Sledovani teploty a prostfedi
béhem uskladnéni

TNI Pokyn 1SO 34
GSN EN ISO/IEC 17025 - 5.8
GSN EN ISO/IEC 17025 - 5.8
TNI Pokyn ISO 34

CSN EN ISO/IEC 17025 — 5.3

FAZE 8
Distribu ce Dokumenty ISO
» Distribuce TNI Pokyn ISO 34

» Sluzby néasledujici po distribuci

TNI Pokyn ISO 34
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Pfiloha 3: ISO Guide 31 Referéni materialy — Obsah certifikéata
doprovodnych informaci —pklad draftu revidovaného Pokynu
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PRILOHA 4: Kategorizace RM (f@vzato z dokumentu ILAC G 12:2000):
Kategorie A: Chemické latky

Al: Kovy

Al.1 S obsahem zeleza

ocel

uhlikaté ocel

nizkolegovana ocel

vysoce legovana ocel

odlitek z oceli

specialni ocel

Zelezo

odlitky z bilé oceli

tazné zelezo

plyny v kovech

Al.2 Bez obsahu Zeleza

Slitiny na bazi hliniku

Slitiny na bazi nidi

Slitiny na bazi olova

Slitiny na bazi cinu

Mosaz

Nosné slitiny

Slitiny na bazi titanu

Slitiny na bazi zirkonia

Plyny v neZeleznych kovech
Al.3 Specialni slitiny

Al.4 Zaruvzdorné kovy a slitiny
Al.5 Kovy vzacnych zemin
Al.6 Vysocetisté kovy

Pevné formy

Spectrochemické materialy
Spectrochemické roztoky

A2: Anorganické referenéni materialy
A2.1 Rudy a mineraly

A2.2 Tmely, jily, a pfibuzné vyrobky
A2.3 Keramika, zaruvzdorna skla a oxidy
Karbidy

Skla

A2.4 Chemikalie pro zenédélstvi a hnojiva
A2.5 Tuha paliva

Uhli a koks

Prirodni paliva

Hlavni prvky

Stopoveé prvky

A2.6 Cisté chemikalie
Stechiometrické standardy
Primarni standardy

Pracovni standardy
Sekundarni standardy
Standardy pro chromatografii
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Standardy pro farmacii
Standardy pro kosmetiku

A2.7 Stabilni izotopové materialy
A3: Organické referenéni materialy
A3.1 Cisté organické slogeniny
Sloweniny pro elementarni analyzu
Smesi pro molekularni hmotnosti
Standardy pro chromatografii
Nelegalni drogy a jejich metabolity- (Viz také A&énzni referetni materialy)
Nelegélni drogy
delta-9-THC a dalSi kanabinoody
amfetamin
methylamfetamin
3,4-methylenedioxyamfetamin
3,4-methylenedioxy-methylamfetamin
3,4-methylenedioxyethylamfetamin
diacetylmorfin
morfin
kokain
diethylamid kyseliny lysergové a jeho izomery
terapeutické drogy
veterinarni drogy
Steroidy
Pesticidy, herbicidy akaricidy, atd.
Metabolity rekterych z vySe uvedenych
Prioritni zneist'ujici latky
PCB, PAU, atd.
Cisté chemikalie
Farmaceutické materialy
Kosmetické materiély
Isotopicky zn&ené slodgeniny
A3.2 Materialy pouzivané v zenidélstvi, hnojiva
A3.3 Potraviny
bezprostedni analyzy
nutricni vlastnosti
vitaminy
ostatni potravin&gké gidatné latky

- antioxidanty

- emulgatory
Toxiny

- ZivocisSného @vodu

- rostlinného vodu

- jiného biologického fivodu

stopové prvky
stopova organicka rezidua

- rezidua pesticidl

- dalSi organické kontaminanty
A3.4 Plasty a pryze
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Tvrdost
Obsah pirodniho kaduku
Identita
- kopolymery
- zmekcovadla
- nadouvadla
- antioxidanty
- plniva
A3.5 Ropné produkty
Pohonné hmoty a maziva
- olovo
- vanad
- nikl

Transformatorové oleje

- vlhkost

- PCB
Kapaliny pro vynéniky tepla

- Vlhkost
A3.6 Rostlinné oleje a tuky
Profil mastnych kyselin
Slozeni triglicerid
A4: Referentni materialy pro oblast Zivotniho pros¥edi
A4.1 Pady a kaly
Stopoveé prvky
Obsah mineral
Stopové organické latky
TCLP — louhovani s charakteristickou toxicitou
A4.2 Popel
Popilek ze spalovani uhli a koksu
Popel ze spaloven
A4.3 Vody
Pitna voda

- Bé&zné analyty

- Stopové prvky

- Organické polutanty

- DalSi analyty
Cerstva voda

- Hlavni prvky

- Stopové prvky

- DalSi analyty
Moiska voda

- Hlavni prvky

- Stopové prvky

- DalSi analyty
Primyslové odpadni vody

- Bé&Zné analyty

- Stopové prvky

- DalSi analyty
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Vycisténa odpadni vody
- Bézné analyty
A4.4 Rostlinny material
Stopove prvky
Mineralni obsah
A4.5 Morské produkty
Ryby — stopové prvky
Mekkysi — obsah mineréalnich latek
Plankton — organické latky

A4.6 BSK — referer®ni materialy

A4.7 Razné biologické materialy (naf¥. lidské viasy)
A5: Zdravi a hygiena

A5.1 Klinické laboratorni materialy

A5.2 Etanolové roztoky

A5.3 Toxické latky v mcti

Toxickeé kovy

Fluoridy

Rtut’

A5.4 Drogy v mai

A5.5 Drogy ve vlasech

A5.6 Materialy na filtra ¢ni média

A5.7 Stopové prvky z prazdnych filtri
A5.8 Olovo v barw

A5.9 Dychatelny k‘emen

A6: Materialy z opotiebeni motora

A6.1 Organokovoveé slodeniny

A6.2 Otérové kovy v oleji

A7: Referenéni plyny

A7.1 Smesi referenéniho plynu

A7.2 Stopy €kavych organickych latek

A8: Forenzni referenéni materialy

A8.1 Ethanol - refereréni materialy
Ethanol

Ethanol, vodné roztoky obsahujici 0.050, 0.15250.9/100ml
A8.2 Drogy (individualné pojmenované) a metabolity*
V pIné lidské krvi a méi (véetre glukuronid)
Viz také A 3.1Cisté organické latky

A8.3 Skla

sklenice

okna

skla do aut

skla do bryli

A8.4 Barvy

Barvy pro automobilovy gimysl
Architektonické barvy

A8.5 Katalyzéatory

Horlavé kapaliny a jejich zbytky

A8.6 Vybusniny a pdkladové nééry

A8.7 Sirelné zbytky
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A8.8 Jedovaté latky
Latky pro zvladani davu
- Kapsaicin
- 0-chlorobenzalmalononitril (CS)
- chloroacetophenon (CN)
A8.9 Zkoumani dokladu
A9: lonty
A9.1 pH standardy
A9.2 Kalibranty pro iontov é selektivni elektrodu
A9.3 Vodivostni standardy
A9.4 vyrovnavaci systémy

Kategorie B : Vlastnosti v biologii a klinické medciné
B1 VSeobecné lekestvi

B1.1 Materialy pro lidské sérum (ve foémrachu a roztak
B2 Klinick& chemie

B2.1 Proteiny

B2.2 Apolipoproteiny

B2.3 Enzymy

B2.4 Hormony

B2.5 Stopoveé prvky olova a kadmia

B3 Patologie tkani

B4 Hematologie a cytologie

B4.1 Krevni sérum

B5 Imunohematologie

B6 Imunologie

B7 Parazitologie

B8 Bakteriologie a mykologie

B8.1 Referetini kultury

B8.2 Antibiotika

B9 Virologie

B10 Ostatni biologické a klinické referegni materialy
B11 Forenzni refere&ni materialy

Cistad DNA o znamém a pokmagicim genetickém sloZeni
Lidska a zvteci krev a krev primét

Chlupy zvfat

Vlakna (viz také C 7.1 az C7.3)

Kategorie C : Fyzikalni vlastnosti
C1 Referertni materialy s optickymi vlastnostmi
C1.1 Opticka otévost
C1.2 Index lomu
C1.3 Spektralni absorbance
- viditelna oblast
- ultrafialova oblast
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- infracervena oblast
C1.4 Zrcadlova odrazivost
C1.5 Barva
- Bila (opalove sklo)
- Keramické dlazba
C2 Referertni materialy s elektrickymi a magnetickymi vlastnosmi
C2.1 Dielektricka pevnost
C2.2 Odpor
C2.3 Magneticka susceptibilita
C3 Referertni materialy pro méreni frekvence
C4 Referertni materialy pro radioaktivitu
C4.1 Radiani dozimetrie
C4.2 Radiofarmaka
C4.3 Zn&ené slodeniny
C4.4 Rirodni materialy
C4.5 Datovani uhliku - 14
C5 Referertni materialy pro termodynamické vlastnosti
C5.1 Kalorimetrie
C5.2 Tepelna vodivost
- Kovy
- Pyrex sklo
- Synteticka pryskice drevovlaknitych desek
C5.3 Tenze par
C5.4 tepelnéa roztaznost
C5.5 Tepelny odpor
C5.6 ITS-90 pevné teplotni body
C5.7 Curie bod
C5.8 Bod varu
C5.9 Bod tani
C5.10 Standardy pro termickou analyzu
C6 Referertni materialy fyzikaln é-chemickych viastnosti
C6.1 Hustota
C6.2 Viskozita
C6.3 Povrchové nap
C6.4 Molekulovd hmotnost
C7 Referertni materialy pro identifikaci viaken
C7.1 Rirodni vlidkna
- Zvireci chlupy
- -rostlinna vlidkna
C7.2 Synteticka vlakna
- Organické polymery
- Anorganicke latky
C7.3 Azbestové vlakna
- Surova vladkna
- Montované vzorky pro pitani viaken
C8 Referertni materialy pro jiné vlastnosti
C8.1 Smykova zkouSeni prdsk
C8.2 Mineraly pro rentgenoveé difrakce
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Kategorie D : Vlastnosti ve strojirenstvi
D1 Povrchova Uprava
D1.1 Hrubost
D1.2 Koroze
D1.3 Mikrotvrdosti
D1.4 Abrazivni opaebeni
D1.5 Vlastnosti vrstev a povréh
- jmenovita tlougka
- x-ray fluorescence
- B ¢4stice a jejich zfiné rozptylovani
- iontovy svazek napraSovani
D2 Dimenzovani
D2.1 Velikostéastic

- Prachove&astice

- Latexové suspenze
D2.2 Plocha povrchu
D3 Nedestruktivni testovani
D3.1 Kapilarni zkuSebni bloky
D3.2 Unzla chyb na principu vivych proud
D3.3 Magneticka kontrola
D4 Tvrdost
D4.1 Tvrdost podle Rockwella
D4.2 Izodova tvrdost
D5 Houzevnatost
D5.1 Charpyho V zé&z
D6 Pevnost v tahu
D7 Pruznost
D8 Plizivost
D9 Pozarni testy
D9.1 Halavosti povrchu
D9.2 Hustota kote

Kategorie E : Riazné vlastnosti
(Sub-kategorie vyvinuté dle geby)
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