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1 Uvob

Metrologicka nadvéznost’ je zakladom zabezpecenia spol'ahlivosti a porovnatel’nosti vysledkov
merani. Je jednym z kI"i¢ovych elementov systémov manazérstva pre organy posudzovania
zhody (CAB) vykonavajuce kalibraciu, skuSanie alebo meranie aje vyznamnym faktorom
dodavajicim a udrzujicim doveru trhu vo vysledky Cinnosti tychto organov. Zabezpecenie
akceptovatel'nej metrologickej nadvdznosti vysledkov merani povazuje SNAS za jeden
z klaiCovych elementov ovplyviujucich kvalitu vystupov odbornych c¢innosti organov
posudzovania zhody.

Metrologicka nadvdznost’ je vlastnost’ vysledku merania, pomocou ktorej sa vysledok moze
vztahovat’ na urCenu referenciu, prostrednictvom dokumentovaného neprerusen¢ho retazca
kalibracii, z ktorej kazda prispieva k urCenej neistote merania. Vyzaduje vytvorenu hierarchiu
kalibracie, ktora je postupnostou kalibracii od referencie po koncové meradlo, kde vysledok
kalibracie zavisi od vysledku predchédzajicej kalibracie.

Tento dokument je zavizny pre vSetky akreditované a akreditujiice sa CAB, ako st kalibra¢né,
skuSobné alebo medicinske laboratoria a tam, kde je to relevantné aj pre organizatorov skuSok
sposobilosti, inSpekéné organy a certifikaéné organy certifikujice produkty. Dokument je
zavazny aj pre posudzovatelov SNAS, ktori posudzujui plnenie poziadaviek na metrologicku
nadvdznost’ vysledkov merani, ktoré st uvedené v relevantnych normdach uréenych na
akreditaciu.

Nizsie uvedena politika sa tyka aj CAB vykonavajucich interné kalibracie, ktoré nie st sicastou

ich rozsahu akreditécie, s cielom zabezpecit’ metrologicku nadviznost’ vysledkov merani. Tieto
interné kalibracie su zndme aj ako ,,in-house* (in-home) kalibracie.

2 POUZITE SKRATKY

BIPM Medzinarodny urad pre vahy a miery (Bureau International des Poids et
Measures)

BIPM KCDB  Databaza kl'icovych porovnani BIPM (key comparison database of BIPM)

CAB Organ posudzovania zhody

CIPM MRA Dohovor 0 vzajomnom uznavani etalonov a kalibraénych a meracich

certifikditov vydavanych narodnymi metrologickymi tstavmi (Mutual
Recognition Arrangement of the CIPM)

CRM Certifikovany referencny material
ILAC MRA Dohovor ILAC o vzajomnom uznavani (Mutual Recognition Arrangement)
JCTLM Vybor pre zabezpeCenie nadvédznosti medicinskych laboratorii (Joint
Commitee for Traceability in Laboratory Medicine)
NMI Nérodny metrologicky ustav
RM Referencny material
RMP Vyrobca referenéného materialu
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3 PoLITIKA SNAS V OBLASTI ZABEZPECENIA METROLOGICKEJ
NADVAZNOSTI PROSTREDNICTVOM KALIBRACIE

Je povinnostou CAB, aby zhodnotilo potrebu kalibracie svojich zariadeni, ktoré vyuziva na
vykon merani alebo ktoré suvisia s vykonom merani. V pripade, ze CAB urci, ze kalibracia
zariadenia nie je potrebnd, musi mat k dispozicii kvantitativne dokazy podporujice toto
rozhodnutie, to znamen4, Ze suvisiaci prispevok kalibracie vyznamne neprispieva k vysledku
merania a neistote merania a z tohto dévodu metrologicka nadvidznost’ nemusi byt’ preukazana.
V pripade, ze je kalibracia potrebnd, laboratérium musi mat dokaz o zabezpeceni
akceptovatel'nej metrologickej nadvédznosti a dokaz o kompetentnosti poskytovatel'a takejto
kalibracie/metrologickej sluzby.

Politikou SNAS pre zariadenia a ctalony, ktoré sa musia kalibrovat’ je, Ze ticto musia byt
kalibrované:

3.1 Narodnym metrologickym tustavom (NMI), ktorého sluzba je vhodna na zamyslant
potrebu a je pokrytd dohodou CIPM MRA. Sluzby pokryt¢ CIPM MRA su uvedené
v databaze BIPM KCDB, ktora zahffia rozsah a neistotu pre kazda uvedenu sluzbu.

V pripade, ze NMI vyda k vykonanej kalibracii kalibracny certifikat, na ktorom je odkaz
na dohodu CIPM MRA, povaZzuje sa to za dostatoény dokaz zabezpecenia akceptovatelnej
metrologickej nadvaznosti.

Pokial’ NMI vyda k vykonanej kalibracii kalibra¢nych certifikét, na ktorom nie je odkaz na
dohodu CIPM MRA, smerodajnym zdrojom informécie o zabezpeceni akceptovatelnej
metrologickej nadvdznosti je databdza BIPM KCDB.

NMI z Clenskych §taitov mo6Zzu metrologicki nadvédznost’ ziskat’ priamo pomocou merani
vykonanych v BIPM. KCDB poskytuje automatické prepojenie na relevantnu kalibraciu
BIPM (vratane rozsahu a neistoty). Uvadzaju sa aj jednotlivé kalibracné certifikaty vydané
BIPM.

3.2 Akreditovanym kalibraénym laboratériom, ktorého sluzba je vhodnd na zamyslanu
potrebu (napr. rozsah akreditacie Specificky pokryva prisluSnu kalibraciu) a akreditaény
organ je pokryty dohodou ILAC MRA pre oblast’ kalibracie alebo regionalnou dohodou
MLA uznanou ILAC pre oblast kalibracie.

V pripade, Ze akreditované kalibra¢né laboratorium vyda kalibraény certifikat k vykonanej
kalibracii s uvedenym odkazom na akreditaciu, kombinovana znacka ILAC MRA alebo
akreditaéni znacku akredita¢ného organu spifajuceho podmienky uvedené vyssie,
povazuje sa to za dostatocny dokaz zabezpecCenia akceptovatelnej metrologickej
nadvéznosti.

Pokial' akreditované kalibracné laboratéorium vyda kalibracny certifikat k vykonanej
kalibracii, na ktorom nie je uvedeny odkaz na akreditaciu, kombinovana znacka ILAC
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3.3

3.4

MRA alebo akreditatna znacka, nepovazuje sa to za vykonanie metrologickej sluzby
kompetentnym poskytovatel'om (d’alSie informacie pozri 3.3).

NMLI, ktorého sluzba je vhodna na zamysl'ana potrebu, ale nie je pokryta CIPM MRA alebo
kalibracnym laboratoriom, ktorého sluzba je vhodnd na zamyslant potrebu, ale nie je
pokryta dohodou ILAC MRA alebo regionalnou dohodou MLA uznanou ILAC pre oblast’
kalibracie.

V takomto pripade musi CAB zabezpecit vhodny dokaz pozadovanej metrologickej
nadvéznosti a neistoty merania a akreditaény organ tento dokaz posudi.

Od CAB sa k moznosti 3.3 pozaduje:
- vykonanie zékaznickeho auditu za pritomnosti zastupcu SNAS alebo iného
akreditacného organu, ktory je signatdr ILAC MRA (uznanej regionalnej MLA)
Vv oblasti kalibracie; a
- vystupny zaznam/potvrdenie z vykonanej kalibracie, ktory minimélne obsahuje:
datum kalibracie;
identifikaciu predmetu, na ktorom sa kalibracia vykonala,
namerané hodnoty a vysledky, vratane ich neistoty;
informédciu o metrologickej nadvédznosti (alebo odkaz, kde sa tudaje
nachadzaju).

Za vhodné dokazy sa k moznosti 3.3 povazuja, napriklad:

- vysledky medzilaboratérnych porovnavani v predmetnej oblasti (7.7.2);

- preukazanie medzinarodne dohodnutého vzoru/etalonu (6.4.5);

- zaznamy o validacii kalibra¢nej metody (7.2.2.4);

- postupy a zdznamy o odhade neistoty vysledkov merani (7.6);

- dokumentdcia tykajuca sa metrologickej nadvdznosti merani, zabezpecenia kvality
vysledkov kalibracie (7.7), kompetentnosti pracovnikov (6.2), priestorov,
prostredia (6.3) a zariadeni (6.4);

- audity kalibra¢ného/skasobného laboratoria, atd’.

MozZnost’ uvedend v 3.3 sa moze vyuzit’ len v pripade, Ze sa kalibracia neda zabezpecit’
sposobom uvedenym v 3.1 a 3.2 alebo sluzby uvedené v 3.1 a 3.2 nie st dostupné na tizemi
Slovenskej republiky alebo v okolitych Statoch.

V pripade preukazania, Ze moznosti 3.1 + 3.3 st nedostupné alebo nie st dolezité, uplatiuje
sa metrologickd nadvédznost, napriklad na certifikované referenéné materidly, na
odsuhlasené metody a/alebo na dohodou prijaté vzory a ak je to mozné, vyzaduje sa ucast’
CAB na vhodnych programoch vzijomnych porovnavani/skasok spodsobilosti, alebo
sposobom, ktory sa uvadza v relevantnych normach urcenych na akreditaciu.

Od CAB sa k moznosti ¢. 3.4 pozaduje:
- zddvodnit, ze politika uvedena v moznostiach €. 3.1 - 3.3 nemoéze byt odovodnene
splnena alebo nie je doleZits;
- poskytnit’ dokaz o vhodnom spdsobe splnenia politiky uvedenej v moznosti €.

3.4.
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4 PoLITiIkA SNAS V OBLASTI ZABEZPECENIA METROLOGICKEJ
NADVAZNOSTI PROSTREDNICTVOM REFERENCNYCH A CERTIFIKOVANYCH
REFERENCNYCH MATERIALOV

Pokial’ ide o metrologicktl nadvdznost’ prostrednictvom CRM, povazuje sa za dostato¢ny dokaz
zabezpecenia akceptovatelnej metrologickej nadviznosti, ked’ sa pouziju:

4.1 CRM certifikované NMI ktoré su uvedené v databaze BIPM KCDB, alebo CRM uvedené
v databaze JCTLM na internetovej stranke BIPM.

,,alebo

4..2 CRM produkované akreditovanym vyrobcom referencnych materialov (RMP) v ramci
rozsahu svojej akreditacie (ISO 17 034) a na CAB sa vztahuje dohoda ILAC alebo
regionalne dohody uznavané ILAC.

,,alebo

4.3 V pripade, Ze nie je mozné vyuzit’ ani jednu moznost’ popisant v bode 4.1 alebo 4.2, mdze
byt pouzity RM vyrobeny neakreditovanym RMP. CAB vsak musi preukazat’, ze RM boli
poskytnuté kompetentnym RMP, a ze st vhodné pre zamysl'any ucel pouzitia.

Od CAB sa k moznosti €. 4.3 pozaduje, napriklad:
- preukdzanie vhodnosti pouzivanych RM,;
- Ucast’ na skusSkach spdsobilosti alebo inom vhodnom vzdjomnom porovnani;
- vzéjomné porovnanie medzi CAB v pripade nedostupnosti oficidlnych porovnani,
- porovnanie pouzivaného RM s CRM spiiiajiceho moznost 4.1 alebo 4.2;
- porovnanie RM od r6znych vyrobcov;
- pouZzitie dvoch nezavislych metdd na potvrdenie hodnot RM;
- porovnanie novo pouzivaného RM s uZ pouzZivanym, ktory bol prekontrolovany
vysSie uvedenymi sposobmi, atd’.

5 SUVISIACE PREDPISY

ISO/IEC 17011 Posudzovanie zhody. Poziadavky na akreditacné organy akreditujuce organy
posudzovania zhody.

ISO 17034 General requirements for the competence of reference material producers.

ISO/IEC 17025 General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories.

ISO 15 189 Medical laboratories — Particular requirements for duality and competence.
ILAC P10 ILAC Policy on the Metrological Traceability of Measurement Results.
ILAC P4 ILAC Mutual Recognition Arrangement: Policy and ~ Management.

ILAC P8 ILAC Mutual Recognition Arrangement (Arrangement): Supplementary

Requirements for the Use of Accreditation Symbols and for Claims of
Accreditation Status by Accredited Conformity Assessment Bodies.
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