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1 Uvobp

Ucelom tejto MSA je poskytniit’ navod pre laboratoria na uréenie rozsahu a frekvencie
ucasti v skuskach sposobilosti anavod na spracovanie stratégie ucasti v skuskach
sposobilosti alebo inych typoch medzilaboratornych porovnani, ktoré mézu byt vyuzité
pre ucely skusania spdsobilosti.

2 POUZITE SKRATKY

APLAC Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation
CAB Organ posudzovania zhody

EA European Co-operation for Accreditation

EHK Externé hodnotenie kvality

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation
IRMM  The Institute for Reference Materials and Measurements
ILC Medzilaboratérne porovnanie

MLPM  Medzilaboratérne porovnavacie meranie

MP Medzilaboratorne porovnavanie

MPS Medzilaboratorne porovnévacie skusky

MSA Metodick4 smernica na akreditaciu

QA Zabezpecenie kvality vysledkov skusok a/alebo kalibracii
PT Skuska spdsobilosti

SM Systém manazérstva

3 TERMINOLOGIA

Skuska spésobilosti (PT= akreditované MLPM, EHK, MPS)

vyhodnotenie vykonnosti ucastnika na zdklade vopred stanovenych kritérii
prostrednictvom medzilaboratorneho porovnavania (ISO / IEC 17043: 2010, 3.7).
Organizovana je kompetentnym poskytovatel'om PT, ktory je akreditovany na poZiadavky
normy ISO/IEC 17043

Medzilaboratorne porovnanie (ILC= neakreditované MLPM, MP, EHK):
Organizovanie, vykonavanie a vyhodnotenie merani alebo skuSok rovnakych alebo
podobnych poloziek dvoma alebo viacerymi laboratoriami v stlade s vopred stanovenymi
podmienkami (ISO / IEC 17043: 2010, 3.4). Organizované je organizatorom ILC, ktory nie
je akreditovany a plni relevantné poziadavky normy ISO/IEC 17043.

Rozsah ucasti



@ SNAS MSA-L/14 5/17

Pocet podoblasti, ktoré identifikuje laboratéorium v rdmci svojho rozsahu akreditacie
(Specifikacie cCinnosti) a ztoho vyplyvajaci pocet Specifickych skuSok sposobilosti,
v ktorych by laboratérium musi zvazovat’ svoju ucast’.

Frekvencia ucasti

Je Casovy interval v ktorom sa laboratorium zucastiiuje skusok spdsobilosti v jednej
podoblasti (napr. raz mesacne, rocne, raz za jeden akreditaény cyklus, atd’.). Frekvencia
moze byt rdézna pre rozne podoblasti v ramci laboratoria a taktiez medzi laboratoriami
v ramci rovnakych podoblasti.

Podoblast’
Cast’ z rozsahu akreditacie, minimalne definovana:
e v oblasti skuSania: princip merania, vlastnost’, predmet,
e voblasti medicinskeho vySetrovania: princip vySetrenia, ukazovatel,
systém/biologicky material,
e v oblasti kalibracie veli¢ina, druh meradiel, meraci rozsah, metdéda

Oblast’ odbornej ¢innosti

Cast’ zrozsahu akreditacie, definovana spravidla jednou odbornou kompetentnostou.
Odborna kompetentnost’ sa zvyc¢ajne identifikuje potrebou prislusnej kvalifikacie, skolenia
apouzitim relevantnych zariadeni, vedomosti a skusenosti. (napr. mikrobioldgia,
analyticka chémia, nedesStruktivne skusSanie, meranie fyzikalnych faktorov prostredia,
kalibrécia alebo meranie objemu, kalibracia alebo meranie odporu atd’.).

SUVISIACE DOKUMENTY

ISO/IEC 17025  VSeobecné poZiadavky na kompetentnost’ skuSobnych a kalibra¢nych
laboratorii

ISO 15189 Medicinske laboratéria. PoZziadavky na kvalitu a kompetentnost’

ISO/IEC 17020  Posudzovanie zhody. Poziadavky na ¢innost’ r6znych typov organov
vykonavajucich in§pekciu

ISO/IEC 17043  Posudzovanie zhody. VSeobecné poZziadavky na skuSky spdsobilosti

EA-4/18 Névod na ur€enie Grovne a pocetnosti Uc€asti v skuSkach sposobilosti
PL- 23 Politika SNAS na ucast’ v sktiSkach sposobilosti
MSA-L/01 Oblast a rozsah akreditidcie laboratérii a organizatorov skuSok

sposobilosti.
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5

VSEOBECNE

Skuasky sposobilosti predstavuju vyznamny ndstroj monitorovania vykonnosti laboratoria.
Zodpovednost' laboratéria za produkované vysledky je nepopieratelna a skuSky
sposobilosti r6znej irovne zodpovedaju aj roznym urovniam takéhoto monitoringu.

SNAS berie do uvahy pri hodnoteni vhodnosti rozsahu a frekvencie ucasti laboratoria
v skuskach spdsobilosti niektoré aspekty uvedené nizsie:

1.

Laboratérium musi sledovat’ svoju vykonnost' porovnavanim s vysledkami inych
laboratorii tam, kde je to mozné a vhodné. Takéto monitorovanie sa musi planovat’ a
preskumavat’ a musi obsahovat’ aspoil jednu alebo obidve nasledujtice ¢innosti:

- a) udast v PT spodsobilosti; POZNAMKA - Norma ISO/IEC 17043
obsahuje d’alSie informacie o sktiskach spdsobilosti a o poskytovatel'och
skasania sposobilosti. Poskytovatelia skusok spdsobilosti, ktori plnia
poziadavky normy ISO/IEC 17043, povazuju sa za kompetentnych.

« b) GCast’ na medzilaboratornych porovnédvaniach inych, ako st skasky
spdsobilosti.

Kompetentnost’ organizatora PT je preukazana nestrannym hodnotenim tret’ou stranou
(akreditacia).

CAB sa musi zacastiiovat programov PT u kompetentnych (akreditovanych)
organizatorov PT, ak su v danej podoblasti dostupné.

Pokial’ akreditovany organizator PT neorganizuje v danej oblasti poZzadované PT,
alebo pokial’ PT nie st dostupné, CAB sa musi zucastnit’ ILC. ILC sa povazuju za
akceptovatelné, ak spifiaju zdkladné naleZitosti tykajiice sa nestrannosti a dovernosti
vyhodnotenia vykonnosti laboratéria ako aj d’alSich poziadaviek normy ISO/IEC
17043. CAB je povinny dokumentovat, Ze organizitor PT poZadované PT
neorganizoval, alebo neboli v danej podoblasti dostupné.

Laboratoria musia zvazovat’ rizika a prilezitosti suvisiace s laboratdornou ¢innost'ou
a ucastou v PT, roven rizika prezentovaného laboratoriom, sektor, v ktorom pdsobi
alebo metodoldgia, ktori pouziva, faktory ovplyvnujuce ¢innost’ laboratdria ako su:

= mnozstvo vykonadvanych skusok/kalibracii/merani/vySetreni,

«  fluktudcia odbornych pracovnikov,

= skusenosti a vedomosti odbornych pracovnikov,

« zdroje nadvéznosti (napr. dostupnost’ referencnych materidlov, narodnych
etalonov, atd’.),

= poznatky o stabilite alebo nestabilite pouzivanej meracej techniky,

«  vyznamnost’ a kone¢né pouzitie skiiSobnych/kalibra¢nych dat (napriklad forenzné
vedy predstavuje oblast’, ktora vyzaduje vysoku troven dovery).

6. SNAS akceptuje Gcast’ laboratoria na réznych typoch PT/ILC v zmysle platnej
ISO/IEC 17025 nasledovne:
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10.

¢l. 7.7.2 a):
- PT organizované kompetentnymi organizatormi PT,
- PT organizované inymi kompetentnymi nezavislymi organizaciami,
ako su ILAC, EA, APLAC a IRMM,
Ak nie je dostupny kompetentny organizator PT v zmysle ¢l. 7.7.1a CAB sa

musi zucCastnit’ ILC v zmysle ¢l. 7.7.2 b):

- ILC organizované minimalne s dvoma ucastnikmi,

e za podmienky dodrzania zédkladnych nalezitosti, tykajucich
sa nestrannosti a dovernosti vyhodnotenia vykonnosti
laboratoria ako aj dalSich poziadaviek normy ISO/IEC
17043.

SNAS akceptuje ucast’ laboratoria na roznych typoch PT/ILC v zmysle ISO
15 189:2012 nasledovne:

e Cl. 5.6.3.1 poznamka: Laboratéorium sa musi zacastnit’ na takom
programe medzilaboratérneho porovnania, ktoré spifia relevantné
poziadavky ISO/IEC 17043.

e ¢l 5.6.3.2 — V pripade, Ze nie je dostupné medzilaboratorne porovnanie,
laboratérium musi vyvinat' iné pristupy a poskytnut’ objektivny dokaz na
urcenie prijatelnosti vysledkov vysetreni.

Kompetentni poskytovatelia programov PT st dostupni v online adresari SNAS
(http://snas.sk/index.php?l=sk&p=16), v databaze Eptis (http://www.eptis.org/) a tie
ktoré organizuje EA, BIPM, ILAC, APLAC, pripadne akreditacné orgéany inych
krajin v sulade s predpismi EA.

SNAS si uvedomuje, ze pre niektoré podoblasti ¢innosti, ucast’ v PT/ILC mdze byt’
problematicka, ato z dovodov technickych charakteristik merania, charakteru
predmetov, nedostupnosti PT programov, malého poctu laboratorii v relevantnom
sektore, atd’. V takychto pripadoch su ddleZitejSie iné postupy zabezpecenia
a riadenia kvality.

V pripade, ze su urCené poziadavky na rozsah a frekvenciu ucasti v PT/ILC
legislativne, CAB ich musi zohl'adnit’ vo svojej stratégii.

ROZSAH A FREKVENCIA UCASTI

Prvym krokom pre uréenie rozsahu a frekvencie kalibra¢nych, skiiSobnych a medicinskych
laboratorii je identifikacia podoblasti, ktoré su pokryté rozsahom akreditacie, pricom CAB
musi zohl'adnit’ rizikd a prileZitosti.

V idedlnom pripade by sa laboratéorium malo zucastnit’ v Specifickych PT pre kazdu
polozku rozsahu akrediticie. SNAS vSak akceptuje, ze takyto pristup by mohol
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byt neefektivny z roznych hladisk. Preto si laboratéria musia zadefinovat’ podoblasti,
v ktorych prostrednictvom ucasti v jednom PT mozno vztiahnut kvalitu ziskanych
vysledkov na ostatné techniky, vlastnosti a predmety v ramci jednej podoblasti.

Prvou tvahou pre laboratorium pri definovani podoblasti je, ze tato nebude obsahovat
rozdielne odborné kompetentnosti (oblasti odbornych cinnosti). Rozdielne odborné
kompetentnosti sa zvycajne identifikuji potrebou réznej kvalifikacie, Skolenia a pouzitim
rozdielnych zariadeni, vedomosti a skusenosti.

Pokial’ sa definuje podoblast. je vhodné vyuzit' systém postupnosti z dovodu vyssej
pravdepodobnosti zoskupenia ¢innosti, ktoré su spojené s jednym principom a to
e v oblasti skiSania: princip merania, vlastnost,, predmet,
e voblasti medicinskeho vySetrovania: princip vySetrenia, ukazovatel,
systém/biologicky material,
e v oblasti kalibracie: veli¢ina, druh meradiel, meraci rozsah, metoda

Pokial' laboratérium stanovi viac nez jeden princip / jeden druh meradla pod jednu
podoblast, SNAS vyhodnoti, ¢i laboratorium moze uspokojivo dokazat ich
ekvivalentnost’. Mdze to byt’ vykonané prostrednictvom, napriklad:

= vystupmi z validacie/verifikdcie metody, alebo
= pouzitim rovnakej Standardnej metody.

Zadefinovanim podoblasti si laboratérium urcilo ,,rozsah ucasti“. SNAS vyhodnoti aj
vhodnost’ ,,frekvencie® Gcasti, vzhl'adom na rizika, prilezitosti a aspekty uvedené v Casti 5
Vseobecne avbode 5. Na zéklade vyhodnotenia rizik a prilezitosti si CAB stanovi
minimdlne poZziadavky na frekvenciu Gcasti pre kazdi podoblast’, avSak tieto nemdzu byt
benevolentnejsie, ako su stanovené minimalne poZiadavky na tcast’ v PT/ILC v PL-23.

V sulade s poziadavkou 7.7.2 normy ISO/IEC 17025: 2017 a poZiadavkou 5.6.3 normy
ISO 15 189:2012, laboratérium musi sledovat’ svoju vykonnost’ ti€astou PT/ILC. Tato
¢innost’ musi byt planovana a preskimavana. Z tohto dovodu, ked’ su definované rozsah
a frekvencia ucasti, laboratorium musi zostavit’ stratégiu ucasti v PT, ktord v sebe zahfiia
aspekty uvedené v Casti 6 Rozsah a frekvencia ucasti. Rozsah a obsah tejto stratégie zavisi
od okolnosti a rozsahov akreditacie jednotlivych laboratorii.

Stratégia Gcasti v PT/ILC musi byt spracovand na kazdy akreditacny cyklus. Stratégiu
ucasti v PT musi CAB preverovat’ a prehodnocovat’ jedenkrat rocne, pri¢om sa odporuca,
aby tak bolo vykonané pocas preskiimania manazmentom.

Stucastou stratégie ucasti v PT je vypracovand tabulka (relevantné TL71), v ktorej sa
nachadza plan ucasti ako aj vyhodnotend ucast’ uz uskutocnenych PT/ILC.

CAB je zodpovedny za rozdelenie svojho rozsahu akreditacie do podoblasti (ak je to
mozné) a za definovanie rozsahu a frekvencie ucasti v PT/ILC, ktor¢ budu detailizované
v Prilohe k stratégii ucasti v PT. Stratégiu ucasti v PT s prilohou ¢. 1 (TL71) preskimava
SNAS pri kazdom posudzovani a CAB je povinny aktudlnu verziu plnenia stratégie ti€asti
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vo vyplnenom tlac¢ive Tl 71 vlozit do podpornej dokumentacie v AIS pred kazdym
posudenim na mieste.

Vzhl'adom na skuto¢nost’, ze rozdelenie rozsahov akreditacie do jednotlivych podoblasti
a frekvencia ucasti méze byt r6zna medzi CAB, laboratoria musia mat’ zdokumentované
odborné argumenty na vysvetlenie rozhodnutia tykajuceho sa ucasti v PT. Tieto argumenty
musia byt zdokumentované.

Skusobné laboratérium moéze pribuzné predmety spojit’ do jednej podoblasti pre kazdy
princip z hladiska kompetentnosti. Toto vSak neznamena to, ze su ekvivalentné aj
z hl'adiska metddy a ¢innosti laboratdria. Z tohto dévodu sa laboratdrium musi zacastiovat
takych PT/ILC, ktoré pokryvaju vsetky predmety a cely rozsah akreditacie, o musi byt
detailizované v stratégii ucasti v PT.

PRIPADOVE STUDIE

V nasledovnom texte je uvedenych niekol'ko pripadovych stadii, ktoré ilustruju, ako si
CAB moze rozdelit’ rozsah akreditacie do jednotlivych podoblasti. Jedna sa vSak len
o priklady a nie striktné a definitivne rieSenia. .

Pripadova studia 1 -
Skusobné laboratorium v oblasti Zivotného prostredia (chémia)

Akreditované ¢innosti vykonavané laboratériom:

= Polychlorované bifenyly (PCB) vykonavané GC-MS v pddach a kaloch,

»  Polyaromatické uhl'ovodiky (PAU) vykondvané GC-MS v pddach a kaloch,

= Prchavé organické latky (VOC) vykonavané ,,Purge and Trap* GC-MS vo vodach,
»  Kovy vykonavané ICP-MS v podach, kaloch a vodach,

« pH v pdde, kaloch a vodach.

Faktory, ktoré sa maju brat’ do ivahy pri urcovani podoblasti:

V pripade merania pH, laboratérium uvadza, Ze pouZziva rovnaki metddu podl'a normy ISO
pre vSetky tri matrice (pddy, vody a kaly). Tato ISO metoda je validovana voci vSetkym
trom matriciam a preto sa to uvadza ako jedna podoblast’.

Pri analyze kovov laboratorium uvadza, Ze pouziva rovnakl meraciu techniku (ICP-MS)
pre vSetky tri matrice (pddy, vody a kaly). Napriek tomu priprava skiiSobnych vzoriek vody
v porovnani s pripravou vzoriek pdd a kalov je vyrazne odlisna. V takom pripade nemdze
laboratérium tato Cinnost’ prehlasit’ ako jednu podoblast, aj ked” metodologia pre pddy
a kaly je preukizatelne porovnatel'na atak zaradend pod jednu podoblast’. Preto musi
laboratérium urcit’ dve podoblasti.

Pri analyzach PAU a PCB laboratérium uvadza pouZzivanie tej istej meracej techniky (GC-
MS) a extrakcia matric (pody a kaly) je identicka. AvSak podl'a prvotnej validacie metddy
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je zrejmé, ze PCB a PAU st ovplyviiované réznymi spésobmi pri zmenach v metodologii
a preto akceptovatel'na Ci problematicka vykonnost’ pre PCB nevyhnutne znamena to isté
pre PAU (alebo opacne). Preto laboratorium identifikuje dve d’alSie podoblasti.

Pri metédach pre VOC, laboratéorium berie do uvahy len jednu matricu, a to vodu.
Laboratérium si je vedomé, Zze metddy analyzy rdznych vlastnosti vody mozu
potenciondlne reagovat’ rdzne. Validdciou svojej metdody analyzy laboratorium
demonstruje, ze rozne vlastnosti reaguju porovnatelnym spdsobom pri zmenach danej
metody. Preto laboratérium uvazuje o jednej podoblasti.

Vysledné podoblasti z vysSie uvedeného postupu st nasledovné:

«  Polychloérované bifenyly (PCB) vykonédvané GC-MS v pddach a kaloch,

»  Polyaromatické uhl'ovodiky (PAU) vykondvané GC-MS v pddach a kaloch,
«  Prchavé organické latky (VOC) ,,Purge and Trap“ GC-MS vo vodach,

»  Kovy vykonavané ICP-MS v pddach a kaloch,

«  Kovy vykonavané ICP-MS vo vodach,

= pH v pddach, kaloch a vodach.

Pripadova Studia 2 -
SkuSobné laboratorium v oblasti Zivotného prostredia (mikrobiolégia) metody
Akreditované ¢innosti vykonavané laboratériom:

= Stanovenie Escherichia coli v mise,

= Stanovenie salmonel v mise,

= Stanovenie Escherichia coli v zelenine,

« Stanovenie salmonel v zelenine,

« Stanovenie Escherichia coli v mlie¢nych vyrobkoch,
= Stanovenie Escherichia coli v pitnej vode,

= Stanovenie Escherichia coli v bazénovych vodach.

Faktory, ktoré sa maja brat’ do uvahy pri urcovani podoblasti:

Pri stanoveni poctu Escherichia coli laboratorium identifikuje, Ze pouZiva rovnaki metodu
na analyzu vzoriek mésa a vzoriek zeleniny. Tato metoda bola pre tieto dve matrice
validovana a preto laboratdrium ur¢i tieto pripady ako jednu podoblast’. Ked’Ze tdto metoda
nebola validovana pre mlie¢ne vyrobky, laboratorium pouzZiva pre tieto typy vzoriek
odli$nt metoddu. Preto pre tento pripad je ur¢end d’alSia podoblast’.

Laboratorium pouZiva odliSni metddu na stanovenie poc¢tu salmonel nez pre Escherichia
coli. AvSak tato metdda bola validovand pre méso aj zeleninu a preto laboratérium urci
tento pripad ako d’al$iu podoblast’.

Na stanovenie Escherichia coli vo vode sa sice pouzivaju rdézne metddy odberu
a spracovania vzoriek, ale pouzivana metoda (ktora je odlisna od metddy pouZivanej pre
potraviny) bola validovana pre pitnu aj bazénovu vodu a preto tento pripad je ureny ako
d’alSia podoblast’.

Vysledné podoblasti z vy$Sie uvedeného postupu st nasledovné:
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» Stanovenie Escherichia coli v mise a v zelenine,

« Stanovenie Escherichia coli v mlieCnych vyrobkoch,

= Stanovenie salmonel v zelenine a v mise,

« Stanovenie Escherichia coli v v pitnej a v bazénovej vode.

Pripadova Studia 3-
Skusobné laboratorium (fyzikalne skusky)

Akreditované ¢innosti vykonavané laboratériom:

» Lomova hiiZzevnatost’ a rast unavového lomu v kovoch a kovovych zliatinach (ASTM E
399),

- Tahové a tlakové skusky materidlov z kovov a kovovych zliatin (napr. EN 10002 ¢ast
1),

- Tahové a tlakové skusky plastovych materialov (ISO 527-1),

« Skusky tvrdosti podl'a Brinella (ISO 6506), podl'a Vickersa (ISO 6507) a Rockwella
(ISO 6508),

» Charpyho razova skiuska podla ISO 148-1,

« Stanovenie velkosti (hribky) zrna (ISO643),

« Optickd emisnd spektrometria (kvantifikdcia chemickych prvkov v matriciach ocele;
vlastny postup laboratoria).

Faktory, ktoré sa maju brat’ do ivahy pri urcovani podoblasti:

Vela laboratorii vykonava uvedené ¢innosti v oblasti mechanickych skusok. Metody st
uvedené v normach ISO, EN alebo ASTM. Norma oby¢ajne uvadza potrebné zariadenie
a d’alSie relevantné, suvisiace parametre. Uvadzané skiSobné Cinnosti sa vykonavaju
zariadenim rovnakého alebo odlisSn¢ho typu, ktoré vyzaduje Specificku kalibraciu
a Specifické vedomosti personalu, aby mohli vykonavat’ uvedené skusky.

Skuska na lomovu hizevnatost’ a rast unavového lomu sa vykonava rovnakym skasobnym
zariadenim a metéda (ASTM E 399) bola validovana pre kovy a kovové zliatiny. Preto
laboratorium identifikuje tito ¢innost” ako jednu podoblast’.

Tahové a tlakové skiisky materialov z kovov a kovovych zliatin si zalozené na rovnakej
technike sktSania. KedZe skuska na rast unavového lomu zahfila schopnosti vykonu
tahovej a tlakovej skusky, laboratorium identifikovalo, Ze nepotrebuje d’alSiu Ucast’ na
dodato¢nych skuskach sposobilosti pre kovy a zliatiny (pozn. uU€ast na skuaskach
sposobilosti v tahovych a tlakovych sktskach nemusi byt postacujuca pre sktiSku rastu
unavového lomu). ObycCajne sa pouziva Specifické skuSobné zariadenie s rozdielnym
zat'aZzovanim na ploché ¢i kruhové skiSobné vzorky. Zakladné poZiadavky su na meranie
zétaze, trieda 1 (£1%), a meranie prediZenia (+1%). Vypocet vysledku tejto skiisobne;
metody sa robi v skutocnosti pocitaovym systémom, ktory je nastaveny vyrobcom
zariadenia alebo uzivatelom, ktory ma pristup k softvéru. V principe sa v danej skuske
ocelovej vzorky uréuje sila a predizenie. Pre $pecifické materialy pre jeho spravanie sa
a pre prislusné vysledky je kritické obrobenie vzorky.
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Pre tahové¢ atlakové skuSky plastovych materidlov sa pouzivaji podobné skuSobné
systémy, avsSak sa vyuziva menSie silové zatazenie. Dopliiujiice skuSobné zariadenie je
odlisné vzhl'adom na vacsiu taznost’ plastov. Okrem toho, definicie parametrov, ktoré sa
skaskou urcuju, su odlisné podla ISO 527. Skasobné zariadenie musi byt kalibrované raz
rocne, pouzitie referenénych materidlov je obmedzené na maly pocet laboratorii. Preto
laboratérium uvadza takuto skusku ako d’alSiu podoblast’, pretoze pouziva odlisnia metodu.

V skuskach tvrdosti podl'a Brinella (ISO 6506), podl'a Vickersa (ISO 6507), ako vnikajuce
teleso sa pouziva gulka alebo ihlan, aby sa vytvorila priehlbina v povrchu kovového
materialu. Po tomto kroku sa meraju rozmery diagondly priehlbiny z ¢oho sa vypocitava
tvrdost’ materialu. V prislusnych normach radu ISO 6506-1 a 6507-1 su predpisané
poziadavky na priamy kalibra¢ny stav zariadenia (zataz, vnikacie teleso, zariadenie na
meranie dizky). Kalibracia sa musi opakovat’ raz ro¢ne aje povinné pouZivanie
certifikovanych referen¢nych materidlov pred skuskou. Z toho plynie, ze laboratérium
definuje d’alSiu podoblast’ pre tieto dve metddy.

Pri ur€ovani tvrdosti podl'a Rockwella (ISO 6508-1) sa pouziva odliSny postup merania
v porovnani s metodou podl'a Brinella ¢i Vickersa. Podl'a ISO 6508 sa mézu pouzit’ rozne
vnikacie telesi na vytvorenie priehlbiny v povrchu kovového materidlu pri
preddefinovanych zatazovych podmienkach. Pri tejto skuske sa urcuje Specifickym
postupom hibka vniku. Norma ISO pozaduje kalibraciu a pouZitie certifikovaného
referenéného materialu. Z toho dovodu laboratérium urcuje d’al$iu podoblast’.

Charpyho razova skuska podl'a ISO 148-1 predpisuje rozmery vzorky. SkuSobné zariadenie
sa musi kalibrovat’ raz rocne a norma pozaduje Specificky referen¢ny materidl na nepriamu
kontrolu nastavenia celého zariadenia. Meria sa vel'kost’ energie narazu. Laboratoérium to
identifikuje ako d’alSiu podoblast’.

Urcovanie velkosti zrna (ISO 643) sa robi na povrchu vzorky z ocele, ktora sa pripravuje
Specifickym postupom, ako je brasenie, leStenie, leptanie, aby sa zvyraznili okraje zrna
v skiSanom materidli. Nasledny krok je meranie rozmerov zrna v mikroskope
s kalibrovanym zvic¢Senim, z ¢oho sa vypocitavaji relevantné parametre podl'a postupu
v norme. Laboratérium uvadza tato skuSku ako d’alsiu podoblast’.

Opticka emisna spektrometria sa pouziva v mnohych laboratériach na ur€ovanie zliatin
ocele. Na kalibraciu zariadenia sa pouzivaji certifikované referencné materidly
a sekundarne vlastné Standardy. Tuto cinnost' laboratorium identifikuje ako d’alSiu
podoblast’.

Vysledné podoblasti z vy$Sie uvedeného postupu st nasledovné:

« Lomova huzevnatost arast unavového lomu kovovych materidlov a materidlov
z kovovych zliatin,

- Tahové a tlakové skusky plastovych materidlov,

« Skusky tvrdosti podl'a Brinella alebo Vickersa,

« Skuska tvrdosti podl'a Rockwella,

» Charpyho razova skuska,

» Stanovenie velkosti zrna,
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« Opticka emisnd spektrometria.

Pripadova Studia 4 -
Medicinske vySetrovanie - zohl’adnenie matrice

AKkreditované ¢innosti vykonavané laboratoriom:

« FSH chemiluminiscen¢ne v sére,
» LH chemiluminiscencne v sére,
»  Véapnik spektrofotometricky v sére, moci
» Draslik ISE nepriamou v sére,
« ALT spektrofotometricky v sére ,
PT koagulometricky v plazme,

¢ Diagnosticky vyznamné mikroorganizmy a ich identifikacia kultiva¢ne v moci
Faktory, ktoré sa maju brat’ do ivahy pri urcovani podoblasti:

Laboratérium ma urobit’ zoznam vsetkych svojich technik merania, ktoré pouziva v ramci
svojho rozsahu, zoznam vsetkych vlastnosti, ktoré predstavuji jednotlivé parametre alebo
skupiny ekvivalentnych parametrov a zoznam vSetkych materidlov (matric), tak, ako je
nizsie uvedené.

Principy:
Chemiluminiscencia
ISE nepriama
Spektrofotometria
Koagulometria
Kultivacia

Vlastnosti:
Hormoény
Minerdly
Enzymy
Koagulaéné testy
Mikroorganizmy

Biologické materialy:
Sérum

Moc

Plazma

Zoznam analyz:

Laboratorium by malo z vysSie uvedeného zoznamu, kazdy jeden parameter spojit’
s jednou technikou merania, jednou vlastnostou a predmetom (materidlom).
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Parameter Princip Vlastnost’ Material
FSH Chemiluminiscencia Hormony Sérum
LH Chemiluminiscencia Hormony Sérum
Viapnik Spektrofotometria Mineraly Krv
Viapnik Spektrofotometria Mineraly Moc¢
Draslik ISE nepriama Mineraly Sérum
ALT Spektrofotometria Enzymy Sérum
AST Spektrofotometria Enzymy Sérum
PT Koagulometria Koagulacné testy Plazma
Diagnosticky Kultivacia Mikroorganizmy Moc¢
vyznamné

mikroorganizmy

Vysledna matrica:

Na zaklade zoznamu analyz laboratorium moéze urcit matricu, ktora objasni podoblast’ tak,
ako je uvedené nizSie. Ak pocet materidlov (predmetov) je limitovany, mézu byt uvedené
v matrici. Ak nie, hodnotenie materidlov moéze byt vykonané samostatne.

Vlastnost’ Mineraly | Enzymy Hormoény Koagulaéné Mikroorganiz
Princip testy my
Material S|P/ M|S|P |M |S P |M |S P |IM |S P M
Chemiluminiscencia X
Spektrofotometria X X | X
ISE nepriama X
Koagulometria X
Kultivécia X

S — sérum, P — plazma,, M- mo¢
Vysledné podoblasti z vy$Sie uvedeného postupu st nasledovné:

» Hormoény chemiluminiscencne v sére,

» Mineraly spektrofotometricky v sére,

» Mineraly spektrofotometricky v moc¢i,

« Mineraly ISE nepriama v sére,

»  Enzymy UV — spektrofotometricky v sére,
«  Koagulacné testy — koagulaéne v plazme,
» Mikroorganizmy — kultiva¢ne v moci.

Pripadova Studia 5
Kalibracéné laboratorium

Akreditované ¢innosti vykonavané laboratériom:
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« Kalibracia védh s neautomatickou ¢innostou 2., 3. a 4. triedy presnosti a kalibracia
zavazi a kalibracia zavazi 5 triedy presnosti.

« Kalibracia priamoukazujucich tlakomerov (deformacnych a ¢islicovych) a kalibracia
prevodnikov tlaku.

. Kalibraciu meradiel diZky a rovinného uhla - zhmotnenych mier dizky - koncové
mierky rovnobezné, medzné hladké kalibre a kontrolné kruzky, zavitové tine
a zévitoveé krazky, meracie drotiky, kontrolné valéeky, listkové Skaromery, kontrolné
mierky k mikrometrom; kalibraciu meradiel a meracich zariadeni - posuvné meradla,
mikrometrické meradld, mikrometrické dutinomery, pasametre a mikropasametre,
mikrometrické odpichy, dutinomery s Cd¢iselnikovym odchylkomerom, ciarkové
meradla pevné aohybné, zvinovacie metre, mera¢ské pasma, mikroskopy a
profilprojektory, univerzalne dizkomery, pristroje na meranie hribky vrstvy, kalibraciu
kontrolnych mierok k dotykovym profilometrom, uholniky, uhlové mierky, nozové
pravitka, prilozné pravitka, kontrolné dosky a sinusové pravitka.

« Kalibraciu meradiel elektrického napétia, meradiel pradu, meradiel elektrického
odporu, meradiel striedavého elektrického vykonu, meradiel elektrickej prace a
transformatorov napétia a prudu.

« Kalibraciu termoelektrickych snimacov teploty, odporovych snimacov teploty,
radiacnych infrateplomerov.

«  Kalibraciu meradiel relativnej vlhkosti vzduchu — priamoukazujiuce vlhkomery.

Faktory, ktoré sa maju brat’ do ivahy pri uréovani podoblasti:

V pripade meradiel hmotnosti laboratéorium uvadza, ze vykonava kalibraciu véh s
neautomatickou ¢innostou 2., 3. a 4. triedy presnosti, ktoré sa vykondvaju priamym
zatazenim etaldonovym zavazim a kalibraciu zdvazi 5 triedy presnosti priamym
porovnanim s etaldnovym zat'azenim, preto KL uvadza 2 podoblasti.

V pripade meradiel tlaku laboratorium uvadza, Ze vykonava kalibraciu priamoukazujucich
tlakomerov (deformac¢nych a cislicovych) a kalibracia prevodnikov tlaku rovnakou
metodou, a to priamym porovnanim s piestovym tlakomerom, preto laboratdrium uvadza
1 podoblast’.

V pripade meradiel dizky - koncovych mierok rovnobeznych laboratérium uvadza, Ze ich
kalibruje priamym porovnanim s etalonom. Medzné hladké kalibre a kontrolné kruzky,
zavitove tfne a zavitové kruzky, meracie drotiky, kontrolné valceky, listkové Skaromery,
kontrolné mierky k mikrometrom, mikrometrické odpichy kalibruje priamym meranim
pomocou univerzalneho dizkomera. Posuvné meradla, mikrometrické meradl, pasametre
a mikropasametre, univerzalne dizkomery kalibruje priamym porovnanim s etalénovymi
koncovymi mierkami. Dutinomery s C¢iselnikovym odchylkomerom, mikrometrické
dutinomery kalibruje priamym porovnanim s etalonovymi kontrolnymi kruzkami.
Mikroskopy a profilprojektory, pristroje na meranie hribky vrstvy kalibruje priamym
porovnanim s etalénom. Ciarkové meradla pevné a ohybné, zvinovacie metre, meragské
pasma kalibruje priamym porovnanim s etalbnom. Kontrolne mierky k dotykovym
profilometrom kalibruje alebo etalonovym profilometrom alebo porovnanim s etalénmi
drsnosti. Uholniky, uhlové mierky, nozové pravitka, prilozné pravitka, kontrolné dosky a
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sinusové pravitka kalibruje priamym meranim pomocou etalénovych zariadeni. Na zaklade
zohl'adnenia rdéznych metod kalibracie a druhu meradiel laboratorium si definovalo
9 podoblasti.

V pripade elektrickych veli¢in pri kalibracii cCislicovych voltmetrov, ampérmetrov,
wattmetrov a ohmmetrov sa jednd o nadvédznost réznych fyzikélnych veli¢in, preto
laboratérium povazuje kazda z tychto akreditovanych ¢innosti za samostatni podoblast’,
podobne ako kalibraciu meradiel striedavého elektrického vykonu, meradiel elektricke;j
prace a transformatorov napitia a pridu, teda pre elektrické veliCiny si vytvorilo
laboratorium 7 podoblasti.

Termoelektrické snimace teploty sa kalibruji porovnavacou metddou etaldbnovym
termoeletrickym snimaCom teploty, vystupny signal sa meria v jednotkach elektrického
napdtia. Odporové snimaca teploty sa kalibruji porovnavacou metéodou etalénovym
odporovym snimaom teploty a vystupny signdl sa meria v jednotkach elektrického
odporu. Z tohto dovodu sa jednd o dve samostatné podoblasti.

Infracervené teplomery tvoria samostatni podoblast’, nakol’ko ich kalibracia sa vykonava
priamym porovnanim etalénovym infrateplomerom, Jednd sa o Uplne inu metddu
kalibracie ako v prvych dvoch pripadoch. Z toho dovodu si laboratérium pre meradla
teploty zadefinovalo 3 podoblasti.

Kalibracia priamoukazujtcich vlhkomerov tvori d’al§iu podoblast’, kalibracia sa vykonava
etaldbnovym vlhkomerom v klimatickej komore.

Vysledné podoblasti z vy$Sie uvedeného postupu st nasledovné:

= veli¢ina hmotnost, meradlo - vadhy s neautomatickou ¢innostou 2., 3. a 4.triedy
presnosti, metdda - priame zat'aZenie etalonovym zavazim

= veli¢ina — hmotnost’, meradlo - zavaZia 5 triedy presnosti, metdda - priame porovnanie
etaldbnovym zavazim

= velicina — tlak, meradlo - priamoukazujuce tlakomery (deformacné a Cislicoveé) a
prevodniky tlaku, metodda - priame porovnanie s piestovym tlakomerom

= veli¢ina — dlZka, meradlo - koncové mierky rovnobezné, metoda - priame porovnanie
s etalonom,

. veli¢ina — dizka, meradlo - medzné hladké kalibre, zavitové tfne, meracie drotiky,
kontrolné valceky, listkové Skaromery, kontrolné mierky k mikrometrom,
mikrometrické odpichy metdéda — priame meranie pomocou univerzalneho dizkomera
(pre vonkajSie meranie)

= veli¢ina — dlZka, meradlo - kontrolné kruzky a zavitové kruzky, metéda — priame
meranie pomocou univerzalneho dlzkomera (nadviazané¢ho na vnitorné meranie)
= veliCina - dlzka, meradlo - posuvné meradla, mikrometrické meradl4, pasametre a

mikropasametre, univerzdlne dlzkomery , metdoda - priamym porovnanim
s etalonovymi koncovymi mierkami
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. velitina — dizka, meradlo - dutinomery s ¢&iselnikovym odchylkomerom,
mikrometrick¢é dutinomery, metéda - priamym porovnanim s etalonovymi
kontrolnymi krizkami

«  veli¢ina — dika, meradlo - mikroskopy a profilprojektory, , pristroje na meranie hribky
vrstvy, metoda - priamym porovnanim s etalonom

= veliCina — dlzka, - meradlo — ¢iarkové meradla pevné a ohybné, zvinovacie metre,
meracské pasma, metdda - priamym porovnanim s etalonom

. veli¢ina — diZka, meradlo - kontrolne mierky k dotykovym profilometrom kalibruje
alebo etalénovym profilometrom alebo porovnanim s etalonmi drsnosti.

= veliCina — rovinny uhol, meradlo - uholniky, uhlové mierky, nozové pravitka, prilozné
pravitka, kontrolné dosky a sinusové pravitka, metdda - priamym meranim pomocou
etalonovych zariadeni (rozdelit podla metddy a spdsoby kalibracie, aby boli
porovnatel'né)

= veliCina — elektrické napitie, meradlo - voltmeter, metdda — priame meranie

« veli¢ina — elektricky prud, meradlo - ampérmeter, metéda — priame meranie

= veli¢ina — elektricky odpor, meradlo - ohmmeter, metdda — priame meranie

« veli¢ina — elektricky vykon, meradlo - wattmeter, metéda — priame porovnanie

= veli¢ina - elektricka energia, meradlo - elektromer, metdda — priame porovnanie

« veli¢ina - pomer napitia, meradlo - pristrojovy napitovy transformator, metdéda —
priame porovnanie

« veli¢ina - pomer pradu, meradlo - pristrojovy pradovy transformator, metdda -priame
porovnanie

= veliCina - teplota, meradlo - termoelektrick¢ snimace teploty (bez zobrazujucej

jednotky), metdda - porovnavacia metoda etalonovym termoelektrickym snimacom
teploty

« veli¢ina - teplota, meradlo - odporové snimace teploty (bez zobrazujlcej jednotky),
metoda - porovnavacia metdda etalonovym odporovym snimacom teploty

« veli¢ina - teplota, meradlo - infraCervené teplomery, metéda - priame porovnanie
etalonovym infrateplomerom

« veli¢ina — vlhkost’ , meradlo - priamoukazujtiice vlhkomery, metodda - priama kalibracia
etalonovym vlhkomerom
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