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Predmluva k MPA

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (CIA) vydavé tento metodicky pokyn pro akreditaci (MPA) k vysvétleni
ainterpretaci pozadavkd k akreditaci vyrobct referencnich materiald podle CSN EN 1SO 17034:2017. Tato
mezinarodni norma také stanovuje pozadavky, podle nichz majf byt referenéni materialy vyrdbény. Prvni
vydani normy CSN EN 1SO 17034:2017 nahrazuje Pokyn ISO 34:2000.

Metodicky pokyn pro akreditaci v ndvaznosti na MPA 00-01-.. rovnéZ uvadi postup stanoveni poctu
witness auditd (WA) pro posouzeni vyrobct referennich materil(, viz PRILOHA 1, a s tim souvisejici
predpokladany ¢asovy rozsah posuzovani, viz PRILOHA 2.

1 Uvod

V tomto novém vydani tohoto MPA byla provedena aktualizace souvisejici dokumentace a provedeny
formalni Upravy.

Akreditace vyrobcl referencnich materidlé je ur¢ena vyrobclim referen¢nich materidld, ktefi chtéji
prokdzat svou kompetenci a soulad s mezindrodné uznavanymi pozadavky obsazenymi v pfislusnych
normativnich dokumentech. Pozadavky a pokyny jsou vyuZitelné jak pro vyrobce certifikovanych
referencnich materidld (CRM), tak pro vyrobce referen¢nich materiald obecné (RM). V dokumentu se
pouziva pro stru¢nost pojem referencni materidly, pokud neni uvedeno jinak.

Akreditaci vyrobce referencnich materialQ nelze pouZzit k prokazovéani akreditace laboratore. Musi byt té7
jasné oddélena ¢innost mimo rozsah udélené akreditace vyrobce RM a pro tuto ¢innost nesmi byt
odkazovano na akreditaci.

Metodicky pokyn obsahuje upfesniujici pokyny a doporuceni pro vyklad pozadavkd na akreditaci vyrobcd
RM k zajisténi jednotného pfistupu pfi posuzovani. Déle poskytuje informace o pfistupu k definovani
rozsahu akreditace vyrobcd referencnich material.

Pozadavky na akreditaci vyrobct RM jsou dany normou CSN EN 1SO 17034 a souvisejicimi dokumenty
ISO, na které se norma odkazuje.

Norma CSN EN ISO 17034 je v souladu s pfislusnymi pozadavky CSN EN ISO/IEC 17025
(u zkoudeni/vysetfovani v laboratorni mediciné Ize pouzit CSN EN 1SO 15189).

2 Citované dokumenty

V tomto dokumentu jsou uvedeny normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo jejich
Casti, které jsou nezbytné pro jeho pouziti, U datovanych odkazl plati pouze citovand vydani.
U nedatovanych odkaz( plati posledni vydani dokumentu (v¢etné vsech zmeén).

CSN EN ISO 17034:2017 Vieobecné pozadavky na kompetenci vyrobc( referencnich materiald

CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi
CSNENISO 15189 ed.3:2023 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci

TNI Pokyn 1SO 30:2016 Referen¢ni materidly — Viybrané terminy a definice

CSN ISO 33401:2024 Referen¢ni materidly — Obsah certifikitd, oznac¢eni a doprovodnych informaci
(nahrazuje TNI Pokyn ISO 31:2017)

TNI Pokyn 1SO 33:2016 Referen¢ni materidly — Sprdvna praxe pfi jejich pouzivani
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TNI Pokyn 1SO 35:2019 Referen¢ni materidly — Névod pro charakterizaci a posouzeni homogenity
a stability

ILA

C-G 12:2000 Guidelines for the Requirements for the Competence of Reference Materials Producers

(neplatny dokument)
MPA 00-01-.. Z&kladni pravidla akreditacniho procesu

MPA 00-04-.. Pravidla pro pouzivani odkazu na akreditaci

MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou névaznost vysledkd méfent

3

Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro Ucely tohoto metodického pokynu plati terminy a definice uvedené v TNI Pokynu I1SO 30:2016,
CSN EN1SO 17034:2017 a MPA 00-01-..

CRM  certifikovany referencni material

RM

referencni material

WA witness audit

4

Dal

Interpretace a doporuceni k aplikaci CSN EN ISO17034:2017

e jsou uvedeny nazvy a oznaceni jednotlivych kapitol normy CSN EN I1SO 17034:2017 Veobecné

pozadavky na kompetenci vyrobcl referencnich materidld s uvedenim interpretaci, komentarl

ad

oporuceni, pokud to bylo potfebné a uzitecné.
4 Obecné pozadavky

5 Pozadavky na strukturu

Dostatecné zajisténi (napf. pojisténi nebo rezervy) ke kryti zavazk( vyplyvajicich z jeho ¢innosti subjekt
dolozi smlouvou o pojisteni nebo prohlasenim statutdrmiho orgadnu o dostate¢ném zajisténi ke kryti
zavazkd vyplyvajicich z vyroby RM/CRM

6 Pozadavky na zdroje

k ¢l. 6.2 normy

Subdodavka je ¢innost, ktera je provadeéna jako soucast procesu vyroby RM/CRM a je tudiZ zahrnuta
do akreditovanych ¢innosti. Jedna se o ty cinnosti, které jsou provadény v ramci jiného systému
managementu, nez je systém managementu vyrobce referencnich materiald.

VWrobce referenénich materiald musi mit ve svém systému managementu k dispozici takové
pracovniky, kteff jsou kompetentni posoudit zpdsobilost subdodavatele. Zptsobilost subdodavatele
Ize posoudit na zadkladé akreditace udélené pro cinnosti provadéné v procesu vyroby RM/CRM,
na zékladé vysledkl zkouseni zpUsobilosti nebo na zakladé vysledkd kontrolnich vzorkd zadanych
subdodavateli.

Soucasti  posouzeni zpUsobilosti subdodavatele jsou i audity provadéné na pracovistich
subdodavatele, o kterych jsou vedeny zdznamy. Smlouvy se subdodavateli by mély obsahovat
pozadavek na umoznéni takového auditu. V pfipadé posuzovani akreditatnim organem musi
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subdodavatel umoznit provedeni witness auditu takového posouzeni subdodavatele vyrobcem
referencnich materiald.

Pro zkouseni/kalibrace je nejvhodnéjsim dlkazem splnéni pozadavk( subdodavatelské laboratofe jeji
akreditace pro ¢innosti provadeéné pro vyrobce RM/CRM.

Viyrobce RM/CRM musi informovat akreditacni orgdn o zménach v zajisténi subdodavek.

7 Technické a vyrobni pozadavky

k ¢l. 7.9 normy

Vyrobce referen¢nich materialé musf spinit pozadavky MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou
navaznost vysledkl méreni.

k ¢l. 7.14 normy

Pro odkazy na akreditaci je nutné splnit pozadavky MPA 00-04-.. Pravidla pro pouzivani odkazu
na akreditaci.

8 Pozadavky na systém managementu

5 Definovani rozsahu akreditace vyrobcl referen¢nich material

Rozsah akreditace, ktery poskytuje informace o produktech, které je akreditovany subjekt kompetentni
vyrabét, je definovan v pfiloze osvédceni o akreditaci. Jednotlivé kategorie RM/CRM jsou dény
PRILOHOU 1 tohoto MPA (zpracovéno dle dokumentu ILAC G 12:2000). Mé&ly by byt uvadény i jednotlivé
podkategorie.

Rozsah akreditace vyrobct RM/CRM musi obsahovat nasledujici informace:

I Typ referen¢niho materidlu (RM/CRM),

Il.  Typ matrice, pfedmét zkouseni, typ vzorku, artefakt
(napf. smés plynd, mléko, voda, ocel, cement, Cisté organické latky, pady, sedimenty, kaly atd.).

. Jmenovita vlastnost/vlastnosti, pfipadné rozsah pouziti
(koncentrace — prvkd, iontd, oxidd kovd, PCB, ...),

IV.  Pfistup k pfidéleni hodnot vlastnosti / pouZité techniky méfeni
(viz norma CSN EN ISO/IEC 17034:2017, kap. 7.12.3 POZNAMKA 1).

Hlavni kategorie RM:

Kategorie A: Chemické nebo fyzikalné-chemické vlastnosti (podkategorie A1 az A9)

RM, které jsou bud' cisté chemické slouceniny nebo reprezentativni vzorek matrice (pfirodni nebo
se spikovanou chemickou latkou pro analyzu rezidui), charakteristické pro jednu nebo vice chemickych
nebo fyzikdlné chemickych hodnot vlastnosti.

Kategorie B: Vlastnosti v biologii a klinické mediciné (podkategorie B1 az B11)

Materidly podobné jako A, ale charakteristické pro jednu nebo vice biochemickych, biologickych nebo
klinickych hodnot vlastnosti.

Kategorie C: Fyzikdlni vlastnosti (podkategorie C1 az C8)
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Materidly charakterizované pro jednu nebo vice fyzikdlnich hodnot vlastnosti (bod tani, viskozita,
hustota).

Kategorie D: Technické vlastnosti (podkategorie D1 az D9)

Materidly uréené pro jednu nebo vice technickych vlastnosti hodnot (tvrdost, pevnost v tahu vlastnosti
povrchu atd.).

Kategorie E: Rizné viastnosti (podkategorie vyvinuté dle potieby)

Tyto kategorie se dale déli do podkategorif — viz PRILOHA 3 tohoto MPA. Je nutné poznamenat, ze tyto
kategorie jsou pouze orientacni, dalsi kategorie mohou byt dle pozadavk( pfidavany.

Bibliografie!

[1]  MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akredita¢niho procesu
[2] MPA 00-02-.. ptiloha Seznam dokumentd k MPA 00-02-..
Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za Gcelem
prodeje.

Prechodna a zavérec¢na ustanoveni

Tento MPA nabyva uc¢innosti dnem 1. 2. 2025. K uvedenému datu se rusi MPA 20-02-17 ze dne 1. 1. 2018.

Ing. Jifi RGzi¢ka, MBA, Ph.D.

feditel

1V tomto MPA uvedené a citované dokumenty (EA, ILAC), jsou uvadény bez datace, jejich platné znéni véetné datace je uvedeno
v platné verzi ptilohy k MPA 00-02-..
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PRILOHA 1 Postup pro stanoveni po¢tu WA

Celkovy pocet postupti vyroby RM (n) Pocet WA
n<5 viechny
n>5 \Vn, nejméné viak 5

Pfi stanoveni poctu WA je vzdy zohlednéna provedend analyza rizik.

Minimalni pocet WA pfedstavuje pocet WA pro prvotni nebo opakované posouzeni a pro vsechny
pravidelné dozorové navstévy mezi posouzenimi. Minimalni pocet WA je tedy predveden
pfi prvotnim/opakovaném posouzeni a stejny pocet WA je poté rozvrzen a predveden béhem
jednotlivych pravidelnych dozorovych navstév.

V rdmci prvotniho nebo opakovaného posouzeni musi byt realizovan WA alespor\ jednoho postupu
pro vyrobu RM v kazdé podkategorii vyrabéného RM, které jsou definovény v PRILOZE 3.
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PRILOHA 2 Predpokladany ¢asovy rozsah posuzovani

Prvotni / opakované posouzeni

Pracovniku 1+3 4+10 11+20
Podkategorii RM* celkem hodin
1+2 108 130 148
3+5 135 148 158
6+10 180 195 200

Pravidelna dozorova navstéva

Pracovnikt 1+3 4+10 11+20
Podkategorii RM* celkem hodin
1+2 36 43 49
3+5 45 49 53
6+10 60 65 67

Pfi stanoveni pfedpokladaného casového rozsahu posuzovani je vzdy zohlednéna provedena analyza
rizik.

V pfipadé, Ze vyrobce referencnich materiald ma vlastnf akreditovanou zkusebni laboratof, bude k této
akreditaci pfihlédnuto.

* podkategorie RM jsou definovéany v PRILOZE 3

Dalsi oblasti posuzovani

Prvotni / opakované Pravidelna dozorova
posouzeni ndvstéva

hodin VP hodin OP/E hodin VP hodin OP/E

Druhy a dalsi WA

(p¥i PDN, je-li planovéno) 6 6 4 4
Vyrobce ma vice pracovist, kde

probihaji klicové ¢innosti 6/pracovisté  6/pracovisté  4/pracovisté  4/pracovisté

VP vedouci posuzovatel

OP/E  odborny posuzovatel / expert
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PRILOHA 3 Kategorizace referen¢nich materiald

Kategorie A:
Chemické nebo fyzikalné-chemickeé vlastnosti

Al:

A2:

Kovy
A1.1 S obsahem Zeleza
Ocel
uhlikata ocel
nizkolegovana ocel
vysoce legovana ocel
litd ocel
specidlni ocel
Zelezo
bilé litiny
Sedd litina
Plyny v kovech
A1.2 Nezelezné kovy
Slitiny na bazi hliniku
Slitiny na bazi médi
Slitiny na bazi olova
Slitiny na bazi cinu
Mosaz
Slitiny pro vyrobu lozisek
Slitiny na bazi titanu
Slitiny na bézi zirkonia
Plyny v nezeleznych kovech
A1.3 Specialni slitiny
Al4 Zaruvzdorné kovy a slitiny
A1.5 Kovy vzacnych zemin
A1.6 Vysoce Cisté kovy
Pevné latky
Spektrochemické materidly
Spektrochemické roztoky
Anorganické referenéni materialy
A2.1 Rudy a mineraly
A2.2 Cement, jily a pfibuzné vyrobky
A2.3 Keramika, skla a Zaruvzdorné oxidy
Karbidy
Skla
A2.4 Chemikalie pro zemédélstvi a
hnojiva
A2.5 Tuha paliva
Uhlf a koks
Pfirodni paliva
Dulezité prvky
Stopové prvky
A2.6  Cisté chemikalie
Stechiometrické standardy
Primarni standardy
Pracovni standardy
Sekundarni standardy
Standardy pro chromatografii
Standardy pro farmacii
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A2.7

Standardy pro kosmetiku
Stabilni izotopové materialy

A3: Organické referenéni materialy

A3.1

A3.2

A33

Cisté organické slouéeniny
Slouceniny pro elementdarni analyzu
Smési pro molekuldrni hmotnosti
Standardy pro chromatografii
Nelegélni drogy a jejich metabolity (Viz
také A8 forenzni referencni materiély)
Nelegdlni drogy
delta-9-THC a dalsi kanabinoidy
amfetamin
methylamfetamin
3,4-methylenedioxyamfetamin
3,4-methylenedioxy-
methylamfetamin
3,4-methylenedioxyethylamfetamin
diacetylmorfin
morfin
kokain
diethylamid kyseliny lysergové a jeho
izomery
Léciva
Veterinarni [éCiva
Steroidy
Pesticidy, herbicidy, akaricidy atd.

Metabolity nékterych vyse uvedenych
latek

Prioritni znecistujicf latky
Prioritnf polutanty
PCB, PAU atd.
Cisté chemikalie
Farmaceutické materidly
Kosmetické materidly
Isotopicky znacené slouceniny
Materialy pouzivané v zemédélstvi,
hnojiva
Potraviny
Zakladni analyzy (bilkoviny, tuk, susina,
uhlohydraty ...)
Nutri¢ni vlastnosti
Vitaminy
Ostatni potravinafské pfidatné latky
antioxidanty
emulgatory
Toxiny
Zivocisného plvodu
rostlinného plvodu
jiného biologického plvodu
Stopové prvky
Stopova organicka rezidua
rezidua pesticidd



A3.4

A3.5

A3.6

A4: Referenc¢ni materidly pro oblast zivotniho

dalsi organické kontaminanty
Plasty a pryze
Tvrdost
Obsah pfirodniho kauc¢uku
|dentita
kopolymery
zmeék¢ovadla
nadouvadla
antioxidanty
plniva
Ropné produkty
Pohonné hmoty a maziva
olovo
vanad
nikl
Transformatorové oleje
vlihkost
PCB
Kapaliny pro vyméniky tepla
VIhkost
PCB
Rostlinné oleje a tuky
Profil mastnych kyselin
Slozeni triglyceridd

prostiedi

A4.1

A4.2

A4.3

Pady a kaly

Stopové prvky

Obsah minerall
Stopové organickeé latky

TCLP - louhovani pro zjisténi toxicity

Popel
Popilek ze spalovani uhlf a koksu
Popel ze spaloven
Vody
Pitnd voda
Bé&Zné analyty
Stopové prvky
Organické polutanty
Dalsi analyty
Cerstva voda
Hlavni prvky
Stopové prvky
Dalsi analyty
Morské voda
Hlavni prvky
Stopové prvky
Dalsi analyty
Prlimyslové odpadni vody
Bézné analyty
Stopové prvky
Organické polutanty
Dalsi analyty
Viy¢isténad odpadni vody
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A5:

A6:

A7:

A8:

BéZné analyty
Ad4.4 Rostlinny material
Stopové prvky
Obsah minerélnich latek
A4.5 Moi'ské produkty
Ryby — stopové prvky
Mékkysi — mineraini latky
Plankton — organické latky
A4.6 BSK - referencni materialy
A4.7 Rizné biologické materidly (napft.
lidskeé vlasy)
Zdravi a hygiena
A5.1 Klinické laboratorni materialy
A5.2 Etanolové roztoky
A5.3 Toxické latky v moci
Toxické kovy
Fluoridy
Rtut
A5.4 Drogy v moci
A5.5 Drogy ve vlasech
A5.6 Materialy na filtra¢ni média
A5.7 Stopové prvky z Cistych filtra
A5.8 Olovo v barvé (praskové a jiné)
A5.9 Respirabilni kiemen
Materialy z opotfebeni motort
A6.1 Organokovové slouc¢eniny
A6.2 Otérové kovy v oleji
Referencni plyny
A7.1 Plynné smési
A7.2 Stopy tékavych organickych latek
Forenzni referencni materialy
A8.1 Ethanolové-referenc¢ni materialy
Ethanol

Ethanol, vodné roztoky obsahujici 0.050,
0.150, 0.250 g/100ml

A8.2 Drogy (individudlné pojmenované)
a metabolity*

V plné lidské krvi a moci (*metabolity
vcetné glukuronidd)
Viz také A 3.1 Cisté organické latky
A8.3 Skla
Lahve
Okna
Autoskla
Skla do bryli
A8.4 Barvy
Barvy pro automobilovy prémysl
Barvy ve stavebnictvi
A8.5 Katalyzatory
Hoflavé kapaliny a jejich zbytky
A8.6 Vybusniny a rozbusky
A8.7 Residua stielného prachu
A8.8 Jedovaté latky
Latky pro ovladéani davu



kapsacin
o-chlorobenzalmalononitril (CS)
chloroacetophenon (CN)

A8.9 Zkoumani dokumentt

A9: lonty

A9.1 pH standardy
A9.2 Kalibranty pro iontové selektivni

elektrodu

A9.3 Vodivostni standardy
A9.4 Vyrovnavaci systémy

Kategorie B: Vlastnosti v biologii a klinické
mediciné

B1

B2

B3
B4

B5
B6
B7
B8

B9

Vseobecné lékarstvi

B1.1 Materialy pro lidské sérum (ve formé
prasku a roztokii)

Klinicka biochemie

B2.1 Proteiny

B2.2 Apolipoproteiny

B2.3 Enzymy

B2.4 Hormony

B2.5 Stopové prvky
olovo a kadmium

Patologie tkani

Hematologie a cytologie

B4.1 Krevni sérum

Imunohematologie

Imunologie

Parazitologie

Bakteriologie a mykologie

B8.1 Referenéni kultury

B8.2 Antibiotika

Virologie

B10 Ostatni biologické a klinické referenéni

materialy

B11 Forenzni referenéni materialy

Cistdi DNA o zndmém a déle se
vyvijejicim genetickém sloZeni

Lidska a zviteci krev a krev primatd
Chlupy zvitat

VIdkna (viz také C 7.1 a7z C7.3)

Kategorie C: Fyzikalni vlastnosti

(&

Referenéni materidly s optickymi vlastnostmi
c1.1 Opticka otacivost
c1.2 Index lomu
c1.3 Spektralni absorbance
Viditelnd oblast
Ultrafialova oblast
Infracervend oblast
C1.4 Zrcadlova odrazivost
Cc1.5 Barva
Bilé referenc¢ni materialy (opélové sklo)
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2

a3

c4

(&)

cé6

c7

cs

Keramicka dlazdice
Referenéni materidly s elektrickymi
a magnetickymi vlastnostmi
c2.1 Dielektricka pevnost
C2.2 Odpor
c2.3 Magneticka susceptibilita
Referencni materialy pro méfeni frekvence
Referenéni materidly pro méfeni radioaktivity
C4.1 Radia¢ni dozimetrie
C4.2 Radiofarmaka
C4.3 Znacené slouceniny
C4.4 Pfirodni materialy
C4.5 Datovani - C14

Referenéni materidly pro termodynamické
vlastnosti

C5.1 Kalorimetrie
C5.2 Tepelna vodivost
Kovy
Pyrex sklo
Syntetickd pryskyfice dfevovlaknitych
desek
C5.3 Tenze par
C5.4 Tepelna roztaznost
C5.5 Tepelny odpor
C5.6 ITS-90 pevny teplotni bod
C5.7 Curie bod (Curie teplota)
Cc5.8 Bod varu
c5.9 Bod tani
C5.10 Standardy pro termickou analyzu
Referenéni materidly fyzikalné-chemickych
vlastnosti
Cé6.1 Hustota
C6.2 Viskozita
C6.3 Povrchové napéti
C6.4 Molekulova hmotnost
Referenéni materialy pro identifikaci vlaken
C7.1 Pfirodni vlakna
Zviteci chlupy
Rostlinna vidkna
C7.2 Syntetickd vlakna
Organické polymery
Anorganické latky
c7.3 Azbestova vlakna
Surova vldkna
Upravené vzorky pro pocitani vidken
Referenc¢ni materialy pro jiné vlastnosti
C8.1 Testovani praska smykem
8.2 Mineraly pro rentgenové difrakce

Kategorie D: Technické vlastnosti

D1

Povrchova uprava
D1.1 Drsnost

D1.2 Koroze

D1.3 Mikrotvrdost



D2

D3

D1.4 Abrazivni opotiebeni
D1.5 Vlastnosti vrstev a povrcht
Jmenovita tloustka
X-ray fluorescence
B ¢astice a jejich zpétné rozptylovani
Naprasovani iontovym svazkem (IBSD)
Dimenzovani
D2.1 Velikost ¢astic
Prachové céstice
Latexové suspenze
D2.2 Plocha povrchu
Nedestruktivni zkouseni
D3.1 Kapilarni kontrolni mérky
D3.2 Uméla vada pro vifivé proudy

D3.3 Kontrola
praskovou

magnetickou metodou

Strdnka 12z 13

D5

D6
D7
D8
D9

D4 Tvrdost
D4.1 Tvrdost podle Rockwella
D4.2 Tvrdost podle Izoda
Houzevnatost
D5.1 Charpyho téleso
Pevnost v tahu
Pruznost
Zkousky teceni (Creep test)
Pozarni zkouseni
D9.1 Hoflavosti povrchu
D9.2 Hustota koure

Kategorie E: Rizné vlastnosti

(Sub-kategorie vyvinuté dle potfeby)
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