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Zdravotni ustav se sidlem v QOstraveé
RNDr. Petr Hapala

reditel

Partyzanske nam. 7

702 00 Ostrava

Vazeny pane rediteli,

v navaznosti na potfeby SZPI zabezpecovat tredni kontrolu potravin v souladu s Nafizenim
Evropskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (zejména ustanoveni él. 4, 5, 11 a 12),
vyplynul pozadavek na posouzeni moZnosti prejimat vysledky zkou$ek potravin od
Zdravotniho ustavu se sidlem v Ostravé, Centra hygienickych laboratofi, pracovisté zkusebni
laboratore Karvina, Tereskovove 2206, 734 01 Karvina — Mizerov. Z tohoto duvodu bylo
formou auditu pracovniky SZP| v prubéhu kvétna a cervna 2009 provedeno ovéreni
zpusobilosti vyse uvedene laboratore.

Ze zaveru, ktere jsou shrnuty ve Zpravé z auditu, ktera je prilohou tohoto dopisu, vyplynulo,
ze vyse uvedena laboratof je zpusobila provadét laboratorni zkousky pro potieby SZPI.
Rozsah zkousek akceptovatelnych pro potfeby SZPI pro ucely ufedni kontroly potravin je ve
Zpravé z auditu v Tabulce ¢. 1 Identifikace metod analyzy oznaéen ve sloupci ,Celkovy
vysledek posouzeni” pismenem V.

Dekujeme za spolupraci.
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Ing. Mﬁhin Klanica
reditel odboru kontroly, laboratori a certifikace

Priloha
Zprava z overeni zpusobilosti laboratore

Na vedomi
RNDr. Sarka Doskarova, vedouci Centra hygienickych laboratofi
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Zprava z oveéreni zpusobilosti laboratore
pro Ucely prejimani vysledku zkousek potravin

Ovéreni zpusobilosti laboratore podle ustanoveni podle ¢l. 5 Narizeni (ES) 882/2004 .

Identifikace laboratore: = Zdravotni Gstav se sidlem v Ostravé
Centrum hygienickych laboratori
Partyzanské nam.7
702 00 Ostrava

Cislo osvédéeni o akreditaci: ¢j. 6/2009
platnost Osvédceni o akreditaci do 15. 9.2013

Za laboratof pfitomni pfi ovérovani zpusobilosti:

RNDr. Sarka Doskarova, vedouci Centra hygienickych laboratofi
Mgr.Marcela Hamrusova, vedouci oddéleni organickych analyz

Ing. Vladimira Némcova, vedouci oddéleni anorganickych analyz
RNDr.Véra Balasova, zastupce odborného garanta organickych analyz
Ing. MiluSe Galuszkova, asistent manazera kvality CHL

Slozeni komise ovéfovatelu:
Jan Strelec - vedouci auditniho tymu
Ing. Milena Kozakova - ¢len auditniho tymu
Ing. Petr Cuhra - ¢len auditniho tymu

Zahajeni ovérovani zpusobilosti: 27.3.2009
Ukonceni ovérovani zpusobilosti: 19.6.2009

Pocet stran: 22



UVvVOD:

V navaznosti na audit provedeny za Uelem posouzeni moznosti pfejimat vysledky zkouSek
potravin od Zdravotniho ustavu se sidlem v Ostravé, Centra hygienickych laboratofi pro potieby
uredni kontroly potravin provadéné Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci jsou
v nasledujicich tabulkach a textu uvedeny vysledky zji§téni a zavéry z auditu.
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Puvod metody (konkrétni citace nebo odkaz na metodu) * Vystavenij
protokold o
Poradové é&jslo oy zkousce s ”
metody dle Metoda Normalizova Védecka Nenormalizoy Akre- Ucast v Mp interpretacj | Celkovy
Znak Osvédéenio | spoleéen-stvi® | na metoda publikace ana (internj | ditace _(nazev a CRM (Rm) ziskanych | VYsledek
akreditaci neb (CEN, ISO, . nebo jina) (ANO/ | identifikace Druh /pivod vysledky | Posouzen
jina identifikace CSN, AOAC, metoda NE) MP) podle platné NN
Vnitrostatnj vnitrolaborato legislativy
uﬂmﬂﬁ_.__w rni validace* (ANO/NE)
apod.)*
O.Tomicek
(1958)
obsah soli 63/ SOP OV 110 Chemické a A Viz pfiloha &. 4 navaznost ANO Vv
fyzikaini titraéniho ¢inidla
metody analyzy — Merck
vod - Lach-Ner
Horakova,
Lischke,
Grunwald
nmimmw mineraini 67/ SOPOV 118 m_,_wmiamx a N Viz pfiloha & .4 Pro popel : ANO v
V susiné : ol.:
MUV, t
vypoétem Laboratornij UVA Kempten
S pouZitim prirucka
Parametra : popel a analyzy
NaCl potravin
Poznamka.

Text 0znaceny * je uveden dle nafizenj ¢&. 882/2004.

MP — mezilaboratorni porovnani , CRM — certifikovany referenani material; RM

- referenéni material




Tabulka ¢&. 2: Charakterizace metody anal

Z

lll. Nafizeni (ES) 882/2004

Poznamka. Pro vice analytl, které maji stejnou hodnotu Ize jednotlivé parametry sdruzit.

Poradove ¢islo metody dle Znak Rozsah / koncentraéni | Poznamka/
Osvédéeni o akreditaci nebo hladina hodnoceni
jina identifikace VIN
112/ SOP OV331 Benzo/a/pyren v
Vliastnosti (parametry)
metody zkouseni dle pfilohy
Il nafizeni 882/2004
Spravnost vyjadnt na zakladé | 1.MPZ PT/CHA/10/2008-CS Lab voda | 20 ng/l Vv
vysledki mezilaboratomiho pitna a povrchova 17,6 ng/l,(vz.:20
porovnani (z-skore), ng/l), z-skore -0,8
navaznosti na CRM, pomoci
widsnasti s, 2.MPZ-IV/9-99, VSCHT Praha,
1.76 pg/kg , (vz.:1.95 pglkg ) z-skore 2 uglkg
-0,2
2 Vytéznost spiku standardu 102% | 20 "9/
3.vytéznost st.pf.ke vzorku susené 2 uglkg
svestky 108 %
4. vytéznost pfidavku ke vzorku 2 pa/kg
slunecnicového oleje (v ramci
validace) 94 %
Vhodnost/pouzitelnost Vodne vzorky-balené vody 0,5-50 ng/l Vv
(matrice a rozsah koncentraci) Pilraviiy 0.2-100 pg/kg
Mez detekce vztahnout na Balené vody 0,5 ng/l Vv
puvodni analyzovany vzorek Seilravin 0.2 ua/kg
Mez stanovitelnosti Balené vody 1,5 ng/l Vv
vztahnout na pavodni travi 0.6 ua/k
analyzovany vzorek potraviny 0 HO/KG
Shodnost/pfesnost uvést 1.0pakovatelnost spiku st. 50 ng/l v
relativni smérodatnée odchylky B
na konkrétni koncentraéni RSD=5,6 %
hladine zjisténé v ramci 2.reprodukovatelnost spiku st. rok | 50 ng/l
vnitrolaboratomi validace 2005 RSD = 9,6%
3. opakovatelnost st.pf.ke vzorku o s
sudené Svestky RSD=7,7 % HO/KI
4. reprodukovatelnost spiku st. rok
2008 RSD =18,8 % 10 pa/kg
Opakovatelnost vyjadriit jako | 1.MPZ PT/CHA/10/2008-CS Lab voda | 20 ng/l v
mez opakovatelnosti na pitna a povrchova
konkrétni koncentracni hladiné
Ziskané v ramci $-0,6 (3.1%)
mezilaboratormiho porovnani
nebo jinym vhodnym
zpisobem
Reprodukovatelnost vyjadrit | 1.MPZ PT/CHA/M10/2008-CS Lab voda Vv
jako mez reprodukovatelnosti pitna a povrchova 20 na/l
na konkrétni koncentracni 15 (7.8% ng
hlading ziskané v ramci 1,5 (7,8%)
mezilaboratorniho porovnani
nebo jinym vhodnym
zpusobem
Selektivita jako rozsah do -




Tabulka &. 2: Charakterizace metody analyzy podle Prilohy Ill. Nafizeni (ES) 882/2004

Poznamka. Pro vice analytd, které maiji stejnou hodnotu Ize jednotlivé parametry sdruzit.

hladiné ziskaneé v ramci
mezilaboratomiho porovnani
nebo jinym vhodnym
Zpusobem

s-1,5 (7,8%)

Poradové éislo metody dle Znak Rozsah / koncentraéni | Poznamka/
Osvédceni o akreditaci nebo hladina hodnoceni
jina identifikace VIN
112/ SOP OV331 Benzo/a/pyren Vv
Viastnosti (parametry)
metody zkouseni dle prilohy
Il nafizeni 882/2004
Spravnost vyjadrt na zaklade | 1.MPZ PT/CHA/10/2008-CS Lab voda | 20 ng/l v
vysledkt mezilaboratomiho pitna a povrchova 17,6 ng/l,(vz.:20
porovnani (z-skore), ng/l), z-skére -0,8
ﬁ;‘;ﬁfjﬁ’;ﬁ LA poiacd 2 MPZ-1V/9-99, VSCHT Praha,
1.76 pg/kg , (vz.:1.95 pglkg ) z-skére 2 ualkg
072
2 Vytéznost spiku standardu 102% | 90 "9/
3.vytéZnost st.pf.ke vzorku susene 2 uglkg
Svestky 108 %
4, vytéznost pridavku ke vzorku 2 pg/kg
sluneénicového oleje (v ramci
validace) 94 %
Vhodnost/pouzitelnost Vodné vzorky-balené vody 0,5-50 ng/l Vv
(matrice a rozsah koncentraci) Beiraviiiy 0,2-100 pg/kg
Mez detekce vztahnout na Balené vody 0,5 ng/l V
pavodni analyzovany vzorek iy 0.2 ug/kg
Mez stanovitelnosti Balene vody 1,5 ng/l v
vztahnout na pavodni ;
analyzovany vzorek potraviny 0.6 na/kg
Shodnost/presnost uvest 1.0Opakovatelnost spiku st. 50 ng/l \"
relativni smérodatné odchylky s
na konkrétni koncentracni RSD=5,6%
hlading zjiSténe v ramci 2.reprodukovatelnost spiku st. rok | 50 ng/!
vnitrolaboratomi validace 2005 RSD = 9,6%
3. opakovatelnost st.pf.ke vzorku 2 ualk
suSené Svestky RSD=7,7 % HG/Kg
4. reprodukovatelnost spiku st. rok
2008 RSD =18,8 % 10 palkg
Opakovatelnost vyjadiit jako | 1.MPZ PT/CHA/10/2008-CS Lab voda | 20 ng/l v
mez opakovatelnosti na pitna a povrchova
konkrétni koncentracéni hladine :
ziskané v rdmci 50,6 (3,1%)
mezilaboratomiho porovnani
nebo jinym vhodnym
zpusobem
Reprodukovatelnost vyjadit | 1.MPZ PT/CHA/10/2008-CS Lab voda V
jako mez reprodukovatelnosti pitna a povrchova 20 na/l
na konkrétni koncentraéni 9

Selektivita jako rozsah do




néhoZ moze byt danou l

metodou stanoven analyt nebo

smes analyti ve smési nebo

matrici bez ovilivnéni Jinymi

sloZzkami vzorky stejneho nebo
odobného chovani

Citlivost jako podil zmeny 25665-plocha na jednotku Vv
odezvy méficiho zafizeni koncentrace

a odpovidajici zmény podnéty .

(vstupniho signalu) 0,000039-ng/ml na jednotku plochy

Linearita vyjadrens pomoci R= 0,99958 "
korelacniho koeficienty r?

Nejistota méreni rozsifens 20 % 0,5-50 ng/l v

nejistota pro danou
koncentracni hladinu nebo
rozsah koncentraci vyjadrens

0,2-100 pg/kg

V %

Pofadové éislo metody dle Znak Rozsah / koncentraéni Poznamka/
Osvédceni o akreditaci nebo hladina hodnoceni
Jina identifikace VIN
101/S50P OV 301 kyselina sorbova

Vlastnosti (parametry) Vv
metody zkous$eni dle pfilohy

lll nafizeni 882/2004

Spravnost vyjadiit na zékiade kyselina sorbova: Vv

;ﬁﬁiﬁﬂi’fﬁfmmm 1.MTZL:SERIE |I:kol 022:stanoveni
' aditivnich latek ve vina

navaznosti na CRM, pomoci 170mg/l
vyteéznosti atp. 165mgl/l,(;vz.:169mg/l), z-skére -0.3

2. MTZL:SERIE ll:kolo20:stanoveni
aditivnich latek v energ.napoji

1BE.?mgﬂ,{;vz.:2ﬂ1.Elmgﬂ]_ z-skdre: 200mg/l
1,1
3.Vytéznost standardu 101% 200 mgy/l
4.vytéZnost st.pi-k soj. jogurtu 86,2 9 | 250 mg/kg
5. vytéZnost st.pf. k limonads 95,99 |70 mg/l

6. vytéZnost st.pf. k bilému jogurtu

84,39% 280ma/kg
Vhodnost/pouzitelnost Potraviny-napoje, koncentraty 10-500mg/I "
(matrice a rozsah koncentraci) Potraviny-pevné 50 -5000mg/kg
Mez detekce vztahnout na kapalné vzorky 10mg/l Vv
pavodni analyzovany vzorek pevné vzorky 50mglkg
Me.?: stannvitel_nnsti_ kapalné vzorky 30mg/l v
;ﬁgﬁgg:;:; ;{;L:g:m pevne vzorky 150mg/kg
Shodnost/presnost uvést 1.0pakovatelnost standardu: 200mgfl Vv

relativni smérodatné odchylky | RSD=0,46%
na konkretni koncentracnj
hladiné zjisténé v rémci
vnitrolaboratomi validace

2.Reprodukovatelnost standardu
2001-2002: 4,11% 200mg/I

3. opakovatelnost st. PF. k s0j. jogurtu: 250 mglkg
7,24 %

4.0pakovatelnost vzorky limonady: 120mgl/
0,26%




5. opakovatelnost st. p. k bil. jogurtu: | 280mglkg
2,78 %
Opakovatelnost vyjadiit jako -
mez opakovatelnosti na
konkrétni koncentracni hladiné
ziskané v ramci
mezilaboratomiho porovnani
nebo jinym vhodnym
zpusobem
Reprodukovatelnost vyjadit | MTZL:SERIE Il:kolo22:stanoveni 169 mg/l X
jako mez reprodukovatelnosti | aditivnich latek ve viné
na konkrétni koncentracni . 3
hladiné ziskané v rémci Sigma= 12,5mg/l ( 7.4%)
mezilaboratomiho porovnani
nebo jinym vhodnym
zpusobem
Selektivita jako rozsah do -
nehoz muzZe byt danou
metodou stanoven analyt nebo
smés analytd ve smési nebo
matrici bez ovlivnéni jinymi
sloZzkami vzorku stejného nebo
podobnéeho chovani
Citlivost jako podil zmény 212 5-plocha na jednotku koncentrace V
odezvy méficiho zafizeni .
a odpovidajici zmény podnétu | 0:00471-mg/l na jednotku plochy
(vstupniho signalu)
Linearita vyjadfena pomaoci R= 0,99941 Vv
korelaéniho koeficientu r*
Nejistota méfeni rozsifena 15"% 10-500magl/l Vv
nejistota pro danou
koncentraéni hladinu nebo 50-5000mga/kg
rozsah koncentraci vyjadiena
v %
Pofadové cislo metody dle Znak Rozsah / koncentraéni | Poznamka/
Osvédéeni o akreditaci nebo hladina hodnoceni
jina identifikace VIN
101/SOP OV 301 kyselina benzoova
Viastnosti (parametry) Vv
metody zkouseni dle prilohy
Il nafizeni 882/2004
Spravnost vyjadiit na zakladé | kyselina benzoova: Vv
vysledki mezilaboratomino | 4 11 .SERIE |1:kol020:stanoveni
porovnani (z-skore), ditivnich latek e
névaznosti na CRM, pomoci | 2ditvnich latek v energ.napojl 270mg/!
vytéznosti alp. 245,3 mgll,(;vz.:256mgll), z-skére:
06
2. MPZ-sérieXXlll,kolo1, Ekocentrum 1000malk
OVA, krabi pasta: 1009,6mg/kg (vz. mgikg
932 mg/kg), z-skore :+1,464
3. MTZL:SERIE ll:kolo16:stanoveni
aditivnich latek v jahodovém dzemu:
150 mg/kg
150 mg/kg,(vz.:151,4mg/kg), z-skore:
-0,12
100 mg/l
4 Vytéznost standardu 101%
250 mg/kg
5.vytéZnost st.pi k soj. jogurtu 87,1 % 30 mai
mg
6.vytéznost st.pi.k limonadé: 99,1 %

9




7.vytéZnost st.pi.k bil. jogurtu 84,53 % | 250 mg/kg
Vhodnost/pouzitelnost Potraviny-napoje, koncentraty 10-240 mg/l "
(matrice a rozsah koncentraci) Potraviny-pevné 50 -5000mg/k
Mez detekce vztahnout na kapalné vzorky 10mgl/l Vv
puvodni analyzovany vzorek pevné vzorky 50mglkg
Mez stanovitelnosti kapalné vzorky 30mg/l Vv
vztahnout na pivodni .
analyzovany vzorek pevne vzorky 150mglkg
Shodnost/pfesnost uvést 1.0Opakovatelnost standardu: 100mg/l Vv
relativni smérodatné odchylky | RSD=0,83%
na konkrétni koncentracni
hladiné zjisténé v ramci g-'fﬁpggg‘_‘%f}ﬁ'““‘ﬂ slandardu 100mgll
vnitrolaboratomi validace 001-2002: 3,4%
3. opakovatelnost st. pf. k soj. jogurtu:
8,5 % 250 mg/kg
4. opakovatelnost vzorku
limonady:0,25% 70 mg/l
o.0pakovatelnost st.pf. k bil.
jogurtu:4,56%
250mg/kg
Opakovatelnost vyjadiit jako Vv
mez opakovatelnosti na
konkretni koncentradni hladiné
ziskané v ramci
mezilaboratomiho porovnani
nebo jinym vhodnym
Zpusobem
Reprodukovatelnost vyjadit | MTZL:SERIE | |:kolo20:stanoveni v
jako mez reprodukovatelnosti | aditivnich latek v energ.napoji 270 mall
na konkrétni koncentraéni . » mg
hladiné ziskané v rémci Sigma= 17,78 mg/l ( 6,9%)
mezilaboratomiho porovnani
nebo jinym vhodnym
Zpusobem
Selektivita jako rozsah do Vv
nehoz muze byt danou
metodou stanoven analyt nebo
smés analytt ve smési nebo
matnci bez ovlivnéni jinymi
slozkami vzorku stejného nebo
podobneého chovani
Citlivost jako podil zmény 218,14-plocha na jednotku A
odezvy mérficiho zafizeni koncentrace
a odpovidajici zmény podnétu .
(vstupniho signélu) 0,00486-mg/l na jednotku plochy
Linearita vyjadrena pomoci R=0,99966 Vv
korelaéniho koeficientu r?
Nejistota méreni rozsifens 15"% 10-500mg/l Vv
nejistota pro danou
koncentracéni hladinu nebo 50-5000mglkg
rozsah koncentraci vyjadrena
v %
Poradové cislo metody dle Znak Rozsah / koncentraéni | Poznamka/
Osvédceni o akreditaci nebo hladina hodnoceni
Jina identifikace VIN

123/SOP OV 344

TOL dle vyhlasky ¢&.275/2004Sh. A
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vyhlasky ¢.252/2004Sb.

Vlastnosti (parametry)
metody zkouSeni dle prilohy
Il narizeni 882/2004

Spravnost vyjadrnit na zaklade
vysledkl mezilaboratomiho
porovnani (z-skore),
navaznosti na CRM, pomoci
vytéZnosti atp.

benzen, 1,2-dichlorethan

1.PT/CHA/10/2008, CSlab s.r.o.
specialni organicka analyza v pitné
vode:

3,07ug/,(;vz.:2,78pgl), z-skore + 0,7
2,40 uall,(;vz.:2,82pg/), z-skore -0,99

benzen
1,2-dichlorethan

2.VytéZznost EPA 624: benzen- 106% 20ug/]
1,2 -dichlorethan - 104% 20ug/]
Vhodnost/pouzitelnost Balené a pitné vody 0,1 — 200 pgll
(matrice a rozsah koncentraci)
Mez detekce vztahnout na vody 0,1-0,5 pg/l
puvodni analyzovany vzorek
Mez stanovitelnosti vody 0,3 -1,5 pgl
vztahnout na puvodni
analyzovany vzorek
Shodnost/presnost uvest 1.0pakovatelnost standardu: RSD= 20 pg/l
relativni smérodatné odchylky 3_8%
na konkrétni koncentraéni }
hladine zjisténé v ramci 2.0Opakovatelnost standardu: RSD= 0,2ugll
vnitrolaboratorni validace
3-12%
3.Reprodukovatelnost standardu 20 pgll
2005-2006:5-13 %
Opakovatelnost vyjadst jake | PT/CHA/10/2008, CSlab s.r.o.
mez opakovatelnosti na specialni organicka analyza v pitné
konkrétni koncentraéni hladiné | vodé:
ziskané v ramci - 3pgll
mezilaboratormiho porovnani benzen s=0,14 (5%) auall
nebo jinym vhodnym 1,2-dichlorethan s=0,14 (4,9%) Hg
zpusobem
Reprodukovatelnost vyjadrit | PT/CHA/10/2008, CSlab s.r.o.
jako mez reprodukovatelnosti | specialni organicka analyza v pitne
na konkrétni koncentraéni vode:
hladiné ziskané v ramci 3 3ugll
mezilaboratomiho porovnani benzen $=0,25 (8,9%) g
nebo jinym vhodnym 1,2-dichlorethan s=0,44 (15,4 %) Hg
zplsobem
Selektivita jako rozsah do
néhoZ muZe byt danou
metodou stanoven analyt nebo
smés analytl ve smési nebo
matrici bez ovlivnéni jinymi
slozkami vzorku stejneho nebo
podobného chovani
Citlivost jako podil zmény 134 479 -plocha na jednotku benzen

odezvy mériciho zafizeni
a odpovidajici zmény podnétu

koncentrace
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(vstupniho signélu)

29 853 -plocha na jednotku

1,2- dichlorethan

koncentrace
Linearita vyjadrena pomoci R=0,999232 benzen Vv
korelaéniho koeficienty r? R= 0.99888 1,2- dichlorethan
Nejistota méfeni rozsirens 20 % 0,1 - 200 pg/ Vv
nejistota pro danou
koncentracéni hladinu nebo
rozsah koncentraci vyjadrena
v %
[
Poradové éislo metody dle Znak Rozsah / koncentraéni | Poznamka/
Osvédceni o akreditaci nebo hladina hodnoceni
Jina identifikace VIN
64/SOP OV 112 Jod - jodiénan
Vlastnosti (parametry) Vv
metody zkouseni dle pfilohy
Ill narizeni 882/2004
Spravnost vyjadiit na zaklade | 1 ) vytéZnost - valida&ni protokol (data 1) pramér 1,00 Vv
vysfedky ﬁesza{:orafﬂmmn 2005-2007) 2)0,986 221,019 - na
oo [ashare), 2) vytés rky €. 16850 -16852 | konc. hlading pridavk
névaznosti na CRM, pomoci ) vytéZnost vzorky &. 16 - onc. !123 me:q::rn avku
vytéZnosti atp. 3) mezilaboratorni porovnani kg
s laboratofi EKOCENTRUM OVALAB 3) odchylka -0,36
az+0,02 rel %
Vhodnost/pouzitelnost Potraviny - solné vyrobky Rozsah dle navazky Vv
(matrice a rozsah koncentraci) vzorku : od 1,5 mg/kg
pfi navazce 50g/250 ml
Mez detekce vztahnout na 1) Kvalifikovany odhad minimalni 1) 0,15 ml Vv
puvodni analyzovany vzorek spotreby titraéniho ginidla 2) 0,13 mi =0,15 ml,
2) 3nasobek sy ze spotieby pro ; "
: gt To odpovida pfi
stanoveni slepého vzorku pro jodid navazce 50 g soli/250
ml_ 1,5 mg/kg
Mez stanovitelnosti Odhad z meze detekce 0,45 ml Vv
vztahnout na ptvodni to odpovida pf
analyzoveny vzorel navézce 50 g soli/250
ml_ 4,0 mg/kg
Shodnost/pfesnost uvést Z vytéZnosti redlnych vzork( Vv
relativni smérodatné odchyi ; ; .
na konkrétni koncentracn fy L 1) validaéni protokol (data 2005-2008) :]ﬂ;ﬁéinnst 0,956 az
hladiné zjisténé v ramci ;
vnitrolaboratomi validace 2) vytéznost 0,986
2) vzorky &. 16850 -16852 a21,019na
konc.hladiné pfidavku
20mgl/kg
Opakovatelnost vyjadiit jako sp= 0,28 na hladiné X

mez opakovatelnosti na
konkrétni koncentracni hladiné
ziskané v ramci
mezilaboratomiho porovnani
nebo jinym vhodnym

zplisobem

analyzy realnych vzorkd (vz, & 16580)

49,5 mglkg, coz je
0,56% rel.

12




Reprodukovatelnost vyjadrit mezilaboratorni porovnani 16850 odchylka= X
Jako mez reprodukovatelnosti | s laboratofi EKOCENTRUM OVALAB | -0,57%
na kgnkrgfm kﬂﬂﬂ&{rtra:?m — Protokol o zkousce P 1347-1349 16851: odch= -1,22%
hiadiné ziskané v ramci rkv & 16850 -16852
mezilaboratorniho porovnani VO e - 16852: odch= -0,67%
nebo jinym vhodnym
zplsobem
Selektivita jako rozsah do Metoda je pouZitelna pro soli a solné v
néhoZ mdizZe byt danou vyrobky s vyjimkou vzork( s obsahem
metodou stanoven analyt nebo dusitanu ( napf. nakladaci soli),
smés analytl ve smési nebo dochazi k pozitivni chybé stanoveni
matrici bez ovlivnéni jinymi
slozkami vzorku stejného nebo
podobného chovani
Citlivost jako podil zmény Vypoétena jako podil spotfeby 5,64 ml titraéniho Vv
odezvy méficiho zafizeni titracniho Ginidla vuci obsahu analytu, | inidla 0,005M / mg
a odpovidajici zmény podnétu dana stechiometrii reakce KJO3
(vstupniho signalu)
Linearita vyjadfena pomoci Titracni stanoveni Dano stechiometrii Vv
korelaéniho koeficientu r* reakce
Nejistota méreni rozsifena 1) Z validaéniho protokolu : Koeficient 1) 6% Vv
nejistota pro danou rozSifeni=2, kombinovana z dat
koncentraéni hladinu nebo vytéZnosti realnych vzorkl a
rozsah koncentraci vyjadfena | duplicitnich stanoveni realnych vzorkl | Kvalifikované povysena
v % na 10%
Poradové ¢islo metody dle Znak Rozsah / koncentraéni | Poznamka/
Osvédceni o akreditaci nebo hladina hodnoceni
jina identifikace VIN
64/SOP OV 112 Joéd - jodid
Vlastnosti (parametry) v
metody zkouseni dle prilohy
Il nafizeni 882/2004
Spravnost vyjadit na zakladé | 1) vytéznost - validaéni protokol (data 1) 0,963 az 1,01 Vv
vysledku meztﬁabaratcm.-hﬂ 1996-2004) 2) 0,985 a#1,004 : na
PRIGVIN (z-3KR), 2) witéZnost analyz vzorkd €.16580- | konc. hlading pridavk
navaznosti na CRM, pomoci ) vytéznos arﬁ;;‘;; S S 22 'nE:,E” Ll
vytéZnosti atp. mg/kg
3) mezilaboratorni porovnani 3) odchylka -1,57
s laboratoii EKODCENTRUM OVALAB az+0,22 rel %

Vhodnost/pouzitelnost Potraviny - solné vyrobky Rozsah dle navazky v
(matrice a rozsah koncentraci) vzorku : od 1,0 mg/kg

pfi navaZce 50g/250 mi
Mez detekce vztahnout na 1) Kvalifikovany odhad minimaini | 1) 0,15 ml v
puvodni analyzovany vzorek spotreby titracniho inidla 2) 0,13 ml =0,15 ml,

2) 3 nasobek sy ze spotfeby pro .
p . o To odpovida pf
stanoveni slepého vzorku pro jodid navazce 50 g soli/250

ml 1,0 KJ mg/kg
Mez stanovitelnosti 10 nasobek sp ze spotrfeby pro 0,40 ml Vv
vztahnout na puvodni stanoveni slepého vzorku pro jodid .
analyzovany vzorek 9 ndEnvrdé pri ;

navazce 50 g soli/250

ml 3 mg/kg
Shodnost/presnost uvest Z vytéZnosti realnych vzorkd Vv

relativni smérodatné odchylky
na konkrétni koncentracni
hladiné zjisténé v ramci
vnitrolaboratomi validace

1) validaéni protokol (data 1996-2004)

2) vzorky €. 16850 -16852

1) vytéznost : 0,963 az
1,01

2) vytéznost: 0,985
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az1,004 na
konc.hladiné pridavku
20magl/kg

Opakovatelnost vyjadit jako realny vzorek €. 16580 . so= 0,37 na hladiné 38 X
mez opakovatelnosti na malkg, coz je 1% rel.
konkrétni koncentracni hladiné
Ziskane v ramci
mezilaboratomiho porovnani
nebo jinym vhodnym
zpusobem
Reprodukovatelnost vyjadrit mezilaboratorni porovnani 16850 : odchylka= X
Jjako mez reprodukovatelnosti | s laboratofi EKOCENTRUM OVALAB | -0,147%
na kqnfmé:fm kﬂnceqtr&gﬁm — Protokol o zkousce P 1347-1349 16851: odch= +0,020%
hladiné ziskané v ramci v & 16850 -16852
mezilaboratomiho porovnani Ll G ) 16852: odch= -0,359%
nebo jinym vhodnym
zpusobem
Selektivita jako rozsah do Metoda je pouzitelna pro soli a solné Vv
néhoz maze byt danou vyrobky s vyjimkou vzorkd s obsahem
metodou stanoven analyt nebo dusitanu ( napf. nakladaci soli),
smés analytu ve smési nebo dochazi k pozitivni chybé stanoveni
matnci bez ovlivnéni jinymi
slozkami vzorku stejného nebo
podobného chovani
Citlivost jako podil zmény Vypoctena jako podil spotfeby 7,5 ml titracniho cinidla Vv
odezvy meériciho zafizeni titraéniho inidla viéi obsahu analytu | 0,005M / mg KJOs
a odpovidajici zmény podnétu oy hi e
(vstupniho signalu) ana stechiometrii reakce
Linearita vyjadrena pomoci Titracni stanoveni Dano stechiometrii v
korelaéniho koeficientu r* reakce
Nejistota méreni rozsirena 1) Z validaéniho protokolu : Koeficient 1) 5% Vv
nejistota pro danou roz§ifeni=2, z dat vyt&Znosti realnych
koncentraéni hladinu nebo vzorku (data 1996-2004)
rozsah koncentraci vyjadfena Kvalifikované povysena
v % na 10%
Poradove Cislo metody dle Znak Rozsah / koncentracni | Poznamka/
Osvédceni o akreditaci nebo hladina hodnoceni
jina identifikace VIN
63/ SOP OV 110 NaCl v solich
Vlastnosti (parametry) v
metody zkouseni dle prilohy
lll narizeni 882/2004
Spravnost vyjadnt na zakladé 1) MPZ — 2006 Série IX kolo 26 1) Z-score : 0,20, v
vys!edky {nezr!abnr:atr;-mfhn 2) MPZ — 2006 Série iX Kolo 30 masna konzerva
porovnani (z-skore), 2y 7 .41
navaznosti na CRM, pomoci ) 'E.': ::re b
VYIeETER AR 3) validacni protokol (data 2007-2008) mﬂ:“a .
validaéni protokol (da - R
analyza 30 vzorku referenéniho 3 EE%E;E prsges
materialu '
4) vytéZnost analyz vzorku &.16580-
16582 4)) 0,97 az1,03
9) mezilaboratorni porovnani 5) odchylka -0,65
s laboratofi EKOCENTRUM QVALAB az+0,12 rel %
Vhodnost/pouzitelnost Potraviny Rozsah dle navazky v

(matrice a rozsah koncentraci)

vzorku : od 1,5 g/kg pri
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navaZce 50g/250 ml

metody zkous$eni dle pfilohy

Mez detekce vztahnout na Kvalifikovany odhad minimalni 0,15 ml Vv
puvodni analyzovany vzorek spotreby titracniho Cinidla To'odpovida ph
navazce 10 g soli/100ml
1,5 g NaCl /kg
Mez stanovitelnosti Odvozena z meze detekce jako jeji | 0,45 ml 1
vztahnout na puvodni trojnasobek Toodpovidd ph
ATERYRONITY, VZaTRE navazce 10 g soli/100m|
2 g NaCl /kg
Shodnost/presnost uvést X
lativni smé e odchylk . ) n—_— "
re ey smcrodalne 0GChYKY | 4validacni protokol (data 2007-2008) | 1) vytéznost : pramér
na konkrétni koncentracni : - i
N o analyza 30 vzorku referenéniho 0,996
hladiné zjisténé v ramci 3
- P matenalu , data 2007 - 2008 - "
vnitrolaboratomi validace 2) vytéznost: 0,987 az
2)vytéznost spikovanych vzorkd soli | 0,9935
¢. 16850 -16852
Opakovatelnost vyjadiit jako | 1) validaéni protokol (data 2007-2008) | 1) 1,1 % X
mez opakovatelnosti na jako smérodatna odchylka analyz
konkretni koncentracni hladiné referenéniho materialu
ziskané v ramci 2) so= 0,72 na hladiné
mezilaboratomiho porovnani 99,35 % hm., coF
nebo jinym vhodnym 2) realny vzorek &. 16580 . odpovida 0,72% rel.
zZpusobem
Reprodukovatelnost vyjadrit mezilaboratorni porovnani 16850 : odchylka= X
Jjako mez reprodukovatelnosti | s laboratofi EKOCENTRUM OVALAB | -0,652% rel.
na kann?tm kqnceqtrag‘im — Protokol o zkouSce P 1347-1349 16851: odch= +0.111%
hladiné ziskané v ramci kv & 16850 -16852 |
mezilaboratorniho porovnani vZorky c. 1 - P
nebo jinym vhodnym 16852: odch= 0,122%
zpusobem rel.
Selektivita jako rozsah do Metoda — dle Mohra je pouzitelna pro Vv
néhoZ muzZe byt danou stanoveni chloridu v soli a solnych
metodou stanoven analyt nebo | vyrobcich . Rusivym vlivem by mohly
smés analytl ve smési nebo byt obsahy predevsim dalSich
matrci bez oviivnéni jinymi halogenidl, ale jejich mozny vyskyt je
sloZkami vzorku stejného nebo | ve vyrazné niZsi koncentraci, azo 5
podobného chovani radu
Citlivost jako podil zmény Vypoctena jako podil spotreby 0,175 ml ftitraCniho Vv
odezvy mericiho zarizeni titraniho Cinidla viéi obsahu analytu | ¢inidla 0,01M  / mg
a odpovidajici zmény podnétu 4 hi ¢ roak NaCl
fvsfupnfhﬂ ngnéfu,} ana stechiometni reakce
Linearita vyjadrena pomoci Titracni stanoveni Dano stechiometrii Vv
korelaéniho koeficientu r* reakce
Nejistota méreni roziifena Z valida¢niho protokolu : Koeficient Vv
nejistota pro danou rozsifeni=2, jako rozsifena 10 %
koncentracni hladinu nebo kombinovana nejistota z dat analyz
rozsah koncentraci vyjadrena | kontrolnich vzorkl a dubletd realnych
v % vzorku
Poradové cislo metody dle Znak Rozsah / koncentraéni | Poznamka/
Osvédceni o akreditaci nebo hladina hodnoceni
jina identifikace VIN
63/ SOP OV 110 Mineralni pfimési v susiné
[ vypottem z popela a NaCl)
Vlastnosti (parametry) V
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Il nafizeni 882/2004

Spravnost vyjadiit na zakladé
vysledkd mezilaboratomiho
porovnani (z-skoére),
navaznosti na CRM, pomoci
vytéZnosti atp.

Pro popel :
1) MPZ - 2006 Série IX kolo 26
2) MPZ — 2007 série IX kolo 28
3) MPZ — 2006 Série iX kolo 30

4) validacni protokol (data 2007-2008)
analyza 15 vzorku referenéniho
materialu

9) mezilaboratorni porovnani
s laboratofi EKOCENTRUM OVALAB

Pro mineralni pfimési neni k dispozici.

1) Z-score : 0,70,
masna konzerva

2) Z-score :0,00,
kakaovy prasek

3) Z-score : -1,00
masna konzerva

4) vytéznost : priumér
0,997

2) odchylka 0,256
az+0,913 rel %

Vhodnost/pouzitelnost
(matrice a rozsah koncentraci)

Solné vyrobky

Rozsah dle navazky
vzorku

Mez detekce vztahnout na
pavodni analyzovany vzorek

Mineralni pfimési : odhad 0,15% hm..

Popel: 1mg tj. pfi
navazce 2g odp. 0,05%

NaCl viz vyse : 0,15%
hm,

Mez stanovitelnosti
vztahnout na pavodni
analyzovany vzorek

Odvozena z meze detekce jako jeji
trojnasobek

0,45% hm.

Shodnost/pfesnost uvést
relativni smérodatné odchylky
na konkretni koncentraéni
hladine zjisténé v ramei
vnitrolaboratomi validace

Qdvozena z dat pro NaCl (viz vyse) a
popel :

1) validacni protokal (data 2007-2008)
analyza 15 vzork( referenéniho
materialu

2) mezilaboratorni porovnani
s laboratofi EKOCENTRUM OVALAR

Odhad pro mineralni pfimési :

1) vytéZnost : primér
0,997,

2) odchylka 0,256
az+0.913 rel %

2 % rel.

Opakovatelnost vyjadsit jako
mez opakovatelnosti na
konkrétni koncentracni hladiné
Ziskané v ramci
mezilaboratomiho porovnani
nebo jingm vhodnym
zplsobem

Odvozena z dat pro NaCl (viz vyse) a
popel :

1) validacni protokol (data 2007-2008)
Jako smérodatna odchylka analyz
referenéniho materialu

2) realny vzorek ¢. 16580 .

1) 0,56 % rel.

2) sp= 0,35 na hlading
9993 % hm,, CoZ
odpovida 0,35% rel.

na konkrétni koncentraéni
hladiné ziskané v ramci
mezilaboratomiho porovnani
nebo jinym vhodnym
Zpusobem

mezilaboratorni porovnani
s laboratori EKOCENTRUM OVALAB
— Protokol o zkou$ce P 1347-1349

vzorky €. 16850 -16852

Odhad pro mineralni pfimési.

1% rel.
Reprodukovatelnost vyjadrit Pro popel : 16850 : odchylka=
Jjako mez reprodukovatelnosti +0,430% rel.

16851: odch= +0,256%
rel,

16852: odch=
rel.

1 % rel.

+0,913%
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Selektivita jako rozsah do Mejedna se o selektivni stanoveni ,

néhoZ muZe byt danou metoda zahrnuje vSechny latky
metodou stanoven analyt nebo | zjisténe jako popel, vyjma chloridu
smés analytu ve smési nebo sodneho.

matrici bez ovlivnéni jinymi
sloZzkami vzorku stejneho nebo
podobného chovani

Citlivost jako podil zmény Dana stavem méficiho
odezvy méficiho zafizeni zafizeni , minimalni

a odpovidajici zmény podnétu
(vstupniho signalu)

Linearita vyjadrena pomoci Gravimetrické a titratni stanoveni V rozsahu vazivosti vah
korelaéniho koeficientu r# a stechiometrie reakce
Nejistota méreni rozsifena Pro popel :

nejistota pro danou _ _ ‘ | )
koncentracni hladinu nebo Z validaéniho protokolu : Koeficient 10 %

A rozsifeni=2, jako rozsirena
T;: ahkoncesiretvyjdsieng kombinovana nejistota z dat analyz
kontrolnich vzorkd a dubletd realnych
vzork(

10%
Odhad pro mineralni pfimesi

X = deklarované parametry (opakovatelnost a reprodukovatelnost) nelze uvedenym
zpusobem zjistit
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Tabulka &. 3: Posuzovani systému jakosti (QA/QC):

ANO/ | POZNAMKA
NE
Ué&astni se laboratof vhodného programu ANO | Viz. Pfiloha 1 -6
mezilaboratorniho zkou$eni zpusobilosti?
Vyuziva laboratof pro nékteré z pozadovanych NE
zkousek nebo jejich &ast subdodavek (kde)?
Ma laboratof stanovenu politiku vyjadiovani ANO | SD-Q-ZM (Zkusebni metody a validace

nejistot méreni?

metod)

SD-Q-NEJ (Odhad nejistoty méreni)
SD-Q-NEJ-P-20,30 (Postupy pro odhad
nejistoty méreni)

Uvadi laboratof nejistoty na protokolech o ANO
zkousce?
Jsou veskeré posuzované zkuSebni postupy ANO | Zkusebni postupy jsou vedeny formou

fadné dokumentovany?

SOP (Standardni operacni postup)
SD-Q-ZM-P-01 (Metodika tvorby SOP)
SOP jsou fizeny v elektronické podobé -
SD-Q-RD (Rizeni dokument)

Ma laboratof véechny posuzované pouZivané
metody validovany?

ANO

SD-Q-VAL (Validace zku$ebnich metod)
SD-Q-VAL-P-20,30 (Postupy pro validaci
metod)

Jsou zaznamy z validace metod dostatecne?

ANO

Vystupem validace metody je validacni
protokol, ve kterém je dokumentovan
zpusob testovani a vysledky validovanych
parametru. V zavéru validaéniho protokolu
je uvedeno prohlaseni o platnosti metody
pro vymezenou oblast. Prilohou
validaéniho protokolu jsou data, pouZita

k validaci metody. Validaéni protokoly
jsou zpracovavany v pisemneé podobé
a/nebo elektronické podobé.

Jsou provadény kontrolni analyzy (vytéznost,
slepé pokusy, interni RM apod.)? V pfipade, ze
ano, jaké konkretnée.

ANO

Pfesnost vysledku :

Pfesnost vysledkl se vyhodnocuje na
zakladé zjist'ované opakovatelnosti.

V kazdé sérii vzorkl (maximalné 20) jsou
provedena paralelni stanoveni
(napf.vzorek, spikovany vzorek, standard,
apod.). Vypoétena RSD musi vyhovovat
kritériim, ktera jsou zavisia na
stanovované koncentraci analytu. Pokud
neni dosazeno uspokojivych hodnot,
rozhodne o dalsim postupu pracovnik,
odpovédny za tuto analyzu.

Spravnost vysledku:

Spravnost vysledku je periodicky
ovéfovana pomoci analyz referencnich
materiald (RM, CRM, SRM), kontrolnich
standard(i nebo spikovanych realnych
vzorkl . V nékterych pfipadech
(benzo(a)pyren) by bylo vhodné zaradit
kontrolu vytéznosti s vyuzitim pfidavku
standardu ke vhodné matrici (vzorku).
Souéasti ovéfovani jsou i analyzy blanku
(reagenéni, ev.reagenéni spikovany, ev.
transportni ). Druh a frekvence vkladani
kontrolnich vzork( (kontrolni standardy,
referen&ni materialy, spikované vzorky
nebo spikované blanky) uréi zpravidla
pfed zahajenim zkousek odborny garant.
V minimaini varianté je ovéfovani dano
zakladnimi schématy :
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na kazdych 20 vzorkl se analyzuje
minimalné reagencéni blank a u analyz dle
metodik napf.transportni blank ,
spikované vzorky, standard.

Jsou poZadované metody pod statistickou
kontrolou (regulaéni diagramy)?

ANO

Regulaéni diagramy jsou vedeny v LIMS.

Je popsan postup pro pfipad, Ze je systém mimo

statistickou regulaci?

ANO

SD-Q-QC-P-20,30 ( Postupy pro zajisténi
kvality zkousSek )

SD-Q-QC-P-21 (Postup pro konstrukci a
interpretaci regulaénich diagramu)

Je zajistén trvaly vycvik pracovnikd provadgjicich

zkousky?

ANO

Uvedeno v SD-OR-CHL (Organizaéni rad
Centra hygienickych laboratofi)

1. Individualni vzdélavani
Vychazi z legislativnich pozadavkl na
pozadovanou odbornou uroven
zdravotnickych a nezdravotnickych
pracovnikl, die katalogu praci (atestace,
kredity, individualni studium).
2. Externi seminare a konference
Uéast na externich vzdélavacich akcich,
pofadanymi odbornymi institucemi nebo
organizacemi s garantovanou odbornosti,
obvykle s pridélenymi body za aktivni €i
pasivni Gcast dle kreditniho systému.

3. Interni vzdélavaci akce
Tyto vzdélavaci akce pripravuji odborni
garanti nebo garanti za seminar a jsou
pofadany v ZU. Do tohoto systému se take
fadi zaskoleni (novych) osob v souvislosti
se zkusebnimi metodami a interni
seminare na CHL.

4. Specifické seminare, workshopy,

konference

Tyto akce jsou vazany na vysoce odborna
témata a rizné typy workshopu v ramci
feSeni projektovych a grantovych ukold.
Casto se jedna o mezinarodni akce. Dale
se zde fadi jazykové kurzy a ruzné
odborné kurzy pro vedouci a klicové
pracovniky, odborné konzultace a
zahraniéni staze odbornych pracovniku

5. Studium odborné literatury
Je dopliikem ke véem vySe uvedenym
oblastem.

Jsou o tom vedeny zaznamy?

ANO

Prehled vzdélavani pracovnika od r.2009
v elektrovické podobé, do r.2009

v pisemné podobé v osobni osobnich
slozkach pracovniku.

Je provadéno zaskoleni novych pracovniku?

ANO

Plan vycviku — (Seznameni se systémem
managementu CHL, Seznameni se
zasadami bezpeé&nosti, ochrany zdravi pfi
praci a pozarni ochrany, Seznameni s
odbornou naplni pridélené prace)
Konkrétni plnéni jednotlivych bodu planu
vycviku, véetné uréeni odpovédné osoby
za danou oblast vycviku je uvedeno

v Zaskoleni nové osoby pracujici v CHL
Pfed pfifazenim osoby pracujici v CHL k
nové akreditované zkousce, méreni nebo
vzorkovani musi byt provedeno zaskoleni
a veden zaznam o prubéhu zaskoleni —
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| Zaskoleni k dalsi zkousSce (méfeni,

vzorkovani)

Je stanoveno pisemné, kdo provadi urcite Povérfeni pro provadéni zkousek je feseno
zkousky? formou pfiloh v Organizaénimu radu

CHL(SD-OR-CHL) s rozdélenim na
jednotlivé odborné oblasti.
ANO Pro organickou analyzu je povéreni

k jednotlivym zkouskam vedeno v SD-Q-
CHL-P-03_B.
Pro analyzu potravin je povéreni
k jednotlivym zkouskam vedeno v SD-Q-

CHL-P-03 E.

Monitoruje laboratof podminky okolniho prostfedi, SD-Q-MR (Metrologicky rad) n
které maiji vliv na provadéni zkousek? ANO | SD-Q-PP (Prostory a podminky prostredi)
Pouziva kalibrovana méfidla k monitorovani sk | S0 nezhying pra provadéni dané

e 110 zkousky.
prostredi”
Provadi méreni teplot tam kde je to vhodné, nebo A5 Je-li to nezbytné pro provadeéni dane
alespon v mistnostech, kde se méfi objem? Zkousky.
Je provadéna kalibrace méficiho zafizeni iﬂﬁ'l:ﬂ“ii“‘; zﬂg}"“‘,‘ti ‘:Phs?ftté'““ _

: = S onfirmace (ovéreni, kalibraci, servis
pl:awdelng / dostate¢né a jsou o tom vedeny (opravy), kontrolu, Gdrzbu apod.), die typu
Zaznamy ¢ zafizeni a jeho vlivu na provadéné

zkousky.

Veskera metrologicka evidence o zarizeni
a jeho SW, véetné jednotlivych intervalu je
vedena v laboratornim systému, véetné
ANO |servisnich a dal$ich zaznamd.

Zaznamy (servisni zpravy, ovérovaci,
kalibracni listy, apod.) v papirove podobé
vede asistent metrologa CHL na daném
pracovisti.

K zafizeni je veden provozni denik, ktery
slouzi k operativnim zaznamam o zafizeni
a k celkovému zapisu servisnich a
externich kalibraénich zasahu.

Je externi kalibrace zajistovana akreditovanymi
kalibraénimi laboratorfemi?

Jsou stanoveny postupy pro provadéni interni Laboratof neprovadi interni kalibrace

; P 70 zafizeni, provadi analyticke kalibrace u
kalibrace a nastaveni pristroju” ANO | metod, kde je to vhodné. Intervaly

analytickych kalibraci jsou uvedeny
v jednotlivych SOP.

ANO

Jsou zvolené kalibracni intervaly dostateéne? ANO

Je provadéna pravidelna preventivni udrzba
meéficiho zafizeni?
Jsou dokumentovany postupy pro provadeéni Postupy jsou uvedeny v manualu

: . TP Pyt S dodanym vyrobcem k danému zafizeni, u
pravidelné preventivni Udrzby méficiho zafizeni” ANO | o dnoduchych zafizeni je soussti

provozniho deniku.

ANO

Je manipulace se zkusebnimi vzorky, jejich SD-Q-ZZP (Zachazeni se zkusebnimi
uchovavani a skladovani zajisténo tak, aby ANO | Polozkami)

nemohlo dojit k ovlivnéni vysledku zkousek?

Existuji pravidla pro manipulaci, uchovavani a P SD-Q-ZZP (Zachazeni se zkuSebnimi
skladovani zkusebnich vzorka? polozkami)

Pouziva laborator certifikované RM nebo RM od Prehled CRM a RM je veden v laboratornim
vyrobce s certifikovanym systémem jakosti? ANG | informaénim systému.
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Pouziva laborator informacni systém, ktery Laboratorni informacni systém LabSys
monitoruje postup od doby pfijeti vzorku az do firmy CRO Zlin s.r.0,, zaloZeny na
doby zpracovani ndvrhu protokolu o vysledku ANO. (Fechnolagil firmey Qrania.
s ; vy Informacni systém je zalozen na principu
zkouseni? Jaky typ? klient/server.
Ma laborator dostatecny pocet zkuSenych ANO | Seznam osob pracujicich v CHL

s funkénim zarazenim a povérenim pro
dané cinnosti je veden jako pfiloha
Organizacniho fadu CHL (SD-OR-CHL-P-
01)

pracovniku s vhodnou kvalifikaci

Je laborator nestranna a nepodléha stretu zajmu ? | ANO | Zajisténo celym chodem Centra
hygienickych laboratofi a systémem

managementu CHL:

- Prirucka kvality, kapitola 4.1.
Organizace

- Prohlaseni feditele ZU Ostrava o
nezasahovani do zkouseni,
méreni a vzorkovani CHL (pfiloha
€. 7 Prirucky kvality)

- Zmocnéni Feditele ZU Ostrava o
delegovani pravomoci na
vedouciho CHL (pfiloha €. 6
Prirucky kvality)

Prohlaseni osob pracujicich v CHL (SD-
OR-CHL-P-05)

POZNAMKY:

Doporuceni:
1. Zdcastnit se vhodného MPZ — PT na stanoveni PAH v potravinach.
2. Doplnit validaci metody pro stanoveni PAH o analyzu CRM

3. Zvazit prechod na pouziti rozpoustédel uréenych pro oplachovani skla a nadobi v souladu
s Nafizenim 333/2007.

4. V kazdé serii stanoveni PAH zaradit kontrolu vytéZnosti pomoci matricového materialu nebo
spikovaneho realného vzorku.

Provéreni nestrannosti.

Pfiloha ¢. 6 PJ obsahuje mimo jiné zmocnéni feditele ZU se sidlem v Ostravé RNDr. Petra Hapaly pro
vedouci Centra hygienickych laboratofi (CHL) RNDr. Sarku Doskafovou. Tzn. Vedouci CHL ma
pravomoc odmitnout provadéni cinnosti, které by mohly zpochybnit nezavislost a nebo vérohodnost
CHL.

PJ 5.2. Odmeénovani osob pracujicich v CHL je nezavislé na poétu provedenych zkouSek a méreni a
na vysledcich téchto zkousek a méfeni.

SD-OR_CHL-P-05 Prohlaseni osob pracujicich v CHL obsahuje mimo jiné, Ze tyto osoby jsou povinny
dodrzovat postupy zajistujici ochranu duvérnych informaci a vlastnickych prav zakaznikl, véetné
postupu pro ochranu elektronického ukladani a prenosu vysledkl. Veskeré informace o vysledku
zkouseni nebo meéfeni jsou poskytovany pouze zakaznikovi. Osoby pracujici v CHL stvrzuji svym
podpisem prohlaseni o nestrannosti, . nesmi se angaZovat v Zadnych ¢innostech, které by mohly
ohrozit duvéru v nezavislost jejich Gsudku a vérohodnost ve vztahu k jejich zkouSeni, méfeni a
k poskytovani odbornych stanovisek a interpretaci.
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Zaver:

Audit SZPI byl zaméfen zejména na posouzeni vhodnosti metod zkoudek. a
posouzeni systemu kvality laboratofe. Ze zavérl, které jsou shrnuty v tabulkach &. 1 a &. 2,
vyplynulo, Ze k uCelim pfejimani vysledku zkou$ek znak( uvedenych v Tab.1 v celkovém
vysledku posouzeni pismenem V, Ize vyuZivat zkuSebni laboratoF pracovi§té Karvina, Centra
hygienickych laboratofi Zdravotniho Ustavu se sidlem v Ostravé.

Za ovérovaci komisi:
Jan Strelec
vedouci auditniho tymu
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