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Uvod

Obecné poZadavky na organizaci vSech typd programl zkouseni zpUsobilosti (proficiency testing - PT)
stanovi ISO/CASCO (Komise pro posuzovani shody - Committee on Conformity Assessment) v ISO/IEC
17043; kromé toho je k dispozici obecna smérnice zpracovana Mezinarodni unii pro Cistou a uzitou
chemii (International Union of Pure and Applied Chemistry - IUPAC, viz odkaz [9]) a rovnéz organizaci
Mezinarodni spoluprace v akreditaci laboratofi (International Laboratory Accreditation Cooperation -
ILAC, viz odkaz [8]). Tato doporuceni vSak nemohou byt aplikovana ve vSech pripadech pfimo a je
treba je interpretovat specificky pro rlizna laboratorni odvétvi, kde se organizuji programy PT. Proto je
potiebny dokument stanovuijici kritéria, kterd musi poskytovatel programt PT (a jeho spolupracovnici)
spliovat, aby mohl byt uznan za zpUsobilého poskytovat programy PT pro mikrobiologickou analyzu.
To plati zejména pro specifické odborné pozadavky nezbytné z hlediska nakladani s Zivymi
mikroorganismy, jako je homogenita a stabilita vzorku, stejné jako pro pozadavky na interpretaci
zkousek pritomnosti nebo nepritomnosti mikroorganism (priikaz), tj. na interpretaci, kterou
nezahrnuje zadny existujici dokument.

Programy zkouseni zpUsobilosti mikrobiologickych laboratofi se pouZivaji hlavné pro hodnoceni
vykonnosti, zejména pravdivosti™® (bias) a v nékterych pripadech preciznosti®* mikrobiologického
zkousSeni v konkrétnich laboratofrich.

Déle mohou byt Gdaje z takovych programl PT vyuzity pro:

a. informaci organizacim odpovédnym za pfijatelnost laboratofi v ramci Grfedni kontroly a pro umoznéni
pribézného monitorovan;

b. pomoc pfi akreditaci laboratofe v obecném ramci managementu kvality;

c. informaci pracovnikd odpovédnych za kvalitu v zG¢astnénych laboratofich, a to jako soucast vzdélavacich
prvkd externiho hodnoceni kvality z hlediska pravdivosti (bias).

Informace z programd PT mohou byt vyuzity rovnéz pro:

1. identifikaci moznych zdroji chyb, zejména bias jako slozky nejistoty, s cilem zlepsit vykonnost;

2. odhad nejistoty méreni u metod stanoveni po¢tu mikroorganismd (viz ISO/TS 19036 [6]) a mezi metod
prikazu mikroorganismd;

prokazani zplsobilosti pracovnikll provadét urcité mikrobiologické vysetreni;

hodnoceni nebo validaci konkrétni metody pomoci studie spravnosti a preciznosti;

identifikaci variability mezi jednotlivymi laboratofemi;

pridélenf ,cilové” hodnoty pro analyt pfi pfipravé referencniho materialu.

ok Ww

Nicméng, tyto aspekty tato technicka specifikace vyslovné nezahrnuje.

Programy zkouseni zpUsobilosti jsou proto organizovany tak, aby splnovaly urcita kritéria, a zkusebni
plany (Cetnost, pocet vzorkl, pocet opakovani atd.) musi splnovat pozadavky podle druhu pouZité



metody a podle analyzované komodity, aby se dosahlo Urovné kontroly Zadouci pro vSechny
zUcCastnéné strany.

1 Pfedmét technické specifikace

Tato technicka specifikace uvadi poZzadavky a navod pro organizaci program( zkouseni zpUsobilosti
pro mikrobiologické vySetfovani:

. potravin a napojd;

. krmiv;

. prostredi vyroby potravin a manipulace s potravinami;
. fazi prvovyroby.

o N T O

Tuto technickou specifikaci Ize pouzit rovnéz pro mikrobiologické vySetreni vody, pokud se voda
pouziva pfi vyrobé potravin, nebo pokud je narodnimi pravnimi predpisy povazovana za potravinu.

Tato technicka specifikace se vztahuje na technickou organizaci a provadéni program{ zkousek
zpUsobilosti a rovnéz na statistické zpracovani vysledkd mikrobiologickych vysetreni.

Tato technicka specifikace je urcena pro pouziti spolu s ISO/IEC 17043 a I1SO 13528 a zabyva se pouze
oblastmi, kde existuje potreba specifickych nebo dopliujicich Gdaji pro programy zkouseni
zpUsobilosti zamérené na mikrobiologickou analyzu polozek specifikovanych v prvni kapitole.

Konec nahledu - text dale pokraéuje v placené verzi CSN.



