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Figure 1: Percentage distribution of CRM by fields of application (27).
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Figure 2: Origin of RMs at the level of COMAR database (27).
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Przyktady opisu materiatéw odniesienia:

jednostka sktada sie z dwoch zgrzewanych termicznie, aluminiowanych woreczkow, z ktorych kazdy zawiera okoto 10 g
zmielonej yerba mate

jednostka sktada sie z czterech puszek, z ktdrych kazda zawiera okoto 85 g mieszanki produktow wieprzowych i drobiowych,
mieszanych w procesie komercyjnym

Jjednostka sktada sie z trzech 10-gramowych hermetycznie zamknietych szklanych fiolek z popiotem lotnym sproszkowanym
do wielkosSci czgstek mniejszej niz 150 um i wymieszanym w celu uzyskania wysokiego stopnia jednorodnosci

jednostka sktada sie z dwoch kartondw papierosow zawierajgcych 10 paczek po 20 papierosow w kazdym

aluminiowy, cylindryczny wzorzec wysokosci stopnia z trzema nominalnymi stopniami o wymiarach 10 um, 50 um i 100 um
Kazdy element ma nominalna Srednice 21,5 mm i wysokos¢ 25 mm

jednostka sktada sie z dwdoch dyskow, kazdy o Srednicy okoto 40 mm, grubosci okoto 3 mm i wadze okoto 9,5 g

Jednostka sktada sie z 15 g magki ryzowej w butelkach ze szkta oranzowego
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\CLP-B Wartos$c¢ certyfikowana - wartos$¢ przypisana wlasciwosci materiatu odniesienia, ktéra zostata

scharakteryzowana przez metrologicznie wazng procedure i ktdrej towarzyszy oSwiadczenie
0 niepewnoSci oraz o$wiadczenie o spojnosci pomiarowej, zidentyfikowane w dokumencie
materiatu odniesienia

Jest przeznaczony do;

- stosowania w ocenie metod analitycznych stosowanych do klasyfikacji popiotow lotnych z wegla

- do oznaczania pierwiastkow sktadowych w popiotach lotnych z wegla lub materiatach o podobnej matrycy

Jest przeznaczony przede wszystkim do:

- kalibracji przyrzgdow stuzacych do pomiaru radioaktywnosci

- do monitorowania procedur radiochemicznych

Jest przeznaczony do:

- stosowania jako wzorzec kalibracji do pomiaru wspotczynnika wzmocnienia (skala) w osi Z (pionowej) i odchylenia
liniowego mikroskopow powierzchniowych trojwymiarowych (3D) do pomiaru topografii powierzchni wykorzystywanych w
analizie sladow narzedzi kryminalistycznych

- statystyczna kontrola procesu pomiaru w systemie kontroli jakosci

- kalibracja, regulacja lub weryfikacja mikroskopu topografii powierzchni (przez laboratorium kryminalistyczne,
wykwalifikowanag strone trzecig lub producenta mikroskopu).

Jest przeznaczony do:

- do walidacji chemicznych i instrumentalnych metod analizy zawartosci pierwiastkow w szkle.

Jest przeznaczony przede wszystkim do walidacji metod oznaczania wielopierscieniowych weglowodorow aromatycznych

(WWA) w yerba mate i podobnych matrycach, a takze moze by¢ stosowany do kontroli jakosci przy ustalaniu wartosci

wewnetrznych materiatow kontrolnych
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Wartos¢ odniesienia (wartos$c¢ niecertyfikowana) - wartos$¢ przypisana wlasciwosci materiatu

odniesienia, ktora nie spelnia wszystkich wymagan wartosci certyfikowanej, ale jest odpowiednia do
okreslonych celow

Moze miec¢ ograniczone informacje na temat spdjnosci pomiarowej lub niepewnosci pomiaru lub
wiekszg niepewnos$c¢ niz ta, ktora bytaby wymagana do kalibracji

Do konkretnych celéw moze nalezec¢ na przyktad poréwnanie wynikéw laboratoryjnych ze Srednig
z innych laboratoriéw lub walidacja procedur w przypadku braku wystarczajacej ilosci
certyfikowanych materiatéw odniesienia

Wartos¢ informacyjna - wartos¢ wtasciwos$ci materiatu odniesienia, ktéra jest podawana wytacznie
w celach informacyjnych

Wartosci informacyjne moga by¢ przydatne na przykitad do wykorzystania w ocenie precyzji metody
Zaleca sie podanie informacji o pochodzeniu wartosci informacyjnej i powodach, dla ktorych nie jest

ona certyfikowana, aby umozliwi¢ uzytkownikom ocene jej przydatnosci do zamierzonego
zastosowania
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Wartosci informacyjne: wartosci informacyjne nie posiadaja wystarczajgcych informacji, aby ocenic zwigzanag z nimi
niepewnosc, lub przeprowadzono jedynie ograniczong liczbe analiz. Wartosci te nie moga by¢ wykorzystane do ustanawiania
spojnosci metrologicznej.

Wartosc¢ informacyjna to wartosc, ktdra moze zainteresowac uzytkownika materiatu odniesienia, ale nie ma wystarczajgcych
informacji, aby ocenic¢ niepewnosSc¢ zwigzana z tg wartosciag; w zwigzku z tym niepewnosc¢ nie jest podawana.

Wartosci informacyjne nie moga by¢ wykorzystywane do ustanawiania spojnosci pomiarowej.

Wartosci odniesienia (niecertyfikowane) nadaja sie do wykorzystania w rozwoju metod, harmonizacji metod i kontroli
procesow, ale nie spetniajg kryteriow certyfikacji ani nie zapewniaja zgodnosci metrologicznej z Miedzynarodowym Uktadem
Jednostek Miar (Sl).

Sa to najlepsze oszacowania rzeczywistych wartosci w oparciu o dostepne dane. Wartosci sg podawane z niepewnoscia,
ktdora moze odzwierciedlac jedynie powtarzalnos¢ pomiarow, moze nie obejmowac wszystkich Zrodet niepewnosci i/lub moze
odzwierciedlac brak wystarczajgcej zgodnosci statystycznej miedzy wieloma zastosowanymi metodami analitycznymi.




\CLP'B Do CRM dofaczany jest certyfikat, w ktorym okresla sie miedzy innymi certyfikowane
wiasciwosci, ich wartosci oraz zwigzane z nimi niepewnosci

NIEPEWNOSC

N

Podana niepewnos¢ powinna miec¢ zastosowanie do pojedynczego opakowania, ktére ma
by¢ wykorzystane w procesie pomiaru

X = (0,23  0,03) mg/kg (k=2)

=~ <
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~ Ustanowione odniesienie powinno by¢ praktycznag
realizacjg jednostki miary lub procedurg pomiarowa
zawierajgca jednostke miary lub wzorcem

pomiarowym

SPOJNOSC
IDENTYFIKACJA POMIAROWA SPOJNOSC

WELASCIWOSCI WARTOSCI
LICZBOWEJ

Przyktady:

- spdjnosc¢ pomiarowa opiera sie na stosowanej metodzie (ASTM E2187)

- wartosc certyfikowana jest spojna z Miedzynarodowym Uktadem
Jednostek Miar (Sl) poprzez jednostke utamka masowego, wyrazonego w
miligramach na kilogram lub miligramach na gram

- podane wartosci mozna odniesc¢ do nastepujgcych podstawowych
wzorcow odniesienia: XXX 0123
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Ocenic stabilno$¢ wszystkich istotnych wtasciwosci RM w

proponowanych warunkach przechowywania

Ocenic stabilno$¢ wszystkich istotnych wtasciwosci RM w
proponowanych warunkach transportowania

Ustali¢ wszelkie niezbedne zalecenia dotyczace

— przechowywania i stosowania materiatu

Wybrac program monitorowania stabilno$ci materiatéw do
dtugotrwatego przechowywania

Brak mozliwos$ci zapewnienia stabilno$ci wartosci

— certyfikowanej - uwzglednienie w niepewnosSci pomiaru

Ocena wptywu na stabilno$¢ wielokrotnego pobierania probek
— z danej jednostki RM
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Jezeli w instrukcji uzytkowania dopuszczono wielokrotne pobieranie probek z danej jednostki RM lub wielokrotne uzywanie
catego RM, nalezy oceni¢ mozliwy wptyw na stabilno$¢ materiatu
i podja¢ odpowiednie dzialania
Odpowiednim dzialaniem moze by¢ np. dostarczenie szczegétowych instrukcji obstugi
i uzytkowania po otwarciu jednostki RM

Przechowywac w temperaturze otoczenia, w ciemnym i suchym
miejscu, zaleca sie unikanie bezposredniej ekspozycji na swiatlo

stloneczne lub Zrédla ciepla

Otwarta butelka musi by¢ chroniona przed wilgocia atmosferyczna
i by¢ szczelnie zakrecona

-
\

Przed uzyciem nalezy dokladnie wymieszaé

Zaleca sie oznaczanie wilgoci w prébcee analitycznej przed wykonywaniem
oznaczen
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Przyktady:

sktad i powierzchnia wtasciwa popiotu moga ulec zmianie pod wptywem wilgoci zawartej w powietrzu, dlatego CRM nalezy zuzy¢
jak najszybciej po otwarciu. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, nalezy zabezpieczy¢ go przed wilgocig atmosferyczna,
przenoszgc otwarty CRM do szczelnie zamknietej fiolki i przechowujac w eksykatorze

podano doktadny sposob otwarcia fiolki

do oznaczen analitycznych nalezy uzyc¢ probki o masie co najmniej 500 mg, stosujgc srodki ostroznosci zapobiegajgce wchtanianiu
wilgoci

certyfikacja materiatu jest wazna bezterminowo, w ramach okreslonej niepewnosci pomiaru, pod warunkiem, Zze materiat jest
prawidtowo przechowywany i obstugiwany oraz nie doszto do parowania ani zmiany sktadu

certyfikacja traci waznosc¢ w przypadku uszkodzenia, zanieczyszczenia lub innej modyfikacji materiatu

probki papierosow nalezy chronic przed uszkodzeniami fizycznymi i Srodowiskowymi podczas transportu i przechowywania. Wazne
jest, aby probki nie ulegty zgnieceniu ani deformacjiw Zaden sposob. Nalezy ostroznie obchodzic sie z probkami, aby zapobiec ich
zanieczyszczeniu podczas przechowywania i chronic je przed degradacja przez owady

ten materiat nalezy przechowywac w zamrazarce w temperaturze okoto -20 °C

te papierosy sg przeznaczone wytgcznie do uzytku badawczego, istniejg istotne zagrozenia dla zdrowia zwigzane z narazeniem na
dym tytoniowy, te papierosy nie sg przeznaczone do spozycia przez ludzii nie moga byc¢ sprzedawane ani dystrybuowane
konsumentom
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Przyktady:

roztwor w amputce jest towarem niebezpiecznym (materiatem niebezpiecznym) ze wzgledu na radioaktywnosc¢. Amputke powinny
otwierac wytgcznie osoby uprawnione do postepowania z materiatem radioaktywnym

powierzchnie nalezy sprawdzi¢ pod katem kurzu lub innych zanieczyszczen. Probke nalezy solidnie zamocowac¢ na mikroskopie,
aby upewnic sie, ze nie poruszy sie ani nie bedzie sie kotysac podczas pomiaru. Po zamocowaniu, przed rozpoczeciem pomiaru,
nalezy odczekac kilka minut, aby probka osiggneta rownowage termicznag

certyfikat dotyczy tylko pierwszego uzycia, poniewaz materiat wchtania dodatkowa wilgo¢ po otwarciu opakowania. Nie gwarantuje
sie uzyskania tych samych wynikow, jesli pozostaty proszek zostanie uzyty w pozZniejszym terminie, chyba Zze zostanie
przeprowadzone niezalezne oznaczenie wilgotnosci

przed uzyciem zawartosc¢ opakowania nalezy doktadnie wymieszac. Przed otwarciem odczekac¢ 1 minute, aby zawartos¢ mogta sie
ustabilizowac

przed uzyciem zawartosc¢ puszki nalezy doktadnie wymieszac¢ w celu zapewnienia jednorodnosci. Zalecang technika jest
przeniesienie catej zawartosci puszki do plastikowego worka, a nastepnie reczne scisniecie worka w celu wymieszania materiatu.
Nalezy zachowac ostroznosc, aby unikna¢ oddzielenia ttuszczu od materiatu

RM jest transportowany w suchym lodzie i powinien pozostac¢ zamrozony podczas transportu. Materiat nalezy przechowywac¢ w
Stanie zamrozZzonym w temperaturze -80 °C natychmiast po otrzymaniu

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zmiany, ktore zajda podczas przechowywania materiatu u klienta, zwtaszcza w
przypadku otwartych butelek




OCENA PRECYZJI

dziatania podejmowane przez laboratorium podczas opracowywania lub walidacji/weryfikacji
metody

materiaty odniesienia obejmujace zakres metody pod wzgledem matryc (lub zmiennosci w obrebie
matrycy) i poziomdéw wartosci wtasciwosci

materiaty odniesienia o okreslonej jednorodnoscii stabilnoSci

potwierdzona stabilnoSc¢ przez okres trwania pomiaréw w ocenie precyzji

precyzja moze zalezeé od wartosci wielkosci mierzonej (informacje o nominalnych wartosciach
wtasciwosci)

niezalezne pomiary

zakres procedury pomiarowej uwzgledniony w ocenie precyzji (zakres procesu a wyznaczone
odchylenie standardowe)

niepewnos¢ materiatu odniesienia (wystarczajgco niska, aby wykryc¢ istotne odchylenia)
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OCENA BLEDU SYSTEMATYCZNEGO

- zastosowanie certyfikowanego materiatu odniesienia

- poprawnos$c¢ wykonania wszystkich etapow procedury pomiarowej

- wykazanie spojnosci pomiarowej wyniku z podanym odniesieniem dla wartosci wtasciwosci CRM

- problem modyfikacji rutynowej procedury pomiarowej

- uzycie wiecej niz jednego CRM do sprawdzenia metody w zakresie wartosci wielkoSci mierzonej
wtasciwym dla zakresu metody

- zastosowane materiaty odniesienia a rutynowe probki
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OCENA BLEDU SYSTEMATYCZNEGO

—_ . 2 2
xmeas xCRMl < k \/umeas + uCRM

- wartosci zmierzone i wartosci wtasciwosci CRM zgodne w ramach ich niepewnosci
- wynik uzyskany dla CRM potwierdza metrologiczne powigzanie wynikéw uzyskanych z procedury
pomiarowej
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KALIBRACJA

zastosowanie certyfikowanych materiatow odniesienia
spojnos¢ pomiarowa w kalibracji

wybor CRM

- postac fizyczna

- wtasciwosci objete certyfikatem CRM

- zakres wartosci i ich znaczenie dla zakresu pomiarowego
- zamienno$¢ materiatu odniesienia

zastosowanie zestawu CRM

uwzglednienie niepewnosci zwigzanej z wartoscig wtasciwosci w ocenie niepewnosci pomiaru
wynikajgcej z kalibraciji

sprawdzenie procesu kalibracji

rodzaje kalibracji
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PRZYPISYWANIE WARTOSCI INNYM MATERIALOM

CRM-y wykorzystywane do przygotowywania innych RM np. poprzez mieszanie, rozcienczanie lub w
inny sposob,

nadzor nad wyposazeniem i warunkami sSrodowiskowymi

sprawdzenie spojnosci wartosci przypisanych RM

»,Cczystos¢” materiatu odniesienia, zanieczyszczenia

metody przygotowania (grawimetria, wolumetria)

kontrola stabilnoSci

okres przydatnosci

kontrola jakosci




CZESTOTLIWOSC KORZYSTANIA Z MATERIALOW ODNIESIENIA

STABILNOSC
SYSTEMU

POMIROWEGO

ANALIZA RYZYKA
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Dokument materiatu odniesienia - dokument zawierajacy wszystkie informacje niezbedne do
korzystania z materiatu odniesienia

Wymagana i zalecana zawarto$¢ dokumentu materiatu odniesienia jest opisana w normach
[SO017034 i 1SO 33401.

Producenci materiatéw odniesienia uzywaja réznych terminéw do opisu dokumentu materiatu
odniesienia, w tym certyfikatu, certyfikatu materiatu odniesienia, certyfikatu analizy i karty
informacyjnej produktu

REFERENCE MATERIAL DATA SHEET

REFERENCE MATERIAL CERTIFICATE

REFERENCE MATERIAL INFORMATION SHEET

Certificate of Analysis
- -
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PN-ISO 33401:2024-09 Materialy odniesienia. Zawartos¢ certyfikatow, etykiet i dokumentacji

towarzyszqcej

W dokumencie termin ,certyfikat materiatlu odniesienia” uzywany jest w odniesieniu do dokumentu

towarzyszgcego CRM, a termin ,karta informacyjna produktu” uzywany jest w odniesieniu do

dokumentu towarzyszacego kazdemu innemu rodzajowi RM.

Dokument RM obejmuje koncepcje zaréowno certyfikatu materialu odniesienia, jak i karty

informacyjnej produktu.

Specyfikacje dotyczace kart informacyjnych produktu, certyfikatow RM i etykiet podane w ponizszych
punktach obejmujg te wymienione w normie ISO 17034.
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HISTORIE ZMIAN W DOKUMENTACH MATERIALOW ODNIESIENIA

Przyktady:

usunieto wartosc informacyjng dla..............

- usunieto certyfikowane wartoscidla........... Z powodu zaobserwowanej niestabilnosci
- przedtuzono okres waznosci

- zZmiany redakcyjne

- zaokraglenie wartosci utamka masowego dla.....................

- dodanie informacji o metodzie



DZIEKUJE ZA UWAGE
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KATARZYNA WIECEK
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