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Wykorzystanie wynikow badan biegtosci



nikow badan bie

Dokumenty przedstawione i wykorzystane w trakcie prezentac;ji:

» Dokument Polskiego Centrum Akredytacji ,Polityka dotyczgca uczestnictwa
w badaniach biegtosci” - DA-05 wyd. 7

» Norma PN-EN ISO/IEC 17025 ,,Ogdlne wymagania dotyczgce kompetenc;ji
laboratoriow badawczych i wzorcujgcych”
Badania biegtosci i badania miedzylaboratoryjne powigzane z potwierdzaniem
waznosci wynikow pkt. normy 7.7.2i17.7.3

» EA-4/18 ,Wytyczne dotyczgce poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach
biegtosci”

» EA-4/16 ,Wytyczne EA dotyczgce wyrazania niepewnosci w badaniach
iloSciowych”

» Medycyna Pracy 2016;67(2):267—283 Badania biegtosci jako wskaznik jakosci
w laboratoriach wykonujgcych pomiary czynnikéw szkodliwych w srodowisku pracy
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Dokumenty: DA-05 i norma PN-EN ISO/IEC 17025 wskazujg na wymagania

w stosunku do laboratorium, ktore powinno wykazac¢ waznos¢ swoich wynikéw
poprzez porownanie ich z wynikami innych laboratoriow.

Oba dokumenty mowig réwniez o dziataniach planowanych, monitorowanych
oraz o analizowaniu wynikow badan.

Uzyskane wyniki sg elementem oceny kompetencji laboratorium w procesie
akredytacji i nadzoru

Dokument DA-05 wyd. 7 zwraca uwage na ryzyko zwigzane z wynikami
uczestnictwa w badaniach i analizg uzyskanych rezultatow.
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Laboratorium powinno zaplanowac uczestnictwo w odpowiednich do zakresu
akredytacji programach PT/ILC.

W planowaniu nalezy uwzgledni¢ poziom uczestnictwa i czestosc

uczestnictwa w badaniach poréwnawczych zwracajgc uwage na ryzyko: odnoszgce
sie do potwierdzania waznosci wynikow w catym zakresie akredytacji (badanie
jest probkq) i odnoszgce sie do skutecznosci monitorowania i kontroli konkretnych

wynikow.
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Laboratorium nie ma potrzeby uczestniczenia w badaniu biegtosci w przypadku
kazdej akredytowanej juz metody. Wystarczajacy jest udziat w badaniu w ramach
okreslonej tzw. poddyscypliny, ktorej podstawg jest stosowana w badaniu technika
pomiarowa/analityczna, wielkos¢ mierzona lub obiekt (woda, Sciek, gleba).
Dokument doradczy EA- 4/18.

» Laboratorium powinno analizowaé wyniki i w razie potrzeby wprowadza¢
dziatania naprawcze (dziatania korygujace, dziatania odnoszace sie do ryzyk

i szans), aby zapobiec umieszczaniu nieprawidtowych wynikéw na

sprawozdaniach z badan.

» Laboratorium powinno opracowac kryteria oceny uzyskanych wynikéw badan.



Wykorzystanie wynikow badan bie}

‘6%
<b‘u (_\{‘\
Rok zat. 1899

Dziatalnos¢ laboratoryjna w obszarze prawnie requlowanym

Przy planowaniu udziatu w PT/ILC nalezy uwzgledni¢ wymagania zwigzane

z rodzajem programu PT, poziomem i czestoscig uczestnictwa wynikajgcym

Z przepisOw prawa oraz postanowien branzowych i sektorowych.

Dokument DA-05 nie okresla minimalnego udziatu w badaniach biegtosci dla
laboratoriow akredytowanych.

Planujgc uczestnictwo w PT/ILC nalezy dokonac¢ analizy zasobdw laboratorium, aby
potwierdzi¢ monitorowanie waznosci wynikow. Monitorowanie powinno byc
poddawane przeglgdom.
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Przyktadowa analiza zasobow
Spdjnos¢ pomiarowa
Pracownia Poddyscyplina | Technika Cecha/Metoda Wzorce/materiaiy Wyposazenie/rok wprowadzenia |GZestotliwos¢ wzorcowan/Sprawdzen Kompetencje personelu llo$¢ wynikéw z udziatu
dniesienia do lab./ w PT cykl 2018-2021

awaryjnos$¢/czestotliwosé

przegladéw
W* N*

Mikrobiologiczna 1 Ptytkowa, [Liczba mikroorg. w 36C po 48h  |szczepy mikroorganizmoéw [autoklaw /2005 /brak awarii spr. autoklawu 1x rok oraz podczas kazdego [Zgodnie z ZP-17/02 wyksztatcenie
posiew PN-EN ISO 6222:2004 wzorcowych suszarki/2001/brak awarii cyklu pracy, spr. tazni 1x rok, wyzsze kierunkowe lub
wgtebny waga/2006/brak awarii wzorcowanie wagi 1x 4 lata, spr. wagi 1x rok |[réwnowaz S enie
pipeta 1 ml/2012 oraz przed kazdym wazeniem, odowe, pozytywne wyniki 0 0
Mikrobiologiczna 2 FM Liczba bakterii gr. coli szczepy mikroorganizmow |autoklaw/2005/brak awarii rozktad temp. w .suszar.kaf:h i cieplarkach 1x 2<udzia.iu W PT i dziaianiach )
PN-EN ISO 9308-1:2014- wzorcowych suszarki/2001/brak awarii lata, spr. suszarki 1x miesigc oraz podczas otwierdzajgcych waznos¢
12/A1:2017-04 cieplarki/2006,2011,2018/brak  [kazdego cyklupracy, . W W lab

awarii catodobowe rejestratory [WZOrcowanie termometréw przy zakupie/

temperatury/2016,2018/brak  [sP- 1xrok o )

awarii waga/2006/brak awarii  [WZorcowanie pipet przy zakupie, spr. 1 x rok,

taznia/2011/brak awarii spr. przed kazdym uzyciem

pipeta 1ml/2012, 0 0

pipeta 10ml/2017

Po przeprowadzonej analizie zasobow laboratorium wykonujgc badania w obszarze prawnie regulowanym planuje uczestnictwo w PT/ILC w poddyscyplinie 1 i 2

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.
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Kompetentny organizator badan biegfosci

Zarowno norma PN EN ISO/IEC 17025, jak i dokument DA-05 okresla, ktére
laboratoria wykonujgce badania biegtosci uznawane s3 za kompetentne.
Kompetentny organizator badan biegtosci to podmiot akredytowany spetniajgcy
wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17043, a takze wytyczne i kryteria jednostki
akredytujace;.

W przypadku korzystania z badan organizowanych przez nieakredytowanych
organizatorow, gdy sg dostepne programy PT organizowane przez
akredytowanych organizatoréw laboratorium powinno uzasadni¢ swojg decyzje.
PCA na swojej stronie przedstawia informacje o programach PT,

w wyszukiwaniu odpowiednich programow pomaga rowniez miedzynarodowa
baza danych EPTIS ( www.eptis.bam.de)
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Laboratorium powinno okresli¢ kryteria oceny, wyboru, monitorowania wykonania i ponownej oceny
zewnetrznego dostawcy ustugi badan biegtosci. (pkt. 6.6.2b normy)
Przyktadowe kryteria organizatora badan zwigzane z przydatnosciqg danego programu

Kryteria oceny ustugodawcy badan PT/ILC

Skala ocen : TAK, NIE

1. Obowigzkowa akceptacja*

1. Akredytacja lub Deklaracja spetnienia wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17043

2. Laboratorium wtasne organizatora badan lub laboratorium podwykonawcy
wykonujace badania spetnia wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025

11. Ocena po zaakceptowaniu czesci |

Skala ocen :1- TAK, 0-NIE

1. Organizator PT/ILC udostepnia Program PT

2. Podawanie informacji o pochodzeniu i przygotowaniu obiektu badan

3. Informacje o terminie realizacji wysytki lub dostarczenia obiektu badania
biegtosci

4. Instrukcje dla uczestnikéw zawierajace informacje o koniecznosci
traktowania obiektéw

5. Zastosowane metody statystyczne do przedstawienia Raportu z badan

6. Informacja o zastosowanych przez uczestnikéw metodykach badawczych

7. Wymaganie podania przez uczestnikéw PT/ILC niepewnosci metody

8. Okreslenie kryteriow oceny wynikow - przed rozpoczeciem programu

Podsumowanie

E— Kryterium oceny: ilos¢ punktow okreslona przez laboratorium

Oceny dokonuje kierownik pracowni merytorycznie odpowiedzialny

Dobra . .
za wykonywanie badanie

Zadawalajaca

Dyskwalifikujaca

Najbezpieczniejszym rozwigzaniem jest korzystanie z ustug akredytowanego organizatora
badania biegtosci. W takim przypadku mamy pewno$é, ze dany program bedzie spetniat
wymagane kryteria

* Nie spetnienie wskazanych wymagan w punkcie | wyklucza organizatora badan PT/ILC
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Analiza danych uzyskiwanych z Raportow PT. Kryteria oceny uzyskanych rezultatow.

1. Ocena uzyskanego z-score - kryteria akceptacji wynikow
Wskaznik z

| z 1 £ 2 zadawalajace
2<1zl1<3watpliwe
| z1 > 3 niezadawalajgce
Wykorzystanie kart kontrolnych dla z-score
Wyniki uznaje sie za odbiegajgce i wprowadza odpowiednie korekcje / dziatania korygujace
w laboratorium uczestnika programu PT, kiedy:
» jeden punkt znajduje sie poza obszarem dziatania (£3),

» 2z 3 kolejnych punktow znajdujg sie miedzy obszarem ostrzegawczym (+2) a obszarem dziatania
(£3).
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Analiza z-score c.d.
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Analiza z-score c.d.

Jeden punkt znajduje sie poza obszarem dziatania Dwa z trzech kolejnych punktéw znajdujg sie miedzy
obszarem ostrzegawczym a obszarem dziatania
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Osiggniete rezultaty oceniono na podstawie wskaznika ,,z”.

Poniewaz rezultat otrzymany przez laboratorium moze by¢ wiekszy lub
mniejszy od ,wartosci przypisanej”, wartos¢ wskaznika ,,z” moze przybierac
wartosci dodatnie lub ujemne. Ujemna wartosc swiadczy, ze laboratorium
wykryto mniejszy poziom analitu niz wynosi ,wartosc przypisana”.
(niepewnosc przeszacowana). Wartos¢ dodatnia wskaznika ,,z” wskazuje, ze
laboratorium oznaczyto wyzszy poziom analitu niz wynosi ,wartosc przypisana”
(niedoszacowana niepewnosc).

13



2. Wartosc przypisana (oczekiwana) — porownanie z uzyskanym wynikiem
Ocena doktadnosci wyniku.

Wynik odbiegajgcy od wartosci przypisanej (oczekiwanej) moze by¢ uznany za
zadawalajgcy ze wzgledu na deklarowang przez laboratorium niepewnosc

Potozenie wynikow lab w przedziale wartosci

Kryteria.' oczekiwanych a-HCH
- Wynik lezy w przedziale wartosci przypisanej 150
- Wynik zblizony do wartosci przypisanej 100

¢ e P——

ng/l

- Wynik poza przedziatem wartosci przypisanej 5

0

przedziat zadawalajacy —@—wyniki lab. wartos¢ oczekiwana

14
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Wartosc przypisana (oczekiwana) — porownanie z uzyskanym wynikiem c.d

Poréwnanie wynikéw analitykéw do wartosci Poréwnanie wyniku nominowanego z wartoscia
oczekiwanej oczekiwana PT
a-HCH Runda 568 a-HCH Runda 568
150
100
100
o
— =
2 ) I I
s
0
0
W LAB wynik £ niepewnosc
Analityk 1  Wwartos¢ oczekiwana M Analityk2 B Analityk 3 Analityk 4 B PT wartoét oczekiwana, przedziat wartosci oczekiwanych
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3. Roznica D (obcigzenie laboratorium)

Wynik uzyskany przez laboratorium jest porownywany z wartoscig oczekiwana.
Wskaznikiem oceny jest réznica pomiedzy uzyskanym przez laboratorium
wynikiem a wartoscig oczekiwana.

D =xi—-xpt

lub

D%= (xi-xpt)/xpt X100

Xi —wynik uczestnika rundy kontrolnej programu PT,
Xpt — wartosc przypisana

16
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Kryteria weryfikowania roznicy D lub D%
|D lub D%| < 2 sPT(6PT) lub 200 sPT — uzyskany wynik jest zadowalajacy,
2 sPT (6PT) lub 200 sPT < |D lub D%| < 3 sPT lub 300 sPT — uzyskany wynik jest
watpliwy,
|D lub D%| =3 sPT (6PT) lub 300 sPT (6PT) - uzyskany wynik jest niezadawalajgcy
sPT (6PT) - odchylenie standardowe badan biegtosci
Nazwa Runda Data Wynik  Rdéznica  Rdznica 6pt  Srednia z-score wskaznik Poréwnanie D {biasu) z edchyleniem standardowym
oznaczenia Wartoé¢ LabXi  Xi-Xpt D Xi-Xpt % (SDPA) Xi-Xpt zeta a-HCH /Runda 568
przypisana D% ng/L D% 30
Xpt(ng/L) 0
90 -0,6 0,7 -0,07 -0,02
a-HCH 568 29.07.2019 90,6 85 -5,6 6,2 9,06 8% -0,62 -0,14 § 10
74 -16,6 18,3 -1,83 -0,4 S 0
84 -6,6 7,3 0,73 -0,17 6 ’\‘\/'
-20

—@— bias 26PT ——36PT

17



«

©
Cog®

Rok zat. 1899

4. Weryfikacja oszacowanej niepewnosci w laboratorium
Obliczenie wskaznika zeta €

x;— wynik l[aboratorium

Xpt - Wartosc oczekiwana

U,; - Niepewnos¢ laboratorium

Uypt- Niepewnosc standardowa wartosci oczekiwanej

(xi - xpt)

2 2
Juxi + uxpt

(:
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Kryteria akceptacji wynikow

wskaznik ¢-score| < 2 — uzyskany wynik jest zadowalajacy,

2 < |wskaznik ¢-score| < 3 — uzyskany wynik jest watpliwy,
|wskaznik {-score| > 3 — uzyskany wynik jest niezadowalajacy.

Weryfikacja oszacowanej niepewnosci

0,5

0 -
0,5 I i 1 ]
-1
-1,5
-2
-2,5
Informacja o przeszacowanej niepewnosci < 3
-3,5
Yy 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

z-score 2,97 -3,12 -324 -1,53 -2,47 -2,04 -2,23 -1,8 -0,66 0722 -0,82 -0,86
mwskaznik zeta -32 -34 -35 -1,14 -23 -17 -2 -1,4 -041 012 -05 -06

z-score M wskainik zeta
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Porownanie wskaznikow (-score i z-score

Wskaznik Kryteria Komentarz
z zeta organizatora laboratorium
Wz Wz TAK TAK
Wz WNZ TAK NIE Niedoszacowanie
niepewnosci
WNZ Wz NIE TAK Przeszacowanie
niepewnosci
WNZ WNZ NIE NIE Wynik niedoktadny

WZ- wynik zadawalajgcy
WNZ-wynik niezadawalajacy

20
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Weryfikacja oszacowanej niepewnosci
Obliczanie wskaznika E,

Xiap T xref

E, =
\/Ulzab + Ufef

X14p - WYNik laboratorium uczestnika programu PT

Xref - wartos¢ przypisana cechy badanego obiektu programu PT (z wartosci odniesienia)
Ulzab - rozszerzona niepewnos¢ wyniku uczestnika programu PT

U‘Ee P -rozszerzona niepewnos$¢ wartosci przypisanej

|En| < 1,0 — uzyskany wynik jest zadowalajgcy
|En| > 1,0 — uzyskany wynik jest niezadowalajacy
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Weryfikacja oszacowanej niepewnosci
Graficzna prezentacja wynikow

Poréwnanie wynikow lab. z wartoscig odniesienia

Poréwnanie wyniku z wartoscig odniesienia gr. coli Runda

2020/2021 Runda 594

228/2015

h—

H—

H
log(10)

Indeks oleju mineralnego mg/L

= = = przedziat niepewnosci

e— \\/arto$¢ odniesienia wynik lab z niepewnoscig

wartos¢ odniesienia

wartos¢ odniesienia +26PT wartos¢ odniesienia +36PT

wynik lab.




Korzysci z udziatu w PT/ILC \

Techniczne

1.Realizowanie wymagan zawartych w normie PN-EN ISO/IEC 17025 pkt 7.7.
Potwierdzanie waznosci wynikow

Laboratorium powinno monitorowac swoje dziatania poprzez poréwnanie

z wynikami innych laboratoriow, jezeli s3 one dostepne i wtasciwe.
Monitorowanie powinno byc¢ planowane, poddawane przeglgdom i powinno
obejmowac jedng lub obie czynnosci.

a) uczestnictwo w badaniach biegtosci

b) uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania
biegtosci.
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Korzysci z udziatu w PT/ILC

Poprzez uzyskiwane i analizowane dane laboratorium ma mozliwos¢ wprowadzania dziatan
naprawczych, korygujgcych, doskonalgcych (Analiza trendow)
Np. wskaznik z-score, analiza biasu

Analiza wynikéw z-score poddyscypliny 1- wyniki nominowane Technika chromatografia gazowa cykl akredytacyjny
2018-2021
1
0,5 2
S, S ol | ]
= 20058 2006 2007 2008  2009% 2011 2015 2019 S o -
& 05 2 T | |
-1 -1
1,5 5)
og. Licz. 22C og. licz.36C B GC-FIT mGC-ECD GCECD
1. Analiza wynikéw z-score jednej poddyscypliny na przestrzeni 2. Analiza wynikéw z-score technik chromatografii gazowej w cyklu
lat akredytacyjnym
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Korzysci z udziatu w PT/ILC

2. Spetnienie wymagan jednostki akredytacyjnej zawartych w dokumencie
DA-05. Udokumentowanie klientom i organom kontrolnym kompetencji
laboratorium do wykonywania okreslonych badan.

Porownanie wynikow z wartoscig oczekiwang
2020/Runda 593

Poréwnanie uzyskanych wynikéw réznymi
metodami z wynikami PT 2020/593 200 '

Aplikacja Norma Norma ®PT

PT

Lab-Ap - Labxgrma - Lab-norma Przedstawienie z-score dla metodyk

v

-

Lab-Ap Lab-norma Lab-norma

N R O Rk Now s
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.z Wykorzystanie wynikéw badan biegtosci

“¥. Korzysci z udziatu w PT/ILC

4. Niepewnosci metody

Wykorzysta¢ dane dotyczqce powtarzalnosci lub odtwarzalnosci z porownan miedzylaboratoryjnych do

wyznaczenia niepewnosci pomiaru
5. Zrédto materiatow odniesienia z dobrze udokumentowang wartosciq

przypisang

26
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Przy uzyskiwaniu niezadawalajgcych wynikow mozliwosc¢ doskonalenia
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Korzysci z udziatu w PT/ILC

Nadzor nad kompetencjami personelu c.d.

Spetfnienie jednego z wymagan
kompetencyjnych okreslonych dla
nowo przyjetego do pracy pracownika
(upowaznienie do wykonywania badan)
- udziat w badaniach PT/ILC

z pozytywnym wynikiem

28
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Korzysci z udziatu w PT/ILC

7. Porownanie umiejetnosci personelu

Wyniki z-score uzyskane przez analitykéw w Rundzie 568 W p rzy. p adku do.starcz.en/a przez
4 organizatora wiekszej

; ilosci materiatu porownawczego
, laboratorium ma mozliwosc¢
o 1 I I I porownania umiejetnosci personelu.
o
B HCH 6-HC Lindan Heptachlor Epoksyd
-1 heptachloru

Badania wykonane w jednej poddyscyplinie przez grupe analitykow
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Korzysci z udziatu w PT/ILC \

Badania biegfosci dostarczajq obiektywnych informacji o jakosci pracy

w laboratorium i wiarygodnosci uzyskiwanych wynikow. Pojedynczy wynik
niezadawalajqcy nie swiadczy o braku kompetencji, czy sprawnosci laboratorium
na tle biorgcych udziat w porownaniach, ale moze wynikac np. z btedu
popetnionego w trakcie prowadzonego badania, przy przeliczaniu wyniku,
raportowaniu.

Analiza wynikow badan PT/ILC powinna obejmowacd wszystkie wyniki wgtpliwe

i niezadawalajgce. Wnioski z analizy powinny skutkowac konkretnymi dziataniami
korygujgcymi. Nalezy rozpatrzyc ryzyko zwigzane z uzyskaniem wyniku
niezadawalajgcego lub powtarzajgcymi sie wynikami wqtpliwymi w tej samej
poddyscyplinie

30



Korzysci z udziatu w PT/ILC

Edukacyjne

1. Materiat do szkolen wewnetrznych

2. Poréwnanie z innymi laboratoriami (metodyka, zakresy) - zyskanie
dodatkowych informacji

3. Jezeli laboratorium jest komorkq organizacyjnq wiekszego przedsiebiorstwa
badania PT/ILC sq Zrodtem informacji dla kierownictwa firmy
o mozliwosciach badawczych podlegtej komorki

Marketingowe
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Podsumowanie

Analiza uzyskanej oceny w postaci wskaznikow osiggnie¢ w trakcie uczestnictwa
w PT/ILC umozliwia analizujgcemu wtasciwe spojrzenie na biegto$¢ techniczng
laboratorium w poréwnaniu do innych uczestnikdw PT/ILC . Pozwala na dalsze
doskonalenie i podnoszenie jakosci wykonywanych analiz.

Pozytywny wynik badan biegtosci jest potwierdzeniem prawidtowo
przeprowadzonej weryfikacji metody. Dostarcza danych umozliwiajgcych
weryfikacje budzetu niepewnosci. Analiza wynikow osigganych przez

personel daje informacje o potrzebach szkolen wewnetrznych i zewnetrznych.
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DZIEKUJE ZA UWAGE

Prezentacje przygotowata:
Mgr inz. Elzbieta Siwek
Kierownik ds. Jakosci
Centralne Laboratorium
MPWiK Sp. z 0. 0. w Lublinie
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