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WPROWADZENIE



Wprowadzenie

Konwencja metryczna —

traktat podpisany 20 maja 1875 . przez
17 panstw; obecnie 64 panstw cztonkow
oraz 37 panstw stowarzyszonych

Polska od 12 maja 1925 r.

Cel konwencji to zapewnienie
ogolnoswiatowej jednolitosci pomiarow
i ich spéjnosci z Miedzynarodowym
Uktadem SI.

20 maja — Swiatowy Dzierh Metrologii

ny \ . . v

Siedziba BIPM w Sevres pod Paryzem — fot. www.bipm.org




Wprowadzenie v
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CO TO JEST WERYFIKACJA?



Co to jest weryfikacja? v

PWN SLtOWNIK JEZYKA
POLSKIEGO

weryfikacja
1.1. «sprawdzenie prawdziwosci, przydatnosci lub prawidtowosci czegos»

2.2. «ocena pracownika i sprawdzenie jego przydatnosci na danym stanowisku»

Zrodfo: sjp.pwn.pl




Co to jest weryfikacja? v

weryfikacja
zapewnienie obiektywnego dowodu, ze dany przedmiot spetnia okreslone
wymagania

PRZYKEAD 1 Potwierdzenie, ze dany materiat odniesienia jest, zgodnie z deklaracjg, jednorodny dla danej
wartosci wielkosci i danej procedury pomiarowej, dla porcji o masie nie mniejszej niz 10 mg.

PRZYKEAD 2 Potwierdzenie, ze uktad pomiarowy ma okreslone wtasciwosci charakteryzujgce jego dziatanie
lub spetnia wymagania prawne.

PRZYKEAD 3  Potwierdzenie, ze niepewnos¢ pomiaru docelowa moze byc¢ osiggnieta.

UWAGA 1 Tam, gdzie to ma zastosowanie, nalezy uwzgledni¢ niepewnos¢ pomiaru.

UWAGA 2 Wspomnianym w definicji przedmiotem moze byc¢ proces, procedura pomiarowa, materiat,
zwigzek lub uktad pomiarowy.

UWAGA 3 Okreslone wymagania mogg oznaczac np. zgodnos¢ ze specyfikacjg wytwaorcy.

UWAGA 4 Weryfikacja w metrologii prawnej, jak to zdefiniowano w VIML, oraz ogdlnie w ocenie zgodnosci

odnosi sie do zbadania, naniesienia cech i/lub wystawienia swiadectwa weryfikacji dla uktadu
pomiarowego.
UWAGA 5 Weryfikacji nie nalezy myli¢ z wzorcowaniem. Nie kazda weryfikacja jest walidacj3.

Zrédto: PKN-ISO/IEC Guide 99:2010




! Co to jest weryfikacja? v

Dlaczego weryfikacja jest wazna?

Bez prawidtowej weryfikacji nie mamy
pewnosci, ze wyniki badan sg wazne (rzetelne/
miarodajne/ uzyteczne...)

Jest wymagana przez norme ISO/IEC 17025 —
jest konieczna w kontekscie akredytaciji

Bezpieczenstwo pracy — zle dziatajace
wyposazenie to potencjalne zagrozenie




WZORCOWANIE - SPRAWDZANIE - WERYFIKACJA



Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Pkt. 6.1 Postanowienia ogodlne
Laboratorium powinno miec dostep do personelu, pomieszczen, wyposazenia, systemow i ustug
wsparcia potrzebnych do zarzagdzania i prowadzenia dziatalnosci laboratoryjne;.

Pkt. 6.4.1

Laboratorium powinno mie¢ dostep do wyposazenia (w tym, co najmniej do: urzadzen
pomiarowych, oprogramowania, wzorcéw pomiarowych, materiatéw odniesienia, danych
odniesienia, odczynnikdow oraz materiatéw eksploatacyjnych lub przyrzadéw pomocniczych),
ktore jest wymagane do prawidtowej realizacji dziatalnosci laboratoryjnej i ktére moze miec
wptyw na wyniki.

Pkt. 6.4.2
Jezeli Laboratorium korzysta z wyposazenia nieznajdujgcego sie pod statym nadzorem, powinno
zapewni¢ aby wymagania normy byty spetnione.




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Pkt. 6.4.3

Laboratorium powinno miec¢ procedure dotyczaca:

* postepowania,

* transportowania,

* przechowywania,

e uzytkowania,

* planowych konserwacji wyposazenia

aby zapewnic jego wtasciwe funkcjonowanie i zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem lub
pogorszeniem stanu.




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Pkt. 6.4.6

Wyposazenie pomiarowe powinno by¢ wzorcowane, gdy:

* doktadnosc¢ pomiaru lub niepewnos¢ pomiaru wptywa na waznos¢ raportowanych
wynikow i/lub;

* wzorcowanie wyposazenia jest wymagane do ustanowienia spojnosci pomiarowej
raportowanych wynikéw.

UWAGA Rodzaje wyposazenia majgcego wptyw na przydatnos¢ wyniku (przydatnosé

wyniku do zamierzonego zastosowania)

* wyposazenie pomiarowe stosowane bezposrednio do pomiaru wielkosci mierzonej, np.
waga do odwazenia masy;

* wyposazenie pomiarowe stosowane w celu wprowadzenia poprawek do wyniku
pomiaru wielkosci mierzonej;

* wyposazenie pomiarowe stosowane w celu pozyskania wynikdéw pomiarow w celu
uzyskania wyniku pomiaru obliczonego z wielu wielkosci (do obliczenia koncowego
wyniku badania/pomiaru).




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Pkt. 6.4.7

Laboratorium powinno ustanowié program wzorcowania, ktory:

e powinien by¢ przegladany,

* powinien by¢ dostosowany w razie koniecznosci.

Celem ustanowienia programu wzorcowania jest zapewnienie zaufania do statusu
wzorcowania wyposazenia pomiarowego — utrzymanie spdjnosci pomiarowe;j.

Pkt. 6.4.8

Wyposazenie pomiarowe ktére podlega wzorcowaniu lub ma okreslony okres przydatnosci do
stosowania powinno:

e posiadac stosowne etykiety,

* posiadac¢ odpowiednie kody albo

* winny sposob by¢ jednoznacznie zidentyfikowane.

Celem etykietowania, kodowania albo innej jednoznacznej identyfikacji jest tatwa i szybka dla
uzytkownika identyfikacja statusu wzorcowania lub okresu przydatnosci.




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja

Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Pkt. 6.4.9

Wyposazenie, ktore zostato przecigzone, postepowano z nim niewtasciwie, daje watpliwe wyniki, lub jest

stwierdzono jego wadliwosc¢ albo przekroczenie wyspecyfikowanych wymagan, nalezy:
= wycofac z eksploatacji,

= jzolowaé w celu zabezpieczenia przed uzytkowaniem,

= jednoznacznie oznakowad (etykietowac) jako nieprzydatne do uzytkowania, do czasu kiedy zostanie
zweryfikowane jako dziatajace poprawnie,

= zbadadé wptyw wykrytej wady lub odstepstwa od wyspecyfikowanych wymagan,

= zainicjowad procedure zarzgdzania pracg niezgodng z wymaganiami.




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Definicje

Wzorcowanie (kalibracja)

dziatanie, ktore w okreslonych warunkach

w pierwszym kroku ustala zaleznos¢ pomiedzy odwzorowywanymi
przez wzorzec pomiarowy wartos$ciami wielkosci wraz z ich
niepewnosciami pomiaru, a odpowiadajgcymi im wskazaniami wraz
z ich niepewnosciami,

w drugim kroku wykorzystuje te informacje do ustalenia zaleznosci
pozwalajgcej uzyska¢ wynik pomiaru na podstawie wskazania

wzorcowanie weryfikacja #rédito: PKN-ISO/IEC Guide 99:2010

Sprawdzanie (przyrzagdu pomiarowego)

zespot czynnosci majgcych na celu potwierdzié, ze przyrzad
pomiarowy pomiedzy wzorcowaniami spefnia okreslone kryteria
akceptacji

sprawdzanie / definicja wlasna

Weryfikacja
zapewnienie obiektywnego dowodu, ze dany przedmiot spetnia
okreslone wymagania

Zrodto: PKN-ISO/IEC Guide 99:2010




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Celem wzorcowania wyposazenia pomiarowego, jako srodka
stuzgcego do utrzymania spojnosci pomiarowej, jest:

m oszacowanie odchylenia miedzy wartoscig odniesienia a wartoscia
uzyskang przy uzyciu wyposazenia pomiarowego, oraz
niepewnosci tego odchylenia w czasie rzeczywistego uzytkowania
wyposazenia pomiarowego;

. umozliwienie wymaganej walidacji lub deklarowanej niepewnosci
pomiaru, ktérg mozna osiggngc za pomoca wyposazenia
pomiarowego; oraz

. potwierdzenie, czy nie nastgpita jakakolwiek zmiana w
wyposazeniu pomiarowym, ktora mogtaby wprowadzi¢ w
watpliwos¢ wyniki uzyskane w minionym okresie.




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Btgd pomiaru

Niepewnosc
pomiaru

Spojnosc
pomiarowa

WZORCOWANIE

Btad pomiaru — wartos¢ wielkosci zmierzona

minus wartos¢ wielkosSci odniesiona.

Niepewnos¢ pomiaru nieujemny parametr charakteryzujgcy
rozproszenie wartosci wielkosSci przyporzgdkowany do
menzurandu obliczany na podstawie uzyskanej informac;ji.

Spojnos¢ pomiarowa

wtasciwosé wyniku pomiaru, przy ktérej wynik moze byc¢
zwigzany z odniesieniem poprzez udokumentowany,
nieprzerwany taficuch wzorcowan, z ktorych kazde wnosi
swoj udziat do niepewnosci pomiaru.

Zrédto: PKN-ISO/IEC Guide 99:2010




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Czasookres miedzy wzorcowaniami jest kwestig krytyczng i wptywa na niego
wiele czynnikdw, ktore powinny by¢ wziete pod uwage przez laboratorium.

Laboratorium powinno wybra¢ i udokumentowac wtasciwe metody
okreslania odstepdw czasu miedzy kolejnymi wzorcowaniami.

Wyniki wzorcowania powinny by¢ gromadzone jako dane historyczne, w celu
stworzenia podstaw dla wspierania przysztych decyzji dotyczacych
wyznaczania odstepow czasu miedzy wzorcowaniami wyposazenia
pomiarowego.

Do okreslania odstepdw czasu miedzy kolejnymi wzorcowaniami mozna
stosowac metody przedstawione w ILAC-G24 i/lub stosowa¢ metody
opracowane w laboratorium albo metody zaadoptowane przez laboratorium,
jezeli sg one odpowiednie i s3 zwalidowane.

Przegladaj i
dostosowuj
program
wzorcowan

Zbieraj
wyniki
wzorcowan

Analizuj wyniki
wzorcowan




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Pkt. 6.4.10

Sprawdzenia posrednie - jezeli sg potrzebne do utrzymania zaufania do dziatania wyposazenia nalezy je wykona¢é
zgodnie z ustalong procedura.

Sprawdzenie wyposazenia pomiarowego
zespot czynnosci majgcych na celu potwierdzié, ze wyposazenie pomiarowe

pomiedzy ustalonymi wzorcowaniami spetnia okreslone kryteria akceptacji
(definicja wtasna)

zespot czynnosci nie ogranicza sie tylko do sprawdzenia charakterystyk
metrologicznych przyrzadu pomiarowego!

POSREDNIE/OKRESOWE PRZED UZYCIEM
(potwierdzenie statusu wzorcowania) (potwierdzenie dziatania wyposazenia)




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja v
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

WZORCOWANIE ?
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Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja v
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02
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Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

* Laboratorium powinno miec dostep do
wyposazenia ktore jest wymagane do
prawidtowej realizacji dziatalnosci
laboratoryjnej i ktore moze mie¢ wptyw na
wyniki

* Wyposazenie stosowane do pomiaréw
powinno zapewni¢ wymagang doktadnos¢
pomiaru i/lub niepewnos$é pomiaru
niezbedng do uzyskania waznego wyniku

e Jezeli laboratorium korzysta z
wyposazenia nieznajdujgcego sie pod
statym nadzorem, powinno zapewnic aby
wymagania normy byty spetnione

A4




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Laboratorium powinno
zweryfikowac€ czy wyposazenie
spetnia wyspecyfikowane

wymagania, zanim zostanie
wigczone lub przywrécone do
uzytkowania

* Laboratorium powinno miec dostep do

wyposazenia ktore jest wymagane do
prawidtowej realizacji dziatalnosci
laboratoryjnej i ktore moze mie¢ wptyw na
wyniki

Wyposazenie stosowane do pomiaréw
powinno zapewni¢ wymagang doktadnos¢
pomiaru i/lub niepewnos$é pomiaru
niezbedng do uzyskania waznego wyniku

Jezeli laboratorium korzysta z
wyposazenia nieznajdujgcego sie pod
statym nadzorem, powinno zapewnic aby
wymagania normy byty spetnione

A4




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Wymagania normy PN-EN I1SO 17025:2018-02

Pkt. 6.4.4

Laboratorium powinno zweryfikowac czy wyposazenie
spetnia wyspecyfikowane wymagania, zanim zostanie
witgczone lub przywrdcone do uzytkowania.

Norma wymaga, aby laboratorium uzywato wyposazenia pomiarowego
odpowiedniego do zamierzonego zastosowania!
to znaczy:
nie wystarczy, ze mamy przyrzad ze Swiadectwem wzorcowania i sprawdzamy go okresowo —
musimy wykazad, ze spetnia okreslone kryteria akceptac;ji!




Wzorcowanie - sprawdzanie - weryfikacja
Podejscie praktyczne

Wzorcowanie mowi nam o btedzie przyrzadu pomiarowego
wzgledem wzorca; zapewnia spdjnos¢ pomiarowq

Sprawdzanie to szybkie potwierdzenie, ze przyrzad
pomiarowy dziata (sprawdzenie przed uzyciem) i daje
mozliwos¢ utrzymania statusu wzorcowania
(sprawdzenie posrednie/okresowe)

Weryfikacja dziatania zakonczone decyzjg potwierdzajgca
(lub nie), ze wyposazenie pomiarowe spetnia okreslone
wymagania i jest przydatne do realizowanych badan (pomiaréw)




WERYFIKACJA W PRAKTYCE LABORATORYIJNEJ



Weryfikacja w praktyce laboratoryjnej
Cykl zycia wyposazenia pomiarowego w laboratorium

FAZA PROJEKTU FAZA INSTALACYINA, OPERACYINA | PROCESOWA

Przygotowanie T— ?):tgrl:::v]y: Wytaczenie
specyfikacji 2 Zakup _ S S . wyposazenia
Analiza S Ta—. Wybor oferty i instalacja Weryfikacja Zapgwmgme wyposazenia (wzorcowanie, pomiarowego
ST 290dnie 2 spetniajacej osazenia wyposazenia spojnosci pomiarowego sprawdzanie, z eksploatacji
: wylﬁaganiami wymagania l‘x)yziarowego pomiarowego pomiarowej do przeglady,

uzytkowania konserwacje, (czasowe lub
o o naprawy..!) catkowite)




Weryfikacja w praktyce laboratoryjnej

Weryfikacja — zapewnienie obiektywnego dowodu, ze Kwalifikacja — dziatanie majace na celu

dany przedmiot spetnia okreélone wymagania. wykazanie i udokumentowanie, ze urzadzenia lub
instalacje pomocnicze sg odpowiednio

zainstalowane, pracujg wifasciwie, a ich dziatanie
rzeczywiscie prowadzi do uzyskania oczekiwanych
wynikow, przy czym kwalifikacja jest czescig
walidacji, lecz poszczegodlne,
pojedyncze etapy kwalifikacji nie stanowig
procesu walidacji

Zrodto: PKN-ISO/IEC Guide 99:2010

Zrédfo: Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania




Weryfikacja w praktyce laboratoryjnej
Kwalifikacja wyposazenia pomiarowego w laboratorium

Etapy kwalifikacji

Kwalifikacja Projektu (PQ)

okresla specyfikacje funkcjonalna i operacyjna

potwierdza, ze przyrzad zostat odebrany zgodnie
z projektem i specyfikacja oraz ze jest prawidtowo
zainstalowany

Kwalifikacja Instalacyjna (1Q)

wykazuje, ze przyrzad bedzie dziatat zgodnie
ze specyfikacjami operacyjnymi

wykazuje, ze przyrzad bedzie dziatat zgodnie
ze specyfikacja odpowiednia do jego rutynowego
uzytkowania

Kwalifikacja Procesu (PQ)

~— ) )

[ Kwalifikacja Operacyjna (0Q)




Weryfikacja w praktyce laboratoryjne;j
Rutynowe operacje przy wyposazeniu pomiarowym

Co podlega weryfikac;ji?




Weryfikacja w praktyce laboratoryjne;j
Kwalifikacja wyposazenia pomiarowego w laboratorium

Etapy kwalifikacji (wg. L. Hubera)

DQ 1Q 0Q PQ
Przed zakupem TAK
Podczas instalaciji TAK
Przed wtaczeniem do eksploataciji TAK TAK
W czasie eksploataciji (2) TAK
Po naprawie (1) czesciowa TAK
Po aktualizacji oprogramowania sprzetowego czesciowa TAK czgsciowa TAK
Po aktualizacji oprogramowania (3) TAK (3) TAK
Po zmianie lokalizacji przyrzadu TAK TAK TAK
Po zmianie operatora TAK
Nowe uzycie (zastosowanie, ktore nie byto wczesniej obstugiwane) TAK (4) TAK

1) tylko wtedy, gdy cze$é przeznaczona do wymiany ma nowy numer seryjny

2) czestotliwosc¢ zalezy od wyposazenia, (np. dla chromatografu jest to mniej wiecej raz na rok)
3) w przypadku, kiedy aktualizacja zawiera nowe funkcje, ktére bedg wykorzystywane w aplikacjach uzytkownika

4) tak, jesli uzywane sg nowe funkcje, ktére wczesniej nie byty testowane




Weryfikacja w praktyce laboratoryjnej
Rutynowe operacje przy wyposazeniu pomiarowym

Metody weryfikacji (przyktady)

Wagi — wzorce masy

Pipety — pomiar objetosci przez wazenie

Termometry — faznia termostatyczna, czujnik wzorcowy

Przyrzady elektryczne — poréwnanie z miernikiem odniesienia @ -




Weryfikacja w praktyce laboratoryjnej
Rutynowe operacje przy wyposazeniu pomiarowym

Co zrobi¢, gdy wyposazenie pomiarowe NIE spetnia wymagan?

Wyposaienie, ktdre zostato przecigzone, postepowano z nim niewtasciwie, daje

watpliwe wyniki, lub jest stwierdzono jego wadliwos¢ albo przekroczenie

wyspecyfikowanych wymagan, nalezy:

» wycofac z eksploatacji,

* izolowac¢ w celu zabezpieczenia przed uzytkowaniem,

* jednoznacznie oznakowac (etykietowac) jako nieprzydatne do uzytkowania, do
czasu kiedy zostanie zweryfikowane jako dziatajagce poprawnie,

» zbadac¢ wptyw wykrytej wady lub odstepstwa od wyspecyfikowanych wymagan,

 zainicjowac procedure zarzadzania pracg niezgodng z wymaganiami.

WZORCOWANIE

Data wzorcow

pata kolejnes  WYPOSAZENIE WYLACZONE
07:04.2025 Z EKPLOATACJI




Weryfikacja w praktyce laboratoryjne;j
Rutynowe operacje przy wyposazeniu pomiarowym

DOBRE PRAKTYKI
Harmonogramy i listy kontrolne

Etykiety stanu (np.
,Zweryfikowano — wazne do...”)

Cyfrowe zapisy w LIMS

Szkolenia personelu

NAJCZESTSZE PROBLEMY
Brak kryteriéw akceptacji
Weryfikacja robiona ,,pro forma”

Zbyt rzadkie sprawdzanie

Brak reakcji na wynik negatywny




Weryfikacja w praktyce laboratoryjnej
Rutynowe operacje przy wyposazeniu pomiarowym

Jak przeprowadzi¢ weryfikacje wyposazenia pomiarowego?

a [: i
WLASCICIEL PROCESU POLSKIE CENTRUM

AKREDYTACJI

ZESPOL

PRZEDSATWICIEL WERYFIKACYJNY TG
DOSTAWCY / SPECJALISTA T
ZEWNETRZNY

KOMPLEKSOWA WERYFIKACJA WYPOSAZENIA POMIAROWEGO




PODSUMOWANIE



Podsumowanie v

Realizacja pomiarow wymaga zastosowania przyrzgdéw pomiarowych o odpowiedniej jakoSci metrologicznej,
ktdra zapewni wymagang ich doktadnosc¢ lub niepewnosé.

Wymagania systemoéw zarzadzania, aktdw prawnych oraz praktyka zycia codziennego wymaga, aby przyrzady
pomiarowe zapewniaty odniesienie do miedzynarodowego uktadu jednostek miar SlI.

Potwierdzeniem, ze opracowana i przyjeta do stosowania w laboratorium okreslona procedura badawcza
cechuje wiarygodnosé, jest jej walidacja lub weryfikacja - w obu przypadkach konieczne jest przeprowadzenie

kwalifikacji/weryfikacji wyposazenia pomiarowego przed wdrozeniem do uzytkowania danej procedury
badawczej, pomiarowej, produkcyjnej lub kontrolne;.

WERYFIKACJA = PEWNOSC WYNIKOW + ZGODNOSC Z WYAGANIAMI NORM + BEZPIECZENSTWO

KLUCZ: REGULARNOSC (HARMONOGRAMY), DOKUMENTOWANIE (ZAPISY), REAKCJA NA WYNIKI!




Dziekuje za uwage!

ink £
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