Ocena zewnetrznych
dostawcow



WYBOR PROGRAMU PT

v STRATEGIA UCZESTNICTWA (np. dokument DA-05);
v' DOSTEPNOSC PROGRAMOW PT/ILC;

v JAKOSC PROGRAMU — PROGRAM ,,FITNESS FOR PURPOSE”



WYBOR PROGRAMU PT

KRYTERIA DOBORU PROGRAMU PT - ,,FITNESS FOR PURPOSE”

v LICZBA PROBEK, MATRYC | POZIOMOW JAK NAJBARDZIEJ ZBLIZONA DO
RUTYNOWYCH,;

v ODPOWIEDNI MODEL STATYSTYCZNY ;

v LICZBA | ,RODZAJ” UCZESTNIKOW:

v' WYSTARCZAJACA CZESTOSC RUND DOSTEPNYCH W PROGRAMIE;
v' WYMAGANIA NORMY ISO/IEC 17043,

v ROLA EDUKACYJNA ORGANIZATORA — ZAWARTOSC RAPORTU

POZWALAJACA NA WYKORZYSTANIE DANYCH W SYSTEMIE STEROWANIA
JAKOSCIA;



czy organizator
metodami

KRYTERIA DOBORU
PROGRAMU PT - ,,FITNESS FOR
PURPOSE”



POLITYKA
DOTYCZACA UCZESTNICTWA
W BADANIACH BIEGLOSCI

DA-05



Laboratorium jest odpowiedzialne za wybor
odpowiedniego organizatora PT.

Laboratorium powinno brac¢ udziat w programach
PT organizowanych przez kompetentnych

organizatorow PT. Jako kompetentni sg uznawani
akredytowani organizatorzy PT oraz
organizatorzy, ktorzy spetniajg wymagania normy
PN-EN ISO/IEC 17043.



Przy planowaniu uczestnictwa w programach PT
laboratoria wykonujgce dziatalnosc

laboratoryjng na potrzeby obszaru regulowanego
wymaganiami przepisow prawa lub
postanowieniami organizacji udzielajagcych uznania
funkcjonujgcych w okreslonym obszarze

gospodarki lub sektorze, powinny uwzgledniac
uwarunkowania zwigzane z rodzajem

programu PT, organizatorem PT oraz poziomem i
czestoscig uczestnictwa, wynikajgce

z majacych zastosowanie postanowien przepisow
branzowych i sektorowych.



W przypadku udziatu w programach PT organizowanych
przez nieakredytowanych

organizatorow PT, w sytuacji gdy sg dostepne programy
PT organizowane przez

akredytowanych organizatorow PT, laboratorium powinno
przedstawi¢ argumenty

uzasadniajgqce dokonany wybor.



Ponadto, w przypadku udziatu laboratorium w
programach PT organizowanych przez

nieakredytowanych organizatorow, laboratorium powinno
posiadac dowody spetnienia przez

organizatora przy organizacji programu PT majgcych
zastosowanie wymagan normy PN-EN

ISO/IEC 17043 jako dostawcy ustug zewnetrznych.



Dowody te, powinny dotyczyd,
nie ograniczajac sie tylko do tego:

- planu realizacji programu PT;

- kompetencji technicznych organizatora PT w odniesieniu do badan,
pomiarow i/lub wzorcowan wykorzystywanych w programie PT do badania
jednorodnosci i stabilnosci obiektow PT (spetnienie majacych zastosowanie
wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025 przez laboratorium wtasne
organizatora PT lub laboratorium podwykonawcy organizatora

PT, jezeli dotyczy);
- modelu statystycznego i metod analizy danych wykorzystywanych do
okreslenia wartosci przypisanej i oceny rezultatdw uczestnikow;

- procedury wyznaczania wartosci przypisanych dla wielkosci mierzonych lub
wtasciwosci w programie PT, uwzgledniajgcej spdjnos¢ pomiarowaq i
niepewnos¢ pomiaru.



,PN - EN ISO/IEC 17043:2011

~0cena Zgodnosci
- Ogolne wymagania dotyczace
badan bieglosci”
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PN-EN ISO/IEC 17043:2011

4.4 PROJEKTOWANIE PROGRAMOW BADANIA BIEGLOSCI
4.4.1 PLANOWANIE

4.4.1.1 Organizator badan biegtosci powinien okresli¢ i planowac te procesy, ktore
majg bezposredni wptyw na jakos¢ programu badania biegtosci oraz powinien
zapewnic, ze sg one realizowane zgodnie z okreslonymi procedurami

4.4.1.2 Organizator nie powinien podzlecac¢ planowania programu badan biegtoSci

4.4.1.3 Organizator badan biegtosci przed rozpoczeciem realizacji programu badania
biegtosci powinien udokumentowac jego plan, ktory powinien odnosic sie do celow,
zamiarow i podstawowego projektu programu badania biegtosci, tgcznie z ponizszymi
informacjami i, tam gdzie to wtasciwe, przyczynami ich wyboru lub wytgczenia:

a) nazwa i adres organizatora programu badania biegtosci;
b) nazwa, adres i przynaleznosc¢ koordynatora i innych oséb zaangazowanych w
projektowanie i dziatanie programu badania biegtosci;
c) dziatania, ktére bedg podzlecane oraz nazwy i adresy podwykonawcow wigczonych
w realizacje programu badania biegtosci;
d) Kryteria uczestnictwa, ktére nalezy spetnic;
e) liczba i rodzaj oczekiwanych uczestnikéw programu badania biegtosci;
f) wybér wielkosci mierzonej(-ych) lub wlasciwosci objetych okreslong runda
badania biegtosci, tacznie z informacja, co uczestnicy maja identyfikowag,
mierzy¢ lub badag;
g) opis zakresu wartosci lub wtasciwosci, lub obydwu, spodziewanych dla obiektéw badania
biegtosci;
12



potencjalne gtowne zrodta btedow wystepujgcych w odniesieniu do oferowanego

badania biegtosci;

wymagania dotyczgce sposobu wytwarzania, sterowania jakoscig,

magazynowania i dystrybucji obiektow badania biegtosci;

racjonalne srodki zapobiegawcze w celu zapobiezenia zmowie pomiedzy uczestnikami lub

fatszowaniu wynikow oraz procedury, ktore bedg uruchomione, jezeli mie¢ bedzie miejsce
podejrzenia zmowy lub fatszowania wynikéw;

opis informaciji, ktére nalezy dostarczy¢ uczestnikom oraz harmonogram realizacji kolejnych
etapow programu;

dla ciggtych programow badania biegtosci, czestos¢ lub daty dystrybucji obiektéw badan biegtosci
do uczestnikéw, ostateczne terminy przekazania wynikow przez uczestnikow i, jezeli jest to
wtasciwe, daty, kiedy uczestnicy powinni wykonac badania lub pomiary;

wszelkie informacje dotyczgce metod lub procedur, potrzebne uczestnikom do przygotowania
materiatu do badan i przeprowadzenia badan lub pomiaréw;

procedury dotyczace metod badan lub pomiaréw, ktére beda wykorzystane do badania
jednorodnosci i stabilnosci obiektéw badania biegtosci oraz, jezeli ma zastosowanie,
okreslenie ich zywotnosci biologicznej;
przygotowanie jednolitych form sprawozdan, ktore bedg stosowac uczestnicy;
doktadny opis analizy statystycznej, ktéra bedzie stosowana;
zrodto, spdjnos¢ pomiarowa i niepewnosc¢ pomiaru kazdej wartosci przypisanej;
kryteria oceny rezultatéw dziatania uczestnikow;
opis danych, raportdw posrednich lub informacji, ktére nalezy przekazac
zwrotnie uczestnikom:;
okreslenie zakresu, w jakim zostang opublikowane wyniki uczestnikdw, i wnioski
wynikajgce z programu badania biegtosci oraz
dziatania, ktére nalezy podja¢ w wypadku zaginiecia lub uszkodzenia obiektéw badania
biegtosci;
13



4.8 SPRAWOZDANIA

. Sprawozdania z badan biegtosci powinny by¢ jasne i kompletne oraz zawiera¢ dane
obejmujgce wyniki wszystkich uczestnikow, wraz ze wskazaniem ich indywidualnych
rezultatow dziatania. Autoryzacja koncowego sprawozdania nie powinna by¢ podzlecana.

Uwaga: Jezeli wszystkie dane oryginalne nie mogg by¢ przekazane uczestnikom, mozna im dostarczy¢
podsumowanie wynikow, np. w postaci tabelarycznej lub w formie graficznej.

W sprawozdaniach z programéw badan biegtosci powinny sie
znajdowac nastepujace informacje, chyba ze jest to niewlasciwe lub
organizator ma powazne powody aby ich nie umieszczac :

a) nazwa i dane kontaktowe organizatora badania biegtosci;
b) nazwa i dane kontaktowe koordynatora programu;
C) nazwiska, funkcje i podpisy lub inna rbwnowazna identyfikacja osob autoryzujgcych

sprawozdanie;
d) wskazanie dziatan, ktore byly podzlecane przez organizatora badania biegtosci;
e) data wydania i status sprawozdania (np.: wstepny, posredni lub koncowy) ;

f) liczba stron i wyrazna identyfikacja konca sprawozdania;

o)) oswiadczenie dotyczgce stopnia poufnosci wynikow;

h) numer sprawozdania i jednoznaczna identyfikacja programu;

) doktadny opis wykorzystywanych obiektow badania biegtosci, tgcznie ze szczegotami
dtot%/iclzﬁgggimi przygotowywania obiektow badania biegtosci i badania jednorodnosci i
sta ;
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]) wyniki uczestnikow;

k) dane statystyczne oraz podsumowanie, tgcznie z wartosciami
przypisanymi i zakresem wynikdéw akceptowalnych oraz graficzng
prezentacja;

|) procedury stosowane do wyznaczania kazdej wartosci przypisanej;

m) szczegoty dotyczgce spojnosci pomiarowej i niepewnosci pomiaru kazdej wartosci
przypisanej;

n) procedury wykorzystywane w celu wyznaczania odchylenia standardowego dla
oceny biegtosci lub inne kryteria oceny;

0) wartosci przypisane i zestawienia statystyczne dla metod/procedur badan
stosowanych przez kazdag grupe uczestnikow (jesli rozne metody byty stosowane
przez roznych uczestnikow);

p) komentarz organizatora i doradcow technicznych dotyczgcych
osiggnietych rezultatow dziatania uczestnikow;

q) informacja o projekcie i wdrozeniu programu badania biegtosci;

r) procedury wykorzystywane do statystycznej analizie danych;

s) wskazowki dotyczgce interpretaciji analizy statystycznej oraz

t) komentarze i zalecenia, wynikajgce z rezultatow danej rundy badania biegtosci;

15



STATYSTYCZNE METODY OPRACOWANIA WYNIKOW

Zgodnie PN-EN ISO/IEC 17043:2011 w badaniach biegtosci
Mozna wyroznic trzy etapy statystycznej oceny wynikow:
« Wyznaczanie wartosci przypisanej i jej niepewnosci

* Obliczenie statystycznych wskaznikow charakteryzujgcych uzyskane
rezultaty

« (Ocena rezultatow dziatania

W niektorych przypadkach przeprowadza sie takze testy
jednorodnosci i stabilnosci obiektow badan.

16



WYZNACZANIE WARTOSCI PRZYPISANEJ

Procedury okreslania wartosci przypisanej:

5 réznych metod wyznaczenia wartosci przypisanej i jej niepewnosci

Za wybor odpowiedniej metody odpowiedzialny jest organizator programu PT/ILC

17




4.4.5. WARTOSCI PRZYPISANE

Organizator badan biegtosci powinien udokumentowac procedure oznaczania
wartosci przypisanych dla wielkosci mierzonych lub wtasciwosci w okreslonym
programie badania biegtosci. Procedura ta powinna uwzglednia¢ spojnosc¢
pomiarowg i niepewnos¢ pomiaru wartosci przypisanej, co jest wymagane w celu
wykazania odpowiedniosci projektu badan biegtosci dla zatozonego celu.

18



UWAGA: Spéjnos¢ pomiarowa nie zawsze jest mozliwa lub stosowna.

1 §

 Programy badan biegtosci w obszarach wzorcowan powinny mie¢ wartosci przypisane ze
spoOjnoscig pomiarowg oraz niepewnoscig pomiaru;

« Dla programéw badan biegtosci w obszarach innych niz wzorcowanie, potrzeba i wykonalnosc¢
dotyczgce spdjnosci pomiarowej i zwigzanej niepewnosci pomiaru wartosci przypisanej powinny
by¢ okreslone z uwzglednieniem okreslonych wymagan uczestnikow lub innych
zainteresowanych stron, lub poprzez projekt programu badania biegtosci;

Uwaga: wymagany tancuch spéjnosci pomiarowej moze sie rozni¢ w zaleznosci od
rodzaju obiektu badan biegtosci, wielkosci mierzonej lub wiasciwosci a takze
dostepnosci spojnych wzorcowan i materiatdw odniesienia.

Jezeli wartos¢ uzgodniona jest uzywana jako wartos¢ przypisana, organizator badan
biegfosci powinien udokumentowacé przyczyne takieqo wyboru oraz powinien oszacowacé
niepewnos¢ wartosci przypisanej zqgodnie z opisem w planie programu badania

biegtlosci;

* Organizator badan biegtosci powinien mie¢ polityke dotyczgca

ujawniania wartosci przypisane,.
19



WYZNACZANIE WARTOSCI PRZYPISANE)
Procedury okreslania wartosci przypisanej:

Znane wartosci — okreslone poprzez specyficzny sposéb przygotowywania
obiektu;

Certyfikowane materialy odniesienia — uzycie CRM;

Wartosci odniesienia — okreslone poprzez poréwnanie z materiatem odniesienia
lub wzorcem;

Wartosci uzgodnione przez laboratoria wiodace — okreslone na podstawie
wynikoéw laboratoriéw eksperckich;

Wartosci uzgodnione przez uczestniczgce laboratoria — okreslone na podstawie
wynikoéw laboratoriéw uczestniczacych;

20



Wyznaczanie standardowej niepewnosci wartosci przypisanej okreslonej metoda
znanych wartosci: zgodnie z prawem propagacji niepewnosci i procedurami GUM;

Wyznaczanie standardowej niepewnosci wartosci przypisanej okreslonej metoda
certyfikowanych wartosci odniesienia: na podstawie informacji zawartych w certyfikacie
zgodnie z prawem propagacji niepewnosci i procedurami GUM;

21



WYZNACZANIE NIEPEWNOSCI WARTOSCI
PRZYPISANE)J

— 2 2 2 2
lu(xpt) — \/luchar + Hhom + Htrans + Ustab

U(xpt) — NiepewnoSc standardowa z powodu transportu obiektéw PT
Uchar- Niepewnosé standardowa z charakteryzacji obiektu PT
Unom — Niepewnosc standardowa z powodu niejednorodnosci obiektéw PT
Utrans — Niepewnosc standardowa z powodu transportu obiektow PT

Ustap — Niepewnosc standardowa z powoduniestabilnosSci obiektow PT

22



Wartosci odniesienia — okreslone poprzez poréwnanie z materiatem
odniesienia lub wzorcem

Wartosc¢ przypisana

xpt = XCRM +d

Xcrym — certyfikowana wartoSc odniesienia
Xpt — wartosc przypisana
d; — roznica miedzy wynikiem uzyskanym z obiektu badania biegtosci a CRM

d — Srednia z r0znic d;



Wartosci odniesienia — okreslone poprzez poréwnanie z materiatem
odniesienia lub wzorcem

Niepewnos¢ wartosci przypisanej

Hoe = |Uépm + M2

Uptrm) — Niepewno$¢ standardowa wartoSci przypisanej (obiektu badania
biegtosci — materiatu odniesienia RM)

Ucrm — Niepewnos$¢ standardowa CRM

Ha
— standardowa niepewnos¢ roznic miedzy materiatem odniesienia (obiekt ba

a certyfikowanym materiatem odniesienia



. Wyznaczanie wartosci przypisanej i jej niepewnosci metoda wartosci
uzgodnionych przez laboratoria wiodace:

Wyznaczana jako srednia wynikow laboratoriow wiodgcych z zastosowaniem
odpornego algorytmu szacowania sredniej i odchylenia standardowego:

1. Uporzadkuj wyniki w kolejnosci wzrastajgcych wartosci x;....x;,

2. Oblicz poczgtkowe wartosci x* (Srednia odporna) i s* (odporne odchylenie
standardowe):

X" = mediana x
s’ = 1,483 * mediana Ix;- Xl

3. Oblicz kolejg iteracje wartosci X" i s
¢p=1,5¢s"
Dla kazdej wartosci x; i=1,....p oblicz
(X —¢p  Jezeli x<x-¢

Xi =9X +@ Jezeli x>X"¢

\Xi Inne



Oblicz nowe wartosci x"i s”

s" =1134 (i(x - x*)zj/(p -1)

Obliczenia w punkcie 3 nalezy powtarzac iteracyjnie tak dtugo, az uzyska
sie zbieznos¢ wynikow, np. gdy trzecia cyfra znaczgca nie zmienia sie.
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Standardowa niepewnos¢ wartosci przypisanej wyznaczonej metoda
wartosci uzgodnionych przez laboratoria wiodace obliczana jest ze
WZOoru:

/U(Xpt) = % *\/(z/uj )

M,; — standardowe niepewnosci wynikéw laboratoriow
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 Wyznaczanie wartosci przypisanej i jej niepewnosci metodg wartosci
uzgodnionych przez laboratoria uczestniczace:

Wyznaczana jako srednia wynikow laboratoriow wiodgcych z zastosowaniem
odpornego algorytmu szacowania sredniej i odchylenia standardowego.
Standardowa niepewnos¢ wartosci przypisanej obliczana jest ze wzoru:

1,25*s Zalecana liczba
, S _
(X)) =—F— ||~ uczestniczacych
\/B laboratoriow jest
wieksza niz 10.

s’- odporne odchylenie standardowe

28



ZALECENIA DOTYCZACE STANDARDOWEJ NIEPEWNOSCI WARTOSCI
PRZYPISANEJ:

Uwzglednic u(x,,)

,Ll(xpt) Z O’BGpt ||~ przy interpretacji

wynikow badania
biegtosci

th - Odchylenie standardowe dla celow badania biegtosci

29



METODY WYZNACZANIA ODCHYLENIA )
STANDARDOWEGO DLA CELOW BADANIA BIEGLOSCI

« Wartos¢ przyjeta na podstawie specyficznych wymagan, np. aktow prawnych;

Przykiad: jezeli wymagane jest, by wspoélczynnik zmiennosci odtwarzalnosci
oznaczania aflatoksyn nie byt wiekszy niz 50% i badanie przeprowadza si¢ na
poziomie 10 ug/kg, to:

o =90%10 49 /kg =549/ kg

 Wartos¢ przyjeta tak, aby spetni¢ okreslone parametry np. zgodna z
oczekiwang biegtoscia laboratoriow;

Przykiad: Jezeli jest do zaakceptowania, ze laboratorium
oznaczy poziom glukozy we krwi w przedziale £ 10% przypisanej wartosci, i
wartos¢ przypisana wynosi 60 mg/dl, to:

o =10%60mg /dl/3=2mg /gl

Wspoétczynnik 3 odpowiada wartosci krytycznej stosowanej dla wskaznika z.
30



 Na podstawie modelu ogolnego odtwarzalnosci metody
pomiarowej, np. z krzywej Horwitz’a;

0,8495
O oy = 0,02c

gdzie: ¢ — stezenie analitu w g/g

« Z danych otrzymanych w badaniach biegtosci

odchylenie standardowe dla celu badan biegtosci jest rowne
odpornemu odchyleniu standardowemu wynikow
uczestnikow;
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« Z wynikéw badan precyzji

dla metod znormalizowanych, z danych dotyczacych powtarzalnosci i
odtwarzalnosci:

> > gdzie: o — odchylenie standardowe
o= \/(GR — O, ) odtwarzalnosci
o, - odchylenie standardowe
, o powtarzalnosci
Oy =.l0+ — n - liczba powtdrzen wykonanych
n przez kazde laboratorium

Przykiad: Odchylenie standardowe powtarzalnosci oznaczania zawartosci
cementu w betonie wynosi 14.3 kg/m3, a odchylenie standardowe
odtwarzalnosci 23.2 kg/m3; w badaniu biegtosci laboratoria wykonaty po 2
powtdérzenia oznaczania. W tej sytuaciji:

o, =+(23.22-14.3%) + (14.3/~/2)? = 20.9kg / m’
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PARAMETRY STATYSTYCZNE OCENY DANYCH ILOSCIOWYCH

- OBCIAZENIE LABORATORIUM D ( czyli ré6znica pomiedzy
wynikiem uzyskanym przez uczestnika a wartoscia

przypisang)

Di — (Xi o Xpt)

X, — Wartos¢ przypisana

X; - wynik laboratorium

Interpretacija:

ID| > 30y = wynik niezadowalajacy
nalezy podjac akcje korygujaca

3()'|Ot >|D| >26pt - wynik watpliwy

nalezy traktowac jako
wartosc¢ ostrzegawcza
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« ROZNICA WZGLEDNA WYRAZONA W PROCENTACH D,,

100% - (X; — X ;)
i% —
X

pt

* X, —wartosc przypisana
* X;- wynik laboratorium
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« WSKAZNIK z ( nie powinno sie stosowa¢ dla
liczby uczestnikow mniejszej niz 10)

Interpretacja:

Gpt Iz| > 3 - wynik niezadowalajacy
nalezy podjac akcje korygujaca

3>|z|>2 - wynik watpliwy
nalezy traktowac jako

_ _ wartosc ostrzegawczg
* X;- wynik laboratorium

X, — wartosc¢ przypisana
* Opi- odchylenie standardowe dla oceny bieglosci
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 LICZBA E, (zwykle stosowane w programach
poréwnan pomiarow)

Interpretacija:
Wartosci krytyczne

U,,, — Niepewnos¢ rozszerzona wyniku uczestnika
U, — hiepewnos¢ rozszerzona wartosci przypisanej

wyznaczonej przez laboratorium referencyjne
Xiap - WYnik uczestnika

X wartosc¢ przypisana wyznaczona przez laboratorium referencyjne

ref =

liczby E, rowne s 1.
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WSKAZNIK z

Uzywany zamiast wskaznika z jesli u(x,;) nie spetnia granicznego warunku:

,U(Xpt) < O’3Gpt

. X —X

7. = ! Pt ‘ Interpretacja:
|
2 2
\/0 pt + 47 (X )

|z| > 3 — wynik niezadowalajacy
nalezy podjac akcje korygujaca

3>|z|>2 - wynik watpliwy
nalezy traktowac jako

O 1t — odchylenie standardowe wartos¢ ostrzegawcza

dla oceny biegtosci
K(Xp ) — niepewnos¢ standardowa
wartosci przypisanej x,,
X; - wynik uczestnika
X, — wartos¢ przypisana
37



WSKAZNIK zeta

- wymaga znajomosci niepewnosci standardowych obliczonych przez laboratoria,
- stosuje sie w celu okreslenia czy laboratorium dobrze szacuje niepewnos¢,

(Xi _Xpt)

JUZ() + 222 (%)

u(x;)- niepewnosc¢ standardowa
wyniku uczestnika x;

1 (X, ) — niepewnos¢ standardowa
wartosci przypisanej X,

X; - wynik uczestnika

X, — wartos¢ przypisana

Zeta =

pt

=)

Interpretacija:

|z| > 3 — wynik niezadowalajacy
nalezy podjac¢ akcje korygujaca

3>|z|>2 - wynik watpliwy

nalezy traktowac jako
wartosc¢ ostrzegawcza
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PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

6.5 Spdjnos¢ pomiarowa

«Laboratorium powinno zapewni¢ powigzanie wynikow pomiaréw z
Miedzynarodowym Systemem Jednostek (SI) poprzez:

v’ wzorcowanie

v certyfikowana wartoscia certyfikowanych materiatéw
odniesienia o udokumentowanej spojnosci pomiarowej z
SI wytwarzanych przez kompetentnych producentdéw
materiatow odniesienia

v bezposrednia realizacje jednostki miary SI (zgodnie z
opisem) potwierdzong poprzez porownanie posrednie lub
bezposrednie z wzorcami panstwowymi lub
miedzynarodowymi
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6.5 Spojnos¢ pomiarowa

«Jezeli wykazanie spdjnosci pomiarowej w odniesieniu do Systemu SI
jest technicznie niemozliwe, laboratorium powinno wykazac spdjnosc¢
wynikéw pomiardow z wiasciwymi odniesieniami, takimi jak:

v Certyfikowane wartosci certyfikowanych
materiatow odniesienia wytwarzanych przez
kompetentnych producentow materiatow
odniesienia

v Wyniki referencyjnych procedur
pomiarowych, okreslonych metod lub
uzgodnionych wzorcow, szczegotowo opisane i
zaakceptowane przez wiasciwe autorytatywne
organizacje, jako dostarczajgce wyniki
pomiarow przydatne do zamierzonego
zastosowania i potwierdzone witasciwymi
porownaniami



WYMAGANIA

6.5 Spo/nosc pomiarowa

6.5.2 Laboratorium powinno zapewnic, aby wyniki pomiarow byty powigzane z
Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar S| poprzez:

b) certyfikowane wartoSci certyfikowanych materiatow odniesienia o wykazanej
spojnosci pomiarowej z S| dostarczanych przez kompetentnego producenta;

Uwaga 1: Producenci materiatow odniesienia, ktorzy spetniajg wymagania ISO 17034
sg uznawani za kompetentnych

A31

Certyfikowane wartosci certyfikowanych materiatow odniesienia pochodzgcych od producentéw
materiatdw odniesienia spetniajgcych wymagania ISO 17034 zapewniajg spojnos¢ pomiarowa.




POLITYKA DOTYCZACA SPOJNOSCI
POMIAROWEJWYNIKOW POMIAROW

DA-06



Ustanowienie spojnosci
pomiarowe)

poprzez wzorcowanie



W Krajowych Instytutach
Metrologicznych (NMI) albo Instytutach
Desygnowanych, ktorych ustugi sg
odpowiednie do zamierzonego
zastosowania oraz objete porozumieniem

CIPM MRA

Wykaz oraz ustugi wzorcowania objete
CIPM MRA sa opublikowane w bazie BIPM
KCDB, w ktorej okreslono zakres i
zdolnos¢ pomiarowa dla kazdej
przedstawiane) ustugi



W akredytowanych laboratoriach
wzorcujacych, ktorych ustugi
wzorcowania sg odpowiednie do
zamierzonego zastosowania, i ktorych
zakres akredytacji obejmuje odeW|edn|e
wzorcowanie, a jednostka akredytujaca
jest sygnatarluszem porozumien

EA MLA i/lub ILAC MRA

Wykaz na stronie PCA



W NMI, ktorych ustugi sq
odpowiednie do zamierzonego
zastosowania jednak nie s
objete porozumieniem

CIPM MRA



a4

W laboratoriach, ktorych ustugi
wzorcowania sg odpowiednie do
zamierzonego zastosowania,
jednak nie s3g objete
porozumieniem

EA MLA i/lub ILAC MRA



Wzorcowania wewnetrzne



Ustanowienie spojnosci pomiarowej poprzez
wzorcowania z zastosowaniem przypadkow 3 i 4
powinno mie¢ miejsce tylko wowczas, gdy dla
okreslonych wzorcowan nie jest mozliwe
zastosowanie przypadkow 1i 2



W przypadku 4

- Dowody wyboru, inne niz
ekonomiczne

* Audyty u dostawcy ustugi
wzorcowania



CRM stosowane do ustanowienia spojnosci
pomiarowej



Certyfikowane wartosci przypisane CRM s uznawane jako
posiadajace potwierdzong spojnos¢ pomiarowa gdy:

1

« CRM s3 wyprodukowane przez NMI i sq zarejestrowane
w bazie BIPM KCDB

W przypadku stosowania CRM wyprodukowanych w GUM,
ktore nie s zarejestrowane w bazie BIPM KCDB,
wystarczajacymi dowodami umozliwiajagcymi wykazanie
spojnosci pomiarowe] sq certyfikaty CRM spetniajace
wymagania PN-EN ISO 17034 wydane przez GUM, w
powigzaniu z powszechnie dostepng informacjq dla
kazdego CRM, dostarczajagca dowodow wskazanych
powyzej, potwierdzajacych, ze dostarczane przez GUM
CRM zostaty wyprodukowane zgodnie z wymaganiami
normy PN-EN ISO 17034



2

« CRM s3 wyprodukowane przez akredytowanych
producentow  materiatdbw odniesienia w
odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO
17034, w ramach posiadanego zakresu
akredytacji, a jednostka akredytujgca jest
sygnatariuszem porozumien EA MLA i/lub ILAC
MRA

Wykaz na stronie PCA



3

« Certyfikowane wartosci przypisane CRM sq
opublikowane w bazie JCTLM



4

« CRM sa wyprodukowane przez kompetentnych
producentow materiatow odniesienia,
spetniajagcych wymagania normy PN-EN ISO
17034,

S

« CRM wytworzone na potrzeby wewnetrznego
zapewnienia spojnosci pomiarowej (in-house)
zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO
17034,



W przypadku 415

Powinnismy dysponowa¢ miarodajnymi dowodami
potwierdzajgcymi spetnienie przy produkcji CRM
wymagan normy PN-EN ISO 17034

Plan produkcji

Ocena jednorodnosci oraz ocena i monitorowanie
stabilnosci

Strategia | metody charakteryzowania CRM

Przypisywanie wartosci wtasciwosci CRM oraz ich
niepewnosci

Metod statystycznych stosowanych przy produkcji
Spojnosci pomiarowej wartosci certyfikowanej



Wyijatki

« CRM wyprodukowane zgodnie z ISO GUIDE 34 lub
PN-EN ISO/IEC 17025 zakupione przed 30.11.2019 —
do czasu uptywu terminu waznosci

« CRM wyprodukowane zgodnie z dokumentami
powyzej przed 30.11.2019 ale zakupione po tej dacie
mog3a by¢ stosowane wylgcznie pod warunkiem
dysponowania dowodow dostarczonych przez
producenta , potwierdzajgcymi wdrozenie wymagan
normy PN-EN ISO 17034 , oraz, ze dostarczane CRM
spetniajg wymagania normy PN-EN ISO 17034



Wyijatki

« CRM wyprodukowane zgodnie z ISO GUIDE 34 lub
PN-EN ISO/IEC 17025 zakupione przed 30.11.2019 —
do czasu uptywu terminu waznosci

« CRM wyprodukowane zgodnie z dokumentami
powyzej przed 30.11.2019 ale zakupione po tej dacie
mog3a by¢ stosowane wylgcznie pod warunkiem
dysponowania dowodow dostarczonych przez
producenta , potwierdzajgcymi wdrozenie wymagan
normy PN-EN ISO 17034 , oraz, ze dostarczane CRM
spetniajg wymagania normy PN-EN ISO 17034



Ocena kompetencii

* Informacja we wniosku o ustanawianiu spoéjnosci
poprzez wzorcowania nieobjete porozumieniem EA
MLA lub ILAC MRA

 Ocena kompetencji odpowiednio do nabywania i
wykorzystywania ustug zewnetrznych nieobjetych
akredytacja lub wtasnych dziatan podejmowanych w
celu ustanowienia i wykazania spojnosci pomiarowej
(pkt. 3.1.2, 3.1.3, 3.3 ppkt 41 5)



Ocena kompetencii

 Ocena kompetenciji wigze sie m.in.:

v Auditorzy techniczni z obszaru wzorcowan (wzorcowania
wewnetrzne) i produkcji materiatow ( w przypadku ,,in-
house”)

v Kompetencje personelu upowaznionego do oceny

zewnetrznych dostawcow/realizacji wzorcowan
wewnetrznych

v Obserwacje auditow przeprowadzanych u dostawcy
nieakredytowanej ustugi zewnetrznej

v" Obserwacje realizacji wzorcowan wewnetrznych/realizaciji
procesu wytwarzania materiatu ,,in-house”
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Przedmowa
Wprowadzenie

1.Zakres normy

2.Powotania normatywne

3.Terminy i definicje

4.Wymagania ogolne

5.Wymagania dotyczgce struktury
6.Wymagania dotyczgce zasobow
7.Wymagania techniczne i dotyczace produkcji
8.Wymagania dotyczgce systemu zarzgdzania
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4. Wymagania ogolne

4.1 Zagadnienia zwigzane z umowaq
4.2 Bezstronnosc

4.3 Poufnosc

5. Wymagania dotyczgce struktury

6.Wymagania dotyczgce zasobow

6.1 Personel

6.2 Podwykonawstwo

6.3 Zapewnienie wyposazenia, ustug i dostaw
6.4 Warunki lokalowe i sSrodowiskowe
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. Wymagania techniczne i dotyczace produkdcji
.1 Wymagania ogolne

.2 Planowanie produkdcji

.3 Kontrola produkgji

.4 Postepowanie z materiatem i jego przechowywanie
.5 Przetwarzanie materiatu

.6 Procedury pomiarowe

.7 Wyposazenie pomiarowe

.8 Integralnosc¢ danych i ocena

.9 Spojnos¢ pomiarowa wartosci certyfikowanych

.10 Ocena jednorodnosci

.11 Ocena i monitorowanie stabilnosci

.12 Charakteryzowanie

.13 Przypisywanie wartosci wtasciwosci oraz ich niepewnosci
.14 Dokumenty i etykiety RM

.15 Dystrybucja

.16 Zapisy techniczne i dotyczace jakosci

.17 Zarzadzanie pracg niezgodng z wymaganiami

.18 Skargi
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. Wymagania dotyczace systemu zarzadzania
.1 Opcje

.2 Polityka jakosci

.3 Ogdélna dokumentacja systemu zarzadzania
.4 Nadzor nad dokumentami systemu zarzadzania
.5 Nadzor nad zapisami
.6 Przeglad zarzadzania
.7 Audit wewnetrzny

.8 Dziatania dotyczace ryzyk oraz szans
.9 Dziatania korygujace

.10 Doskonalenie

.11 Informacje zwrotne od klientow
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« ISO GUIDE 30:2015

Reference materials — Selected terms and
definitions

« ISO GUIDE 31:2015

Reference materials — Contents of
certificates,

labels and accompanying documentation

 ISO GUIDE 35

Reference materials — General and
statistical principles

for certification



RMP — producent materiatu odniesienia

CRM - certyfikowany materiat odniesienia

materiat odniesienia o jednej lub wielu okreslonych wiasciwosciach scharakteryzowanych przez metrologicznie
poprawng procedure, ktéremu towarzyszy certyfikat podajacy wartos¢ okreslonej wtasciwosci, zwigzang z nig
niepewnos¢ oraz stwierdzenie o spdjnosci pomiarowej

RM — materiat odniesienia

materiat dostatecznie jednorodny i stabilny, w zakresie jednej lub wielu okreslonych wtasciwosci, ktéry
przyjeto jako odpowiedni do jego zamierzonego wykorzystania w procesie pomiarowym




CERTYFIKACJA

Certyfikacja materiatu odniesienia zdefiniowana jest jako procedura, w
wyniku ktorej ustalona zostaje wartos¢ jednej lub wielu wlasciwosci
materiatu lub substancji w procesie zapewniajgcym spojnosc
pomiarowq, z doktadnie odtworzonymi jednostkami, w ktorych
wyrazone sq wartosci wlasciwosci.

Procedura ta prowadzi do wydania certyfikatu materialu odniesienia, tj.
dokumentu, ktorym opatrzony jest certyfikowany material odniesienia,
podajgcego jedng lub wiele wartosci wlasciwosci i ich niepewnosci
oraz potwierdzajgcy, zZe niezbedne procedury, przy uzyciu ktorych
wartosci te wyznaczono, zapewniajq ich wiarygodnosc i spojnos¢
pomiarowq
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Certyfikacja

drogq analiz przeprowadzonych wylgcznie w laboratorium
producenta

drogq metody definitywne]

drogq porownan miedzylaboratoryjnych
(wyselekcjonowanych bgdz otwartych)
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Przedmowa
Wprowadzenie

1.Zakres normy

2.Powotania normatywne

3.Terminy i definicje

4.Wymagania ogolne

5.Wymagania dotyczqce struktury
6.Wymagania dotyczace zasobow
7.Wymagania techniczne i dotyczace produkdji
8.Wymagania dotyczace systemu zarzqdzania
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4. Wymagania ogolne

4.1 Zagadnienia zwigzane z umowg
4.2 Bezstronnosc¢

4.3 Poufnosc

5. Wymagania dotyczace struktury

6.Wymagania dotyczace zasobdow

6.1 Personel

6.2 Podwykonawstwo

6.3 Zapewnienie wyposazenia, ustug i dostaw
6.4 Warunki lokalowe i sSrodowiskowe



PN-EN ISO 17034

. Wymagania techniczne i dotyczace produkdcji

.1 Wymagania ogdlne

.2 Planowanie produkcji

.3 Kontrola produkcji

.4 Postepowanie z materiatem i jego przechowywanie

.5 Przetwarzanie materiatu

.6 Procedury pomiarowe

.7 Wyposazenie pomiarowe

.8 Integralnos¢ danych i ocena

.9 Spdjnos¢ pomiarowa wartosci certyfikowanych

.10 Ocena jednorodnosci

.11 Ocena i monitorowanie stabilnosci

.12 Charakteryzowanie

.13 Przypisywanie wartosci wiasciwosci oraz ich niepewnosci
.14 Dokumenty i etykiety RM

B :

.
1
.|

6 Zapisy techniczne i dotyczace jakosci
7 Zarzadzanie pracg niezgodng z wymaganiami
8 Skargi
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. Wymagania dotyczace systemu zarzadzania
.1 Opcje

.2 Polityka jakosci

.3 Ogdlna dokumentacja systemu zarzadzania
.4 Nadzér nad dokumentami systemu zarzadzania
.5 Nadzér nad zapisami
.6 Przeglad zarzadzania
.7 Audit wewnetrzny

.8 Dziatania dotyczace ryzyk oraz szans
.9 Dziatania korygujace

.10 Doskonalenie

.11 Informacje zwrotne od klientéw



Certyfika

o statusie materiatu decyduje
jako$¢ dokumentacji (certyfikat)— zgodna z
ISO Guide 31:2015



ERROR

Najczestsze bledy

- nie podano w certyfikacie jakie laboratoria uczestniczyly w procesie
certyfikacji

- nie podano niepewnosci wartosci odniesienia
- nie podano w jaki sposdb przeprowadzono proces certyfikacji

- brak daty waznosci
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Najczestsze bledy

- nadinterpretacja daty waznosci
- nadinterpretacja danych zawartych w certyfikacie
- podnoszenie rangi materiatlow
- zle przechowywanie

- stosowanie materialow odniesienia do innych technik analizy
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Typy materialow odniesienia

czyste substancje z okreslong czystoscig i/lub zawartoscia
zanieczyszczen

roztwory wzorcowe i mieszaniny gazowe
matrycowe materiatly odniesienia — naturalne badz syntetyczne

fizykochemiczne materialy odniesienia - dla ktorych okreslono
wlasciwosci np.: temperatura topnienia, ggstos¢, lepkosc

materiatly odniesienia stanowiqce obiekty o okreslonych wtasciwosciach
np.: smak, zapach
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Materiaty matrycowe — ,,naturalne”
a ,,syntetyczne”

woda z zawartosciq kationow
- naturalna
- otrzymana przez wzbogacenie albo zmieszanie

pestycydy w smalcu wieprzowym

- naturalny, Swinie karmione pasza z pestycydami
- syntetyczny, roztwor pestycydow dodany do smalcu
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Materialy matrycowe

matryca powinna jak najbardziej zblizona matrycy probek
rutynowych

zawartos¢ analitu w matrycy materiatu odniesienia powinna
by¢ tego samego rzedu co w probkach rutynowych

sposob przygotowania materiatu i probki rutynowej powinien
by¢ taki sam
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,, Wlasne” materiaty odniesienia
- probki z programéw badan PT
- probki z programéw ILC odpowiednio jednorodne 1 trwate

- probki odpowiednio jednorodne i1 trwale przeanalizowane przez
laboratorium

- probki odpowiednio jednorodne 1 trwate przeanalizowane przez inne
laboratorium
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Swiatow1 producenci materiatow odniesienia

IRMM — www.irmm.jrc.be
BAM - www.bam.de
LGC - www.lgc.co.uk
IAEA - www.laea.or.at
NIST - www.nist.gov
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