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1. WPROWADZENIE



Wprowadzenie

Wykorzystanie wyposazenia pomiarowego
w réznych obszarach dziatalnosci laboratoryjnej

* Pomiary w siedzibie laboratorium
* Pomiary w terenie

e Laboratoria mobilne




2. WYMAGANIA NORMY PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
W ZAKRESIE WYPOSAZENIA POMIAROWEGO



Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w zakresie nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym

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

6.4.1

Laboratorium powinno miec¢ dostep do wyposazenia (w tym, co najmniej do: urzgdzen
pomiarowych, oprogramowania, wzorcoOw pomiarowych, materiatdw odniesienia, danych
odniesienia, odczynnikdw oraz materiatéw eksploatacyjnych lub przyrzgdéw pomocniczych),
ktore jest wymagane do prawidtowej realizacji dziatalnosci laboratoryjnej i ktére moze mieé
wptyw na wyniki.

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



Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w zakresie nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym

6.4.3

Laboratorium powinno miec procedure dotyczaca:

* postepowania,

* transportowania,

* przechowywania,

* uzytkowania,

* planowych konserwacji wyposazenia

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

6.4.4

Laboratorium powinno zweryfikowaé czy wyposazenie spetnia wyspecyfikowane wymagania, zanim
zostanie wtgczone lub przywrdcone do uzytkowania.

6.4.5
Wyposazenie stosowane do pomiaréw powinno zapewni¢ wymagang doktadnosé pomiaru i/lub
niepewnos$¢ pomiaru niezbedng do uzyskania waznego wyniku.



Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w zakresie nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym

6.4.6
Wyposazenie pomiarowe powinno byé wzorcowane, gdy:
* dokfadnos¢ pomiaru lub niepewnos¢ pomiaru wptywa na waznosé raportowanych wynikéw i/lub;

* wzorcowanie wyposazenia jest wymagane do ustanowienia spdjnosci pomiarowej raportowanych
wynikow.

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 wynikdw pomiarow w celu uzyskania wyniku
pomiaru obliczonego z wielu wielkosci (do obliczenia koncowego wyniku badania/pomiaru).



Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w zakresie nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym

6.4.7

Laboratorium powinno ustanowic¢ program wzorcowania, ktory:

* powinien byc¢ przegladany,

* powinien by¢ dostosowany w razie koniecznosci.

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

6.4.8

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

* posiadac stosowne etykiety,

* posiada¢ odpowiednie kody albo

* winny sposéb by¢ jednoznacznie zidentyfikowane.

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



Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w zakresie nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym

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,

izolowac w celu zabezpieczenia przed uzytkowaniem,

jednoznacznie oznakowac (etykietowad) jako nieprzydatne do uzytkowania, do czasu kiedy zostanie
zweryfikowane jako dziatajgce poprawnie,

zbada¢ wptyw wykrytej wady lub odstepstwa od wyspecyfikowanych wymagan,

zainicjowac procedure zarzadzania pracg niezgodng z wymaganiami.

6.4.10
Sprawdzenia posrednie - jezeli s potrzebne do utrzymania zaufania do dziatania wyposazenia nalezy
je wykonac zgodnie z ustalong procedura.



Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w zakresie nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym

6.4.11

Jezeli dane dotyczgce wzorcowania lub materiatu odniesienia zawierajg wartosci odniesienia lub poprawki,
laboratorium powinna zapewnic, aby wartosci odniesienia oraz poprawki byty aktualizowane i wdrazane,
jesli to wtasciwe w celu spetnienia wyspecyfikowanych wymagan.

6.4.12
Laboratorium powinno stosowac praktyczne $rodki dziatania, aby zapobiec niezamierzonym adjustacjom
ktore mogtyby spowodowatyby utrate waznosci wynikéw.

6.4.13
Zapisy dotyczgce wyposazenia, moggcego mie¢ wptyw na dziatalnosc¢ laboratoryjng, powinny by¢
przechowywane.
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3. WYZNACZANIE ODSTEPOW CZASU MIEDZY WZORCOWANIAMI
PRZYRZADOW POMIAROWYCH -
WYTYCZNE DOKUMENTU ILAC-G24/0OIML D-10:2022



Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzagdow pomiarowych

Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Wytyczne zostaty opracowane przez OIML
(Miedzynarodowa Organizacje Metrologii
Prawnej) i ILAC (Miedzynarodowa Wspétpraca
w zakresie Akredytacji Laboratoriéw) jako
wspolne przedsiewziecie i w taki sposdb s3
publikowane.

Kazde laboratorium jest odpowiedzialne za
podjecie decyzji o wdrozeniu dowolnej metody
opisanej w niniejszym dokumencie lub w oparciu
o swoje indywidualne potrzeby i ocene ryzyka.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest ocena
skutecznosci wdrozonych metod.

Laboratorium powinno przyjg¢ odpowiedzialnosé
za konsekwencje wyboru metody (metod).

wytyczne ILAC-G24 DOKUMENT OIML D 10

SERIA Wydanie 2022 (E) MIEDZYNARODOWY Wydanie 2022 (E)

Wytyezne dotyezgce wyznaczania
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzagdow pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Celem Dokumentu jest
zapewnienie laboratoriom
wskazéwek dotyczacych metod
i okreslania przegladu
czestotliwosci ponownego
wzorcowania wyposazenia
pomiarowego w ramach
ustalonych programow
wzorcowan.

Dokument ma réwniez
zastosowanie do innych
jednostek oceniajacych
zgodnosé (np. jednostek
kontrolujacych i certyfikujgcych)
oraz innych stron (np.
producentow), ktore
wykorzystujg sprzet pomiarowy.

Przedmowa (ILAC)

Przedmowa (OIML)

Wstep

Zakres

Terminy i definicje

Ogdlne

Wstepny dobdér okresdow miedzy wzorcowaniami

Metody przeglagdania okreséw wzorcowania

Zasady ogdlne

Metoda 1: Zmiana automatyczna lub ,schodkowa” (czas kalendarzowy)
Metoda 2: Karta kontrolna (czas kalendarzowy)

Metoda 3: Czas ,uzytkowania” (pracy przyrzadu)

Metoda 4: Ocena w trakcie uzytkowania lub testowanie ,,czarnej skrzynki”
Metoda 5: Inne podejscia statystyczne

Pordwnanie metod weryfikacji odstepdéw czasu miedzy wzorcowaniami
Bibliografia
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

e adiustacja uktadu pomiarowego

e wzorcowanie (kalibracja)

o certyfikowany materiat odniesienia

e ztozona standardowa niepewnosé
pomiaru

e dryf przyrzadowy

* miara materialna

e maksymalny dopuszczalny btagd pomiaru

e wynik pomiaru

e Wzorzec pomiarowy

* niepewnos$¢ pomiaru

* przyrzad pomiarowy

e uktad pomiarowy

e materiat odniesienia RM

e wartosc ilosci referencyjnej

ISO/IEC 17000 ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC CIPM MRA-
17020 17025 17065 G-13
e jednostka e jednostka e laboratorium e jednostka e zdolnos¢
akredytujgca inspekcyjna certyfikujaca pomiaréw
e jednostka CMC
oceniajaca
zgodnosé




Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

wyposazenie pomiarowe

wyposazenie (w tym miedzy innymi przyrzady pomiarowe, oprogramowanie, wzorce pomiarowe,
materiaty odniesienia, dane odniesienia, odczynniki, materiaty eksploatacyjne lub aparatura
pomocnicza), ktdre jest wymagane do prawidtowej realizacji czynnosci laboratoryjnych i ktére moze
mie¢ wptyw na wyniki

Uwaga 1: W kontekscie niniejszego Dokumentu przyrzagd pomiarowy jest elementem wyposazenia
pomiarowego, ktory odgrywa wazng role w pomiarach. Niektdre przyrzady pomiarowe mogg byc¢
uzywane niezaleznie, w celu przeprowadzenia procesu pomiarowego lub odtworzenia wielkosci
fizycznej.

Uwaga 2: W kontekscie niniejszego Dokumentu wyposazenie pomiarowe moze by¢ uwazane za
rdwnowazne systemowi pomiarowemu.
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Waznym aspektem dla utrzymywania zdolnosci laboratorium do uzyskiwania spdjnych i rzetelnych
wynikow pomiarow jest wyznaczenie maksymalnego odstepu, ktéry powinien by¢ dopuszczony
pomiedzy kolejnymi wzorcowniami (ponownymi wzorcowniami) wyposazenia pomiarowego.

Réznorodne normy miedzynarodowe dotyczgce dziatalnosci pomiarowej uwzgledniajg ten aspekt
m.in. ISO/IEC 17025. Dodatkowo aspekt ten uwzgledniony jest takze w normach miedzynarodowych
majgcych zastosowanie do jednostek oceniajgcych zgodnos¢ i innych podmiotdw dziatajgcych
wedtug m.in. ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17043, ISO/IEC 17065, 1ISO 9001, I1SO 17034 lub 1SO 22870.

Uwaga: Ustalenie i utrzymanie identyfikowalnosci wynikdw pomiaréw mozna osiggng¢ m.in
— okreslenie czestotliwosci wzorcowania,

— definiowanie srodkéw kontroli procesu,

— okreslenie sprawdzen posrednich.
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Celem wzorcowania wyposazenia pomiarowego jako srodka utrzymania spdjnosci pomiarowej
(metrologicznej) jest:

a) oszacowanie odchylenia miedzy wartoscig odniesienia a wartoscig uzyskang przy uzyciu sprzetu
pomiarowego oraz niepewnosci zwigzanej z tym odchyleniem w momencie faktycznego uzycia
sprzetu pomiarowego;

b) w celu wsparcia walidacji wymaganej lub deklarowanej niepewnosci pomiaru, ktérg mozna
0siggnac¢ za pomocy sprzetu pomiarowego;

c) potwierdzenie, czy w wyposazeniu pomiarowym nastgpity zmiany, ktére mogtyby wywotac
watpliwosci co do wynikow uzyskanych w okresie, ktory uptynat.

Jednga z najwazniejszych decyzji dotyczgcych wzorcowania sprzetu pomiarowego jest termin
i czestotliwos$¢ jej wdrazania. Czestotliwo$¢ miedzy wzorcowaniami jest kwestig krytyczng i zalezy
od wielu czynnikow, ktore laboratorium musi wzig¢ pod uwage.
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Zapisy wzorcowania mogg by¢ wykorzystywane do okreslenia odstepow czasu miedzy ponownymi
wzorcowaniami, jezeli wzorcowania sg przeprowadzane m.in. przez:

a) krajowe instytuty metrologiczne i wyznaczone instytuty, ktdre zostaty poddane odpowiednim
procesom wzajemnej oceny w ramach CIPM MRA; Lub

b) laboratoria, ktére zostaty akredytowane przez jednostke akredytujgcg bedaca sygnatariuszem
Porozumienia ILAC lub porozumien regionalnych uznawanych przez ILAC; lub

c) wzorcowanie swiadczone przez krajowe instytuty metrologiczne, wyznaczone instytuty lub
laboratoria niespetniajgce warunkdw a) lub b) i ktérych ustugi s3 odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, pod warunkiem ze warunki a) lub b) nie mogty zostac¢ spetnione z powoddéw innych niz
ekonomiczne (tj. nie sg dostepne). Patrz takze ILAC P10.

Zalecenia wymienione powyzej nie wykluczajg zaangazowania innych stron, pod warunkiem, ze
dostepne sg wystarczajgce dowody spdjnosci pomiarowej (metrologicznej).
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzagdow pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Uznaje sie, ze koszty zwigzane z przeprowadzaniem ponownego wzorcowania moga by¢ wyzsze w
przypadku zastosowania zwiekszonej czestotliwosci ponownych wzorcowan. Jednakze koszty te
nalezy zrownowazy¢ zwiekszong niepewnoscig pomiaru lub wiekszym ryzykiem zmniejszenia
wiarygodnosci pomiaru, ktdre moze wystgpi¢ w przypadku dfuzszych odstepdow miedzy ponownymi
wzorcowaniami.

Nie ma jednej, powszechnie stosowanej, najlepszej praktyki w zakresie ustalania i dostosowywania
czestotliwosci i czasookresow ponownego wzorcowania. Stworzyto to potrzebe lepszego zrozumienia
ponownego wzorcowania i okreslenia interwatu — metody opisane w dokumencie.

Laboratorium powinno posiada¢ odpowiedni system sprawdzen posrednich w celu zapewnienia
prawidtowego funkcjonowania i statusu wzorcowania wyposazenia pomiarowego uzywanego
pomiedzy wzorcowaniami (np. ISO/IEC 17025).
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Laboratorium powinno sprawdzié, czy wyniki wzorcowania zewnetrznego i/lub sprawdzen posrednich
mieszczg sie w ustalonych granicach (kryteriach akceptacji) przed dopuszczeniem wyposazenia
pomiarowego do dalszego uzytku.

Uwaga 1: W przypadku niektérych rodzajow sprzetu pomiarowego kazdy przyrzad lub urzadzenie
pomiarowe wchodzgce w sktad tego sprzetu moze by¢ wzorcowane oddzielnie. W tym przypadku z
niepewnosci wynikajgcych ze wszystkich przyrzagdow i urzgdzen pomiarowych obliczana jest ztozona
standardowa niepewnos¢ pomiaru sprzetu pomiarowego.

Uwaga 2: Moze zaistnie¢ konieczno$¢ ponownej oceny okreséw wzorcowania catego sprzetu

pomiarowego lub jego przyrzagddw i urzgdzen pomiarowych w oparciu o dane uzyskane z poprzednich
wzorcowan.
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Poczatkowa decyzja dotyczaca ustalenia odstepu miedzy wzorcowaniami opiera sie gtdwnie na analizie oceny

ryzyka i powinna uwzglednia¢ miedzy innymi nastepujace czynniki:

* niepewnos¢ pomiaru wymagana i oceniana przez laboratorium;

* rodzaj sprzetu pomiarowego i jego elementow;

* ryzyko przekroczenia przez sprzet pomiarowy ustalonych wartosci granicznych (np. maksymalnego btedu
dopuszczalnego) lub wymagan dotyczacych doktadnosci uzytkowania;

» zalecenia producenta dotyczgce sprzetu pomiarowego (np. gdy wymagana jest niepewnos¢ pomiaru i oceniana
przez laboratorium na podstawie doktadnosci przyrzadu);

* tendencja do zuzycia i znoszenia;

* oczekiwany zakres i intensywnosc¢ uzywania;

* warunki Srodowiskowe (np. warunki klimatyczne, wibracje, promieniowanie jonizujace);

* wptyw wielkosSci mierzonej (np. wptyw wysokiej temperatury na termopary) na wyniki pomiarow;

* zbiorcze lub opublikowane dane dotyczgce tych samych lub podobnych wyrobow;

* czestotliwos¢ poréwnan z innymi wzorcami pomiarowymi lub przyrzgdami pomiarowymi;

* czestotliwosg, jakos¢ i wyniki kontroli posrednich;

* ustalenia dotyczgce transportu sprzetu pomiarowego i zwigzane z tym ryzyko;

* stopien przeszkolenia personelu operacyjnego i stopien wdrozenia ustalonych procedur; |

* wymogi prawne.
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Decyzje powinien podjac personel posiadajgcy odpowiednie kompetencje techniczne. Dla kazdego
elementu (lub grupy elementéw) sprzetu pomiarowego nalezy dokonac oszacowania czasu, w ktdrym
element (lub elementy) prawdopodobnie pozostanie w okreslonych granicach (tj. maksymalnym
dopuszczalnym btedzie, wymaganiach dotyczgcych doktadnosci). po kalibracji.

23



Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Po rutynowym przeprowadzeniu wzorcowania (w oparciu o okreslong liczbe kolejnych wynikéw)
powinno by¢ mozliwe dostosowanie odstepdw miedzy ponownym wzorcowaniem.

Mozliwe jest, ze poczagtkowo wybrane czasookresy nie dajg pozgdanych optymalnych wynikow z
wielu powodow, na przyktad:

a) sprzet pomiarowy moze by¢ mniej lub bardziej niezawodny niz oczekiwano;

b) zakres uzytkowania i dbatos¢ o konserwacje mogg roznic sie od przewidywanych;

c) w przypadku niektdrych urzadzen pomiarowych wystarczajgce moze by¢ przeprowadzenie
kalibracji czeSciowej zamiast petnej; |

d) dryft instrumentalny okreslony w wyniku ponownej kalibracji sprzetu pomiarowego moze
wskazywacd, ze wymagane sg krotsze odstepy miedzy wzorcowaniami lub mogg by¢ mozliwe dtuzsze
odstepy miedzy wzorcowaniami bez zwiekszania ryzyka itp. w celu optymalizacji rwnowagi ryzyka i
kosztéw
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Dostepnych jest kilka réznych metod sprawdzania czestotliwo$ci ponownego wzorcowania.
Wybrana metoda rdzni sie w zaleznosci od tego, czy:

* urzadzenia pomiarowe traktuje sie indywidualnie lub grupowo (np. wedtug modelu producenta lub
typu),

» dziatanie sprzetu pomiarowego nie spetnia okreslonych limitéw (np. maksymalny btad
dopuszczalny, wymagania dotyczgce doktadnosci) na skutek dryftu w czasie lub uzytkowania,

* sprzet pomiarowy wykazuje rdzne rodzaje niestabilnosci,
* sprzet pomiarowy zostat poddany regulacji, oraz

* dane sg dostepne i mozna przeanalizowac historie kalibracji sprzetu pomiarowego (np. dane
trenddw uzyskane z poprzednich zapisdw kalibracji, zarejestrowang historie konserwacji i
serwisowania przyrzadu pomiarowego, dane z kontroli posrednich).
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzagdow pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Nowy sprzet pomiarowy powinien by¢ wzorcowany czesciej, aby zidentyfikowac wszelkie tendencje
w jego charakterystyce dziatania, ktdre mogg wskazywaé, ze uzasadniona moze by¢ zmiana
czestotliwosci ponownego wzorcowania.

Konieczny jest ciggly przeglad czestotliwosci ponownego wzorcowania i wydajnosci sprzetu i z tego
powodu nie zaleca sie statych odstepéw miedzy ponownym wzorcowaniem, chyba ze odstep ten
zostat okreslony w dokumencie normatywnym, takim jak referencyjna procedura pomiarowa,
okreslona metoda lub norma odniesienia.
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzagdow pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

L Metoda 1: Automatyczna regulacja lub metoda ,,schodkowa” (czas kalendarzowy)
U Metoda 2: Karta kontrolna (czas kalendarzowy)

) Metoda 3: Czas ,,przyrzad w uzyciu”

) Metoda 4: Sprawdzenie w trakcie uzytkowania lub metoda ,,czarnej skrzynki”

L Metoda 5: Inne podejscia statystyczne

1) Metoda jest klasyfikowana wyzej przy stosowaniu odpowiednich narzedzi programowych
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Wyznaczanie odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzadoéw pomiarowych
Wytyczne dokumentu ILAC-G24/0IML D-10:2022

Charakterystyka Metoda
Metoda 1 Metoda 2 Metoda 3 Metoda 4 Metoda 5%
,schodkowa” karta czas ,przyrzad ,Czarna inne
kontrolna w uzyciu” skrzynka” podejscia
statystyczne
Wiarygodnosc $rednia wysoka $rednia wysoka $rednia
Obcigzenie zadaniowe zwigzane niskie duze Srednie niskie duze
ze stosowaniem
Zbilansowanie zadan w odniesieniu Srednie Srednie niskie Srednie niskie
do ryzyka i kosztow
Mozliwosé zastosowania srednia niska wysoka wysoka niska
w odniesieniu do konkretnych
urzadzen
Dostepnosé wyposazenia $rednia $rednia $rednia duza $rednia

Pomiarowego

1) Metoda jest klasyfikowana wyzej przy stosowaniu odpowiednich narzedzi programowych




4. WZORCOWANIE
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Wzorcowanie
Definicja

Wzorcowanie (kalibracja) - dziatanie, ktére
w okreslonych warunkach

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

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

(PKN-ISO/IEC Guide 99:2010)

Kalibracja — uruchomienie postepowania, ktére ustali w wyspecyfikowanych
warunkach zwigzek pomiedzy wartoscig wskazang przez instrument pomiarowy lub
system pomiarowy lub wartoscig otrzymang w wyniku pomiaru fizycznego i
porédwnanie ich ze znanymi wartosciami standardu referencyjnego.
(Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania)

(logo (Nazwa, adres, e-mail | nr telefonu organizacil wydajqce] $wiadectwo)
organizacit
wydajacej

Swiadectwa)

L przez
Polskie Centrum Akredyladji, sygnatanusza porozumied EA MLA | ILAC MRA
uznawania 1
Nr akredylacs AP XX

SWIADECTWO WZORCOWANIA

Data wydania: (dzen, missige-siownie, rok) Nr $wiadectwa: Strona 17.
PRZEDMIOT (Dane identyfikujgce przyrzqd pormarowy - nazwa, lyp, numes labryceny, wytwieca, £p.)
WZORCOWANIA

ZGLASZAJACY (Dane identyfikygoe 2(/as2ajqcego - peina nazwa i sdres)

UZYTKOWNIK" (Dane identyfikujgeo utytkownika - peina nazwa i adres)

MIEJSCE (Adres, nazwa firmy, dzial, pomieszczenie)

WZORCOWANIAT

METODA - nazwa. symbol, nt wydania | data)
WZORCOWANIA

WARUNKI (Worunki e w czasio wykony

SRODOWISKOWE

DATA WYKONANIA  (Data (daty): dzied, miesigc-siownie, rok)

WZORCOWANIA

SPOJINOSC Wyniki zostaly do WZOrCa Jodnostid miary
POMIAROWA (nazwa wiekoscl fizycznej) a'bo wrorca odniosienia] utrzymywanego w [podad nazwy

HMI (np. GUM) lub naxwy jednastii organizacyjnej i kraj (jeteli inny nit Polska)]
POPIZeZ 2031080wWaND (Iontyfikocia w2orca jodnosthl miary 20SI0SOWENOJ0 Preoz

laboratorium do wrorcowania)

WYNIKI z Podano na stronie - Wraz z
ol pomiany
pomiaru zostala 2godnie 2 EA-4/02. Podane

POMIARU wartodci stanowiq r przy poziomio ufnodci

ok, 95 % | wipdlezynniu rozszerrenia k =
ZGODNOSC W wyniku , 2 (nazwa spednia
zwy MO wymags G UStalong W . normach,

1 albo inn)

ych Pz
| punictiow, w odniosi do ktérych oceniana jost 2godnost)]

(g, narwisko,

(Procapt ohragls wodhug wrory stanowisho shubbowe | podis
urgodnionego & PCA) Kiorownikn IDOratonum
abo jogo Tastepcy)
Niniejsze & mode by ok Tub b tylko w calosci
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Wzorcowanie
Podstawowe cechy wzorcowania

Btad pomiaru

Niepewnos¢
pomiaru

Spoéjnosc
pomiarowa

WZORCOWANIE
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Wzorcowanie
Podstawowe cechy wzorcowania

Btad pomiaru — wartos¢ wielkosci zmierzona minus wartos¢ wielkosci odniesiona.

Btad pomiaru systematyczny - sktadnik btedu pomiaru, ktory przy powtarzaniu pomiarow
pozostaje staty lub zmienia sie w przewidywany sposéb

- wynika z niedoskonatosci przyrzqdow i metod pomiarowych

btedy systematyczne nalezy uwzglednia¢ wprowadzajgc poprawke do wyniku

Btad pomiaru przypadkowy - sktadnik btedu pomiaru, ktory w powtarzanych pomiarach zmienia
sie w sposob nieprzewidywalny
- wynika z roznych przypadkowych czynnikow (np. wahania temperatury, ruch
powietrza w poblizu przyrzqdu pomiarowego).
- niepowtarzalnosc¢ wynikow pomiaru tej samej wielkosci jest efektem btedu
przypadkowego.

Btad pomiaru w punkcie kontrolnym - btagd pomiaru, przyrzgdu pomiarowego lub uktadu
pomiarowego przy okreslonej wartosci wielkoSci zmierzonej.

Btad w zerze - btgd pomiaru w punkcie kontrolnym, kiedy okreslona zmierzona wartos¢ wielkosci
jest rowna zero.

(PKN-ISO/IEC Guide 99:2010)
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Wzorcowanie
Podstawowe cechy wzorcowania

Niepewnos$¢ pomiaru nieujemny parametr charakteryzujgcy rozproszenie wartosci wielkosci
przyporzadkowany do menzurandu obliczany na podstawie uzyskanej informaciji.

(PKN-ISO/IEC Guide 99:2010)

= p

--------------- U* niepewnos¢
wynik pomiaru

———————————————————————————————————— U niepewnos¢

. "/




Wzorcowanie
Podstawowe cechy wzorcowania

SpAdjnos¢ pomiarowa

wtasciwos¢ wyniku pomiaru, przy ktorej wynik moze by¢ zwigzany z odniesieniem poprzez
udokumentowany, nieprzerwany tancuch wzorcowan, z ktorych kazde wnosi swoj udziat

do niepewnosci pomiaru.

(PKN-ISO/IEC Guide 99:2010)

Wzorce miedzynarodowe

Wzorce panstwowe
Wzorce odniesienia

Wzorce robocze

Przyrzqdy pomiarowe

Niepewnos¢ pomiaru

BIPM

NMI lub instytucje desygnowane

NMI, akredytowane
laboratoria wzorcujgce

NMI, akredytowane
laboratoria wzorcujgce

laboratoria badawcze
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Wzorcowanie
Swiadectwo wzorcowania

Swiadectwo Wzorcowania
/Calibration Cerificate/ -

oficjalny dokument wydawany zwykle
przez akredytowane laboratorium
wzorcujgce zawierajgcy wyniki
wzorcowania

Moze zawierac poswiadczenie, ze
wzorcowany przyrzad spetnia okreslone
wymagania metrologiczne.

Wzdr swiadectwa wzorcowania
wydanego przez laboratorium
akredytowane obowiqzujgcy w latach
ubiegtych —

obecnie nie ma okreslonego wzorcu
swiadectwa wzorcowania przez PCA

—

(logo (Nazwo. adres, e-mail i nr tefefonu organizaci wydajacej $wiadectwo) PCA
organizacy rotns rae
wydajace/
$wisdoctwa) L y P

Polskie Centrum o EAMLA i ILAC MRA
)

Nr akredytacs AP XXX ) AP XX

SWIADECTWO WZORCOWANIA

Data wydania: (dzen, missige-siownie, fok) N $wiacectwa: Strona 1/.
(Dane i prayregd - nazwa, lyp. numes fabeyczny, wytworca, ip )

WZORCOWANIA

ZGLASZAJACY (Dane identylikujgoe 2QIaSZajacego - PEING naIwa | adres)

uzYTKOWNIK" (Dane identyfikujgee utytkownika - pelna nazwa i adres)

MIEJSCE (Adres, nazwa fiemy, dzioi, pomieszczenie)

WZORCOWANIA™Y

METODA (Identyfikagia wiasciwego dokumentu - nazwa, symbol, ne wydania | date)

WZORCOWANIA

WARUNKI (Warunki W CZOs0

SRODOWISKOWE

DATA WYKONANIA  (Data (daty). dzien, miesige-slownie, rok)
WZORCOWANIA

SPOJNOSC Wynixi zostaly wzorca jednosti miary

POMIAROWA (nazwa wiokosci fizycznej )nbommmm[mwmmwtpodxmm
NMI (np. GUM) lub nazwp jednostki orgarizacyjnoy | kraj (o2eli inny ni2 Poiska)]
poprzez zastosowanio (idontyfikacja wzorca jodnostki miary Zastosowanogo przez
laboralorkum g0 wzorcowania)

WYNIKI Podano na stronie % G Wraz z

WZORCOWANIA" ‘' niopewnodci pomiary

NIEPEWNOSC Nww«mmmwmzmzmumﬂmEAJmPnﬂm

POMIARU stanowia przy poziomie ufnoscl
ok Qﬁ % | wspdiczynniku rozszerzenia k =

ZGODNOSC W wyniku i te (nazwa speknia

ZWY o ustalone ol normach,

y albo innych cja pr
dokumentéw 1 punkitw, w odniesieniu do ktdrych coeniana jost 1godnost)]

{mip. nazwisko,
shitbowe

(PYOCIPC O/l wodhsg wrory stancwisko i podis
uzgodmionego z PCA) Riorownika Rdoratonium
albo j0go Zastepcy)
Niniojszo $wi mo2o byé lub tylko w calogci
Talacani 8 DAP L Wiydario § 2 2008 2058 1
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Wzorcowanie
Swiadectwo wzorcowania

Wymagania normy PN-EN I1SO 17025:2018-02 w zakresie raportowania wynikow

Pkt. 7.8 Raportowanie wynikow
7.8.4 Wymagania szczegolne dotyczgce Swiadectw wzorcowania

a)

b)

niepewnos¢ wyniku pomiaru przedstawiona w tych samych jednostkach co wielko$é
mierzona lub jajko odniesienie do wielko$ci mierzonej (np. procent)

warunki (np. Srodowiskowe). W ktérych wykonano wzorcowanie i ktére maja wptyw na
wynik pomiarow

stwierdzenie, jak zapewniono spdjnos¢ pomiarowg

wyniki przed i po kazdej adiustacji lub naprawie, jezeli s dostepne

jezeli to istotne, stwierdzenie o zgodnosci z wymaganiami lub specyfikacjami

jezeli to wiasciwe, opinie i interpretacje
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Wzorcowanie
Wyniki wzorcowania — analiza trendéw

PRZYKLAD 1
Wyniki wzorcowania wagi elektronicznej

maksymalne obcigzenie Max 200 g
dziatka elementarnad =0,1 mg
dziatka legalizacyjnae =1 mg
kryterium akceptacji PN-EN 45501

Wartosc¢

odniesienia Wskazanie wagi Bla!d Niepev.vnos',é
(obcigzenie wagi) Sl Sl

[g] [g] [mg] [mg]

0,01 0,0010 0,0 0,2
50 50,0001 +0,1 0,2

100 100,0001 +0,1 0,2

150 150,0002 +0,2 0,3

200 200,0003 +0,3 0,3
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Wzorcowanie
Wyniki wzorcowania — analiza trendow

PRZYKtAD 1
Wyniki wzorcowania wagi elektronicznej

maksymalne obcigzenie Max 200 g
dziatka elementarna d = 0,1 mg
dziatka legalizacyjnae =1 mg
kryterium akceptacji PN-EN 45501

Wartos¢
odniesienia  Wskazanie Btad Niepewnosé Kryterium
(obcigzenie wagi pomiaru pomiaru akceptac;ji
wagi)
[g] [g] [mg] [mg] [mg]
0,01 0,0010 +0,0 0,2 0,5 OK.
50 50,0001 +0,1 0,2 0,5 OK.
100 100,0001 +0,1 0,2 1,0 OK.
150 150,0002 +0,2 0,3 1,0 OK.
200 200,0003 +0,3 0,3 1,0 OK.
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Wzorcowanie
Wyniki wzorcowania — analiza trendéw

PRZYKtAD 1
Wyniki wzorcowania wagi elektronicznej

kryterium akceptacji PN-EN 45501

Bledy Dla obcigzen ,m” wyrazonych w dziatkach legalizacyjnych ,e”

graniczne Klasa doktadnosci
dopuszczalne

przy
legalizacji
pierwotnej

£05e 0<m<50 000 0<m<5 000 0<m<500 0<m<50
<
t1le >0 003;31_200 5 000<m<20 000 500<m<2 000 50<m<200

£15e 200 000<m 20 000<m=<100 000 | 2000<m<10 000 200<m<1000




Wzorcowanie

Wyniki wzorcowania — analiza trendow

PRZYKLAD 1
Wyniki wzorcowania
wagi elektronicznej

maksymalne obcigzenie Max 200 g
dziatka elementarna d = 0,1 mg
dziatka legalizacyjna e =1 mg
kryterium akceptacji PN-EN 45501

ANALIZA CZASOWA (dla obcigzenia 10 mg)
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Wzorcowanie
Wyniki wzorcowania — analiza trendow

PRZYKLAD 2
Wyniki wzorcowania wzorca masy

masa 5§g
klasa (wg OIML R-111) E2
kryterium akceptacji +/- 0,05 mg (mpe R-111 OIML)

W ELY:] . Niepewnos¢ Kryterium
Masa wzorca Oznaczenie

nominalna pomiaru akceptac;ji

[g] [mg] [mg]
5 5g-0,058 mg brak 0,016 0,050 N-OK.




Wzorcowanie
Wyniki wzorcowania — analiza trendow

PRZYKLAD 2
Wyniki wzorcowania
wzorca masy

masa nominalna 5g
klasa (wg. OIML R-111) E2
kryterium akceptacji +/- 0,05 mg (mpe R-111 OIML)

ANALIZA CZASOWA (dla wzorca 5 g)
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Wzorcowanie
Wyniki wzorcowania — analiza trendow

PRZYKLAD 3 / > \

Wyniki wzorcowania pipety tfokowej b
A
Objetos$¢ nominalna 1000 ul /
kryterium akceptacji PN-EN ISO 8655-2 (8 ul) :\/
N
»

Wartos¢ Wskazanie

odniesienia pipety Btad Niepewnos¢ Kryterium
(objetos¢ (objetosé pomiaru pomiaru akceptacji
nominalna) wyznaczona)

[wl] [wl] [ml] [kl [ml]
1000 998,8 -1,2 3,0 8,0 OK.




Wzorcowanie
Wyniki wzorcowania — analiza trendow

PRZYKtAD 3

Wyniki wzorcowania Objetos¢ nominalna 1000 pl

pipety ttokowej kryterium akceptacji SO 8655 (8 pl)

ANALIZA CZASOWA (dla objetosci 1000 pl)
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Wzorcowanie
Programy wzorcowan i sprawdzen

Przyktadowy Program wzorcowan i sprawdzen (legalizacji)*

Numerw Numer Kod Terminy wzorcowan i sprawdzen
wykazie fabryczny
wyp.
pom. A NmgnoN©oaf dY8damngno~Nnon§ gy

7 14035 W-15 I I I 6 I I I 6

Przyktadowa Karta przyrzqdu

Nazwa przyrzadu / Numer w Rejestrze / Typ Rok produkgji Miejsce przechowywania
Producent Kod
Nr fabryczny = Wyposazenie dodatkowe

Lp. | Data wykonania Rodzaj czynnosci Wykonujacy Termin kolejnej czynnosci UWAGI

czynnosci metrologicznej metrologicznej
metrologicznej

wzorcowanie wzorcowanie
sprawdzenie sprawdzenie

adiustacja *) adiustacja *)



Wzorcowanie
Programy wzorcowan i sprawdzen

PRZYKLAD 1 maksymalne obcigzenie Max 200 g
Wyniki wzorcowania wagi elektronicznej dziatka elementarna d = 0,1 mg

Uzupetnione o sprawdzenia okresowe dziatka legalizacyjna e = 1 mg
kryterium akceptacji PN-EN 45501

ANALIZA CZASOWA (dla obcigzenia 10 mg)

46



Wzorcowanie

Programy wzorcowan i sprawdzen

Przyktady odstepow czasu miedzy wzorcowniami i sprawdzeniami

Rodzaj wyposazenia Wymagania Zalecana czestotliwos¢
Termometry odniesienia Ponowne wzorcowanie Co 5 lat
(szklane cieczowe) w petnym zakresie

z zachowaniem spdjnosci
pomiarowej
Pojedynczy punkt Raz na rok
(np. temperatura topnienia lodu)
Termometry i termopary Sprawdzenie w stosunku Raz na rok
robocze do termometru odniesienia
w punkcie topnienia lodu
i/lub w roboczym zakresie
pomiaréw temperatury
Higrometr Wzorcowanie Raz na rok

z zachowaniem spéjnosci
pomiarowej

Eurachem, Accreditation for Microbiological Laboratories, second Edition 2013
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Wzorcowanie
Programy wzorcowan i sprawdzen

Przyktady odstepow czasu miedzy wzorcowniami i sprawdzeniami

Rodzaj wyposazenia Wymagania Zalecana czestotliwos¢
Wagi Wzorcowanie w petnym Raz na rok przez pierwsze
zakresie z zachowaniem 3 lata, nastepnie rzadziej,
spdjnosci pomiarowe;j zaleznie od zadawalajgcych

wynikéw dziatania

Odwazniki wzorcowe Wzorcowanie w petnym Co 5 lat
zakresie z zachowaniem
spdjnosci pomiarowej

Odwazniki kontrolne Sprawdzenie przy uzyciu Co 2 lata
wzorowanego odwaznika
lub na wadze bezposrednio
pO wzorcowaniu z
zachowaniem spdjnosci
pomiarowej

Eurachem, Accreditation for Microbiological Laboratories, second Edition 2013




Wzorcowanie
Programy wzorcowan i sprawdzen
Przyktady odstepow czasu miedzy wzorcowniami i sprawdzeniami
Rodzaj wyposazenia Wymagania Zalecana czestotliwos¢

Szkto miarowe Wzorcowanie wagowe do Raz na rok
wymaganej tolerancji

Pipety Wzorcowanie w petnym Raz na rok
zakresie z zachowaniem
spéjnosci pomiarowej

Mikroskopy Wzorcowanie skoku sruby Przed rozpoczeciem
mikrometrycznej uzytkowania

z zachowaniem spdjnosci
pomiarowej (w razie
potrzeby)

Wiréwki Odpowiednio, wzorcowanie Raz na rok
z zachowaniem spoéjnosci
pomiarowej lub
sprawdzenie wzgledem
niezaleznego obrotomierza

Eurachem, Accreditation for Microbiological Laboratories, second Edition 2013



Wzorcowanie
Zakres i wybor dostawcy

Relacja miedzy klientem a zewnetrznym laboratorium powinna miec¢ charakter petnej zaufania
i bliskiej wspotoracy — najwyzszy poziom komunikacji i zrozumienia moze wymagac nawet kilku lat
wzajemnego poznawania.

Przed zamoéwieniem ustugi bgdz wyborem nowego laboratorium koniecznie nalezy sprawdzi¢ jego
kompetencje (najlepiej status i zakres jego akredytacji).

Dziedziny wzorcowan — czy nasz przyrzad znajduje sie w obszarze laboratorium?

Zakresu urzadzenia — niektére laboratoria posiadajg zakresy pomiarowe nie obejmujgce naszych
potrzeb

Miejsca wykonywania ustugi — czy nasz przyrzad bedzie wystany, czy wzorcowany na miejscu?
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Wzorcowanie
Zakres i wybor dostawcy

Ustugi wzorcowania powinny by¢ odpowiednie do zamierzonego zastosowania.

W ogdélnym kontekscie, ustugi wzorcowania s odpowiednie do zamierzonego zastosowania gdy:
majg odpowiedni zakres wzorcowania i odpowiednig zdolnos¢ pomiarowg (CMC) w odniesieniu do
zakresu pomiarow wykonywanych wzorcowanym urzgdzeniem pomiarowym oraz w odniesieniu do
oczekiwanej niepewnosci pomiarow, w konkretnym przypadku zastosowania pomiaréw w obszarze
oceny zgodnosci.

Zdolnos$¢ pomiarowa CMC (Calibration and Measurement Capability)

najmniejsza niepewnos¢ pomiaru, jaka laboratorium moze osiggna¢, wyznaczona w warunkach, w
ktorych laboratorium wykonuje wzorcowanie bedgca zwykle niepewnoscia rozszerzong,
przedstawiona w zakresie akredytacji (deklarowana w procedurach technicznych).
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Wzorcowanie
Zakres i wybor dostawcy

Przyktadowy zakres akredytacji laboratorium wzorcujgcego

Obiekt wzorcowania / pomiaru Zakres pomiarowy Niepewno$¢ pomiaru Miejsce Metoda pomiarowa
dla CMC dziat.
Objetos¢
- pipety ttokowe od 1 pl do 10 pl 0,050 pl S PN-EN ISO
od 11 pl do 100 pl 0,25 ul 8655-6:2022
od 101 pl do 1000 ul 1,5 ul
powyzej 1000 ul 8,0 ul IWP-003

Niepewnos¢ pomiaru CMC stanowi niepewnosc¢ rozszerzong przy prawdopodobienstwie rozszerzenia ok. 95 % i
wyrazona jest w jednostkach wielkosci mierzone;.



Wzorcowanie
Wzorcowania wewnetrzne — Dokument PCA DA-06 wyd. 8 z 18.06.2021

3.1.3. Ustanowienie spojnosci pomiarowej poprzez wzorcowania wewnetrzne

System wzorcowan wewnetrznych ma na celu wzorcowanie urzgdzen pomiarowych na potrzeby
wtasne CAB wykonywane w odniesieniu do wzorcow pomiarowych, wzorcowanych w
laboratoriach, o ktdorych mowa w pkt. 3.1.1

(przypadek 1 lub 2 - w krajowych NMI, DI lub laboratoriach akredytowanych) niniejszego
dokumentu.

Rodzaje i zakres wzorcowan wewnetrznych mogg by¢ rozne, w zaleznosci od potrzeb i mozliwosci
CAB tak, aby zapewnié wystarczajgcg doktadnos¢ pomiaréw w prowadzonej dziatalnosci (np.
wzorcowaniach, badaniach).
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Wzorcowanie
Wzorcowania wewnetrzne — Dokument PCA DA-06 wyd. 8 z 18.06.2021

3.1.3. Ustanowienie spojnosci pomiarowej poprzez wzorcowania wewnetrzne

Dla wzorcowan wewnetrznych akredytacja nie jest konieczna, jednakze, majac na wzgledzie

ustanowienie i wykazanie spdjnosci pomiarowej nalezy spetni¢ co najmniej nastepujgce wymagania:

a) metody wzorcowania powinny by¢ udokumentowane, wyniki wzorcowania raportowane w
odpowiednich dokumentach (Swiadectwach, protokotfach lub innych rwnowaznych
dokumentach), a zapisy z wzorcowania - zachowywane,

b) kompetencje personelu wykonujgcego wzorcowania wewnetrzne powinny by¢
udokumentowane; nalezy przechowywac dokumentacje szkolen oraz dowody kompetencji w
postaci, np. wynikéw egzaminu lub wynikow z audytu w zakresie wykonywania wzorcowan,

c) spodjnosé pomiarowa wynikdéw wzorcowan wewnetrznych powinna by¢ wykazana zgodnie z pkt.
3.1.1 (przypadek 1 lub 2), powinny by¢ zachowywane odpowiednie zapisy,
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Wzorcowanie
Wzorcowania wewnetrzne — Dokument PCA DA-06 wyd. 8 z 18.06.2021

3.1.3. Ustanowienie spojnosci pomiarowej poprzez wzorcowania wewnetrzne

Dla wzorcowan wewnetrznych akredytacja nie jest konieczna, jednakze, majac na wzgledzie

ustanowienie i wykazanie spdjnosci pomiarowej nalezy spetni¢ co najmniej nastepujgce wymagania:

d) niepewnos¢ pomiaru powinna by¢ oceniana zgodnie z dokumentem EA-4/02 M,

e) wzorce pomiarowe powinny byé wzorcowane w odpowiednio ustalonych odstepach czasu;
program wzorcowania wzorcow powinien by¢ przegladany i aktualizowany (gdy to zasadne)
z uwzglednieniem rozpatrywania ryzyka zwigzanego z dziatalnoscig CAB; nalezy uwzglednic¢
wytyczne podane w dokumencie ILAC-G24/0IML D10. Analiza przyjetych okresdw miedzy
wzorcowaniami powinna by¢ dokumentowana;

f) CAB wykonujgca wzorcowania wewnetrzne powinna uczestniczyé w odpowiednich programach
PT/ILC na zasadach okreslonych w dokumencie DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa
w badaniach biegtosci.
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Wzorcowanie
Kryteria akceptacji

Kryteria formalne
przeglad sSwiadectwa pod wzgledem formalnym

Kryteria merytoryczne
wyniki wzorcowania

mozna stosowac wtasne kryterium akceptacji na podstawie dokfadnosci przyrzagdu oraz jego parametrow
uzytkowych.

mozna wykorzysta¢ wymagania dokumentéw normatywnych (np. dla wag PN-EN 45501, dla pipet tfokowych
PN-1SO 8655-2).

Mozna stosowaé¢ wymagania United States Pharmacopeiac (USP) podejscie oparte na niepewnosci pomiaru -
doktadnosc¢ analizy jest zdefiniowana.

Mozna zastosowac analize ryzyka zgodnie (no zgodnie z dokumentem EMEA ICH Q9 ,, Quality Risk
Management”).
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5. SPRAWDZENIA POSREDNIE/OKRESOWE WYPOSAZENIA POMIAROWEGO
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Sprawdzenia posrednie/okresowe i sprawdzenia przed uzyciem

Definicja

-

&

Sprawdzanie przyrzgdu pomiarowego - zespot czynnosci \
majacych na celu potwierdzié, ze przyrzagd pomiarowy pomiedzy
wzorcowaniami spetnia okreslone kryteria akceptacji
(definicja wtasna)

zespot czynnosci nie ogranicza sie tylko do sprawdzenia

charakterystyk metrologicznych przyrzadu pomiarowego! J

OKRESOWE

/POSREDNIE PRZED UZYCIEM
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Sprawdzenia posrednie/okresowe i sprawdzenia przed uzyciem
Sprawdzenia posrednie (okresowe)

WZORCOWANIE

6

v

t [lata]
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Sprawdzenia posrednie/okresowe i sprawdzenia przed uzyciem
Sprawdzenia posrednie (okresowe)

WZORCOWANIE e

[ A t »
0 2 4 6 t [lata]
WZORCOWANIE | SPRAWDZANIE p)

0 2 4 6 t [lata]
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Sprawdzenia posrednie/okresowe i sprawdzenia przed uzyciem
Audyt wewnetrzny - wyposazenie pomiarowe
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Sprawdzenia posrednie/okresowe i sprawdzenia przed uzyciem
Audyt wewnetrzny - wyposazenie pomiarowe

Dokumentacja wyposazenia i zapisy:

Dokumenty wewnetrzne Dokumenty zewnetrzne

Karta przyrzadu

Programy wzorcowan i sprawdzen
Protokoty (wyniki) sprawdzen
Tablice poprawek

Instrukcje sprawdzen (SOP)
Rejestr wyposazenia pomiarowego
Rejestr wydanego wyposazenia
Raport z kwalifikacji wyposazenia
Potwierdzenie metrologiczne
(metryczka przyrzadu)

Instrukcje obstugi
Swiadectwa wzorcowania
Inne dokumenty
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Sprawdzenia posrednie/okresowe i sprawdzenia przed uzyciem

Audyt wewnetrzny - wyposazenie pomiarowe
Urzadzenie:

* Potwierdzenie statusu
metrologicznego na przyrzadzie

* Dostepnosé instrukcji obstugi na
stanowisku (jesli konieczne)

* 0Ogblny stan techniczny przyrzadu

INSTRUKCJA CBSLUGH
WAG SERIl .Y

i panel dotyeowy ouch scyeen'

icmwe MYA

Wagl ana it e WA Y, AS Y
Wagl 3mcxryre o5y
Wagl gy e L

POTWIERDZENIE METROLOGICZNE |

Data wzorcowania

Data kolejnego

wzorcowania

26.02.2018 25.02.2020
Sprawdzenie okresowe
08.2018 X 08.2019
02.2019 X

Nr ewidencyjny: 054/LB/3/W ‘
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Sprawdzenia posrednie/okresowe i sprawdzenia przed uzyciem
Audyt wewnetrzny - wyposazenie pomiarowe

Warunki srodowiskowe:
* Zapisy dotyczgce odpowiednich parametréw (np.
temperatura, wilgotnos¢)

* Sposoby eliminacji czynnikéw zaktécajgcych (np.
stoty antywibracyjne dla wag)

Laboratorium
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... ha zakonczenie
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Dziekuje za uwage!



