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Wybor, weryfikacja i walidacja metod PN EN ISO/IEC 17025:2018-02

= Laboratorium powinno stosowac wilasciwe metody i procedury dla catej
dziatalnosci laboratoryjne;j.....

= Laboratorium powinno zweryfikowac¢, czy jest w stanie prawidiowo
realizowa¢ metody przed ich wprowadzeniem, poprzez upewnienie sie, ze
moze osiggaC wymagane parametry. Zapisy z weryfikacji powinny byc
zachowywane. JeSli metoda jest zmieniona przez wydawce, weryfikacje
nalezy powtdrzy¢ w niezbednym zakresie.

@
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Weryfikacja pobierania probek

Zakres, liczba prébek oraz wyznaczane cechy charakterystyczne
powinny zosta¢ dobrane w zaleznosci od potrzeb laboratorium:

= precyzja w warunkach powtarzalnosci
= precyzja w warunkach precyzji posredniej
= jatowosc¢ procesu

= poprawnosc
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Probki

= Werylfikacje, nalezy prowadzi¢ w warunkach rzeczywistych na prébkach
naturalnych.

= W przypadku braku prébek naturalnie zanieczyszczonym docelowym
mikroorganizmem weryfikacje przeprowadzi¢ na reprezentatywny
kierunku oznaczen.

= Optymalny poziom koncentracji mikroorganizmow jest wezszy niz zakres
metody (prébki o bardzo wysokim = stopniu koncentracji
mikroorganizmow nie sg potrzebne).

= Prébki o bardzo niskiej zawartoSci mikroorganizméw wymagaja
przebadania ze wzgledu na zwigzek z zdrowiem publicznym (przy czym
nie sg one uwzgledniane w obliczeniach statystycznych).
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Powtarzalnos¢ - wyznaczana jest na podstawie wartosSci odchylenia
standardowego seril pomiardw przeprowadzanych w laboratorium, przez
jednego prébkobiorce, z wykorzystaniem wybranego urzadzenia pomiarowego
w krotkim okresie czasu.

= State: prébkobiorca, przyrzad, odczynniki, warunki pomiarowe, punkt poboru

= Zmienne: sktad prébki, matryca, stezenie analitu

Granica powtarzalnosSci - wartos¢, ktérej z prawdopodobienstwem 95% nie
przekracza warto$¢ bezwzglednej réznicy miedzy dwoma wynikami badania
otrzymanymi w speitnionych warunkach powtarzalnosci. Oznaczana jest

symbolem (¥)
@
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Prébka nr 1

SCHEMAT DOSWIADCZENIA WERYFIKACJI POBORU PROBEK — DANE NIEZBEDNE DO
I0SZACOWANIA PRECYZJI W WARUNKACH POWTARZALNOSCI

Prébka nr 3 [ Probka nr 4 B prebka nr 5 BB Probka nr 6 Il Probka nr 7 [l Probka nr 8 [l Prébka nr 9 P"olilaa o

Prébka nr 2

1

UWAGI

1.

Nk wn

Prabka z jednego miejsca powinna zosta¢ pobrana przez jednego prohkobiorce w dwach powtdrzeniach.

Pobor powinien zostac zrealizowany w warunkach powtarzalnosci tj. ten sam analityk, ten sam sprzet, krotki przedziat czasu
Doswiadczenie powinno uwzgledniac wszystkich probkobiorcow realizujgcych ten proces rutynowo.

Doswiadczenie nalezy wykonac dla minimum 10 probek

Prabki dostarczone do laboratorium powinien badac jeden analityk w warunkach powtarzalnosci aby zminimalizowa¢ do minimum
wptyw zmiennych nie wynikajgcych z procesu pobierania probek.

o
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Powtarzalnosc

= Punkty pobory w tym matryce
dobra¢ w odniesieniu do
rutynowo pobieranych prébek

= Prébki pobra¢ w warunkach
powtarzalnosci, dostarczy¢ do
laboratorium i poddac analizie

= Uzyskane wyniki w jtk
przeksztatci¢ na wartosc
logarytmiczng

= Obliczy¢ odchylenie
standardowe powtarzalnosci
oraz Sredni rozstep

B

C

“anynik ¥,/ itk

o

H

Analityk wynik ¥af jtk log xy log xa log =y - log =3 _”"‘3”-:—.:'"5’“::

1 | maaria Nowak 1600 1400 3,20 3,15 0,058 0,0017

2 2000 1300 3,30 3,20 0,046 0, 0010

3 1700 1500 3,23 3,18 0,054 0,0015

4 1500 1700 3,28 3,23 0,048 0,0012

=] 1400 1400 3,15 3,15 0,000 0, 0000

5 | Maria Mowak 1700 1500 3,23 3,18 0,054 0,0015

| maaria mowak 1500 1300 3,18 3,11 0,062 0, 0019

& | maria Nowak 1800 1700 3,26 3,23 0,025 00,0003

9 1000 930 3,00 2,97 0,032 0, 0005

1300 1100 3,11 3,04 0,073 0,0026

260 590 2,93 2,84 0,096 0, 0046

1800 790 3,26 2,90 0,358 0,0640

1200 &30 3,08 2,80 0,280 0,0392

1500 530 3,20 2,81 0,391 0,0765

970 200 2,99 2,90 0,024 0,0025

790 290 2,90 2,77 0,127 0, 0030

Srednia 5° 0,0130
Sr odchylenie standardowe powtarzalnosci [logl0]

[pierwiastek kwadratowy ze sredniej wariancji) 0.11

€
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Odtwarzalnos¢ wewnatrzlaboratoryjna - wyznaczana jest na podstawie
wartosci odchylenia standardowego serii pomiardw przeprowadzanych w
laboratorium, przez zespdt prébkobiorcédw, z wykorzystaniem zmiennego
wyposazenia pomiarowego w krotkim okresie czasu.

= State: punkt poboru

= Zmienne: probkobiorca, przyrzad, odczynniki, sktad préobki, matryca,
stezenie analitu

Granica odtwarzalnosci wewnatrzlaboratoryjnej - wartos¢, ktorej z
prawdopodobienstwem 95% nie przekracza wartos¢ bezwzglednej
roznicy miedzy dwoma wynikami badania otrzymanymi w speilnionych
warunkach precyzji posredniej. Oznaczana jest symbolem (R)
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—

SCHEMAT DOSWIADCZENIA WERYFIKACJI POBORU PROBEK — DANE NIEZBEDNE DO
OSZACOWANIA PRECYZJI POSREDNIE]

Probka nr3 Probka nr 4 @ Probka nr 5 Prébka nr 6l Probkanr 7 Probka nr 8 | Probka nr 9 Prol;l(c]a o

1

Probka nr 1 Probka nr 2
Prabkobiorca

1 1 1

UWAGI

1. Probka z jednego miejsca powinna zostac pobrana przez dwoch probkobiorcow,

2. Pobodr powinien zostac zrealizowany w warunkach precyzji posredniej tj. rozni analitycy, rozni sprzet np. termometr do pomiaru
temperatury, rozne termotorby (w miare posiadanych zasobow)

3. Doswiadczenie powinno uwzgledniac wszystkich probkobiorcow realizujacych ten proces rutynowo, w spoob zapewniajacy rotacje
personelu w parach.

4. Doswiadczenie nalezy wykonac dla minimum 10 probek

5. Prabki dostarczone do laboratorium powinien badac jeden analityk w warunkach powtarzalnosci aby zminimalizowac do minimum
wptyw zmiennych nie wynikajgcych z procesu pobierania probek.
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Precyzja posSrednia

= Punkty pobory w tym matryce
dobrac¢ w odniesieniu do

rutynowo pobieranych probek

= Prébki pobrac¢ w warunkach
precyzji posredniej, dostarczy¢
do laboratorium i poddac
analizie

= Uzyskane wyniki w jtk
przeksztatci¢ na wartosc¢
logarytmiczng

= Obliczyc¢ odchylenie
standardowe precyzji

Lp Analityk  |wynik X,/ jik Analityk  [wynik X/ jtk log x; log x log x; - log % 5= w

1 2000 Maria Mowak 1400 3,30 3,15 0,155 0,0120

2 1700 e [T 1300 3,23 3,11 0,117 0,0068

3 1500 1400 3,28 3,15 0,133 0,0085

A [raaria Nowak 1700 930 3,23 2,97 0,262 0,0343

5 mMaria Mowak 1500 1100 3,26 3,04 0,214 00229

B [maria Nowak 18300 260 3,26 2,93 0,321 0,0514

7 1200 590 3,08 2,77 0,308 0,0475

8 1600 650 3,20 2,81 0,391 0,0765

9 970 790 2,99 2,90 0,089 0,0040

1e00 890 3,20 2,84 0,365 00667

1600 1000 3,20 3,00 0,204 0,0208

2000 1100 3,30 3,04 0,260 0,0337

2000 790 3,30 2,90 0,403 0,0814

1700 860 3,23 2,93 0,296 0,0438

1500 690 3,18 2,84 0,337 0,0569

2000 1500 3,30 3,18 0,125 0.0078

Srednia 5° 0,0360
5R odchylenie standardowe odtwarzalnosci wewnatrzlaboartoryjnej [logl0]

(pierwiastek kwadratowy ze Sredniej wariancji) 0,19

posSrednie]j i Sredni rozstep
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Granica powtarzalnosci i granica precyzji posrednie;j

W celu wyznaczenia granicy cech charakterystycznych metody Sredni
rozstep nalezy pomnozyc¢ przez wspoéiczynnik 3,27.

=¥ = 3,27*%r -badany obiekt - woda - granica powtarzalnosci

=R = 3,27 *R - badany obiekt — woda — granica precyzji poSredniej
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= W laboratorium podzieli¢ prébke na dwie
czesci (czeS¢ A, czes¢ B). Czes¢c A
pozostawi¢ w laboratorium, czeS¢ B
probkobiorca zabiera do transportu w /

miejsce poboru préobek. W terenie czesc B

podzieli¢ na porcje b; i b,

A
= Porcje b, umieSci¢ w pojemniku do [ ZatrzymanaW}
pobierania prébek a nastepnie postepuje lab. B
sie z nig w sposéb w miare zblizony do }

i s o podzielona w
prébek rzeczywistych. (Swiadek poboru) terenie

= Porcje b, zachowuje sie 1 zawraca do
laboratorium bez zadnego dodatkowego
postepowania w  terenie. (Swiadek

transportu) @

1)
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Probki do texrenowych préb slepych PN ISO 5667-14:2004 pkt. 5.3

= Poréwnanie wynikéw miedzy czeSciami A i porcji b; identyfikuje btedy
zwigzane z pobieraniem prdébek, dalszym postepowaniem 2z nimi
1 transportem.

= Poréwnanie wynikd4w z badan czeSci A i1 porcji b, identyfikuje btedy
Zwligzane z transportowaniem probek.

= Poréwnanie wynikéw z badan porcji b; 1 b, identyfikuje btedy zwigzane
z kontaminacja pojemnikdw do pobierania probek Ilub procesem
pobierania probek.
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Interpretacji i ocena wynikow

Probki Slepe texrenowe

= Wynik pozytywny- jezeli w zadnej prébce tj. prébce A, B, b, b, nie
zostal stwierdzony wzrost drobnoustrojow.

= Wynik negatywny - jezeli w ktorejkolwiek prébce tj. prébce A, B, b,
b, stwierdzono wzrost drobnoustrojow
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Ocena niepewnosci pomiaru
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Ocena niepewnoSci pobierania
probek

= Miarg niepewnosci standardowej
pobierania  prdébek u(p) jest
odchylenie standardowe pobierania
probek (Sg). Szacowanie niepewnosci
etapu pobierania prébek odbywa sie
z wykorzystaniem analizy wariancji

(ANOVA).

=W celu wyznaczenia niepewnosci
pobierania prébek nalezy pobrac
dwie probki z tego samego obiektu
(ten sam prdébkobiorca) i nastepnie
dwukrotnie je zbada¢ (ten sam
analityk) wedlug ponizszego
schematu:

probki probki
wybrany punkt pobrane w analizowane w
pobrania warunkach warunkach
powtarzalnosci potarzalnosci

1(s1A1)
-< Analiza 2

- (SIAZ)
Analiza 1
(S2A1)

-< Analiza (S2A2)
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Ocena niepewnosci pobierania probek

= Nalezy wybrac 8 punktédw pobrania, ktére sg reprezentatywne dla prébek
pobieranych rutynowo przez Laboratorium

= Z kazdego punkt pobrac prébek w warunkach powtarzalnosci (2 prébki z kazdego
punktu sumarycznie 16 probek)

= Kazdg z 16 prébek analizowac¢ dwukrotnie w warunkach powtarzalnosci
(sumarycznie wykonac 32 analizy)

= Analiza ANOVA umozliwia obliczenie:
wariancji miedzy analizami dla pobranej prébki pierwotnej
wariancji miedzy pobranymi prébkami pierwotnymi,

catkowitej wariancji zwigzanej z procedurg pobierania prébek i w dalszym etapie
odchylenia standardowego pobierania prébek (Sg).

@
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Ocena niepewnosci pobierania probek
Wariancje miedzy analizami (55;)
Wariancje miedzy analizami (SS;) obliczy¢ wedlug wzoru:
SSp = 2% ZIL-V:pl(xil — fi)z

gdzie:

= $S; wariancja miedzy analizami (suma kwadratédw réznic wewnatrz grup);
= x;17 Wwynik analizy 1 przeksztalcony do postaci logarytmicznej (w log,);

= X;- Srednia analizy 112 (w log,,)

= Np - liczba wszystkich prébek pierwotnych @



Avrkbousz kalkulacyijny ssacowania niepewvwnosci

pobierania probek wody do badan mikorbiclogicenych - wariancja
miie-dzy analizami

55, =2* ¥ F (x;; %)=
Data/ kod probki N N, widfitk) | xizgitk) | xi2 —loglo{xil } | xi2 —boglo(xiz } Srednio T, (2 — X%
22 0D 202151432 1 1600 | 1400 =20 =23 = 17542 0, 00084
SO A.S00 3,30 3,285 3,27E2 IO, RIS 2
24 OB 20215143 5 1700 1 500 3,23 3,16 3, 2033 O, DDOTA
1900 1700 3,28 3,23 3, 2546 O, DOOSE
1300, 202 1,149 3 1-‘1—':“:' 1-"-1-DD 3,15 5, 1% F, 1951 i1, e
5.3.2 100 1500 3,23 3,1E 3, 2033 O, DOOT A
15.08.2021,/145 - S.4.1 1500 1300 3,1E 3,11 3, 1450 O, OoosT
S.4.2 1500 A 700 3,25 3,23 3,242% O, DO LS,
14 .09 20217146 5 1000 330 =, O <, 57 Z,SE42 O, 00025
A300 A X0 3,11 3,049 53,0777 O, B013Z
15 0o 2021147 c =S50 e L ) 2,05 2,54 2, EEST 0,00225
1500 =10 3,25 2,50 3, 0754 0,03 10E
16.00_ 2021 /148 7 1200 630 kit L, B0 2, 5383 0, 015956
A 500 ] 3,20 3,00 3, 1021 O, DAL=
20,00, 2021 /140 a S70 SO 2, o5 2,50 2, 5490 0, 001L7S
a0 590 T 2,50 2,77 2, E34a2
55y =2+ ¥, 7, (x5, _%;)>
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Ocena niepewnosci pobierania probek
Wariancje miedzy probkami (S5355)
Wariancje miedzy prébkami (SS) obliczy¢ wediug wzoru:

S i1tXi = 2
[SSS — Ziv= 4 * (% - xserii) }

gdzie:

= 5§55 wariancja miedzy probkami (suma kwadratow réznic miedzy grupami);
= x;; Wynik analizy 1 przeksztatcony do postaci logarytmicznej (w log,,);

= X;; Wynik analizy 2 przeksztatcony do postaci logarytmicznej (w log,,);;

" Xqori; ST€dAnNia analiz probki pierwotnej S1 1 probki pierwotnej S2 (Srednia analiz dla
danego obiektu pobrania);

= Ns liczba serii pobranych prébek pierwotnych

o



Arkusz kalkulacyjny szacowania niepewnosci pobierani probek wody do badan mikorbiclogicznych - wariancja probkobrania

i i 2
Data/ kod probki M. No | ik | w2k | il —loglofxt) | w2 —loglofxi2) ["’Tﬂ“ﬂ — et
Srednia e
3204 3145
22.0892021/142 1 1600 | 1400 . d 3227 00027
2000 | 1800 3301 3,255
3,230 3,176
2408.2021/143 2 1700 | 1500 3,229 02,0007
1900 | 1700 1,279 3,230
3,146 3,146
13092021144 3 1400 | 1400 - - 3,175 00008
s32 | 1700 | 1500 3,230 31,176
1,176 3,11
13092021145 4 s41 | 1500 | 1300 - 3,194 02,0024
£432 | 1800 | 1700 3,255 3,230
3,000 2,968
14092021146 5 1000 | 530 3,031 02,0022
1300 | 1100 3,114 3,041
2,93 2,839
15.08.2021/147 3 860 630 - 2982 0,0000
1800 | 790 3.255 2 898
3,079 2,794
16.09.2021,/148 7 1200 | 630 3021 0,0065
1600 | 1000 3,204 3,000
2,987 2,903
20.09.2021,/143 2 270 800 28910 00031
720 550 2,898 ” 2771
ol
X - X _
335 = 4 T ¥ sarii
= - 0,110

=)
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Ocena niepewnosci pobierania probek
Wariancje zwigzang z procedurg pobierania probki (V):

Wariancje zwigzang z procedurg pobierania probki (V) wyznaczy( ze wzoru.:

SSs SSE]
, _Laf —dfs

> 2

gdzie:
= dfy liczba stopni swobody dla liczby wszystkich prébek pierwotnych Np-8;
= dfs; liczba stopni swobody dla serii probek pierwotnych Ng-16.
Odchylenie standardowe pobierania probek (S;)
Odchylenie standardowe pobierania probek (S;) obliczy¢ ze wzoru:

[ Se = JVs J @
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Wariancja zwigzana z procedurg pobierania probki (V)

S55 SSg

E:[dfs - de]

555

N .
. xri + xii — -
555 = E 4 x( 5 - x:sr;’;’)

0,06

555

N _
SSg =2* 3,2 (i - x)*

daf
16

dafg

0,002

5;. odchylenie standardowe pobierania prébek 0,05

O
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Ocena niepewnosci metody badawczej wg PN-ISO 29201:2022-02 (podejscie globalne)

b) wzgledna i naturalna skala logarytmiczna:

1

— | 2

Ucrel = \/n + uo rel + upoblerama proébek
VA

c) wspolna skala logarytmiczna:

0,1886
uc,lg = n + uo ,(19) + upoblerama probek
z

= gdzie u,, jest niepewnoscia operacyjng we wspolnych logarytmach.
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= Ocena niepewnosci metody badawczej wg PN-ISO 29201:2022-02 (podejscie
globalne)

Laczna niepewnosc¢ potwierdzonych liczebnosci kolonii

= Skala wzgledna i logarytmiczna naturalna:

5 1 n,—n,
Ucrel = uo,rel + n + n,n + upobleranla probek
c VA
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Potwierdzanie waznosci wynikow PN EN ISO/IEC 17025:2018-02

Laboratorium powinno miec¢ procedure monitorowania waznosci wynikow
ktora powinna obejmowac, jezeli to wlasciwe:

= korzystanie z materialéw odniesienia lub materialéw kontroli jakosci
= korzystanie z alternatywnego wyposazenia

= sprawdzenie dziatania wyposazenia pomiarowego i badawczego

= powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod
= powtérne badanie przechowywanych obiektow

= korelacje uzyskanych wynikow

= porownania wewnatrzlaboratoryjne

= badanie prébek slepych
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7.7 POTWIERDZENIE WAZNOSCIWYNIKOW PN EN ISO/IEC
17025:2018-02

= Dane z monitorowania powinny by( analizowane, wykorzystywane do
kontroli oraz, jeSli ma to zastosowanie, do doskonalenia dziatalnosci
laboratoryjnej. Jezeli w wyniku analizy danych z monitorowania zostanie
stwierdzone przekroczenie wczesniej okreslonych kryteridw, nalezy podjac
odpowiednie dziatania, aby =zapobiec umieszczaniu nieprawidlowych
wynikow w raporcie.

= Uzyskiwane dane powinny byl zapisywane w taki sposdb, aby mozliwe
bylo Sledzenie kierunkdéw ich zmian oraz jezeli to mozliwe, powinny byc¢
stosowane techniki statystyczne.
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CELE PROGRAMU POTWIERDZANIA WAZNOSCI POBIERANIA
PROBEK

= Monitorowanie sposobu postepowania i wykrywanie btedéw
podczas pobierania probek, a w konsekwencji metody odrzucania
niewaznych wynikow;

= Wykazaniu, ze btedy podczas pobierania prébek sg pod
odpowilednig kontrolg:

= Dostarczenie dowodu, ze potwierdzajgcego uzyskanie miarodajnych
wynikow.

@
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Program potwierdzania jakosSci procesu pobierania probek moze
obejmowac:

a) pobieranie probek powtarzanych jako sprawdzenie precyzji
pobierania prébek,

b) badanie terenowych prébek Slepych w celu monitorowania zréodet
kontaminacji probek,

c) stosowanie probek z dodatkiem analitu do kontroli jakosci w celu
zbadania trwatosci prébki w czasie transportowania i przechowywania.

@
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Probki powtarzane
PN ISO 5667-14:2016

Wariancja analizy + catkowita
wariancja pobierania prébek:
analiza prébek pierwotnych,

Punkt Pobierania
Prébek

otrzymanych przez oddzielne
zastosowanie procedury
pobierania (A, A,).

[ Probki pobrane oddzielnie }

Oznacza to wariancje catego
procesu pobierania préobek i

analizy. ‘ ‘
©
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|

Pr6bki powtarzane [ Punk;fglf;imnia
PN ISO 5667-14:2016 1
Wariancja analizy: powtarzane analizy [ Prébka B }
te] samej prébki, przygotowane] w

laboratorium, mozna stosowac do
oszacowania btedu analitycznego
(prébki bl.1,bl.2);

=)
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Probki powtarzane : :

Punkt Pobierania
PN ISO 5667-14:2016 Prébek
Wariancja analizy + warlancja ]
podziatu/transportowania

probki: analiza powtarzanych

rébek, pobranych w terenie

B,, BZB( z probki pierwotne]j (B)
(prébki pobranej przy _ /
jednorazowym zastosowaniu
procedury pobierania). Réznica
pomiedzy takimi danymi
pozwala oszacowac wariancje
ana11z§11<+ warlancje pobilerania
probek);

Prébka B }

N\

o
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Probki powtarzane PN ISO 5667-14:2016

= Ré6znica pomiedzy A, i A, calkowita wariancja procesu (pobieranie,
pojemniki, przechowywanie i1 analiza).

= Réznica pomiedzy B, i B, wyrazona jako Srednia z b,; 1 b;, oraz
Srednia b,, 1 b,, wariancja analizy +pobierania prébek (obejmuje
wpltyw przechowywania, nie obejmuje wptywu pojemnika do pobierania
prébek)

= Ré6zZnica pomiedzy z b, ,1b,, oraz b, 1b,, warlancja analizy.
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= Powtarzalnosc

= Prébki pobrac¢ w warunkach
powtarzalnosci zgodnie z
przyjetym w laboratorium
programem dostarczyc¢ do
laboratorium i poddac analizie.

= Uzyskane wyniki w jtk
przeksztatci¢ na wartosc

logarytmiczng, obliczy( rozstep.

= Oceni¢ wzgledem granicy
powtarzalnoS¢ oszacowanej na
etapie weryfikacii.

(ay] [ R i

[ I o]

1
1
1
1
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Badania ilosciowe/NPL
Karta kontrolna prabek powtirzonych
nrl
Badana cecha: Ogdlna liczha kolonii bakterii w temp 22 C
Metoda badaweza: PN-ENISO 6222:2004
Kryterium: ocena pozytywna —,,P* - <0,11, ocena negatywna —,,N”-> 0,11
Wynik 1 Wynik 2 salitk
L Dat Matryea* ) - e -~ _ | Ocena T K
P a Kod probli ) ) ogto (X1)* |logio (X)* | logao (X1)-logro (Xo) | . | oceniajacy wyni
X X; ) [ data*
1 [2611.2010 |00 d0 spozyeia kran 18 12553 | 1344 009 P N
510719
2 [2611201 |7od do spozycia, zawer 20 17 13000 | 12304 0.07 P BP
J13219
3. (10122010 |V0%2 90 spozycia,kran 1 53 16128 | 17243 a1 P N
543019
5 |10022019 |Wo08 d0 spozycis kran 60 53 1782 | 17634 001 P PK
3430019
5. (17022020 |woda do spozyeia, kran 12220" 14314 | 13617 0,07 P AK
6. P
1. P
8. P
g P
10. P
#wypelni¢ jezeli konieczne

20 |Ocena wynikéw z karty:
21 |Data. vodnis:

N
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Precyzja poSrednia

= Prébki pobrac¢ w warunkach
precyzji posredniej zgodnie z
przyjetym w laboratorium
programem dostarczyc¢ do
laboratorium i poddac analizie

= Uzyskane wyniki w jtk
przeksztatci¢ na wartosc
logarytmiczng, obliczy( rozstep.

= Oceni¢ wzgledem granicy

precyzji posredniej oszacowanej
na etapie weryfikacji.

]

1
1
1
15
1
1
1
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Badania ilogciowe/NPL
Karta kontrolna probek réwnoleglych
url
Badana cecha: Ogélna liczha kolonii bakterii w temp 22 C
Metoda badaweza: PN-ENIS0 6222:2004
Kryterium: ocena pozytywna — P - <0,30, ocena negatywna - ,,N* - = 0,30
Winik 1 Wnik 2 snaliivk
Matryea* X X i | Ocena PP
Lp. Data Kod ;"6blu' logio (X1)* [ logio (X2)* | logro (X1)- logro (X3) svnikn oceniajacy wynik
’ Xi [Analitykl| X; | Analityk? ‘ | data*
1 [26112019 ‘;‘l’g‘i E};..Sp"zym fran 1 BP N 12553 | 134 0,09 P N
2. 26112019 “j‘l’ﬂa E};fp"z:‘m et 20 N 17 BP 13000 | 12304 0.07 P BP
AL
3. (10422010 |08 80 spozycia, kran a X 53 N 16128 | 174 011 P N
5430119
& 10122019 |70% do spozycia, kran 50 AR | 58 X 17782 | 1764 0.01 P X
3430/19
5. [17.022000 | woda do spozyeia, tran 122/20" BP 14314 | 13617 007 P AK
5. P
P
3. P
g, P
10. P
*wypelnic jezeli konieczne

20 |Ocena wynikow z karty:

21

Data, podpis:
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Potwierdzenie waznosci pobierania probek wody PN ISO 5661-
14:2016

= Przygotowujgc program potwierdzania waznosci wynikow nalezy

uwzgledni¢ wybdér technik pobierania, miejsc pobierania, liczbe
1 rodzaj pobieranych prébek, szkolenie ekipy pobierajacej,
transportowanie probek, utrwalania, przechowywanie.

=Nalezy  odpowiednio  udokumentowa¢  wybrany  sposdéb
postepowania i ustali¢ system prowadzenia zapisow.

= Naktad pracy ponoszony na potwierdzanie waznosci wynikoéw
pobierania prébek zalezy od celdw programu, lecz zaleca sie
przeznaczenia co najmniej 2% nakladdéw pracy analitycznej na
potwierdzenie waznosci pobierania probek.
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= Harmonogram potwierdzania waznoSci wynikow (przyklad)

Gdzie znajduja sie

Monitorowany Ustalona czestotliwos¢/ kryteria/zapisy/ocena
parametr /cel termin wykonania wynikow monitorowania
Analiza prébek Monitorowanie Raz w miesigcu analizy w zakresie monitoringu Kryteria: Rozstep
powtarzanych powtarzalnosci kontrolnego, Ocena pozytywna (P)- <0,11
Ocena negatywna (N)- >0,11
Raz w kwartale; analizy w zakresie parametréw Karta kontrolna prébek
uwzglednionych podczas weryfikacji, powtorzonych,
Monitorowanie Raz w miesigcu analizy w zakresie monitoringu Kryteria: Rozstep
Analiza prébek precyzji posredniej/ kontrolnego, Ocena pozytywna (P)- <0,30
rownolegtych Ocena negatywna (N)- >0,30
Raz w kwartale; analizy w zakresie parametrow Karta kontrolna prébek
uwzglednionych podczas weryfikacji, rownolegtych,
Analiza prébek Sprawdzenie minimum raz w miesigcu dla ogdinej liczby Kryteria:
Slepych jatowosci procesu  mikroorganizméw w temp. 22°C Ocena pozytywna (P)- brak

wzrostu drobnoustrojow

Ocena negatywna (N)- wzrost
drobnoustrojow

Ksigzka analiz, )

4
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= Harmonogram potwierdzania waznosci wynikéw (przyklad)

Monitorowany

parametr /cel

Ustalona czestotliwos$c/
termin wykonania

Gdzie znajduja sie
kryteria/zapisy/ocena wynikow
monitorowania

Nadzdr zewnetrzny
wyposazenia pomiarowego
(wzorcowanie):

rejestratora temperatury,
Sprawdzanie dziatania
wyposazenia pomiarowego i
badawczego (biezace)
rejestrator temperatury,

Sprawdzenia posSrednie
wyposazenia pomiarowego:
rejestrator temperatury

Kontrola jatowosci butelek

Okresowe szkolenia
probkobiorcow

Zapewnienie
spojnosci pomiarowej
wynikéw

Zapewnienie
prawidtowosci
dziatania wyposazenia

Utrzymanie zaufania
do

dziatania
wyposazenia-
Potwierdzenie
czystosc
mikrobiologicznej

potwierdzenie/doskon
alenie kompetencji

Zgodnie z Harmonogramem nadzoru
zewnetrznego nad wyposazeniem
oraz Wykazem wyposazenia

W dniu uzycia

Zgodnie z Harmonogramem
sprawdzan posrednich i konserwacji
wewnetrznych

Raz na dwa miesigce

Raz w roku

Swiadectwa wzorcowania,
Kryteria przyjecia po wzorcowaniu

Karty ewidencji pracy urzgdzenia,
Elektroniczny monitoring temperatury

Kryteria w instrukcjach:
IS-15
Protokdt sprawdzen posrednich termometrow.

Karty sprawdzenia jatowosci szkfa

Karty szkolen probkobiorcow
Rejestr szkolen




DZIEKUJE ZA UWAGE
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