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PN-EN ISO 9000

= Proces — zbidr dziatan wzajemnie powigzanych lub
wzajemnie oddziatujacych, ktére wykorzystuja wejscia
procesu do dostarczenia zamierzonego rezultatu (wyjscia)
= System zarzadzania — zbidér wzajemnie powigzanych
lub wzajemnie oddziatujacych elementow organizacji do

ustanowienia polityk I celow oraz proceséw do osiggania
tych celow
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PN-EN ISO 17025

= wdrazajac wymagania znowelizowanej normy w kontekscie
podejscia procesowego, majac nha uwadze fakt zidentyfikowanych
juz procesoOw laboratorium powinno skupi¢ si¢ nad aspektem
skutecznosci Ich funkcjonowania, zrozumienia powigzan miedzy
nimi, tak aby wejsScie Jednego procesu stanowito jednoznaczne
wyjscie dla kolejnego, jak réwniez na identyfikacji potrzeb
doskonalenia

= W zalagczniku B do normy przedstawiono mozliwy schemat
procesoéw operacyjnych laboratorium

= takie podejscie, zgodnie z ISO 9001, umozliwia zrozumienie
I konsekwentne spetnianie wymagan normy akredytacyjnej ISO/IEC
17025
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Rysunek B.1 — Mozliwy schemat proceséw operacyjnych laboratorium
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7.7 POTWIERDZENIE WAZNOSCI WYNIKOW (PN EN
ISO/IEC 17025:2018-02)

...Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane
przegladom i powinno obejmowac, jezeli to wlasciwe, co
najmniej:

Korzystanie z CRM lub materiatow do kontroli jakosci
Korzystanie z alternatywnego wyposazenia(wywzorcowanego)
Sprawdzanie dziatania wyposazenia pomiarowego 1 badawczego
Sprawdzenia posrednie wyposazenia pomiarowego

Stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami
kontrolnymi
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7.7 POTWIERDZENIE WAZNOSCI WYNIKOW (PN EN
ISO/IEC 17025:2018-02)

...Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane

przegladom i powinno obejmowagé, jezeli to wlasciwe, co

najmnie;j:

= Powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych
metod

= Powtdrne badanie przechowywanych obiektow

= Korelacje wynikow dotyczacych roznych wiasciwosci obiektu

= Przeglad uzyskanych wynikow

Poréwnania wewnatrzlaboratoryjne

Badanie probek slepych
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7.7 POTWIERDZENIE WAZNOSCI WYNIKOW (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 wczesnie]
okreslonych kryteriow, nalezy podja¢ odpowiednie dziatania, aby
zapobiec umieszczaniu nieprawidtowych wynikéw w raporcie.

Uzyskiwane dane powinny by¢ zapisywane w taki sposob, aby
mozliwe bylto $ledzenie kierunkéw ich zmian oraz jezeli to mozliwe,
powinny by¢ stosowane techniki statystyczne.
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Obszary tematyczne, ktore powinny zosta¢ przeanalizowane
celem ustalenie metod, narzedzi 1 czg¢stotliwosci ich
stosowania w procesie potwierdzania waznosci wynikow to:

= personel

" wyposazenie

= odczynniki

" materialy pomocnicze
= metody badawcze
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6.2 PERSONEL (PN EN ISO/IEC 17025:2018-02)

= Laboratorium powinno udokumentowa¢ wymagania
kompetencji dla kazdej funkcji majacej wplyw na wynik
dzialalnoS$ci laboratoryjne], w tym wymagania dotyczace
wyksztatcenia, kwalifikacji, szkolenia, wiedzy technicznej,
umigjetnosci | doswiadczenia.

= [aboratorium powinno zapewnié¢, aby personel posiadal
kKompetencje do realizacji dzialalnosci laboratoryjnej, za
ktora jest odpowiedzialny, oraz do oceny znaczenia
odstepstw.
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6.2 PERSONEL (PN EN ISO/IEC 17025:2018-02)

Laboratorium powinno posiadac¢ procedure 1 utrzymywac
zapisy w zakresie:

= QOkreslania wymagan kompetencyjnych
= Wyboru personelu

= Nadzorowania personelu

= Upowazniania personelu

= Monitorowania kompetencji personelu




ymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018 w obszarze
mpetencji technicznych — praktyczna realizacja wymagan,
potwierdzanie waznosci wynikow”

Kompetencje pracownikow s3 monitorowane poprzez:

= wyniki udziatu w PT/ILC

= wyniki probek kontrolnych, wykonywanych w ramach
procesu potwierdzania waznoscit wynikow badan

= wyniki audytow wewngetrznych/zewnetrznych
= okresowe oceny pracownikow
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Nadzorowanie personelu realizowane jest przez w
naste¢pujacej formie:

= obserwacja biezgcej realizacji badan

= przeglad zapisow 1 ocena ich poprawnosci merytorycznej
= sprawdzanie/zatwierdzanie sprawdzen posrednich

= sprawdzanie/zatwierdzanie kart kontrolnych

= autoryzacji/zatwierdzanie sprawozdan z badan
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Elementy systemu Monitorowany parametr Przykladowe

potwierdzenia waznosci [cel czestotliwosci
wynikow

potwierdzenie

biezacy nadzor nad prawidtowosci realizacji wg. potrzeb

personelem powierzonych zadan

potwierdzenie posiadania  zgodnie z procedura
monitorowanie kompetencji oraz utrzymywania 0golng / zapisy
personelu kompetencji w zakresie zbierane w ciggu roku/

nadanych upowaznien ocenaraz w roku
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...Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane przegladom i
powinno obejmowac, jezeli to wlasciwe, co najmniej:

Sprawdzanie dziatania wyposazenia pomiarowego 1 badawczego

Sprawdzenia posrednie wyposazenia pomiarowego

6.4 WYPOSAZENIE (PN EN ISO/IEC 17025:2018-02)

Laboratorium  zweryfikowa¢ Cczy  wyposazenie  speinia
wyspecyfikowane wymagania, zanim zostanie wiaczone lub
przywrocone do uzytkowania.

= Wyposazenie Stosowane do pomiaréw poOwINNO zapewnié

wymagang dokladno$s¢ pomiaru I/lub niepewnos¢ pomiaru
niezbedna do uzyskania waznego wyniku.
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6.4 WYPOSAZENIE (PN EN ISO/IEC 17025:2018-02)
Wyposazenie pomiarowe powinno by¢ wzorcowane gdy:

- doktadno$¢ pomiaru lub niepewnos$¢ pomiaru wplywa na waznos¢
raportowanych wynikow i/lub

- Wozorcowanie wyposazenie jest wymagane do ustanowienie spojnosci
pomiarowej

Wyposazenie pomiarowe stosowane bezposrednio do pomiaru wielkosci
mierzonej np.: waga stosowana do pomiaru masy

Wyposazenie pomiarowe stosowane w celu wprowadzenia poprawek do wyniku
pomiaru wielkosci mierzonej np.: pomiar temperatury

Wyposazenie pomiarowe stosowane do uzyskania wyniku pomiaru obliczonego
z wielu wielkosci.
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. . . . Niepewnosé Miejsce| Metoda
Obiekt wzorcowania/pemiaru Zakres pomiarowy pomiaru dla CMC dzial pomiarowa
Predkosc powietrza (przeplyw - gazy)
Anemometry wiatraczkowe (powyzej 1,0 = 1,5) mis 0,1 mis S SOP-29
(powyzej 1,5 = 15,0) mis 0,2 mis SOP-10IR.15
(powyZej 15,0 + 40,0) m/s 0,2 + 0,025 *(V - 15) mis
Termoanemometry (powyzej 0,3 = 5,0) mis 0,1 mis
(powyiej 5,0 = 15,0) m/s 0,0469 + 0,0102 * V mis
(powyzej 15,0 + 40,0) mis 0,2 + 0,025 %V - 15) m/s
Temperatura punktu rosy
Wzorcowanie w komorze klimatycznej
Higrometry (-10 = 40) °C 02°C | S [Sopz2z
Przetworniki SOP-10.R.09
Wilgotnosc wzgledna
Wzorcowanie w komorze klimatycznej w przedziale temperatur (-5 + 60) °C, przy: s SOP-14
Higrometry (68 + 98} Yrh 1,1 %rh (t=-5°C, 68%rh) SOP-10.R.01
Termohigrometry 1,2 %rh (t=_-5°C, 98%rh)
| Psychrometry (47 +98) %rh 0,6 %rh (t= 0°C, 47%rh)
Przetworniki 1,1 %rh (t=0°C, 98%rh)
(12 + 98) Yorh 0,5 %rh {t=21°C, 12%rh)
0.8 %rh {t=21°C, 98%rh)
(10 + 98) %rh 0,4 %rh (t=40 °C, 10%rh)
0.8 %rh {t=40 °C, 98%rh)
(10 + 38) %rh 0,5 %rh (t= 60 °C, 10%rh)
0.8 %rh (t= 60 °C, 38%rh)
Wzorcowanie w przedziale temperatur (5 + 60) °C S, P | SOP-25
Komory klimatyczne (10 + 98) %rh | 2.7 %rh SOP-10.R.11
Cisnienie
- absolutne (700 = 1100) hPa 0,2 hPa S [sopP18
Cisnieniomierze elektroniczne (barometry) SOP-10.R.06
Cisnieniomierze sprezynowe (barometry)
Przetworniki ci$nienia (barometry)
- wzgledne (-1470 = 1470) Pa 2,0Pa
Cisnieniomierze elektroniczne (-200 = 200) Pa 0,5Pa
Cisnieniomierze sprezynowe
Przetworniki cisnienia

Ustuga wzorcowania jest

odpowiednia do zamierzonego

zastosowania gdy:

wzorcowanie ma odpowiedni
zakres

wzorcowanie ma odpowiednia
zdolnos¢ pomiarowa CMC

jest realizowane u
kompetentnych dostawcow
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Analiza Swiadectwa

SWIADECTWO WZORCOWANIA wydane przez LABORATORIUM AKREDYTOWANE Nr AP 134

Data wydania: 16 grudnia 2019 1. Nr $wiadectwa: 4926/T/2019 Strona: 2/2 WZO rcowan i a powi n na
Kl Wyniki przeprowadzonego wzorcowania przedstawiono ponizej: dOt C Z é:
o yezy

B A = oceny spetnienie kryteriow
odniesienia | temperatu omiaru | _pomiaru | . . .
o N przyjecia po wzorcowaniu

T_L'L oc,o— 397 03 0,1 ..

T s Tt ] o = oceny warto$ci bledu

3. 70,0 69,6 -0.4 01 | i . . '
At - réznica pomiedzy zmierzonawartoéciatemperaturyawartoécialemperatury odniesienia urZdeenla W OdﬂlGSlenlu dO

| poprzedniego wzorcowania

e wartosci temperatury odnosza sig do Miedzynarodowej Skali Temperatury z 1990 r. (MST-90).

Podan
- Amowzzvrv):tcu JACE 3 OCeIly przydatnOéCI
gﬁ“ urzadzenia do zamierzonego |
mgr Katarzyng Janowicz
- zastosowania |
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SWIADECTWO WZORCOWANIA wydane przez LABORATORIUM AKREDYTOWANE Nr AP 105

Data wydania: 06 czerwca 2014 r. Nr éwiadectwa: 1635/AT/14 Strona 2/2
Wyniki przeprowadzonego wzorcowania przedstawiono ponizej:
WZORCOWANIA
Wartos¢ temperatury Wiskstzank Niepewnosé
Pl it wzorcowanego . )
odniesienia Blad pomiaru pomiaru
przyrzadu

ty f At u

° w o o,
c G c C

-10,0 -9,7 +0,3 0,1
0,0 0,2 +0,2 0,1

20,0 20,2 +0,2 0,1

Wzorcowanie dotyczy zewnetrznego czujnika temperatury ,OUT".

Giebokosc zanurzenia czujnika termometru podczas wzorcowania: 100 mm.

Oata wydania. 22 maja 20157 Nr swadectwa. 12320ATIS Strona 212
WYNIKI Winiki praeprowagzonego wzorcowania przedstaviono ponaaj:
WZORCOWANIA
N m ni -
Wartos¢ tamperatury w;:g:i: A :g 0 N»ecegnosc
odniesienia ALY B pomvary pomiau
Lp. YT U
t; | .
'C A C
1 %0 150 00 0
2 200 200 0.0 0.1
250 250 0.0 0.1

Globokesé zanurzenia czujnika termomatry podezas weofcowania: 100 mm

Biad Af wyznacza 81 28 WZON:
at=t, -1,

Podane warloési temperatury odnosza sie do Migdzynarodowe) Skali Tempecalury 2 1980 reku (MST - 40)
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USTALENIE CZASOOKRESOW WZORCOWAN/SPRAWDZEN (przyktad)
Wspoiczynnik |IE |

|Wp _W0|

J%+%

E, =

| gdzie,,:
W, - wartos¢ porownywana
W, wartos¢ odniesienia

Up — niepewnos¢ wartosci porownywane;
U,, — niepewnosc¢ wartosci odniesienia
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Termometr XX/A./55/w,s
Wzorcowanie 06.06.2014 r. Wzorcowanie 22.05.2015r.
an . an Wspot ik |E
Btad = Niepewnosc Btad = Niepewnosc sptczynnik | Eq|
Poziomy wartoséé wartosci wartoséé wartosci |% — W:J| ’Uﬁ + U? |Wp — I/VOI
[°c) odniesienia odniesienia porownywana | porownywanej IEn| =
W, [°C] U, [°C] w, [°C] U, [°C] L 3 0
20,000 0,200 0,100 0,000 0,100 0,200 0,414 Y
POROWNANIE:
Maksymalna wartosc |E,.| 1,5
Graniczna warto$¢ |E,| 1
Wynik poréwnania:




ymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018 w obszarze
mpetencji technicznych — praktyczna realizacja wymagan,
potwierdzanie waznosci wynikow”

Analiza otrzymanego swiadectwa powinna odpowiedzie¢ na nastepujace pytania:

Czy wyposazenie spelnia wymagania laboratorium?

Norma PN EN ISO 17025 pkt. 6.4.5. wyposazenie powinno zapewnic¢ wymagang
doktadnosc¢ pomiaru i/lub niepewnos¢ pomiaru niezbedng do uzyskania waznego
wyniku.

Jak zmienily si¢ parametry (blad, poprawka) wyposazenia od poprzedniego
wzorcownia?

Norma PN EN ISO 17025 pkt. 6.4.11 jezeli dane dotyczgce wzorcowania lub
materiatu odniesienia zawierajq wartosci odniesienia lub poprawki, laboratorium
powinno zapewnic¢ aby wartosc odniesienia oraz poprawki byty aktualizowane ....

Czy przyjeta czestotliwos¢ wzorcowania jest nadal prawidlowa?

Norma PN EN ISO 17025 pkt. 6.4.7 Laboratorium powinno ustanowic program
wzorcowania, ktory powinien byc przeglgdany i dostosowywany w razie
koniecznosci, w celu utrzymania zaufania do statusu wzorcowania.
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Elementy systemu Monitorowany parametr przykladowe czestotliwosci
potwierdzenia waznosci [cel
wynikow

wzorcowanie wyposazenia
pomiarowego - zapewnienie spojnosci pomiarowej
(np. waga, termometr)

zgodnie z harmonogramem
nadzoru nad wyposazeniem

sprawdzenia posrednie .
. . . . zgodnie z harmonogramem
wyposazenia pomiarowego. utrzymanie zaufania do . .
- - - . . . sprawdzen posrednich
wagi elektroniczne, pipeta dziatania wyposazenia . .
| konserwacji wewnetrznych
automatyczna
sprawdzanie dziatania - . C g . .
. . zapewnienie prawidlowosci dziatania przed rozpoczeciem
wyposazenia pomiarowego — . Ny
wyposazenia pracy/pomiarow

biezqce np. szafa termostatyczna
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...Monitorowanie powinno byé planowane i poddawane przegladom i powinno
obejmowagé, jezeli to wlasciwe, cCo najmniej:

= Korzystanie z CRM lub materiatow do kontroli jakosci
= Stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi

6.5 SPOJNOSC POMIAROWA (PN EN ISO/IEC 17025:2018-02)

= Laboratorium powinno zapewni¢, aby wyniki pomiaréw byly powigzane
Z Miedzynarodowym Uktadem SI:

= Certyfikowane wartosci certyfikowanych materialow odniesienia
0 wykazane] spojnosci pomiarowej] z Sl dostarczonych przez
kompetentnego producenta.

(Producenci materiatow odniesienia, ktorzy spetniajgcy wymagania 1SO
17034 sq uznawani za kompetentnych )
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...Monitorowanie powinno byé planowane i poddawane przegladom i powinno
obejmowagé, jezeli to wlasciwe, co najmniej:

= Korzystanie z CRM lub materiatéw do kontroli jakosci

= Stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi

DA-06

CRM stosowane do ustanowienia spdjnosci pomiarowej Certyfikowane
wartosci przypisane CRM sg uznawane jako posiadajace potwierdzona
(ustanowiong) spojnos¢ pomiarowa gdy:

1) CRM sa wyprodukowane przez NMI 1 sa zarejestrowane w bazie BIPM
KCDB;

2) CRM sa wyprodukowane przez akredytowanych producentéw
materiatow odniesienia w odniesieniu do wymagan normy PN-EN 1SO
17034,

3) certyfikowane wartosci przypisane CRM sa opublikowane w bazie
JCTLM (Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine).
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...Monitorowanie powinno byé planowane i poddawane przegladom i powinno
obejmowagé, jezeli to wlasciwe, cCo najmniej:

= Korzystanie z CRM lub materiatow do kontroli jakosci
= Stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi

DA -06

W szczegodlnych przypadkach uzasadnionych wzgledami technicznymi, gdy
brak jest dostepnych CRM wskazanych w ppkt. od 1) do 3), CAB moze
ustanowi¢ spojnos¢ pomiarowa stosujac:

4) CRM wyprodukowane przez kompetentnych producentow materiatow
odniesienia, spetniajacych wymagania normy PN-EN 1SO 17034,

5) CRM wytworzone przez CAB na potrzeby wewnetrznego zapewnienia
spojnosci pomiarowej (w ramach tzw. produkcji in-house) zgodnie z
majacymi zastosowanie wymaganiami normy PN-EN 1SO 17034
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...Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane przegladom i powinno
obejmowac, jezeli to wlasciwe, co najmniej:

= Korzystanie z CRM lub materiatow do kontroli jakosci

= Stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi

= Powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod

= Powtorne badanie przechowywanych obiektow

Potwierdzanie (monitorowanie) waznosci wynikéw badan przy pomocy kart
kontrolnych polega na:

-wprowadzaniu probek kontrolnych do serii analiz rutynowych, ich badaniu 1
nanoszeniu na odpowiednie karty wartosci/sygnatow kontrolnych;

-reagowaniu w ustalony sposob, gdy okaze si¢, ze metoda badawcza jest w stanie
,,poza kontrolg”
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...Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane przegladom i powinno
obejmowac, jezeli to wlasciwe, co najmniej:

= Korzystanie z CRM lub materiatow do kontroli jakosci

= Stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi

= Powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod

=  Powtorne badanie przechowywanych obiektow

Zaleca sie, aby rodzaj i czestotliwos¢ analiz kontrolnych byly
odpowiednie do rodzaju i wielkosci podejmowanej pracy np.:

- przynajmniej jedna probka kontrolna/wzorzec kontrolny 1 jedna probka
slepa bedzie analizowana z kazda serig probek laboratoryjnych w seriach
krotkich;

- przynajmniej jedna probka kontrolna/wzorzec kontrolny 1 jedna probka
Slepa beda przypadac¢ na max 20 analizowanych probek w seriach dhugich.




Laboratorium wykonuje badania
kadmu 1 olowiu w warzyw |
owocow. Badania sg realizowane
technikg FAAS a uzyskiwane
wynikil mieszczg si¢ w zakresie
Cd0,5-1mg/kg,Pb1-5
mg/kg. W ramach potwierdzania
waznosci wynikow laboratorium
do kazdej seri1 analityczne;j
dotancza CRM (certyfikat zdjecie
obok). Pozytywny wynik probek
kontrolnych jest podstawa do
przyjecia wynikow uzyskanych
w danej serii analityczne;j.

Table 1: Certified quantity values for DORM-4

Element

Arsenic (b.d.f) 6.87 £ 0.44
Cadmium (a,d) 0.299 £ 0.018
Calcium (d,e) 2360 + 140
Chromium (a,d,e) 1.87+£0.18
Copper (a,d ) 15.7 £ 0.46
Iron (a,d) 343 + 20
Lead (a,b,d) 0.404 + 0.062
Magnesium (d,e) 910 + 80
Manganese (b,d.e) 3.1710.26
Mercury (a,c,0) 0.412'+ 0.036
Nickel (a) 1.34+0.14
Potassium (d,e) 15 500 £ 1000
Selenium (a,d/f) 3451 0.40
Silver (a,d) 0.0252 + 0.0050
Strontium (d,e) 10.1+0.8
Vanadium (d,e) 1,57+ 0.14
Zinc (a,d) 51.6+28
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...Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane przegladom i powinno
obejmowac, jezeli to wlasciwe, co najmnie;j:

= Korzystanie z CRM lub materiatéw do kontroli jakosci

= Stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi
= Powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod

= Powtorne badanie przechowywanych obiektow

Materiaty kontrolne, stosowane w procesie potwierdzania waznosci

wynikOw powinny by¢:

= reprezentatywne tzn. bardzo zblizone do probek rutynowych
(matryca, stezenie);

= gtabilne tzn. powinny utrzymywac swoje witasnosci w dlugim

| okresie czasu tak aby nie wnosi¢ wlasnej sktadowej zmiennosci;

= traktowane w taki sam sposob jak probki rutynowe;




ymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018 w obszarze
mpetencji technicznych — praktyczna realizacja wymagan,
potwierdzanie waznosci wynikow”

Karty Kontrolne z zadanymi warto$ciami normatywnymi

Danymi normatywnymi mogg byc¢:

parametry normatywne certyfikowanego materialu odniesienia podane przez
producenta (wartoS¢ nominalna, odchylenie standardowe, przedziat ufnosci,
niepewnosc);

granice powtarzalnosci lub dopuszczalne wartosci poprawnosci podane w
metodach znormalizowanych, stosownych rozporzadzeniach, materiatach

zrodtowych lub wyznaczone na etapie walidacji/weryfikacji metody
badawczej;

akceptowane przedziaty odzysku, zawarte w stosownych rozporzadzeniach,
materiatach zrodlowych lub wyznaczone na etapie walidacji/weryfikacji
metody badawczej;

granica wykrywalnosci/oznaczalnosci (np.: wyznaczona na etapie walidacji/

weryfikacji)
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Karty kontrolne bez zadanych wartosci normatywnych (statystyczne)
Na wykresie karty kontrolnej znajdujg sie:

Linia centralna (CL) karty kontrolnej - stanowi warto$¢ srednig analiz
kontrolnych;

Granice ostrzegawcze - linie poprowadzone w odleglosci + dwa odchylenia
standardowe od linii centralnej (CL+2S). Zaktadajac normalny rozktad
wynikow okoto 95% z nich powinno si¢ zawiera¢ pomiedzy tymi granicami;
Granice dzialania (UCL-gorna granica, LCL-dolna granica) - linie
poprowadzone w odlegltosci + trzy odchylenia standardowe od linii centralnej
(CL£3S). Pomigdzy nimi powinno si¢ zawiera¢ 99,7% wynikow;

Linie pomocnicze - linie poprowadzone w odlegtosci + jedno odchylenie
standardowe od linii centralnej (CL£S);
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Karta kontrolna rozstepu probek powtdrzonych
Zapisy 1 ocena wynikow

aranumec| 1]

Badana cecha:

Zawartosc ofowiu

Metoda badawcza: FAAS
WyposaZenie pomiarowe: 45/Af258(5
Kryterium oceny wynikdw: 5 [34]
. Kod probki/ wzorca/ Wynik 1 Wynik 2 Wzgledny rozstep Oot?na . .
Lp. Data analizy CRM/RM [jednostka miary] | [jednostka miary] % wy:l:rku‘ Analityk Uuagi
1 04.04.2022 3987 05 0,82 93 +
2 05.04.2022 3998 01 011 9,5 +
3 06.04.2022 400 0,88 0,84 a7 +
4 07.04.2022 4005 0,15 0,14 69 +
5 08.04.2022 4008 09 0,87 34 +
6 09.04.2022 4011 14 13 74 +
7 10.04.2022 4021 2,25 2,02 10,8 +
8 11.04.2022 4045 2,31 217 63 +
9 12.04 2022 4051 (k] 09 0 +
10 13.04.2022 4058 1,55 141 95 +
1 14.04.2022 4060 3,66 3,79 35 +
12 15.04.2022 4065 2,35 2,63 11,2 +
13 16.04.2022 4071 1,99 2,06 35 +
14 17.04.2022 4082 0,66 06 95 +
15 18.04.2022 4115 0,87 0,8 84 +
16 19.04 2022 4218 08 0,85 6,1 +
17 20.04.2022 4227 2,88 2,86 07 +
18 21042022 4298 2,11 218 33 +
19 22.04.2022 4301 2,99 3,04 17 +
20 23042022 4331 0,44 0,48 87 +
Wartosi srednia rozstepurly 6,2 [#]
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...Monitorowanie powinno by¢ planowane | poddawane przegladom
| powinno obejmowagé, jezeli to wlasciwe, co najmniej:

= Korzystanie z CRM lub materiatow do kontroli jakosci

= Stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi

Monitorowanie granicy wykrywalnoS$ci/oznaczalnoS$ci

Slepa probka (probka odczynnikowa) poddawana jest wszystkim czynno$ciom
analitycznym zgodnie z metodyka badawcza.

Analiza probek slepych/odczynnikowych ma na celu sprawdzenie czystosci
odczynnikéw, materialow pomocniczych uzytych do analiz oraz oceng
wpltywu srodowiska na wynik analizy, stuzy do oceny niezmiennos$ci granicy
wykrywalnosci/oznaczalnosci.
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} Elementy systemu potwierdzenia Monitorowany parametr /cel Przykladowe czestotliwosci

waznosci wynikow

Ocena czystosci odczynnikow

i wphywu srodowiska na wynik / Przed kazdg serig pomiarowq,

Analiza probek slepych monitorowanie granicy : ;
odczynnikowych wykrywalnosci /monitorowanie posp oriqla.’f)emtf_krzy g
| granicy oznaczalnosci/ kontrola atfbracyl
i jakosci odczynnikow

1)Analiza CRM
2)Analiza probki fortyfikowanej

Przy kazdej serii analiz:

Monitorowanie odzysku 1 lub 2

Badanie kazdej probki w dwoch

powtérzeniach Uzyskanie miarodajnego wyniku Kazda probka




Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018 w obszarze
kompetencji technicznych — praktyczna realizacja wymagan,
potwierdzanie waznosci wynikow

Elementy systemu potwierdzenia Monitorowany parametr /cel Przykladowe czestotliwosci
waznosci wynikow

Badanie probek powtorzonych Minimum raz w tygodniu/ co

Monitorowanie powtarzalnosci

(warunki powtarzalnosci ) 20 probka
Badanie probek powtorzonych : : v, .. ..
P powie Ve Monitorowanie precyzji posredniej Minimum raz na kwartat
(warunki precyzji posredniej)
Pordéwnania : : v, . -
Monitorowanie precyzji poSredniej Minimum raz na cykl

wewngtrzlaboratoryjne
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Badania PT

Laboratorium powinno monitorowac¢ swoje dziatania przez porOwnanie
z wynikami innych laboratoriow, jezeli to mozliwe 1 wlasciwe.

Monitorowanie powinno by¢ planowane 1 poddawane przegladom 1
powinno obeymowac, ale nie ograniczajac si¢ do tego :

a) Uczestnictwo w badaniach bieglosci

D) Uczestnictwo w porownaniach miedzylaboratoryjnych innych niz
badania biegtosci
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Polityka dotyczaca uczestnictwa w badaniach bieglosci
DA-05 wydanie 8, 18.06.2021 r.

Przy ustalaniu poziomu i czestosci uczestnictwa Laboratorium powinno

rozpatrywac ryzyko:

= odnoszace sie do potwierdzenia waznosci wynikow uzyskiwanych w catym
zakresie akredytacji w oparciu o probki stanowigce wybrane i planowane do
uczestnictwa programy PT (reprezentatywnosc);

= odnoszgce sie do skutecznosci monitorowania i kontroli konkretnych
wynikow
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Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach bieglosci
DA-05 wydanie 8, 18.06.2021 r.

Laboratoria powinny mie¢ uzasadnione argumenty techniczne, ktore byty
dla nich podstawg do okreslenia poziomu i czestosci uczestnictwa
z uwzglednieniem ryzyka zwigzanego z reprezentatywnoscig uczestnictwa.
Wytyczne na ten temat, w tym zasady dotyczgce okreslenia poziomu
uczestnictwa z zastosowaniem koncepcji ,poddyscyplin”, sg przedstawione
w dokumencie EA-4/18.
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Wybierajac reprezentatywny program badania PT laboratorium powinno
rozwazy¢ miedzy innymi (argumenty techniczne):

= liczb¢ wykonywanych badan/wzorcowan/pomiardw;

= fluktuacja personelu technicznego;

= doswiadczenie 1 wiedz¢ personelu technicznego;

= znang stabilnos¢/niestabilnos¢ techniki pomiaru;

= awaryjnosc¢/nie awaryjnos¢ wykorzystywanego wyposazenia

= znaczenie oraz koncowe wykorzystanie danych z badan
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Wybierajac reprezentatywny program badania PT laboratorium
powinno rozwazy¢ mig¢dzy innymi (argumenty techniczne):

= regularne wykorzystanie (certyfikowanych) materiatow odniesienia;
= porownanie analizy wykonanej niezaleznymi technikami;

= uczestnictwo w rozwoju/walidacji metody i/lub opracowywaniu
charakterystyki materialow odniesienia;

" 1nne poroOwnania miedzylaboratoryjne/wewnatrzlaboratoryjne, np.
analiza slepych probek w laboratorium

= uzyskane rezultaty w dotychczas realizowanych badaniach PT/ILC
oraz ich analiza
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EA-4/18 Wytyczne dotyczace poziomu i czestosci uczestnictwa
w badaniach biegfosci
Przy okreslaniu poddyscypliny pomocnym moze by¢ rozwazenie etapowego
podejscia, zaczynajgc od techniki pomiaru, poprzez witasciwosci, a konczgc na
wyrobach.
= W odniesieniu do techniki pomiaru — tgczenie w jednej poddyscyplinie
technik nie jest stosowane jednakze nie jest to wykluczone,

= W odniesieniu do wtasciwosci (cechy badanej), ktéra ma by¢ zmierzona,
oznaczona lub zidentyfikowana — takie potgczenia sg stosowane przez
laboratoria,

= W odniesieniu do wyrobow (matrycy), ktore majg by¢ badane: to moze
by¢ mozliwe, aby wigczy¢ do tej samej poddyscypliny rézne wyroby pod
warunkiem, ze matryce, obiekty lub materiaty zawarte w poddyscyplinie
majg charakter rownowazny.
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 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach bieglosci

DA-05 wydanie 8, 18.06.2021 r.

= Laboratorium jest odpowiedzialne za wybdér odpowiedniego
organizatora PT. Laboratorium powinno bra¢ udzial w programach
PT organizowanych przez kompetentnych organizatoréw PT. Jako
kompetentni sg uznawani akredytowani organizatorzy PT oraz
organizatorzy, ktorzy speiniajg wymagania normy PN-EN ISO /IEC
17043.

= W przypadku udzialu w programach PT organizowanych przez
nieakredytowanych organizatorow PT, w sytuacji gdy sa dostepne
programy PT organizowane przez akredytowanych organizatorow,
laboratorium powinno przedstawi¢ argumenty uzasadniajace
dokonany wybor.
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Wybor organizatora i programu PT powinien by¢ poprzedzony analizg

kompetencji organizatora PT
mierzone cechy,

obiekty badan biegtosci
wartosci mierzonych cech

sposob okreslenia wartosci przypisane wielkosci mierzonej okreslajgce poziom
czynnika badanego w probce.

kryteria akceptacji wynikow
techniki statystyczne

raport

cena
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Wybor organizatora i programu PT powinien by¢ poprzedzony analizg

» obiekt badan biegtosci — powinien odpowiada¢ obiektom badanym w
danym laboratorium,

* porownywane wlasciwosci (wielkosci mierzone) — powinny by¢
analogiczne do badanych w danym laboratorium; podobnie poziomy
zawartosci wielkosci mierzonych,

* Qcena statystyczna — zwro¢ uwage, czy organizator w ogole podaje
informacje na temat przyjetego w swoim programie modelu
statystycznego.
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Sposob okreslenia wartosci przypisane wielkosci mierzone;
okreslajace poziom czynnika badanego w probce.

= Certyfikowane wartosci odniesienia — wykorzystanie CRM
| = Ustalenie na podstawie wynikow laboratoridow eksperckich

= Ustalenie na podstawie wynikow uczestnikow programu PT
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QMS Scheme Description

Sample 07 Detection of Listeria species

Supplied as: 1 x 25g skimmed milk powder or oatmeal

Analyte Method AV Range cfug? | SDPA | Reporting units DP
Detection of Listeria species ALL Qual Form | 0to 1,000 NA Detected/Not detected 25g™ | NA
Detection of L. monocytogenes

Sample 08 Enumeration of Listeria species

Supplied as: 1 x 10g skimmed milk powder or oatmeal

Analyte Method AV | Rangecfug' | SDPA Reporting units | DP
Enumeration of Listeria species ALL RMean | 0to 100,000 logip 0.35 | cfug’ 0
Enumeration of L.moenocytogenes

Sample 09 Enumeration of Enterococei

Supplied as: 1 x 10g skimmed milk powder or oatmeal

Analyte Method AV |Rangecfug' | SDPA Reporting units | DP
Enumeration of Enterococci ALL RMean |0to 100,000 |loge0.35 |cfug’ 0
Sample 10 Enumeration of Clostridium species

Supplied as: 1 x 10g skimmed milk powder or oatmeal
Analyte Method AV Range cfug' | SDPA Reporting units DP
Detection of Clostridium species ALL Qual Form 0to 100,000 | NA Detected/Not detected 10g™ | NA
Detection of C.perfringens ALL Qual Form 0to 100,000 | NA Detected/Not detected 10g™

NA

Enumeration of C.perfringens ALL RMean 010 100,000 |logi0.35 |cfug’ 0
Enumeration of Clostridium species ALL RMean 0to 100,000 log 0.35 | cfug”’ 0

46

Informacje organizatora
dotyczace programow PT

= matryce
" poziomy zanieczyszczen

" niepewnosc




Kontakt:

Sekretariat Klubu POLLAB
ul. Mory 8
01-330 Warszawa
kom. 607 525 282, 607 114 307
e-mail: sekretariat@pollab.pl
www.pollab.pl
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