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Stwierdzenia zgodnosci

w realizowanych badaniach —
wymagania.
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Wymagania ogolne

‘L dla laboratoriow

1)

2)

3)

4)

5)

PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 - Ogolne
wymagania dotyczace kompetencji laboratoriow
badawczych i wzorcujgcych

Dokumenty  kryterialne  Polskiego  Centrum
Akredytacji

Dokumenty EA - European co-operation for
Accreditation

Dokumenty POLLAB, EUROLAB
Specyficzne wymagania branzowe



‘L Ocena zgodnosci

Badania
Stwierdzenia zgodnosci w badaniach

Certyfikacja wyrobow



ISO/IEC 17025
‘L Terminy i definicje

3.7 Zasada podejmowania decyzji — zasada
opisujaca w jaki sposob uwzglednia sie
niepewnosc¢ przy okreslaniu zgodnosci z
wyspecyfikowanymi wymaganiami.



ISO/IEC 17025
:LG. Wymagania dotyczace zasobow

6.2.6 Upowaznienie personelu do okreslonych
CZynnosSci:

= Analiza wynikow, w tym stwierdzenia
zgodnosci.



ISO/IEC 17025
i /. Wymagania dotyczace procesu

= 7.1 Przeglad zapytan, ofert i umow

= 7.1.3 W przypadku, gdy klient wymaga stwierdzenia
zgodnosci ze  specyfikacja lub  wymaganiem
dotyczacym badania, specyfikacja lub wymaganie oraz
zasada podejmowania decyzji powinny by€ jasno
okreslone.

= Jezeli nie jest to okreslone w specyfikacji lub
wymaganiu to wybrana zasada podejmowania decyzji
powinna by€¢ zakomunikowana Kklientowi | z nim
uzgodniona.



ILAC-G8:09/2019

+

ILAC-G8:09/2019 - Wytyczne dotyczace zasad
podejmowania decyzji i stwierdzen zgodnosci

* Binarna zasada podejmowania decyzji (bez
uwzglednienia pasma ochronnego

= Zastosowanie pasma ochronnego

= Uwzglednienie pasma ochronnego oraz ryzyk
zwigzanych z podejmowanymi decyzjami



ISO/IEC 17025
i /7. Wymagania dotyczace procesu

= 7.8 Raportowanie wynikow

= 7.8.3.1 b) jezeli to istotne, stwierdzenie
zgodnosci z wymaganiami lub specyfikacjami,

= 7.8.3.1 C) jezeli ma to zastosowanie, niepewnos¢é
pomiaru przedstawiong w tych samych jednostkach miary
co wielkosC mierzona lub jako odniesienie do wielkosci
mierzonej (np. procent), kiedy jest to istotne dla waznosci
lub zastosowania wynikow badan, kiedy jest to uzgodnione
z klientem, lub kiedy niepewnos¢ pomiaru wptywa na
zgodnosc¢ z wyspecyfikowang granica.



ISO/IEC 17025
i /7. Wymagania dotyczace procesu

= 7.8 Raportowanie wynikow

= 7.8.6.1 Gdy przedstawiane jest stwierdzenie
zgodnosci ze specyfikacjg lub wymaganiem
dotyczacym badania lub wzorcowania,
laboratorium powinno udokumentowac przyjeta
zasade podejmowania decyzji, biorac pod
uwage poziom ryzyka zwigzanego z przyjeta
zasadg (takiego jak btedna akceptacja i btedne
odrzucenie oraz zatozenia statystyczne) i
zastosowac zasade podejmowania decyzji.



ISO/IEC 17025
i /7. Wymagania dotyczace procesu

= 7.8 Raportowanie wynikow

= 7.8.6.2 laboratorium powinno przedstawic¢
stwierdzenie zgodnosci w taki sposob, aby
stwierdzenie jasno identyfikowato:

= a) do ktorych wynikéw odnosi sie stwierdzenie zgodnosci;

= b) ktore specyfikacje, normy lub ich czesci sg spetnione, a ktore
nie;

= ¢c)zastosowang zasade podejmowania decyzji (o ile nie jest ona
wilasciwie okreslona we wskazanej specyfikacji lub normie).”
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WNIOSKI

+

= Stwierdzenie zgodnosci nie jest certyfikacja
wyrobu

= Stwierdzenie zgodnosci odnosi sie do wynikow,
nie odnosi sie do wyrobu

11



Klub Polskich
Laboratoriow
Badawczych

POLLAB

Dziekuje za uwage
ANDRZEJ] BRZYSKI
609 494 521, a.brzyski@wp.pl



mailto:a.brzyski@wp.pl

	Slajd 1
	Slajd 2: Wymagania ogólne  dla laboratoriów
	Slajd 3: Ocena zgodności
	Slajd 4: ISO/IEC 17025  Terminy i definicje
	Slajd 5: ISO/IEC 17025  6. Wymagania dotyczące zasobów
	Slajd 6: ISO/IEC 17025  7. Wymagania dotyczące procesu
	Slajd 7: ILAC-G8:09/2019 
	Slajd 8: ISO/IEC 17025  7. Wymagania dotyczące procesu
	Slajd 9: ISO/IEC 17025  7. Wymagania dotyczące procesu
	Slajd 10: ISO/IEC 17025  7. Wymagania dotyczące procesu
	Slajd 11: WNIOSKI
	Slajd 12

