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1. Wprowadzenie

Niniejsza polityka jest zgodna z dokumentem ILAC-P10 Polityka ILAC dotyczaca

spojnosci pomiarowej wynikow pomiaréw.

Definicje stosowanych terminéw, takich jak: spojno$¢ pomiarowa, wzorcowanie *,
niepewnosc¢ pomiaru podaje PKN-ISO/IEC Guide 99: Miedzynarodowy stownik

metrologii - Pojecia podstawowe i ogdlne oraz terminy z nimi zwigzane (VIM).

Spéjnosé pomiarowa, wg stownika VIM, to wtasciwos¢ wyniku pomiaru, przy ktorej
wynik moze by¢ zwigzany z odniesieniem poprzez udokumentowany, nieprzerwany
tancuch wzorcowan (kalibracji), z ktérych kazde wnosi swoj udziat do niepewnosci
pomiaru. Odniesieniem w tym znaczeniu moze by¢ definicja jednostki miary poprzez
jej praktyczng realizacje, albo procedura pomiarowa zawierajgca jednostke miary dla
wielkosci innej niz porzgdkowa albo wzorzec pomiarowy, w tym certyfikowany

materiat odniesienia.

Stowo ,powinien" lub ,nalezy” uzyto w niniejszym dokumencie w celu wskazania, ze
zapewnienie zgodnosci z odpowiednimi postanowieniami jest obowigzkowe. Stowo
,zaleca sie” uzyto w celu wskazania uznanych sposobdw zapewnienia zgodnosci

z odpowiednimi postanowieniami; organizacja moze spetni¢ te postanowienia

w rownowazny sposob uzasadniony merytorycznie.

2. Zakres obowigzywania

Podane w niniejszym dokumencie wymagania i wytyczne dotyczg spdjnosci

pomiarowej w badaniach i wzorcowaniach. Spetnienie wymagan przedstawionych
w niniejszym dokumencie jest obowigzkowe jako warunek uzyskania / utrzymania
akredytacji przez laboratorium w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO/IEC

17025 lub PN-EN ISO 15189. Postanowienia niniejszego dokumentu majg rowniez

L W réznych dziedzinach pomiaréw/badan wzorcowanie nazywane jest takze ,kalibracjg”.
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zastosowanie w dziataniach w obszarze oceny zgodnosci, w ktérych wykonywane sg
pomiary (np. inspekcja, produkcja materiatdbw odniesienia, organizacja badan

biegtosci, biobankowanie).

Wymagania dotyczgce wzorcowan realizowanych przez akredytowang jednostke
oceniajgcg zgodnosc¢ w celu ustanowienia spojnosci pomiarowej w realizowane;j
dziatalnosci, ktore nie sg czescig jej zakresu akredytacji (wzorcowania wewnetrzne),

sg okreslone w p. 3. niniejszego dokumentu.

3. Wymagania dotyczace ustanowienia spdojnosci

pomiarowej wynikow pomiaréw

Jednostka oceniajgca zgodnos$¢ (wnioskujgca o akredytacje lub akredytowana)
wykonujgca pomiary w ramach dziatalnosci w obszarze oceny zgodnosci, powinna
ustanowi¢ spojnos¢ pomiarowg wynikow pomiardw majgcych bezposredni lub
posredni wptyw na wiarygodnos¢ wynikéw oceny zgodnosci lub zawsze gdy jest
wymagane zapewnienia spojnosci pomiarowej wynikow pomiaréw w realizowanej
ocenie zgodnosci. Ustanowienie spdjnosci pomiarowej powinno zapewniac
powigzanie wynikow pomiaréw z Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar (SI).
W szczegdlnosci wyposazenie stosowane do badan, pomiaréw i wzorcowan powinno

by¢ wzorcowane, gdy:

- doktadno$¢ pomiaru lub niepewno$é pomiaru wptywa na wiarygodnos$c¢?

raportowanych wynikéw i/lub,

- wzorcowanie jest wymagane dla ustanowienia spojnosci pomiarowe;j

raportowanych wynikéw.

2 Wyrazenia ,wiarygodne” w przypadku laboratoriéw jest tozsame z wyrazeniem ,wazne”.

Strona 5z 21



3.1. Ustanowienie spéjnosci pomiarowej poprzez wzorcowanie

3.1.1. Wyposazenie pomiarowe powinno by¢é wzorcowane:

1) w Krajowych Instytutach Metrologicznych (National Metrology Institutes), albo
Instytutach Desygnowanych (Designated Institutes) - NMI utrzymujgcych panstwowe
wzorce jednostek miar®, ktérych ustugi wzorcowania sg odpowiednie do
zamierzonego zastosowania oraz objete porozumieniem CIPM MRA (Strona
internetowa BIPM oraz porozumienie CIPM MRA ). Wykaz — NMI sygnatariuszy
CIPM MRA jest przedstawiony w bazie danych BIPM KCDB.

Ustugi wzorcowania objete CIPM MRA sg opublikowane w bazie BIPM KCDB,
w ktorej okreslono zakres i zdolnos¢ pomiarowg (CMC) dla kazdej przedstawiane;j

ustugi.

NMI moga identyfikowac swoje ustugi objete CIPM MRA poprzez stosowanie
symbolu CIPM MRA w wydawanych certyfikatach wzorcowania (np. $wiadectwach
wzorcowania). Stosowanie symbolu CIPM MRA nie jest jednakze obligatoryjne.
Wiarygodnym zrédtem weryfikacji informaciji dotyczgcych ustug wzorcowania
objetych CIPM MRA jest baza BIPM KCDB.

Dokument raportujgcy wyniki wzorcowania (np. swiadectwo wzorcowania) wydany
przez NMI, zawierajgcy wyniki wzorcowania objete porozumieniem CIPM MRA, jest

wystarczajgcym dowodem wykazania spojnosci pomiarowe;.

Funkcje Krajowego Instytutu Metrologicznego w Polsce petni Gtéwny Urzgd Miar

(GUM - Strona Internetowa Gtéwnego Urzedu Miar). Instytutami Desygnowanymi w

Polsce sg: Instytut Niskich Temperatur i Badan Strukturalnych (INTiBS - Strona

internetowa Instytutu Niskich Temperatur i Badan Strukturalnych) oraz Narodowe

3 W dalszej tresci dokumentu akronim ,NMI” obejmuje zaréwno Krajowe Instytuty

Metrologiczne jak rowniez Instytuty Desygnowane.
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Centrum Badan Jadrowych Osrodek Radioizotopow POLATOM (POLATOM - Strona
internetowa Narodowego Centrum Badan Jadrowych Osrodek Radioizotopdow
POLATOM).

2) w akredytowanych laboratoriach wzorcujgcych, ktérych ustugi wzorcowania sg
odpowiednie do zamierzonego zastosowania, i ktdrych zakres akredytacji obejmuje
odpowiednie wzorcowanie, a jednostka akredytujgca jest sygnatariuszem
porozumien EA MLA i/lub ILAC MRA lub porozumien regionalnych uznawanych
przez ILAC.

Dokument raportujgcy wyniki wzorcowania (np. $wiadectwo wzorcowania) wydawany
przez akredytowane laboratorium wzorcujgce jest wystarczajgcym dowodem
wykazania spojnosci pomiarowej pod warunkiem, ze zawiera symbol akredytacji
jednostki akredytujgcej 4, bedgcej sygnatariuszem porozumienia ILAC MRA lub
porozumien regionalnych uznanych przez ILAC. Swiadectwa wzorcowania
zawierajgce symbol akredytacji mogg réwniez zawierac potgczony z symbolem znak
ILAC MRA.

PCA udzielajgc akredytacji laboratoriom wzorcujgcym przekazuje do stosowania
znak ILAC MRA oraz symbol akredytacji PCA.

Wykaz laboratoriow wzorcujgcych akredytowanych przez Polskie Centrum
Akredytacji dostepny jest na stronie internetowej PCA pod adresem: Strona

internetowa PCA

3) w NMI, ktérych ustugi wzorcowania sg odpowiednie do zamierzonego

zastosowania, jednak nie sg objete porozumieniem CIPM MRA.

4 Symbol akredytacji moze by¢ zastgpiony odpowiednim powofaniem tekstowym. PCA

okreélito zasady stosowania symboli akredytacji PCA w dokumencie DA-02.
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W przypadku ustug wzorcowania wykonywanych w GUM, nieobjetych
porozumieniem CIPM MRA, dla ktorych zdolnosci pomiarowe (CMC) nie sg
opublikowane w bazie BIPM KCDB, wystarczajgcymi dowodami umozliwiajgcymi
wykazanie spojnosci pomiarowej sg Swiadectwa wzorcowania wydane przez GUM
zgodne z wymaganiami PN-EN ISO/IEC 17025, w powigzaniu z powszechnie
dostepng informacjg dla kazdej ustugi wzorcowania, zawierajgcg zdolnosci
pomiarowe (CMC) GUM.

4) w laboratoriach, ktérych ustugi wzorcowania sg odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, jednak nie sg objete porozumieniem ILAC MRA lub porozumieniami

regionalnymi uznanymi przez ILAC, w tym EA MLA.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ ustanawiajgc spojno$¢ pomiarowg poprzez
wykorzystanie wzorcowan, jak w przypadkach wskazanych w 1) i 2), powinna
korzystac¢ z ustug wzorcowania, ktére sg przedmiotem ocen wzajemnych (przypadek

1) lub akredytacji (przypadek 2), odpowiednich do zamierzonego zastosowania.

Ustanowienie spdjnosci pomiarowej poprzez wzorcowania z zastosowaniem
przypadkow 3) i 4) powinno mie¢ miejsce tylko wowczas, gdy dla okreslonych

wzorcowan nie jest mozliwe zastosowanie przypadkéw 1) i 2).

W ogdlinym kontekscie, odnoszgcym sie do powyzszych przypadkdw, ustugi
wzorcowania sg 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 pomiaréw, w konkretnym przypadku

zastosowania pomiaréw w obszarze oceny zgodnosci.
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3.1.2. Ustanowienie spéjnosci pomiarowej poprzez wzorcowanie
nieobjete porozumieniem EA MLA i/lub ILAC MRA

PCA stwierdza, ze w Polsce i w panstwach europejskich sg stosowane panstwowe
wzorce pomiarowe oraz sg dostepne akredytowane wzorcowania i zdolnosci
pomiarowe (CMC) w zakresie odpowiednim do ustanowienia spojnosci pomiarowe;j
w obszarze oceny zgodnosci realizowanej przez wszystkie wnioskujgce

0 akredytacje / posiadajgce akredytacje CABs. CAB, wybierajgc w szczegdlnych
przypadkach, uzasadnionych wzgledami technicznymi (np. urzgdzenia pomiarowo-
badawcze w ktérych dostep do toru pomiarowego wymaga zaangazowania
producenta lub jego przedstawiciela), ustanowienie spojnosci pomiarowej wynikow
pomiarow poprzez stosowanie wzorcowania jak w przypadku 4), powinna
dysponowac miarodajnymi dowodami zasadnosci wyboru takiego sposobu
ustanowienia spojnosci pomiarowej (innymi niz wzgledy ekonomiczne) oraz
dowodami dla wykazania, ze wykorzystywane ustugi wzorcowania spetniajg majgce
zastosowanie wymagania dotyczgce spojnosci pomiarowej, okreslone w normie PN
EN ISO/IEC 17025.

CAB ustanawiajgc spojnos¢ pomiarowg w oparciu o nieakredytowane wzorcowania
(jak w przypadku 4) powinna przeprowadza¢ audyty u dostawcy ustugi wzorcowania,
w celu potwierdzenia spetnienia majgcych zastosowanie wymagan normy PN EN

ISO/IEC 17025. Audyty wewnetrzne powinny dostarczaé dowodow dotyczgcych:

- spojnosci pomiarowej wynikow pomiardéw,

walidacji i/lub weryfikacji metod wzorcowania,

procedur oceny niepewnosci pomiaru,

- potwierdzania waznosci wynikéw, w tym poprzez uczestnictwo dostawcy
w ILC,

Strona 9z 21



- kompetencji personelu,

- warunkow lokalowych i srodowiskowych,

- wyposazenia.

3.1.3.Ustanowienie spéjnosci 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 ktérych mowa w pkt. 3.1.1 (przypadek 1 lub 2)

niniejszego dokumentu.

Rodzaje i zakres wzorcowan wewnetrznych moga by¢ rézne, w zaleznosci od
potrzeb i mozliwosci CAB tak, aby zapewni¢ wystarczajgcg doktadnos¢ pomiarow
w prowadzonej dziatalnosci (np. wzorcowaniach, badaniach). Dla wzorcowan
wewnetrznych akredytacja nie jest konieczna, jednakze, majgc na wzgledzie
ustanowienie i wykazanie spojnosci pomiarowej nalezy spetni¢ co najmniej

nastepujgce wymagania:

a) metody wzorcowania powinny by¢ udokumentowane, wyniki wzorcowania
raportowane w odpowiednich dokumentach (Swiadectwach, protokotach lub innych

réownowaznych dokumentach), a zapisy z wzorcowania - zachowywane,

b) kompetencje personelu wykonujgcego wzorcowania wewnetrzne powinny byé
udokumentowane; nalezy przechowywaé¢ dokumentacje szkolen oraz dowody
kompetenciji w postaci, np. wynikow egzaminu lub wynikow z audytu w zakresie

wykonywania wzorcowan,

Strona 10z 21



C) spojnos¢ pomiarowa wynikdw wzorcowan wewnetrznych powinna byé
wykazana zgodnie z pkt. 3.1.1 (przypadek 1 lub 2), powinny by¢ zachowywane
odpowiednie zapisy,

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

e) wzorce pomiarowe powinny by¢ 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 uwzgledni¢ wytyczne podane w dokumencie
ILAC-G24/OIML D10. Analiza przyjetych okreséw miedzy wzorcowaniami powinna

by¢ dokumentowana;

f) CAB wykonujaca wzorcowania wewnetrzne powinna uczestniczy¢
w odpowiednich programach PT/ILC na zasadach okreslonych w dokumencie

DA-05 Polityka dotyczaca uczestnictwa w badaniach biegtosci.

3.1.4.Ustanowienie spojnosci pomiarowej poprzez praktyczng

realizacje jednostki miary Sl

CAB posiadajgca odpowiednie zasoby (w tym wyposazenie, personel i procedury
pomiarowe) moze ustanowi¢ spéjnos¢ pomiarowg wynikdw pomiaréw poprzez
praktyczng realizacje jednostki miary SI. W takim przypadku CAB powinna stosowac
uznang metode praktycznej realizacji jednostki miary opublikowang na stronie BIPM

(np. w Broszurze Sl).

Praktyczna realizacja jednostki miary S| powinna by¢ potwierdzona przez
poréwnanie, bezposrednie lub posrednie, z panstwowym lub miedzynarodowym
wzorcem pomiarowym. CAB powinna przeprowadzac okresowe porownania

w obszarze praktycznej realizacji jednostki miary Sl.
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3.1.5.Ustanowienie spéjnosci pomiarowej poprzez zastosowanie

certyfikowanych materiatléw odniesienia (CRM)

W przypadku, gdy przy zastosowaniu certyfikowanych materiatow odniesienia
ustanowienie spojnosci pomiarowej wynikdw pomiarow w powigzaniu z Sl jest
technicznie mozliwe, CAB powinna stosowa¢ w metodach badawczych / pomiarach
certyfikowane materiaty odniesienia, ktorych certyfikowana warto$¢ ma wykazang

spojnosc¢ z Sl.

3.2. Ustanowienie i wykazanie spéjnosci pomiarowej wynikow

pomiarow z wiasciwym odniesieniem innym niz Sl

W przypadku, gdy ustanowienie spojnosci pomiarowej wynikow pomiaréw
w powigzaniu z Sl jest w praktyce technicznie niemozliwe lub niewtasciwe CAB

powinna:

1) ustanowi¢ spdjnos¢ pomiarowg wynikdw pomiarow poprzez stosowanie
w metodach badawczych / pomiarach certyfikowanych materiatdw odniesienia,
wyprodukowanych przez kompetentnych producentow materiatdw odniesienia

(spetniajgcych wymagania normy PN-EN 1SO 17034),

2) ustanowi¢ odpowiednie powigzanie wynikow pomiaréw poprzez ich
poréwnanie z referencyjnymi procedurami pomiarowymi, wyspecyfikowanymi
metodami lub uzgodnionymi wzorcami, jednoznacznie opisanymi i zaakceptowanymi,

dostarczajgcymi wynikéw pomiaréw wtasciwych do zamierzonego zastosowania.

W przypadkach, gdy ustanowienie spdjnosci pomiarowej wytgcznie do Sl nie jest
mozliwe lub wtasciwe, informacja nt. wartosci wybranej, jednoznacznie zdefiniowane;j
wielkosci mierzonej (menzurandu) jest poréwnywana z odpowiednim, ustanowionym

odniesieniem.
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Poréwnanie z ustanowionym odniesieniem powinno by¢ realizowane przy

zapewnieniu:

- stosowania odpowiednio zwalidowanych (do zamierzonego zastosowania)

procedur,

- odpowiednio wzorcowanego wyposazenia,

- kontroli warunkow pomiaréw (w tym warunkéw srodowiskowych) w celu

zapewnienia waznych wynikow.

3.3. CRM stosowane do ustanowienia spéjnosci pomiarowej

Certyfikowane wartosci przypisane CRM sg uznawane jako posiadajgce

potwierdzong (ustanowiong) spojnos¢ pomiarowg gdy:

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

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

Wykaz producentéw materiatéw odniesienia akredytowanych przez Polskie Centrum

Akredytacji dostepny jest na stronie internetowej PCA pod adresem: www.pca.gov.pl

3) certyfikowane wartosci przypisane CRM sg opublikowane w bazie JCTLM

(Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine).

W szczegdlnych przypadkach uzasadnionych wzgledami technicznymi, gdy brak jest
dostepnych CRM wskazanych w ppkt. od 1) do 3), CAB moze ustanowi¢ spéjnosé

pomiarowg stosujgc:
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4) CRM wyprodukowane przez kompetentnych producentéw materiatéw

odniesienia, spetniajgcych wymagania normy PN-EN ISO 17034,

5) CRM wytworzone przez CAB na potrzeby wewnetrznego zapewnienia
spojnosci pomiarowej (w ramach tzw. produkcji in-house) zgodnie z majgcymi

zastosowanie wymaganiami normy PN-EN ISO 17034.

CAB, ustanawiajgc spojnos¢ pomiarowg przy zastosowaniu CRM wskazanych

w ppkt. 4) i ppkt. 5), powinna dysponowaé¢ miarodajnymi dowodami potwierdzajgcymi
spetnienie przy produkcji (wytwarzaniu) CRM majgcych zastosowanie wymagan
normy PN-EN ISO 17034.

Dowody te powinny dotyczy¢, nie ograniczajac sie tylko do tego:

- planu produkcji (wytwarzania) CRM,

- walidacji metod pomiarowych stosowanych do oceny jednorodnosci oraz

oceny i monitorowania stabilnosci CRM z uwzglednieniem pobierania probek,

strategii I metody charakteryzowania CRM,

przypisywania wartosci wiasciwosci CRM oraz ich niepewno$ci,

- metod statystycznych stosowanych przy produkcji (wytwarzaniu) CRM,

- spojnosci pomiarowej wartosci certyfikowane;.

W konteks$cie powyzszych wymagan, kompetentnym producentem CRM jest

producent spetniajgcy wymagania normy PN-EN ISO 17034.

W przypadku stosowania CRM wyprodukowanych w GUM, ktére nie sg
zarejestrowane w bazie BIPM KCDB, wystarczajgcymi dowodami umozliwiajgcymi
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wykazanie spojnosci pomiarowej sg certyfikaty CRM spetniajgce wymagania PN-EN
ISO 17034 wydane przez GUM, w powigzaniu z powszechnie dostepng informacja
dla kazdego CRM, dostarczajgcg dowodow wskazanych powyzej, potwierdzajgcych,
ze dostarczane przez GUM CRM zostaty wyprodukowane zgodnie z wymaganiami
normy PN-EN ISO 17034.

W uzasadnionych przypadkach (potwierdzonych przez CAB argumentami
technicznymi), CAB moze stosowac do ustanowienia spojnosci pomiarowej CRM
wyprodukowane przez producentéw zgodnie z postanowieniami Przewodnika 1ISO
Guide 34 lub wytworzone i wywzorcowane przez laboratorium akredytowane wg
normy PN-EN ISO/IEC 17025 w ramach posiadanej akredytacji. CAB moze stosowac
wyzej wymienione CRM, gdy sg one zakupione przed 30.11.2019 r. (okres
przejsciowy dla wdrozenia normy PN-EN ISO 17034), do czasu uptywu terminu
waznosci CRM, pod warunkiem, ze dysponuje odpowiednimi dowodami weryfikaciji

utrzymania przypisanej wartosci certyfikowanej CRM.

CRM wyprodukowane przed 30.11.2019 r. przez producentoéw zgodnie

z postanowieniami Przewodnika ISO Guide 34 lub wytworzone i wywzorcowane
przez laboratorium akredytowane wg normy PN-EN ISO/IEC 17025 w ramach
posiadanej akredytacji zakupione przez CAB po okresie przejsciowym, mogag byc¢
stosowane przez CAB do ustanowienia spojnosci pomiarowej wytgcznie pod
warunkiem dysponowania przez CAB dowodami dostarczonymi przez producenta
(laboratorium), potwierdzajgcymi wdrozenie wymagan normy PN-EN ISO 17034
w obszarze produkcji lub wytwarzania materiatéw, oraz, ze dostarczane CRM

spetniajg majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO 17034.

3.3.1.0gdlne zasady stosowania CRM w celu ustanowienia

| wykazania spojnosci pomiarowej

CAB powinna stosowa¢ CRM, ktoére spetniajg powyzsze wymagania i sg odpowiednie

do zamierzonego zastosowania.
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CRM stosowane do kalibracji urzgdzen pomiarowych powinny zapewnia¢ wykonanie
kalibracji w zakresie dostosowanym do zakresu pomiarowego metody lub zakresu
oczekiwanych wartosci mierzonej wielkosci przy uwzglednieniu zasad okreslonych
w metodzie badawczej (pomiarowej) oraz zalecen producenta urzgdzenia
pomiarowego. W przypadku braku procedury, o ktérej mowa powyzej, CAB powinna
opracowac i udokumentowac procedure kalibracji wyposazenia pomiarowego.
Czestosc kalibracji z zastosowaniem CRM powinna uwzglednia¢ wyniki sprawdzen
statusu kalibracji, dyspozycje metody badawczej (pomiarowej) oraz zalecenia

producenta urzgdzenia pomiarowego.

3.3.2.Ustanowienie spojnosci pomiarowej wynikdw pomiaréw z

zastosowaniem organizmow testowych i zasady ich stosowania

W badaniach mikrobiologicznych do ustanowienia spéjnosci pomiarowej powinny by¢

stosowane jako odniesienie organizmy testowe.

Preferowanym jest korzystanie przez CAB z organizméw testowych pozyskanych od

kompetentnych producentéw materiatéw odniesienia.

Organizmy testowe, pochodzgce z uznanych kolekgji kultur®, powinny byé¢ wiasciwie
dobrane do zamierzonego zastosowania — wiasciwy szczep dobrany pod wzgledem
rodzaju i gatunku, opisany pod wzgledem cech i zrédta pochodzenia (np. zywnos¢,

woda).

Materiaty testowe stosowane do ustanowienia spojnosci pomiarowej powinny
posiadac (gdy to zasadne) okreslong liczbe drobnoustrojow potwierdzong np.

w certyfikacie materiatu.

5 Uznanymi kolekcjami kultur sg np. kolekcje kultur zarejestrowane w Europejskiej
Organizacji Kolekcji Kultur (ECCO) lub Swiatowej Federacji Kolekcji Kultur (WFCC)
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Nie dopuszcza sie stosowania organizméw testowych pozyskanych z PT/ILC w celu

ustanowienia spéjnosci pomiarowej w badaniach mikrobiologicznych.

Przed zastosowaniem organizmu testowego CAB powinna przygotowa¢ materiat
odniesienia, stosujgc co najmniej: sprawdzenie czystosci i cech biochemicznych
szczepu oraz okreslenie charakterystyki wzrostu. CAB powinna zapisywac

i zachowywacé zapisy techniczne z procesu przygotowania organizmow testowych,
w tym dot. kompetencji personelu odpowiedzialnego za weryfikacje uzyskanych

wynikow.

Sposob przechowywania organizméw testowych powinien minimalizowaé

prawdopodobienstwo zanieczyszczen krzyzowych, mutacji czy zmian typowych cech.

Jezeli wynika to z opisu metody badawczej, postepowanie CAB z organizmami
testowymi powinno by¢ zgodne z zasadami okreslonymi w normie PN-EN ISO 11133
Mikrobiologia zywnosci, pasz i wody - Przygotowanie, produkcja, przechowywanie

i przeprowadzanie badan pozywek.

Zaleca sie postepowanie z organizmami testowymi zgodnie z zasadami
przedstawionymi w przewodniku EURACHEM ,Akredytacja laboratoriow

mikrobiologicznych”.

3.4. Ocena kompetencji CAB w przypadku ustanowienia spéjnosci
pomiarowej poprzez wzorcowania jak w pkt. 3.1.2, 3.1.3 oraz
stosowanie CRM jak w pkt. 3.3, ppkt. 4) i 5)

CAB ustanawiajgc spojnos¢ pomiarowg w obszarze oceny zgodnosci objetej
wnioskiem o akredytacje / posiadang akredytacjg, poprzez wzorcowania / odniesienie
nieobjete porozumieniem EA MLA lub ILAC MRA powinna poinformowa¢ PCA o tym
fakcie, odpowiednio we wniosku o akredytacje / wniosku o zmiany zakresu
akredytacji lub w ramach udokumentowanej informacji dotyczgcej zasobow CAB

wykorzystywanych w dziatalnosci w obszarze oceny zgodno$ci.
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W przypadkach ustanowienia przez CAB spojnosci pomiarowej w sposob opisany
w pkt. 3.1.2, 3.1.3, 3.3 ppkt. 4) lub 3.3 ppkt. 5), PCA, w ramach ocen kompetenciji
CAB do realizacji dziatan w obszarze oceny zgodnosci, dodatkowo ocenia
kompetencje CAB odpowiednio do nabywania i wykorzystania ustug zewnetrznych
nieobjetych akredytacjg lub wtasnych dziatanh podejmowanych w celu ustanowienia

I wykazania spdjnosci pomiarowe;.

Oceny kompetencji CAB do ustanowienia spojnosci pomiarowej, wigzg sie

z zaangazowaniem do zespotu oceniajgcego PCA audytoréw technicznych z obszaru
wzorcowan (tylko w przypadku wzorcowan wewnetrznych) lub z obszaru produkcji
materiatéw odniesienia (w przypadku produkgciji ,in-house”) oraz obejmujg przeglad
zapisow zwigzanych z ustanowieniem i wykazaniem spojnosci pomiarowej

i obserwacje dziatan, w obszarach okreslonych ponizej, nie ograniczajgc sie tylko do

tego:

- kompetencje personelu CAB upowaznionego do oceny zewnetrznych

dostawcow / realizacji wzorcowan wewnetrznych,

- obserwacje audytow przeprowadzanych przez CAB u dostawcy

nieakredytowanej ustugi zewnetrznej (gdy to zasadne),

- obserwacje realizacji wzorcowan (w przypadku wzorcowan wewnetrznych).

W przypadku ustanowienia spojnosci pomiarowej z zastosowaniem CRM jak w 3.3
ppkt 5), PCA dodatkowo przeprowadza obserwacje realizacji przez CAB wybranych

procesow wytwarzania CRM w ramach produkcji in-house.

4. Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 7 z dnia 20.04.2020 r. Dokument

zostat wprowadzony Komunikatem nr 347 z dnia 18.06.2021 r. i obowigzuje od
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18.08.2021 r. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty

oznaczone pogrubiong czcionkg w kolorze czerwonym.

5. Dokumenty zwigzane

- PN-EN ISO/IEC 17025 Ogolne wymagania dotyczgce kompetencii

laboratoriow badawczych i wzorcujgcych

- PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne - Wymagania dotyczgce jakosci

i kompetencji

- PN-EN ISO/IEC 17043 Ocena zgodnosci - Ogélne wymagania dotyczace

badania biegtosci

- PN-EN ISO/IEC 17020 Ocena zgodnosci - Wymagania dotyczace dziatania

réznych rodzajow jednostek przeprowadzajgcych inspekcje

- PN-EN ISO/IEC 17065 Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek
certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi

- PN-EN ISO 17034 Ogdolne wymagania dotyczgce kompetencji producentow

materiatdw odniesienia

- PN-EN ISO 20387 Biotechnologia - Biobankowanie - Ogélne wymagania

dotyczace biobankowania

- PKN-ISO/IEC Guide 99 Miedzynarodowy stownik metrologii - Pojecia

podstawowe i ogdlne oraz terminy z nimi zwigzane (VIM)
- ILAC-P9 Polityka ILAC dotyczaca uczestnictwa w badaniach biegtosci

- ILAC-P10 Polityka ILAC dotyczaca spojnosci pomiarowej wynikéw pomiarow
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- ILAC-P14 Polityka ILAC dotyczgca niepewnosci pomiaru przy wzorcowaniu

- EA-4/02 M Wyznaczanie niepewnosci pomiaru przy wzorcowaniu

- JCGM 100:2008 Ewaluacja danych pomiarowych. Przewodnik wyrazania

niepewnosci pomiaru - wersja polska

- ILAC-G24/OIML D10 Wytyczne dotyczgce wyznaczania odstepdw czasu

miedzy wzorcowaniami przyrzgdow pomiarowych

- ILAC-G8 Wytyczne dotyczgce zasad podejmowania decyzji i stwierdzen

zgodnosci

- Joint BIPM, OIML, ILAC and ISO declaration on metrological traceability

- DA-05 Polityka dotyczaca uczestnictwa w badaniach biegtosci

- DAB-07 Akredytacja laboratoriéw badawczych

- DAM-01 Akredytacja laboratoriow medycznych

- DAP-04 Akredytacja laboratoriow wzorcujgcych

- DAK-07 Akredytacja jednostek inspekcyjnych

- DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby

- DARM-01 Akredytacja producentéw materiatléw odniesienia

- DAPT-01 Akredytacja organizatorow badan biegtosci
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DABB-01 Akredytacja biobankéw
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