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Bl Definicje

' Laboratorium - jednostka realizujgca jedng lub wiecej

. nastepujacych dziatalnosci:

» badanie,

| * wzorcowanie,

e pobieranie  probek, poddawanych nastepnie
badaniom lub wzorcowaniom

W kontekscie normy ,dziatalnos¢ laboratoryjna” odnosi

. sie do ww. dziatalnosci.
| PN-EN ISO/IEC 17025

Pobieranie préobek:
~ wybor probki przedmiotu oceny zgodnosci, zgodnie
z procedurg

Przedmiot oceny zgodnosci: np. produkt, materiat
PN-EN ISO/IEC 17000
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Pobieranie préobek - scenariusze dziatan

= Laboratorium odpowiada za proces pobierania probek

. pobiera probki
w ramach realizowanej
1. wykonuje pobieranie dziatalnosci

probek jako ,stand-alone laboratoryjnej (np. < AE) DRAIEIEIE AlaE

activity” integralna czes¢
realizowanego procesu

zewnetrznemu dostawcy

= Laboratorium nie odpowiada za proces pobierania probek

4. probki pobierai
dostarcza klient /

dostawca klienta
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Pobieranie préobek (stand-alone activity)- wymagania normy
PN-EN ISO/IEC 17025 dla laboratorium odpowiedzialnego
za proces pobierania prébek (scenariusz 1i 2)

W realizacji dziatalnosci laboratoryjnej - pobieranie probek
- maja zastosowanie wymagania wszystkich punktéw normy akredytacyjnej

Przyktadowe wymagania dla procesu:

Wybér,
weryfikacjai Zapisy
walidacja techniczne
metod

Potwierdzanie Prace
waznosci Raportowanie niezgodne z

Ocena
niepewnosci
pomiaru

Przeglad

zapytan oferti

umow wynikow wymaganiami




Pobieranie probek - wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025
dla laboratorium odpowiedzialnego za proces pobierania probek
(scenariusz 1,2i 3)

7.3 Pobieranie probek

Plan i metoda pobierania probek:

v metoda pobierania prébek uwzglednia czynniki, ktére nalezy nadzorowaé, aby
zapewni¢ waznos¢ wynikow dalszych badan

v" plan i metoda pobierania prébek sg dostepne w miejscu pobierania prébek
v" plany pobierania préobek sa, gdy jest to celowe, oparte na wtasciwych metodach
statystycznych

Metoda pobierania probek powinna by¢ dostosowana do celu pobierania probek -
zapewnienie waznos¢ wynikow dalszych badan.



Pobieranie probek - wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025
dla laboratorium odpowiedzialnego za proces pobierania probek
(scenariusz 1,2i 3)

7.3 Pobieranie préobek

Metoda pobierania probek opisuje:

v" wybor probek lub miejsc,

v" plan pobierania probek,

v' przygotowanie i obrobke probki w celu uzyskania wymaganego obiektu
do dalszych badan lub wzorcowan

Po otrzymaniu probki w laboratorium moze by¢é wymagane okreslone postepowanie
z obiektem do badan lub wzorcowan (pkt. 7.4).
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Pobieranie probek -wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025
dla laboratorium odpowiedzialnego za proces pobierania probek
(scenariusz 1,2i 3)

7.3 Pobieranie préobek

Laboratorium zachowuje zapisy danych zwigzanych z pobieraniem probek:

v odniesienie do stosowanej metody pobierania probek,

v date i czas pobierania proébek,

v dane do identyfikacji i opisania prébki (np. numer, ilo$¢, nazwa),

v identyfikacje personelu wykonujacego pobieranie prébek,

v identyfikacje uzytego wyposazenia,

v" warunki sSrodowiskowe lub transportowe,

v" schematy lub inne réwnowazne srodki stuzace do okreslenia miejsca pobierania,
v odstepstwa, uzupetnienia lub wytaczenia z metody pobierania probek i planu

pobierania probek. @\5 ™
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Pobieranie prébek - wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025
dla laboratorium odpowiedzialnego za proces pobierania probek

(scenariusz 1,2i 3)

Raport z pobierania probek

Jezeli laboratorium jest odpowiedzialne za pobierania probek, raporty zawieraja, jesli to istotne
dla interpretacji wynikéw, nastepujace informacje:

\
' date pobrania probki
\

\
niepowtarzalng identyfikacje przedmiotu lub materiatu podlegajacego pobieraniu
(w tym nazwe producenta, model lub typ, numer seryjny)

{
‘ lokalizacja pobierania prébek, wtaczajgc wszystkie schematy, szkice oraz fotografie

\
‘ odniesienie do planu pobierania préobek i metody pobierania
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szczegbty dotyczace warunkoéw Srodowiskowych podczas pobierania ktére majg wptyw
na interpretacje wynikéw

informacje wymagane do obliczenia niepewnosci pomiaru pézniejszych badan lub
wzorcowan



Pobieranie probek - wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025 -
laboratorium nie odpowiada za proces pobierania probek
(scenariusz 4)

7.8.2.1 Kazdy raport powinien zawiera¢ co najmniej nizej podane informacje, chyba
ze laboratorium ma wazne powody aby tego nie robi¢, minimalizujgc przy tym
jakakolwiek mozliwos¢ niezrozumienia lub niewtasciwego uzycia:

k) odwotanie sie do planu pobierania prébek i zastosowanej
przez laboratorium lub inne organizacie metody pobierania proébek, gdy jest
to istotne dla waznosci wynikow i ich zastosowania;

|) stwierdzenie, ze wyniki dotycza wytacznie obiektow badanych, wzorcowanych lub
poddanych pobieraniu prébek;
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Pobieranie préobek - wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025 -
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laboratorium nie odpowiada za pobieranie prébek (scenariusz 4)

7.8.2.2 Laboratorium powinno ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za wszystkie informacje
przedstawione w raporcie, poza informacjami dostarczonymi przez klienta.

Dane dostarczone przez klienta powinny by¢ jednoznacznie zidentyfikowane.

Dodatkowe zastrzezenia powinny byc¢ przedstawione w raporcie gdy informacje sa
dostarczone przez klienta i moga wptywacé na waznos¢ wynikoéw.

W przypadku gdy laboratorium nie ponosi odpowiedzialnosci za etap pobierania
probek w raporcie nalezy zamiesci¢ stwierdzenie, ze wyniki odnoszg sie
do otrzymanej probki (dostarczonej przez klienta) .



Pobieranie probek - niepewnosc¢ pomiaru wynikow badania
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Pobieranie probek - niepewnos¢

Zgodnie znorma PN-EN ISO/IEC 17025:

Laboratorium powinno identyfikowa¢ sktadowe
niepewnosci pomiaru.

Przy ocenie niepewnosci pomiaru nalezy wzigc
pod uwage wszystkie istotne sktadowe, w tym
wynikajace z pobierania probek, stosujac odpowiednie
metody analizy.

Stanowisko ILAC, przyjete w 2021 roku, uwzglednia fakt, ze laboratoria, ktére sa
odpowiedzialne za pobieranie probek, rozpatrujac niepewnos¢ pomiaru w powigzaniu
z pobieraniem proéobek, beda w koncowym efekcie przedstawia¢ wartosci rozszerzonej
niepewnosci pomiaru wieksze niz laboratoria, ktore nie uwzgledniajg sktadowych zwigzanych
z procesem pobierania probek (laboratoria wykonujace badania/pomiary dostarczanych
przez klientéw prébek).

PCLA
L
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Pobieranie probek - niepewnoé¢ - stanowisko ILAC

Zgodnie ze stanowiskiem ILAC przy ocenie niepewnosci pomiaru uwzglednianie
sktadowych zwigzanych z pobieraniem prébek powinno nastepowac gdy:

laboratorium jest akredytowane do pobierania probek

laboratorium nie jest akredytowane do pobierania probek, ale ponosi
odpowiedzialnos¢ za pobieranie préobek (kontroluje istotne wielkosci
wptywajace / pochodzace z procesu pobierania probek)

laboratorium nie wykonuje pobierania probek ale klient dostarczyt informacje
o czynnikach wptywajacych na niepewnosc¢ wyniku badania, wynikajgcych
z pobierania probek (oznaczajac tg informacje jako pochodzaca od klienta)




Pobieranie probek - niepewnoé¢ - stanowisko ILAC

Nie wystepuje potrzeba uwzgledniania sktadowych niepewnosci zwigzanych
z pobieraniem prébek gdy:

laboratorium nie jest odpowiedzialne za pobieranie prébek

metoda badan stosowana przez laboratorium jest metodg jakosciowa

- nie zwalnia to laboratorium z wyznaczenia wszystkich sktadnikow, ktére przyczyniajg sie

do zmiennosci takich badan

- w przypadku badan, w ktérych wartosé liczbowa jest podawana jako ,wykryty" lub ,niewykryty”

z podang ,wartoscig graniczng”, nalezy uwzglednic udziat pobierania prébek przy ocenie niepewnosci
pomiaru

laboratorium stosuje powszechnie znang i scharakteryzowana metode obejmujaca pobieranie probek,
dla ktoérej okreslono sposéb oceny (obliczania) niepewnosci pomiaru, lub ktéra posiada okreslong i

zwalidowang niepewnos¢ pomiaru
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Pobieranie probek - niepewnoé¢ - stanowisko ILAC

Gdy laboratorium jest akredytowane do pobierania probek lub jest odpowiedzialne
za pobieranie probek powinno przedstawia¢ w raportach informacje dotyczace
niepewnosci pomiaru stosujac jedna z ponizszych zasad:

zasada tgcznego raportowania niepewnosci, ktorej zrodtem jest proces pobierania probek
i niepewnosci zwigzanej z procesem analitycznym /pomiarowym

zasada oddzielnego raportowania niepewnosci, ktorej zrodtem jest proces pobierania
probek i niepewnosci zwigzanej z procesem analitycznym /pomiarowym

zasada przedstawiania tylko informacji o niepewnosci, ktorej zrodtem jest proces
analityczny/ pomiarowy z jednoczesnym podaniem w raporcie z badan jednoznacznej
informacji o uzgodnieniu takiego sposobu przedstawiania niepewnosci pomiaru z klientem,
lub o fakcie, ze sposdb ten wynika z postanowien przepiséw prawa
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Pobieranie probek - niepewnosc¢ - stanowisko ILAC

Powyzsze ma rowniez posredni wptyw na proces i sposéb przedstawiania przez
laboratoria stwierdzenia zgodnosci wynikéw badan/pomiarow ze specyfikacjg lub
wymaganiem.

Ustalajac i uzgadniajac z klientem oraz przedstawiajac w raporcie z badan (w ktérym
prezentuje stwierdzenie zgodnosci) zasade podejmowania decyzji, laboratorium
moze nie uwzgledniaé niepewnosci zwiagzanej z pobieraniem probek, gdy:

« zostanie to uzgodnione z klientem i w raporcie zostanie podane wyjasnienie
i powod braku uwzglednienia niepewnosci zwigzanej z pobieraniem probek
W przyjetej zasadzie podejmowania decyzji

« gdy brak jest wymagan przepisow prawa wskazujacych na koniecznosé
uwzglednienia niepewnosci zwigzanej z pobieraniem probek

 gdy zadna z sytuacji koniecznosci podawania niepewnosci pomiaru, opisanych
w punkcie 7.8.3.1c normy akredytacyjnej nie ma zastosowania
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Pobieranie probek w praktyce
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Il Pobieranie probek w praktyce - cele pobierania probek
Co decyduje o sposobie pobierania probek?
Przeznaczenie probki

Pobieranie probek w celu wykonania badan
- wyniki beda wykorzystane do oceny zgodnosci

Pobieranie probek Pobieranie p|:obek Pobieranie probek
do badan

do badan
mikrobiologicznych

do badan

chemicznych i
sensorycznych

fizycznych




IEl Pobieranie probek w praktyce - cele pobierania préobek

Pobieranie préobek w celu wykonania badan
- wyniki beda wykorzystane w innym celu niz ocena zgodnosci

Pobieranie probek Pobieranie probek
do badania jednorodnosci do badania jednorodnosci
| stabilnosci przy | stabilnosci przy
organizacji badan produkcji materiatéw

biegtosci odniesienia




Il Pobieranie probek w praktyce - cele pobierania probek

Inne pobieranie prébek, dla ktérym wymagania normy
PN-EN ISO/IEC 17025 nie maja zastosowania

Pobieranie probek do
celow inspekgji

obszar normy
PN-EN ISO/IEC 17020
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IEB Pobieranie probek w praktyce - badania biegtosci

Uczestnictwo w programach PT powinno by¢ nastepujace:

* przed udzieleniem akredytacji - laboratorium powinno przedstawi¢ dowody
uczestnictwa, z pozytywnym wynikiem w przynajmniej w jednym programie PT
reprezentatywnym dla wnioskowanego zakresu akredytacji, w okresie nie
dtuzszym niz dwa lata przed ztozeniem wniosku o akredytacje (gdy sa dostepne
odpowiednie programy PT) oraz opracowac plan udziatu w PT na pierwszy cykl
akredytacji;

* po udzieleniu akredytacji - laboratorium jest zobowiazane przedstawia¢ dowody
dalszego uczestnictwa w programach PT, gdy sa dostepne i odpowiednie -
reprezentatywne dla posiadanego zakresu akredytacji oraz zgodne z wtasna
strategia

Polityka dotyczqca uczestnictwa w badaniach biegtosci DA-05
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Dziekuje za uwage

f - Polskie Centrum Akredytacji, ul. Szczotkarska 42, 01-382 Warszawa,
uy WWW.pcCa.gov. pI Tel. +48 22 35570 00, Faks + 48 22 355 70 18, sekretariat@pca.gov.pl




