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KTO Z PERSONELU MOZE DOKONYWAC STWIERDZEN
ZGODNOSCI?




PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
6.2 PERSONEL

Laboratorium powinno upowazni¢ personel do wykonywania okreslonych czynnosci w dziatalnosci
laboratoryjnej, w tym co najmniej do:

v opracowywania, modyfikaciji, weryfikacji i walidacji metod;
v analizy wynikéw, w tym stwierdzania zgodnosci lub wydawania opinii i interpretaciji;

v' raportowania, przeglgdu i autoryzacji wynikow.
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WYMAGANIA ZAWARTE W NORMIE
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 DOTYCZACE
STWIERDZENIA ZGODNOSCI W PROCESIE
PRZEGLADU ZAPYTAN, OFERT | UMOW




WYMAGANIA NORMY PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
7.1 PRZEGLAD ZAPYTAN, OFERT | UMOW

W przypadku, gdy klient wymaga stwierdzenia zgodnosci ze specyfikacjg lub wymaganiem
dotyczgcym badania lub wzorcowania (np. spetnia / nie spetnia, w granicach toleranciji /

poza granicami toleranciji), specyfikacja lub wymaganie oraz zasada podejmowania
decyzji powinny by¢ jasno okreslone.

Jezeli nie jest to zawarte w specyfikacji lub wymaganiu, wybrana zasada podejmowania
decyzji powinna by¢ zakomunikowana klientowi i z nim uzgodniona.
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WYMAGANIA NORMY PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
7.1 PRZEGLAD ZAPYTAN, OFERT | UMOW

Laboratorium powinno wspoétpracowaé z klientami lub ich przedstawicielomi w celu
uscislenia ich oczekiwan oraz w celu monitorowania dziatan laboratorium zwigzanych z

realizowang praca.
Z przeglgdow nalezy zachowac zapisy, obejmujgce rowniez wszelkie istotne zmiany.

Nalezy rowniez zachowywac zapisy ze stosownych rozmoéw z klientem, dotyczgcych jego
wymagan lub wynikdw dziatalnosci laboratoryjne;.
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ETAP PRZEGLADU ZAPYTAN, OFERT | UMOW

Laboratorium na etapie ustalen z klientem podczas przeglgdu zapytan, ofert i umdw w
stosownym dokumencie / formularzu powinno ustalic, czy:

v klient wymaga stwierdzenia zgodnosci i jesli tak, to z jokimi wymaganiomi /
specyfikacjami;

v klient ma wymagania dotyczgce konkretnej zasady podejmowania decyzji przy
stwierdzaniu zgodnosci;

v istniejg w danym obszarze uregulowania prawne, wymagania metodyczne lub inne
wskazujgce na konkretng zasade podejmowania decyzji przy stwierdzaniu zgodnosci.

Jedli nie ma powyzszych wymagan, laboratorium powinno zaproponowaé do wyboru
klientowi zasady podejmowania decyzji przy stwierdzaniv zgodnosci, aby to klient dokonat

tego wyboru.
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WYMAGANIA ZAWARTE W NORMIE
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 DOTYCZACE
STWIERDZENIA ZGODNOSCI W PROCESIE
RAPORTOWANIA WYNIKOW




PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
7.8 RAPORTOWANIE WYNIKOW

Wyniki powinny by¢ przedstawiane doktadnie, jasno, jednoznacznie i obiektywnie, zwykle
W raporcie (np. w sprawozdaniu z badan lub sprawozdaniu z pobierania probek), i powinny
zawiera¢ wszystkie informacje uzgodnione z klientem i niezbedne do interpretacji wynikow
oraz wszystkie informacje wymagane w zastosowane] metodzie.
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PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
7.8 RAPORTOWANIE WYNIKOW

Ponadto sprawozdania z badan powinny zawieracé, jezeli to konieczne do interpretac]i
wynikow, nastepujgce dane:

Voo
v jezeli to istotne, stwierdzenie zgodnosci z wymaganiami lub specyfikacjami;

v’ jezeli ma to zastosowanie, niepewnos¢ pomiaru przedstawiong w tych samych jednostkach
miary co wielko$¢ mierzona lub jako odniesienie do wielkosci mierzonej (np. procent), kiedy:

- niepewnos¢ pomiaru wptywa na zgodnos¢ z wyspecyfikowang granicg;
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7.8.6 PRZEDSTAWIANIE STWIERDZEN ZGODNOSCI




PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
7.8 RAPORTOWANIE WYNIKOW

Gdy przedstawiane jest stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjg lub wymaganiem,
laboratorium powinno udokumentowacé przyjeta zasade podejmowania decyzji, biorgc pod
uwage poziom ryzyka zwigzanego z przyjetq zasadq (takiego jak btedna akceptacja i
btedne odrzucenie oraz zatozenia statystyczne) i zastosowaé zasade podejmowania
decyszji.

Uwaga

Gdy zasada podejmowania decyzji jest okreslona przez klienta, przepisy lub dokumenty normatywne,
dalsze rozpatrywanie poziomu ryzyka nie jest konieczne.
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PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
7.8 RAPORTOWANIE WYNIKOW

Laboratorium powinno przedstawié stwierdzenie zgodnosci w taki sposdb, aby stwierdzenie
jasno identyfikowato:

v do ktdrych wynikdw odnosi sie stwierdzenie zgodnosci;

v’ ktdre specyfikacje, normy lub ich czesci sq spetnione, a ktdre nie;

v zastosowang zasade podejmowania decyzji (o ile nie jest ona wtasciwie okreslona we
wskazanej specyfikacji lub normie).
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RAPORTOWANIE WYNIKOW

Wymaganie /
Wynik badania / wartosé
Badany parametr Metoda badan rezultat z Jednostka dopuszczalna /
niepewnosciq wartosé
parametryczna

Stwierdzenie
zgodnosci /
opiniai
interpretacja

Acaaaa XXXXXXX Y+Y X Z SPEENIA /
LGODNY
Bbbbbb Y XXXXXX Y+Y X Z NIE SPEENIA /
NIEZGODNY
Cccccce I XXXXXX <Y X Z SPEENIA /
(YY) LGODNY
Dddddd LXOOXXX Y+Y X Z NIE DOTYCZY /

BEZ STWIERDZENIA
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RAPORTOWANIE WYNIKOW

Podczas stwierdzania zgodnosci przyjeto metode ...... dla ktorej oszacowano ryzyko na
poziomie do ...% btednej akceptacii.

Stwierdzenia zgodnosci dokonano w odniesieniu do wymagan zapisanych w ...

W przypadku podania rezultatu badania (jesli wynik znajduje sie powyzej ,,>" lub ponizej ,,<”
granicy zakresu pomiarowego metody), stwierdzenie zgodnosci z wymaganiami podano

jako opinia i interpretacja.

Decyzja dotyczgca stwierdzenia zgodnosci / niezgodnosci badania z wymaganiem
podjeta przez laboratorium, moze byC inna niz decyzja wydana przez organizacje

nadzorujgcg lub inng jednostke dokonujgcg oceny zgodnosci.
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STWIERDZENIE ZGODNOSCI

Stwierdzen zgodnosci laboratorium moze dokonywac wykorzystujgc zasady podejmowania
decyzji zaproponowanie i opisane w dokumencie:

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

Zasada podejmowania decyzji zgodnie z definicjg zawartg w punkcie 3.7 normy PN-EN
ISO/IEC 17025:2018-02 to zasada opisujgca, w jaki sposdb niepewnosé pomiaru jest
uwzgledniana przy okreslaniuv zgodnosci z wyspecyfikowanym wymaganiem.
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https://www.pca.gov.pl/storage/file/core_files/2024/7/18/b695016ebbdac8fa8387c7d88a28bf17/ilac-g8_09_2019.pdf

PRZEDSTAWIANIE STWIERDZEN ZGODNOSCI W
OPARCIU O DOKUMENT

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




~ ILAC-G8:09/2019
3. NIEPEWNOSC POMIARU | RYZYKA ZWIAZANE Z DECYZJA

Przy wykonywaniu pomiaru a nastepnie przedstawianiv stwierdzenia zgodnosci, np. w
granicach / poza granicami tolerancji w odniesieniu do specyfikacji producenta, lub
spetnia / nie spetnia w przypadku okreslonego wymagania, mozliwe sg dwa wyniki:

v podjecie prawidtowej decyzji dotyczgcej zgodnosci ze specyfikacjq;

v' podjecie btednej decyzji dotyczgcej zgodnosci ze specyfikacjaq.
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https://www.pca.gov.pl/storage/file/core_files/2024/7/18/b695016ebbdac8fa8387c7d88a28bf17/ilac-g8_09_2019.pdf

ILAC-G8:09/2019

3. NIEPEWNOSC POMIARU | RYZYKA ZWIAZANE Z DECYZJA

A ——
I

! Jaki jest poziom L

' ryzyka?
]

Dolna granica

Wartos¢ nominalna

Goérna granica

Rozszerzona niepewnosc¢ pomiaru wyniku A miesci sie catkowicie w granicach tolerancii.

Rozszerzona niepewnos¢ pomiaru wyniku B jest znacznie wieksza i nie miesci sie catkowicie

W granicach tolerancii.

Ryzyko btednej akceptacji wyniku w przypadku B jest wyzsze ze wzgledu na wiekszg

niepewnosc pomiaru.
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https://www.pca.gov.pl/storage/file/core_files/2024/7/18/b695016ebbdac8fa8387c7d88a28bf17/ilac-g8_09_2019.pdf

ILAC-G8:09/2019
4. IJASADY PODEJMOWANIA DECYZII

Binarna zasada podejmowania decyzji - wynik decyzji jest ograniczony do dwoch
wyborow:

v
v

spetnia (akceptacja);

nie spetnia (odrzucenie).

Niebinarna zasada podejmowania decyzji — wynik decyzji moze by¢ wyrazony przy uzyciu
wielu okreslen:

v

v
v
v

spetnia (akceptacja);
warunkowo spetnia (warunkowa akceptacja);
warunkowo nie spetnia (warunkowe odrzucenie);

nie spetnia (odrzucenie).
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https://www.pca.gov.pl/storage/file/core_files/2024/7/18/b695016ebbdac8fa8387c7d88a28bf17/ilac-g8_09_2019.pdf

ILAC-G8:09/2019
4. IJASADY PODEJMOWANIA DECYZII

Binarne stwierdzenie zgodnosci - zasada oparta na prostej akceptacji (w = 0)

Gérna granica specyfikacji I I
Warto$¢ nominalna- - - - - - - i -
u f I
Dolna granica specyfikacji I I
Stwierdzenie zgodnosci Akceptacja Akceptacja Odrzucenie QOdrzucenie

U = 95% rozszerzona niepewnos¢ pomiaru

Stwierdzenia zgodnosci sg przedstawiane jako:

SPEENIA - wartoS¢ zmierzona znajduje sie ponize] granicy akceptacji (AL) = granicy
toleranciji (TL);

NIE SPEENIA — wartos¢ zmierzona znajduje sie powyze| granicy akceptacji (AL) = granicy
tolerancji (TL).
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https://www.pca.gov.pl/storage/file/core_files/2024/7/18/b695016ebbdac8fa8387c7d88a28bf17/ilac-g8_09_2019.pdf

ILAC-G8:09/2019
4. IASADY PODEJMOWANIA DECYZJI

Binarne stwierdzenie zgodnosci — zasada oparta o zastosowanie pasma ochronnego (w = U)

Gorna granica specyfikacji £
Garna granica akceptacji I I

Wartoéé nomlnalna ....... i ................................................................................

Dolna granica akceptacji-------- -- —_————- I ST 4
Dolna granica specyfikaciji T

Stwierdzenie zgodnosci Akceptacja Akceptacja Odrzucenie Odrzucenie

U = 95% rozszerzona niepewnoscé pomiaru

Stwierdzenia zgodnosci sg przedstawiane jako:
SPEELNIA — wartos¢ zmierzona znajduje sie ponizej granicy akceptacii (AL) AL=TL-w
NIE SPEENIA — warto$¢ zmierzona znajduje sie powyzej granicy akceptacji (AL) AL=TL-w

Zastosowanie pasm ochronnych moze zmniejszyC prawdopodobienstwo podjecia btedne;
decyzji dotyczgce] zgodnosci. —
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https://www.pca.gov.pl/storage/file/core_files/2024/7/18/b695016ebbdac8fa8387c7d88a28bf17/ilac-g8_09_2019.pdf

ILAC-G8:09/2019
4. IJASADY PODEJMOWANIA DECYZII

Niebinarne stwierdzenie zgodnosci - zasada oparta o zastosowanie pasma ochronnego (w = U)

Gorna granica specyfikacji v T I
Gorna granica akceptacji---; ------------ I ------------------------ _T_ --------------------------------------------------------------
I U
. o ¥
Dolna granica akceptacji---- -~~~ To oo 1’ --------------------------------------------------------------
Dolna granica specyfikacji T I I
Stwierdzenie zgodnosci Akceptacja Warunkowa akceptacja Warunkowe odrzucenie Odrzucenie

U = 95% rozszerzona niepewnos¢ pomiaru

Stwierdzenia zgodnosci sg przedstawiane jako:
SPELNIA — wartos¢ zmierzona znajduje sie ponizej granicy akceptacji (AL) AL=TL-w

WARUNKOWO SPELNIA - wynik pomiaru znajduje sie w pasmie ochronnym i ponizej granicy tolerancji / specyfikacii,
w przedziale [TL -w, TL]

WARUNKOWO NIE SPELNIA - wynik pomiaru znajduje sie powyzej granicy tolerancji (specyfikacji), ale ponizej granicy
toleranciji (specyfikacji) powiekszonej o pasmo ochronne, w przedziale [TL, TL + w]

NIE SPELNIA — wartos¢ zmierzona znajduje sie powyzej granicy akceptacji (AL) AL=TL-w
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https://www.pca.gov.pl/storage/file/core_files/2024/7/18/b695016ebbdac8fa8387c7d88a28bf17/ilac-g8_09_2019.pdf

ILAC-G8:09/2019
4. IJASADY PODEJMOWANIA DECYZII

Stwierdzenie zgodnosci — zasada oparta na prostej akceptacii (w = 0)

Prawdopodobienstwo (ryzyko) ze wynik pomiaru przekroczy granice tolerancji /specyfikacii,
czyli prawdopodobienstwo btednej akceptacji (PFA) moze wynosi¢ nawet 50% w przypadku,
gdy wynik ten znajduje sie doktadnie na granicy toleranciji (przy zatozeniu symetrycznego
normalnego rozktadu wynikow pomiarow).

Stwierdzenie zgodnosci — zasada oparta o zastosowanie pasma ochronnego (w = U)

Prawdopodobienstwo (ryzyko) ze wynik pomiaru przekroczy granice tolerancji /specyfikacii,
czyli prawdopodobienstwo btednej akceptacji (PFA) moze wynosi¢ do 2,5% w przypadku,
gdy wynik ten znajduje sie dokiadnie na granicy toleranciji (przy zatozeniu symetrycznego
normalnego rozktadu wynikdw pomiardw).

Jesli zasada podejmowania decyzji jest okreslona przez klienta, przepisy lub dokumenty
normatywne, laboratorium postepuje zgodnie z tymi dokumentami i wowczas nie jest
szacowany poziom ryzyka - prawdopodobienstwo btednej akceptacji (PFA) .
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https://www.pca.gov.pl/storage/file/core_files/2024/7/18/b695016ebbdac8fa8387c7d88a28bf17/ilac-g8_09_2019.pdf
https://www.pca.gov.pl/storage/file/core_files/2024/7/18/b695016ebbdac8fa8387c7d88a28bf17/ilac-g8_09_2019.pdf

ILAC-G8:09/2019
5. UWZGLEDNIANIE NIEPEWNOSCI POMIARU

Stwierdzenie zgodnosci — zasada oparia o zastosowanie pasma ochronnego (w = U)

Im wieksza jest niepewnos¢ pomiaru, tym mniejszy przedziat akceptaciji.

Skutkuje to mniejszqg liczbag akceptowanych wynikdw niz w sytuacji mniejszej niepewnosci
pomiaru.

A) Mata wzgledna rozszerzona niepewnos¢ pomiaru U= TL/10iw= U W

Pasmo

- |_— ochronne
|
' Przedziat akceptacj AL TL
B) Duza wzgledna rozszerzona niepewnos¢ pomiaru U= TLRiw= U
w
|~ Pasmo
— ochronne
|
' Przeciziat akceptadji AL L
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DZIEKUJE
ZA UWAGE
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