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ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation

Cztonkami ILAC, organizacji, ktora jest autorytetem na arenie mig¢dzynarodowej w dziedzinie
akredytacji laboratoriow i jednostek inspekcyjnych, sg jednostki akredytujace oraz organizacje —
udziatowcy na calym §wiecie.

ILAC zapewnia infrastrukture, ktéra, za pomoca akredytacji, wspiera wykazywanie kompetencji oraz
rownowazno$¢ laboratoriow badawczych (w tym medycznych), laboratoriow wzorcujacych
i jednostek inspekcyjnych oraz innych rodzajow jednostek obstugujacych i wspierajacych laboratoria
ijednostki inspekcyjne na $wiecie. Akredytacja laboratoriow 1 jednostek inspekcyjnych wspiera
dziatania prowadzone na rzecz dobra publicznego w ramach systeméw gospodarczych i pomiedzy
nimi, w tym handel, ochron¢ zdrowia, bezpieczenstwo i $rodowisko naturalne. Jej podstawowym
celem jest zapewnienie zaufania do kompetencji jednostek wspierajacych te dziatania.

Porozumienie ILAC (The ILAC Arrangement) jest migdzynarodowym, wielostronnym, wzajemnym
uznawaniem jednostek akredytujacych. Jednostki akredytujace, ktére uczestnicza w tym
porozumieniu, zgadzaja si¢ promowacé akceptacje rownowaznosci sprawozdan z wzorcowan, badan
iinspekcji wydanych przez akredytowane jednostki. Kazda jednostka akredytujaca zanim zostanie
sygnatariuszem Porozumienia ILAC jest poddawana ewaluacji rownorzednej zgodnie z zasadami
i procedurami ILAC.

ILAC, realizujac swojg wizjg, misje, cele i zwigzane strategie, ocenia kluczowe dziatania
uzupetniajgce 1 wspierajgce prowadzone przez cztonkéw swojej Jednostki Wspotpracy Regionalnej
(Regional Cooperation Body). Czlonkowie Jednostki Wspotpracy Regionalnej, poprzez wdrozenie
wielostronnych porozumien o wzajemnym uznawaniu, zapewniajg wszystkie zasoby wykorzystywane
w ocenie rownorzednej oraz znaczng ¢z¢s¢ technicznej zawartosci dokumentéw ILAC.
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ILAC zacheca do autoryzowanego reprodukowania swoich publikacji, lub ich czgsci, przez organizacje
zamierzajace wykorzysta¢ te materiaty w celach edukacyjnych, normalizacji, akredytacji oraz innych
zwigzanych z obszarem wiedzy eksperckiej lub dzialalnosci ILAC. Dokument, w ktérym
reprodukowany jest materiat ILAC musi zawiera¢ o$wiadczenie potwierdzajace wktad ILAC do tego
dokumentu.

Organizacje, ktore zamierzaja stara¢ si¢ o pozwolenie na reprodukcj¢ materiatu z publikacji ILAC

musza skontaktowa¢ si¢ z Przewodniczacym ILAC lub Sekretariatem na piSmie, na przyktad

wykorzystujac poczte elektroniczng (email). Wniosek o pozwolenie powinien jednoznacznie

wyszczegolniaé:

1)  publikacje lub fragment publikacji ILAC, ktorego pozwolenie dotyczy;

2)  gdzie materiat reprodukowany bedzie zamieszczony i w jakim celu bedzie wykorzystany;

3)  czy dokument zawierajagcy material ILAC bedzie rozpowszechniany komercyjnie, gdzie bedzie
rozpowszechniany lub sprzedawany i jaki bedzie naktad;

4)  dodatkowe informacje, ktére ILAC moze potrzebowac¢ do udzielenia pozwolenia.

Pozwolenie dotyczace reprodukcji materialu ILAC obejmuje tylko to, co zostalo zamieszczone
w oryginalnym wniosku. Nalezy powiadomi¢ ILAC na pismie o jakimkolwiek odstepstwie od
ustalonego w pozwoleniu zakresu wykorzystania materialu w celu uzyskania dodatkowego pozwolenia.

ILAC zastrzega sobie prawo do odmowy udzielenia pozwolenia bez podania przyczyny. ILAC nie
ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek wykorzystanie swoich materiatow w innych dokumentach.
Kazde naruszenie podanych wyzej warunkow uzyskania pozwolenia na reprodukcje lub kazde
nieautoryzowane wykorzystanie materiatu ILAC jest surowo zabronione i moze skutkowa¢ krokami
prawnymi.



W celu uzyskania pozwolenia lub dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z:

The ILAC Secretariat

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Fax:+61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au Website: www.ilac.org

Wprowadzenie do thumaczenia

Oryginat publikacji: ILAC-P10:01/2013, ILAC Policy on the Traceability of Measurement Results
Thlumaczenie: Polskie Centrum Akredytacji, 19.04.2013 r., www.pca.gov.pl;

Wersja oficjalng (rozstrzygajaca) jest wersja w jezyku angielskim.

Tekst thumaczenia nie moze by¢ kopiowany w celu sprzedazy.

Uwaga

Stowo ,shall” wystepujace w oryginalnej angielskiej wersji jezykowej publikacji przettumaczono
,»powinien" lub ,,nalezy” w celu wskazania, ze zapewnienie zgodnosci z odpowiednimi postanowieniami jest
obowigzkowe. Stowo ,should” wystepujace w oryginalnej angielskiej wersji jezykowej publikacji
przetlumaczono ,,zaleca si¢” w celu wskazania uznanych sposoboéw zapewnienia zgodnos$ci z odpowiednimi
postanowieniami; organizacja moze spelni¢ te postanowienia w réwnowazny sposob, jezeli potrafi to
wykaza¢ jednostce akredytujacej.
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WSTEP

W celu zapewnienia zaufania do wynikow uzyskiwanych przez akredytowane laboratoria, jednostki
akredytujace wdrazaja polityki ILAC oraz wykorzystuja dokumenty, ktére zawieraja wytyczne
wspierajace jednolite 1 zharmonizowane podejscie do kryteriow akredytacji. Spojnos¢ pomiarowa
wynikéw pomiardéw jest kluczowa kwestia wymagajaca zharmonizowanej polityki, jezeli celem jest
zaufanie rynku do wzorcowan, badan i inspekcji wykonywanych przez akredytowane laboratoria
i jednostki inspekcyjne objete Porozumieniem ILAC (The ILAC Arrangement).

Spdjnos¢ pomiarowa wymaga nieprzerwanego tancucha wzorcowan w odniesieniu do ustalonych
wzorcow, z ktorych wszystkie maja okreslone niepewnosci — patrz VIM . Utrzymujace si¢ btedne
przeSwiadczenie, ze spojnos¢ pomiarowa moze by¢ powigzana z okreslong organizacja (np.
,»powigzana z okre$§lonym krajowym instytutem metrologicznym”) sprzyja dalszemu nieporozumieniu
w sprawie natury spojnosci. Spojno$¢ pomiarowa odnosi si¢ do wartosci wielkosSci odniesienia
wzorcow pomiarowych 1 wynikow pomiardw, lecz nie do organizacji dostarczajacych wyniki.

Czynniki, ktore wplywaja na ustanowienie zharmonizowanej polityki ILAC dotyczacej spdjnosci
pomiarowej wynikow pomiarow:

(a) Koncept spojnosci pomiarowej wynikow pomiarow w dziedzinach takich, jak nauki chemiczne,
medyczne 1 biologiczne jest w dalszym ciggu w fazie opracowywania;

(b) Nie wszystkie kraje maja pelny zakres panstwowych wzorcoOw pomiarowych lub zdolnosci
pomiarowych (CMC) wymaganych dla wspierania potrzeb zwigzanych z wzorcowaniem i badaniem
wszystkich organizacji wnioskujacych o akredytacje w danym kraju;

(¢) Rola miarodajnych i powigzanych z wzorcami materiatow odniesienia w zapewnianiu spojnosci
pomiarowej wynikow pomiarow nie zostala jeszcze w petni ustanowiona na arenie mi¢dzynarodowe;.

CEL

Ninigjszy dokument okre§la polityk¢ ILAC w odniesieniu do wymagan dotyczacych spojnosci
pomiarowej zawartych w ISO/IEC 17025:2005 ™ oraz ISO 15189:2007 ™). Niniejsza polityka moze
takze by¢ zastosowana w innych dzialaniach oceny zgodnosci, w ktorych wykorzystuje si¢ badanie
i/lub wzorcowanie (np. inspekcja i certyfikacja wyrobu). Rozdziat 2 niniejszej polityki ILAC ma
zastosowanie do wzorcowan wykonywanych przez laboratorium w celu ustanowienia spojnosci
pomiarowej dla swoich wlasnych dzialan, a ktore nie sa czg$cia jego zakresu akredytacji.
Wzorcowania wewngtrzne sg takze okreslane jako wzorcowania ,,wewnatrzlaboratoryjne.”

Niniejsza polityka wchodzi w zycie w styczniu 2014 r.
AUTORSTWO

Niniejszy dokument zostal opracowany przez Komitet ILAC ds. Akredytacji (ILAC AIC) oraz
zatwierdzony do publikacji przez Zgromadzenie Ogolne ILAC (ILAC GA) w 2013 .
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1. TERMINY I DEFINICJE

W niniejszym dokumencie stosuje si¢ nastgpujace definicje:

Spodjnosé pomiarowa (VIM 3 rozdzial 2.41)

Wiasciwos¢ wyniku pomiaru, przy ktorej wynik moze by¢ zwigzany z odniesieniem poprzez
udokumentowany, nieprzerwany lancuch wzorcowan, z ktoérych kazde wnosi swdj udziat do
niepewnosci pomiaru. Uwaga 1 do rozdziatu 2.41 stwierdza, ze ‘odniesieniem’ moze by¢
,,definicja jednostki miary poprzez jej praktyczng realizacje, procedura pomiarowa zawierajaca
jednostke miary wielko$ci innej niz porzadkowa lub wzorzec pomiarowy.”

Termin traceability stosowany w ISO/IEC 17025:2005 i ISO 15189:2007 jest rownowazny
z terminem metrological traceability stosowanym w VIM; w dokumencie ILAC-P10:01/2013
stosowany jest termin traceability.

Lancuch spojnosci pomiarowej (VIM 3 rozdzial 2.42)
Ciag wzorcow pomiarowych i wzorcowan uzytych do stworzenia polaczenia wyniku pomiaru
z odniesieniem

Spojnosé pomiarowa z jednostkg miary (VIM 3 rozdzial 2.43)

Spdjnos¢ pomiarowa, przy ktérej odniesieniem jest definicja jednostki miary poprzez jej
praktyczng realizacje

Uwaga: Wyrazenie ,,spojnos¢ z SI” oznacza ‘spojno$¢ pomiarowa z jednostka miary
Migdzynarodowego Uktadu Jednostek Miar’.

NMI

Krajowe Instytucje Metrologiczne (National Metrology Institute, NMI) oraz Instytucje
Desygnowane (Designated Institute, DI) utrzymuja wzorce w krajach (lub regionach) na
swiecie. W niniejszym dokumencie termin ,,NMI” jest stosowany w odniesieniu zaréwno do
Krajowych Instytucji Metrologicznych jak i Instytucji Desygnowanych.

JCTLM
Potaczony Komitet CIPM, IFCC i ILAC ds. Spdjnosci w Medycynie Laboratoryjne;.

2. POLITYKA ILAC DOTYCZACA SPOJNOSCI _POMIAROWEJ  OBJETEJ
POROZUMIENIEM ILAC W ZAKRESIE WZORCOWAN

Ogolne wymaganie ISO/IEC 17025:2005 dotyczace spdjnosci pomiarowej jest nastepujace:

5.6.1 Cale wyposazenie uzywane do badan i/lub wzorcowan, w tym wyposazenie do
pomiarow pomocniczych (np. warunkow srodowiskowych), ktore ma znaczgcy wplyw na
doktadnos¢ lub miarodajnos¢ wynikow badania, wzorcowania lub pobierania probki,
powinno by¢ wzorcowane przed oddaniem do uzytkowania.

Obowigzkiem laboratorium jest uzasadni¢ potrzeb¢ wzorcowania. Dalsze wymaganie ISO/IEC
17025:2005 dotyczace spojnosci pomiarowej dla laboratoridéw wzorcujacych jest nastepujace:

5.6.2.1.1 W laboratoriach wzorcujgcych program dotyczgcy wzorcowania wyposazenia
powinien by¢ opracowany i realizowany w taki sposob, aby zagwarantowal, ze
wzorcowania i pomiary  wykonywane przez laboratorium sq  powigzane
z Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar (SI) (Systeme international d 'unités).

! Przypis PCA: w polskich wersjach norm wymienionych w tym zdaniu oraz w niniejszym thumaczeniu dokumentu ILAC-
P10:01/2013 stosowane sq terminy podane w polskiej wersji VIM (PKN-ISO/IEC Guide 99:2010): ,,spojnos¢ pomiarowa”,
lub ,, powigzanie z wzorcami pomiarowymi”’;
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Wymagania ISO/IEC 17025:2005 dotyczace spojnosci pomiarowej dla wzorcoOw odniesienia sg
nastgpujace:

5.6.3.1 Laboratorium powinno mie¢ opracowany program i procedure dotyczgceq
wzorcowania swoich wzorcow odniesienia. Wzorce odniesienia powinny by¢ wzorcowane
przez jednostke, ktora moze zapewni¢ spojnos¢ pomiarowgq, w sposob opisany w 5.6.2.1.
Takie wzorce odniesienia, przechowywane w laboratorium, powinny by¢ wykorzystywane
tylko do wzorcowania i w Zadnym innym celu, chyba ze mozna wykazaé, iz uzycie do celu
innego niz wzorcowanie nie wplynie na ich wiarygodnosé¢ jako wzorcow odniesienia.
Wzorce odniesienia powinny by¢ wzorcowane przed i po kazdej adiustacji.

W celu zapewnienia spojno$ci pomiarowej w harmonogramach wzorcowan, wytyczne sg podane
w dokumencie ILAC-G24:2007 “' | Wytyczne dotyczqce wyznaczania odstepéw czasu miedzy
wzorcowaniami przyrzqdow pomiarowych.”

Rozdziat 5.6.2.1.1, ISO/IEC 17025:2005, okresla ponadto, ze ,, W przypadku korzystania
z zewnetrznych ustug w zakresie wzorcowania, spojroS¢ pomiarowg powinno zapewnic korzystanie
z ustug laboratoriow, ktore mogq wykazac kompetencje, zdolnos¢ pomiarowq i powigzanie z wzorcami
Jjednostek miar.” Zgodnie z politykg ILAC, wyposazenie i wzorce odniesienia, ktére musza by¢
wzorcowane, powinny by¢ wzorcowane przez:

1)  NMI, ktorego ustugi sg odpowiednie do zamierzonych potrzeb oraz sg objete CIPM MRA.
Ustugi objete CIPM MRA moga by¢ przegladane w Zalaczniku C do bazy BIPM KCDB,
w ktérym okreslono zakres i niepewnos$¢ dla kazdej podanej ustugi.
Uwaga 1: Niektore NMI mogg takze wskazywaé, ze ich ustugi sg objete CIPM MRA
poprzez umieszczenie logo CIPM MRA w swoich §wiadectwach wzorcowania, jednakze
umieszczenie takiego logo nie jest obowiazkowe, a BIPM KCDB pozostaje miarodajnym
zrodtem wykorzystywanym przy weryfikacji.

Uwaga 2: NMI w panstwach czlonkowskich uczestniczacych w Migdzynarodowe;j
Konwencji Metrycznej (Metre Convention) mogg uzyska¢ spdjnoS¢ pomiarowa
bezposrednio poprzez pomiary wykonane w BIPM. KCDB zapewnia automatyczne
polaczenie z odpowiednimi ustugami wzorcowania BIPM (w tym zakres i niepewnosc).
Podane sa takze indywidualne §wiadectwa wzorcowania wydane przez BIPM.

lub

2)  Akredytowane laboratorium wzorcujgce, ktorego ustugi s odpowiednie dla zamierzone;j
potrzeby (t.j. zakres akredytacji obejmuje odpowiednie wzorcowanie), a jednostka
akredytujaca jest objeta Porozumieniem ILAC Ilub Porozumieniem Regionalnym
uznawanym przez ILAC.

Uwaga: Niektore laboratoria wzorcujgce wskazuja, ze ich ustugi sg objete Porozumieniem
ILAC poprzez zamieszczenie Laboratoryjnego Potaczonego Znaku ILAC MRA
w $wiadectwie wzorcowania. Alternatywnie, w $wiadectwie wzorcowania moze byc
zamieszczony symbol akredytacji jednostki akredytujgcej, ktora jest sygnatariuszem
Porozumienia ILAC i/lub uznanego regionalnego MLA. Oba sposoby moga by¢
wykorzystane jako dowod spojnosci pomiarowe;.

lub

3a) NMI, ktorego ustugi sg odpowiednie do zamierzonych potrzeb, lecz nie sa objete CIPM
MRA. W tym przypadku jednostka akredytujagca powinna ustanowi¢ polityke dla
zapewnienia, ze uslugi te spelniaja odpowiednie kryteria spojnosci pomiarowej
w ISO/IEC 17025:2005.

lub
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3b) Laboratorium wzorcujgce, ktorego ustugi sg odpowiednie do zamierzonych potrzeb, lecz
nie sg objete Porozumieniem ILAC Iub Porozumieniem Regionalnym uznawanym przez
ILAC. W tych przypadkach jednostka akredytujgca powinna ustanowi¢ polityke dla
zapewnienia, ze uslugi te spelniaja odpowiednie kryteria spojnosci pomiarowej
w ISO/IEC 17025:2005.

Laboratoria, ktore wykazuja spdjnos¢ pomiarowa swoich pomiaréw poprzez wykorzystanie
ushug wzorcowania oferowanych zgodnie z 1) lub 2) powyzej, korzystaja z ushug wzorcowania,
ktore byly przedmiotem odpowiedniej oceny réwnorzgdnej lub akredytacji. Takie oceny nie
majg miejsca w przypadku, jezeli wykorzystywana jest droga okreslona w 3a) lub 3b), dlatego
zaleca si¢ wykorzystanie drog podanych w 3a) lub 3b) tylko wtedy, gdy drogi podane w 1) lub
2) nie sa mozliwe dla danego wzorcowania. Wowczas laboratorium musi zapewnié, ze sg
dostepne odpowiednie dowody deklarowanej spojnosci pomiarowej i niepewnosci pomiaru,
a jednostka akredytujgca powinna je oceni¢. Dalsze wytyczne sa podane w Zalaczniku A.

Rozdziat 5.6.2.1.2, ISO/IEC 17025:2005, stwierdza, ze:

Sq pewne wzorcowania, ktore obecnie nie mogg by¢ wykonane scisle w jednostkach SI.
W tych przypadkach wzorcowanie powinno zapewni¢ zaufanie do pomiarow poprzez
ustalenie powigzania z odpowiednimi wzorcami jednostek miar, na przyktad
w nastgpujgcy sposob:

— wykorzystywanie certyfikowanych materialow odniesienia dostarczonych przez
kompetentnego dostawce, aby zapewni¢ wiarygodne fizyczne lub chemiczne
charakterystyki materiafu;

—  wykorzystywanie ustalonych metod i/lub uzgodnionych wzorcow, ktore sq
jednoznacznie opisane i przyjete przez wszystkie uczestniczgce strony.

Wymaga sie, kiedy to mozliwe, uczestnictwa w odpowiednich programach porownan
migdzylaboratoryjnych.

Polityka ILAC okresla, ze:

4) Rozdziat 5.6.2.1.2 moze by¢ zastosowany tylko w przypadku, gdy laboratorium
wykazato, ze polityka okre§lona w punktach od 1) do 3) nie moze by¢ zastosowana we
wlasciwy sposob. Laboratorium jest odpowiedzialne za wyboér sposobu spelnienia
wymagan w 5.6.2.1.2 oraz dostarczenie odpowiednich dowodéow. Dowody te powinny
by¢ udokumentowane, a dokumentacja powinna by¢ oceniona przez jednostke
akredytujaca.

3. POLITYKA [ILAC DOTYCZACA SPONQSCI POMIAROWEJ OBJETEJ
POROZUMIENIEM ILAC W ZAKRESIE BADAN

Porozumienie ILAC w zakresie badan obejmuje zarowno laboratoria badawcze akredytowane
w odniesieniu do ISO/IEC 17025:2005, jaki i laboratoria medyczne akredytowane w odniesieniu
do ISO 15189:2007. Wymagania ISO/IEC 17025:2005 dotyczace spdjnosci pomiarowe] sa
nastgpujace:

5.6.2.2.1 Wymagania podane w 5.6.2.1 majq zastosowanie do wyposazenia pomiarowego
i badawczego spelniajgcego funkcje pomiarowe, stosowanego w laboratoriach
badawczych, chyba zZe ustalono, iz sktadowa niepewnosci zwigzana z wzorcowaniem ma
bardzo maty udzial w ogolnej niepewnosci wyniku badania. Kiedy sytuacja taka ma
miejsce, laboratorium powinno zapewnié, Ze zastosowane Wwyposazenie zapewnia
wymagang niepewnosS¢ pomiaru.

UWAGA Zaleca sie, aby zakres stosowania wymagan podanych w 5.6.2.1 uzalezni¢ od
wzglednego wudziatu niepewnosci wzorcowania w niepewnosci catkowitej. Jezeli
wzorcowanie jest dominujgcym czynnikiem, zaleca si¢ rygorystyczne egzekwowanie tego
wymagania.
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Wymagania ISO 15189:2007 sg nastepujace:

5.6.3 Nalezy zaprojektowaé i stosowaé program dotyczqcy kalibracji systemow pomiarowych
i potwierdzania poprawnosci pomiarow tak, aby zapewni¢, ze wyniki sq spojne z jednostkami SI
lub z przywolanym naturalnym lub innym ustalonym uktadem odniesienia.

Polityka ILAC okresla:

5)  Jezeli wzorcowanie przyrzadow wykorzystywanych w badaniach ma znaczny udziat
w catkowitej niepewnosci, stosuje si¢ ta samg polityke dotyczaca spdjnosci pomiarowej
(jak okreslono szczegotowo w punktach od 1) do 4) powyzej).

6)  Jezeli wzorcowanie nie jest dominujgcym czynnikiem w wyniku badania, laboratorium
powinno mie¢ ilo§ciowe dowody w celu wykazania, ze skladowa niepewnosci zwigzana
z wzorcowaniem ma maty (nieznaczacy) udziat w wyniku pomiaru i niepewnosci pomiaru
w badaniu, wowczas spdjnos¢ pomiarowa nie musi by¢ wykazana.

Dalsze wymaganie ISO/IEC 17025:2005 dotyczace spojnosci dla laboratoriow badawczych jest
nastgpujace:

5.6.2.2.2 Jezeli odniesienie pomiarow do jednostek SI nie jest mozliwe i/lub nie ma
zastosowania, majq miejsce takie same wymagania dotyczgce spojnosci pomiarowej jak
w przypadku laboratoriow wzorcujgcych, na przyktad stosowanie certyfikowanych
materiatow odniesienia, uzgodnionych metod i/lub wzorcow umownych (patrz 5.6.2.1.2).

Wymaganie ISO/IEC 15189:2007 dotyczace spojnosci jest nastepujace:

5.6.3 Tam, gdzie nie jest to mozliwe lub odpowiednie, nalezy stosowac inne sposoby
zapewniajqce uzyskanie wiarygodnych wynikow, w tym — cho¢ nie jedynie — nastepujgce:

a) uczestnictwo w odpowiednim programie porownan miedzylaboratoryjnych,

b) stosowanie odpowiednich materiatow odniesienia, certyfikowanych w celu
wyznaczania charakterystyki materiatu,

¢) wykonania badania lub kalibracji z zastosowaniem innej procedury,

d) (zastosowanie) wspolczynnika lub pomiarow podobnego typu,

e) zastosowanie przyjetych standardow lub metod, ktore sq jasno ustanowione,
okreslone, scharakteryzowane oraz uzgodnione przez wszystkie zainteresowane
strony,

f) dokumentacje deklaracji dotyczqcych odczynnikow, procedur Ilub systemow
badawczych, jezeli spojnos¢ pomiarowa jest zapewniona przez dostawce [lub
wytworce.

W tym przypadku, polityka ILAC dotyczaca spdjnosci jest identyczna jak w punkcie 4)
powyzej.

4. POLITYKA ILAC DOTYCZACA ZAPEWNIENIA SPOJNOSCI POMIAROWEJ
POPRZEZ WYKORZYSTANIE MATERIALOW ODNIESIENIA (RM) ORAZ
CERTYFIKOWANYCH MATERIALOW ODNIESIENIA (CRM)

Wymagania ISO/IEC 17025:2005 dotyczace spdjnosci odnoszace si¢ do materiatdw odniesienia
obejmuja:

5.6.3.2 Materialy odniesienia
Materialy odniesienia powinny miec, jezeli to mozliwe, powigzanie z jednostkami miar SI
lub z certyfikowanymi materiatami odniesienia.

Uwaga 1: Warto$ci zwigzane z RM moga nie by¢ metrologicznie powigzane z wzorcami.
Warto$ci zwigzane z CRM (z definicji) s3 powigzane z wzorcami.
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[1]

[2]

[3]

[3]

[6]

Uwaga 2: W chwili obecnej, Porozumienie ILAC nie obejmuje akredytacji producentow
materialow odniesienia (RMP). Na poziomie regionalnym, APLAC utrzymuje porozumienia
MRA dla RMP, a niektore kraje utrzymuja systemy akredytacji RMP, stad liczba
akredytowanych RMP wzrasta.

Polityka ILAC dotyczaca spdjnosci pomiarowej zapewnionej przez RMP jest nast¢pujaca:

7)  Wartosci przypisane CRM produkowanym przez NMI, ktére sa wiaczone do BIPM
KCDB, oraz wartosci przypisane CRM produkowanym przez akredytowanych
producentow RMP w zakresie akredytacji udzielonej w odniesieniu do ISO Guide
34:2009 ™! s3 uznawane jako ustanowienie miarodajnego powigzania z wzorcami (patrz
Rezolucja ILAC 8.12 uchwalona na Zgromadzeniu Ogélnym ILAC).

8)  Wartosci przypisane CRM, ktéry jest objety zapisami w bazie danych JCTLM, sa
uznawane jako ustanowienie miarodajnego powigzania z wzorcami.

9)  Wigkszos¢ RM i CRM jest produkowana przez innych RMP. Takie materialy odniesienia
moga by¢ uznawane jako materialy zuzywalne o krytycznym znaczeniu, a laboratorium
powinno wykazaé, ze kazdy RM Iub CRM jest odpowiedni do zamierzonego
zastosowania, jak to jest wymagane w rozdziale 4.6.2, ISO/IEC 17025:2005, lub ISO
15189:2007.

DOKUMENTY ODNIESIENIA

International Vocabulary of Metrology — Basic and General Concepts and Associated Terms
VIM, 3rd edition, JCGM 200:2012 (JCGM 200:20008 with minor corrections) dostgpny na
stronach BIPM www.bipm.org lub ISO/IEC Guide 99:2007 dostepny w ISO.

Polskie wydanie: Przewodnik PKN-ISO/IEC Guide 99:2010 - Miedzynarodowy stownik
metrologii. Poj¢cia podstawowe i ogolne terminy z nimi zwiazane (VIM).

ISO/IEC 17025:2005, General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories.

Polskie wydanie: PN-EN ISO/IEC 17025:2005 Ogoélne wymagania dotyczace kompetencji
laboratoriéw badawczych i wzorcujacych.

ISO 15189:2007, Medical laboratories — Particular requirements for quality and competence.

Polskie wydanie: PN-EN ISO/IEC 15189:2008. Laboratoria medyczne - Szczeg6lne wymagania
dotyczace jakosci 1 kompetencji.

ILAC-G24:2007 Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring
instruments.

Thumaczenie polskie dostepne na stronie www.pca.gov.pl: Wytyczne dotyczace wyznaczania
odstepow czasu migdzy wzorcowaniami przyrzadow pomiarowych

ISO Guide 34:2009, General requirements for the competence of reference material producers.
ILAC P14:01/2013 ILAC Policy for Uncertainty in Calibration.

Thumaczenie polskie dostgpne na stronie www.pca.gov.pl: Polityka ILAC dotyczaca
niepewnosci pomiaru przy wzorcowaniu
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ZALACZNIK A

Wytyczne majace zastosowanie wtedy, gdy spéjnosé pomiarowa nie jest ustanowiona poprzez
CIPM MRA i Porozumienie ILAC
(informacyjny)

Jezeli spojnos¢ pomiarowa jest ustanowiona w sposob podany w 3a) albo 3b) niniejszej polityki,
wymagane jest podj¢cie dziatan: w pierwszej kolejnosci przez jednostke akredytujgca, ktora musi
uwzgledni¢ te¢ sytuacje w swojej polityce dotyczacej spojno$ci pomiarowej; nastgpnie, przez
laboratoria, ktore bgda musialy stosowac si¢ do tej polityki; wreszcie, przez réwnorzednych
ewaluatorow, ktérzy beda ocenia¢ skuteczno$¢ tej polityki podczas ocen réwnorzednych jednostek
akredytujacych. Uznaje sig, ze spojnos¢ okreslona w 3a) oraz 3b) zawiera si¢ w zakresie poczawszy
od NMI wykonujacego wzorcowania poza CIPM MRA, poprzez akredytowane laboratoria
wykonujace wzorcowania poza zakresem akredytacji, az do laboratoriéw, ktore nie sg akredytowane
na jakiekolwiek ustugi (niezaleznie od przyczyny).

Stosowne dowody technicznych kompetencji laboratorium i deklarowanej spdjnosci pomiarowej
zazwyczaj sa zawarte, chociaz nie tylko, w rozdziatach (numery oznaczaja rozdziaty ISO/IEC
17025:2005):

Zapisy z walidacji metod wzorcowania (5.4.5)

Procedury szacowania niepewnos$ci pomiaru (5.4.6)

Dokumentacja dotyczgca spdjnosci pomiarowej (5.6)

Dokumentacja dotyczgca zapewnienia jakoSci wynikdw wzorcowania (5.9)
Dokumentacja dotyczgca kompetencji personelu (5.2)

Dokumentacja dotyczgca warunkoéw lokalowych i1 srodowiskowych (5.3)
Audity laboratorium wzorcujacego (4.6.4 oraz 4.14)

Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku wykorzystywania nieakredytowanego laboratorium moze by¢
konieczne przeprowadzenie jego praktycznej oceny, podobnej do tej, ktora bytaby prowadzona przez
jednostke akredytujaca w odniesieniu do normy ISO/IEC 17025, w celu zapewnienia, ze faktycznie
realizowane prace wykonywane sg w sposob kompetentny. Przestanki czysto ekonomiczne nie sg
wystarczajace, aby wybra¢ opcje 3a) lub 3b), natomiast wybor jednej z nich moze okazaé si¢ jedynym
rozwigzaniem w sytuacji, gdy inne sposoby nie beda dostegpne.

Strona 11/11



