Produkcja (C)RMs

Catosciowy proces obejmujgcy:

- prawidtowe przygotowanie materiatu,

- wykazanie jego jednorodnosci I trwatosci

- charakterystyke doktadnosci i spojnosci pomiarowe]

wszystkie sktadniki niepewnosci “probki dostarczonej do
uzytkownika”™ powinny by¢ odpowiednio opisane
zgodnie z Przewodnikiem ISO Niepewnos¢ Pomiarow
(GUM)

Zgodnie z ISO 341 35
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Wymagahia ISO Guide 34:2009

Rozdziat 5 Wymagania techniczne i produkcyjne
5.1 Postanowienia ogolne

Przewodnik opisuje wymagania dotyczgce wytwarzania RM
(certyfikowanych lub nie).

Wazna jest jednorodnos¢ (homogennosc¢) oraz stabilnos¢ RM
(5.12; 5.13; 5.14)

Przystgpienie do produkcji nowej porcji tego samego RM wg. te]
samej procedury i z tego samego materiatu wyjsciowego: nalezy
sprawdzi¢ czy nie zmienita sie wczesniej oszacowana wartosc
niepewnosci.
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5.2 Personel

5.2.1 zapewnienie kompetencji personelu zaangazowanego Ww
wytwarzanie RM (danego rodzaju RM); mie¢ doswiadczenie w
okreslaniu wartosci wielkosci mierzonych

5.2.2 personel powinien mie¢ odpowiednie wyksztatcenie, wyszkolenie
specjalistyczne, wiedze techniczng oraz doswiadczenie w zakresie
planowanych dziatan

5.2.3 producent RM powinien okresli¢ cele dotyczgce wyksztatcenia,
szkolenia i umiejetnosci personelu; powinien mie¢ polityke i procedury
dotyczace identyfikacji potrzeb szkoleniowych; program szkolen
powinien byC¢ ukierunkowany na biezgce 1 przewidywane zadania,
powinna by¢ oceniana skutecznosc szkolen
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5.2 Personel

5.2.4 utrzymywanie aktualnych opisow obowigzkow personelu
Kierowniczego, technicznego i pomocniczego

5.2.5 korzystanie z personelu, ktory jest zatrudniony lub z ktorym
zawarto umowe czasowg. Zapewnienie nadzorowania personelu
(szczegolnie na kontraktach)

5.2.6 upowaznienie personelu do poszczegolnych rodzajow dziatan
zwigzanych z wytwarzaniem RM (zapisy odnosnie aktualnych
upowaznien, kompetenc;ji i wyksztatcenia personelu)
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5.3 Podwykonawstwo (rowniez 4.5)

5.3.1 zlecanie wybranych etapow: obrobka materiatu; ujednorodniania;
badanie stabilnosci; charakterystyka materiatu; przechowywanie;
rozprowadzanie.

Konieczna jest ocena kwalifikacji podwykonawcy oraz warunkow
srodowiskowych i wykorzystywanych urzgdzen.

5.3.2 dowody potwierdzajgce kompetencje
- ISO/IEC 17025 : badania lub wzorcowania
- 1SO 9001 : inne procesy

- ocena kompetencji na miejscu

5.3.3 jesli producent nie posiada wiasnej infrastruktury: wazny jest
personel, ktory umie oceni¢ kompetencje podwykonawcy

5.3.4 wazna jest dostepnosc¢ szczegotowego opisu procesow
realizowanych przez podwykonawce
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5.4 Planowanie produkcji

5.4.1 Nalezy zidentyfikowacC i zaplanowac te procesy, ktére wptywajg na
jakos¢ wytwarzanych RM

5.4.2 Ocena etapow technicznych realizowanych przez podwykonawcow:
dokumentacja i jej przeglad (grupy eksperckie)

5.4.3 Procedury i mozliwosci techniczne:
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5.4 Planowanie produkcji

5.4.3 Procedury i mozliwosci techniczne:
- odpowiednie pomieszczenia magazynowe (przechowywanie obiektow)

- wybor materiatow (pobieranie probek)

- utrzymywanie odpowiednich warunkow przy produkcji (5.6)
- przetwarzanie materiatow (5.8)

- pomiary / badania (5.9, 5.10)

- walidacja metod pomiarowych (5.9)

- nadzor nad wyposazeniem (5.10)

- okreslenie jednorodnosci materiatu (5.13

- okreslanie stabilnosci materiatu (5.14)

- planowanie i realizacja ILC (certyfikacja) (5.15) [warunkowo]
- ocena dopasowania (zamiennosci) materiatu [warunkowo]

- przypisanie wartosci odniesienia na podstawie wynikow pomiarow (5.16)
[warunkowo]

., cdn. 2
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5.4 Planowanie produkcji

9.4.3 Procedury i mozliwosci techniczne ... cd.

- budzet niepewnosci oraz oszacowanie niepewnosci (5.16) [warunkowo]

- dla nowej porcji RM: kryteria akceptacji niepewnosci (5.1)

- metrologiczna spdjnosc¢ pomiarowa wartosci mierzonej (5.12)

- wydawanie certyfikatow / dokumentacji RM (5.17)

- zapewnienie wiasciwych warunkow przechowywania (5.7)

- zapewnienie wilasciwych sposobu oznakowania i pakowania probek (5.7)
- zapewnienie  wifasciwych warunkéw transportu / zgodnych z
wymaganiami (5.18)

- monitorowanie stabilnosci dlugoterminowej (po certyfikacji) (5.14)
[warunkowo]

- wlasciwa obstuga klienta po sprzedazy (5.18)
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5.5 Kontrola produkcji

5.5.1 Producent RM powinien wprowadzi¢c procedury niezbedne do
zapewnienia jakosci na kazdym etapie procesu produkcji : nadzorowanie,
kontrola, badanie i monitorowanie wszystkich etapow. Producent powinien
mieC odpowiedni personel do takich zadan.

UWAGA: dotyczy kwalifikacji personelu oraz odpowiednich procesow
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5.6 Warunki lokalowe i srodowiskowe

5.6.1 Producent RM powinien zapewniC, ze wszystkie pomieszczenia w
ktorych prowadzi sie:

- wzorcowanie | pomiary [warunkowo];

- przetwarzanie materiatu;

- pakowanie

Majg zapewnione odpowiednie: oswietlenie, zasilanie, wilgotnosc,
temperature, cisnienie, wentylacje do prowadzonej dziatalnosci.

Nalezy zapobiega¢ mozliwosci zanieczyszczenia RM w czasie produkciji i
charakterystyki.

Dodatkowe wymagania [warunkowo] : drgania, kurz, zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, pole magnetyczne, promieniowanie elektromagnetyczne

Zidentyfikowane warunki nalezy monitorowac / prowadzic¢ zapisy.

5.6.2 W razie potrzeby do monitorowania nalezy stosowac przyrzady
wzorcowane.

5.6.3 nalezy dbac o spetnienie wymagan BHP
13
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5.7 Postepowania i przechowywanie materiatow

5.7.1 nalezy zidentyfikowaC mozliwe zrodta zanieczyszczen (kontaminaciji)
| oddzieli¢ obszary operacji przygotowania RM

5.7.2 Nalezy zapewniC wiasciwe warunki przy pakowaniu materiatu (np.
bez dostepu Swiattg, bez powietrza; bez wilgoci, w srodowisku gazu
obojetnego)

5.7.3 Warunki srodowiskowe powinny by¢ sprawdzane w okreslonych
odstepach czasu (ocena ryzyka)

5.7.4 Pakowanie i etykietowanie : powinno by¢ zgodne z wymaganiami
zewnetrznymi

5.7.5 etykietowanie: kazdy pojemnik musi by¢ oznaczony w sposob trwaty
( w zakresie terminu waznosci); informacje na etykiecie: materiat,
producent, seria, numer katalogowy, inne wazne informacje

5.7.6 nalezy zapewni¢ utrzymanie wiasciwosci (integralnosci) w czasie

------
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5.8 Przetwarzanie materiatow

Producent musi zapewnicC wtasciwy sposob postepowania:

- analiza jakosciowg identyfikujgcg rodzaj materiatu;

-synteza i/lub oczyszczanie (destylacja, ekstrakcja), przetwarzanie
mechaniczne w odpowiednig forme (kruszenie, mieszanie skftadnikow,
przesiewanie | usuwanie grubych zanieczyszczen, prasowanie, topienie)

- ujednorodnianie (homogenizacja)

- postepowanie z materiatem

- pomiary wiasciwosci materiatu (rozktad wielkosci czgstek, wilgoc€)
- czyszczenia pojemnikow

- stabilizacja materiatu (suszenie, naswietlanie, sterylizacja)

- pakowanie (do butelek, do amputek)

15
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5.9 Metody pomiarowe

5.9.1 Producent musi spetniaC wszystkie odnosne wymagania ISO/IEC
17025 (badania, wzorcowania, pomiary)

5.9.2 Witasne procedury pomiarowe powinny by¢ zwalidowane i
zatwierdzone do stosowania w danym obszarze. Nalezy opisac
jednoznacznie catg procedure i wymagane warunki, dla zapewnienia
wymagane] doktadnosci wyznaczenia wartosci odniesienia wraz z
niepewnoscig. Wymagania odnosnie walidacji sg opisane w ISO/IEC
17025.

5.9.3 W przypadku pobierania probek (etap procedury pomiarowe)),
producent musi stosowaC¢ udokumentowang procedure oraz stosowac
odpowiednig ocene statystyczna.

16
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5.10 Wyposazenie pomiarowe

5.10.1 Producent musi spetni¢ wymagania ISO/IEC 17025. Wyposazenie
powinno by¢ wtasciwie wzorcowanie, sprawdzanie i utrzymywane,
zgodnie z udokumentowanymi procedurami (zapisy). Nalezy ustali¢
okresowe sprawdzanie przyrzgdow pomiarowych (odpowiedz, stabilnosc,
liniowos¢ odpowiedzi, rozdzielczos¢, ustawienie, powtarzalnos¢ pomiaru).
Czestotliwos¢ sprawdzen — 1SO 10012

5.10.2 W przypadku uszkodzenia i/lub btednych wskazan, nalezy wytaczyc¢
urzgdzenie z procesu (oznakowac, usungc¢, naprawic, sprawdzi¢). Nalezy
ocenic ryzyko.

17
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5.10 Wyposazenie pomiarowe

5.10.3 Kazde urzgdzenie wykorzystywane do produkcji RM powinno by¢
jednoznacznie zidentyfikowane. Nalezy podac status metrologiczny (daty)

5.10.4 Urzgdzenia majgce wptyw na spojnosc pomiarowg oraz doktadnosc¢
pomiarobw muszg byC wzorcowane i/lub sprawdzanie przed uzyciem.
(program; zapisy)

5.10.5 Program wzorcowania / sprawdzanie musi zapewniC wiasciwe

utrzymania zaufania do spojnosci pomiarowej (nieprzerwany tancuch
porownan)

18
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5.11 Opracowanie wynikow

5.11.1 Producent musi zapewni¢ nadzor nad obliczeniami 1 nad
przenoszeniem danych liczbowych

5.11.2 Wymagania odnosnie wykorzystywania mediow elektronicznych
(komputer)

- oprogramowanie wtasne powinno by¢ zwalidowane

- nalezy  zabezpieczyC integralnos¢  danych (wprowadzanych,
przechowywanych, przesytanych)

- odpowiednia obstuga wyposazenia (komputery)
- bezpieczenstwo danych (zabezpieczenie plikdw)

5.11.3 wszystkie dane muszg byC przechowywane zgodnie z
wymaganiami 4.13.2
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5.12 Spojnos¢ pomiarowa (metrologiczna)

5.12.1 Producent RM powinien posiada¢ udokumentowane dowody
zapewnienie metrologicznej spojnosci wyniku pomiaru z wtasciwym
odniesieniem (state reference)

Uwaga: metrologiczna spojnos¢ obejmuje: identyfikacje wiasciwosci RM,
podanie jej wartosci liczbowej oraz odniesienie do wzorca

20




Spojnos¢ pomiarowa:

‘Whasciwos¢ wyniku pomiaru, przy ktorej wynik moze byc

zwigzany z odniesieniem poprzez udokumentowany,
nieprzerwanyo fancuch wzorcowan, z ktorych kazde wnosi

swoOj udziat do niepewnosci pomiaru.

VIM 2.41
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9.12 Spojnos¢ pomiarowa (metrologiczna)

5.12.2 Odniesienie powinno obejmowac¢ definicje jednostki poprzez
praktyczna realizacje, procedure pomiarowg (z podang jednostkg) lub
WzOorzec pomiarowy.

Jesli to mozliwe, metrologiczna spojnos¢ powinna byC osiggana poprzez
nieprzerwany fancuch porownan, zawsze z podang niepewnoscig.

Jesli to niemozliwe, to producent musi poda¢ odpowiednie dowody
potwierdzajgce korelacje wynikow z wyzszym odniesieniem.

Pojecie ,metrologiczna spojnos¢” dotyczy wyznaczania jednorodnosci,
stabilnosci oraz wartosci odniesienia.

Wymagane jest podanie stopnia jednorodnosci oraz stabilnosci RM.

22
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5.12 Spojnos¢ pomiarowa (metrologiczna)

WAZNE
9.12.3 rozne sg wymagania odnosnie oceny wiasciwosci wzglednych i
bezwzglednych

5.12.3.1 ocena wiasciwosci wzglednych (jednorodnos¢, stabilnosc) w
warunkach powtarzalnosci

- oceniana wtasciwosc jest tg, dla ktorej bedzie przypisana wartosc¢

- zaleznosc kalibracyjna jest zwalidowana w catym zakresie pomiarowym
- precyzja uzyskana dla stosowanej procedury pomiarowej jest
odpowiednia do oceny rozrzutu wynikow

Nie ma potrzeby ustanawiania spojnosci do wzorca wyzszego rzedu

23
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9.12 Spojnos¢ pomiarowa (metrologiczna)

WAZNE
5.12.3 rézne sg wymagania odnosnie oceny wiasciwosci wzglednych i
bezwzglednych

5.12.3.2 ocena wiasciwosci bezwzglednych (badania charakterystyki,
stabilnos¢ w warunkach odtwarzalnosci)

- oceniana wtasciwosc¢ jest tg, dla ktorej bedzie przypisana wartosc¢
- zaleznosc¢ kalibracyjna jest zwalidowana w catym zakresie pomiarowym
- procedura pomiarowa zapewnia wymagang granice wykrywalnosci

- precyzja uzyskana dla stosowanej procedury pomiarowej jest odpowiednia
do oceny rozrzutu wynikow

- procedura pomiarowa jest wzorcowana/kalibrowana za pomocg wzorcow
spojnych z wzorcem wyzszego rzedu, takim samym jak dla przypisanej
wartosci odniesienia

- wszystkie pozostate wielkosci wejSciowe zostaty wtasciwie wzorcowane

24
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5.13 Ocena jednorodnosci

5.13.1 Stopien jednorodnosci zgodny z wymaganiami (wykorzystanie
danego RM)

,2odpowiednia jednorodnosc¢” wymaga okreslenia stopnia jednorodnosci
(patrz ISO Guide 35; 5.8 oraz 7)

5.13.2 Ocena jednorodnosci materiatu RM: badanie reprezentatywnej
liczby losowo wybranych porcji.

- wszystkie etapy badania powinny spetnia¢ wymagania ISO/IEC 17025.
- metoda pomiarowa powinna by¢ dopasowana do wymagan odnosnie
wykorzystania RM.

- badania jednorodnosci zgodnie z ISO Guide 35

- wyniki badan nie muszg by¢ podawane klientom, ale stopien
jednorodnosci TAK (np. zgodnos¢ miedzy opakowaniami)

25
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5.13 Ocena jednorodnosci

5.13.2 Ocena jednorodnosci materiatu RM: badanie reprezentatywnej
liczby losowo wybranych porcji.

- wszystkie etapy badania powinny spetnia¢ wymagania ISO/IEC 17025.
Metoda pomiarowa powinna byC dopasowana do wymagan odnosnie
wykorzystania RM.

- badania jednorodnosci zgodnie z ISO Guide 35

- wyniki badan nie muszg byC podawane klientom, ale stopien
jednorodnosci TAK (np. zgodnos¢ miedzy opakowaniami)

Przy wytwarzaniu wielu partii, nalezy oceni¢ zgodnosc jednorodnosci lub
przypisac jednorodnosc indywidualnie do kazdej partii.

5.13.3 llos¢ materiatu, dla ktérego badano jednorodnos¢ powinna byc¢
podana w dokumentac;i.

Nalezy podacC najmniejszg ilos¢ materiatu, zapewniajgcego okreslong
jednorodnosc¢ (ISO Guide 31, 2.16)
26




Jednorodnosé CRM
wzgledem danego sktadnika
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5.14 Ocena stabilnosci / trwatosci

5.14.1 ocena stabilnosci zgodnie z wymaganiami (wykorzystanie danego
RM)

,2odpowiednia stabilnos¢®™ wymaga okreslenia trwatosci wzgledem danej
wtasciwosci (patrz ISO Guide 35; 5.9 oraz 8)

5.14.2 Ocena stabilnosci materiatu RM (krotko | dtugoterminowa
stabilnosc).

- wszystkie etapy badania powinny spetniaC wymagania ISO/IEC 17025.
Metoda pomiarowa powinna by¢ dopasowana do wymagan odnosnie
wykorzystania RM.

- badania stabilnosci zgodnie z ISO Guide 35

- wyniki badan nie muszg by¢ podawane klientom, ale informacja o
stabilnosci TAK (w danych warunkach)

Stabilnosc nalezy badan w okreslonych warunkach przechowywania.
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5.14 Ocena stabilnosci / trwatosci

5.14.3 Nalezy ocenic¢ stabilnos¢ materiatu w czasie transportu

5.14.4 Jesli to mozliwe, nalezy systematycznie badac¢ stabilnos¢ RM, az
do daty waznosci. W dokumentacji nalezy poda¢ okres waznosci |
okresli¢ warunki poczagtkowe:

(1) od daty certyfikacji; (i) daty wystania; (iii) daty otwarcia opakowania

5.14.5 nalezy informowac klientow o zaobserwowanych zmianach, w
przypadku ich wptywu na wykorzystanie materiatu

29
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5.15 Charakterystyka materiatu

Przy produkcji CRM nalezy stosowa¢ udokumentowane | zwalidowane
procedury, zgodnie z ISO Guide 35 oraz ISO/IEC 17025

Techniki stosowane przy charakterystyce materiatu:
- stosowanie metody definitywnej w w 1 laboratorium
- stosowanie 2 lub wiecej metod referencyjnych w 1 lub kilku laboratoriach

- stosowanie 1 lub kilku (niezaleznych) metod o wymagane] doktadnosci
przez wybrane laboratoria o potwierdzonych kompetencjach (biegtosci)

- stosowanie wybrane] procedury pomiarowej, dla operacyjnie okreslonej
witasciwosci, przez grupe laboratoriow o potwierdzonych kompetencjach
(biegtosci)

Kompetencje laboratoriow muszg odpowiada¢ rodzajowi RM i jego
przewidywanemu zastosowaniu

Metoda definitywna moze byC¢ stosowana w przypadku gdy procedura
pomiarowa oraz doswiadczenie zapewniajg metrologiczng spojnosc.

31




"Charakterystyka”

Przypisanie wartosci odniesienia

v 1 metodg /1 lab
v 1 metodg / M lab
v Nmetod /1 lab
v" N metod /M lab

Wktad procedury pomiarowej do budzetu niepewnosci CRM

Certified element: Cd (in mg/kg)
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08-ICP-MSH
07-Z-ETA-AASH
06-ETA-AASH
05-ICP-MSH
04-ICP-MSH
03-ICP-MSH
03-ICP-AESH
02-Z-ETA-AASH
01-ETAASH
01-Z-ETA-AASH
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5.16 Przypisywanie wartosci wielkosci i jej niepewnosci

5.16.1 Producent musi stosowa¢ udokumentowane procedury (ISO Guide
35,5.11, 9, 10)

- szczegotowy opis zastosowanego projektu statystycznego

- dyspozycje odnosnie odrzucania wynikow i/lub stosowania statystyki
odpornej

Nalezy bardzo ostroznie odrzucaé wyniki ,odstajgce”, ewentualnie
zastosowac statystyke odporna.

- decyzja o stosowania wspotczynnika wagi danej wielkosci uzyskanej
roznymi technikami

- okreslenie wszystkich czynnikow wptywajgcych na wartos¢ wielkosci
przypisane,).
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9.16 Przypisywanie wartosci wielkosci i jej niepewnosci

5.16.1 Producent musi stosowac¢ udokumentowane procedury (ISO Guide
35,5.11, 9, 10)

WARTOQO: prosic o ocene niezaleznych ekspertow.

5.16.2 Wazne jest przypisanie niepewnosci (Przewodnik GUM),
uwzgledniajgc niepewnos¢ wynikajgcg z niejednorodnosci | stabilnosci
(ISO Guide 35)

WAZNE: dla CRM konieczne jest podawanie niepewnos$ci; dla RM
polecane jest podawanie niepewnosci
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5.17 Swiadectwa materiatu (dokumentacja)

Producent RM powinien wydac:

- $wiadectwo materiatu odniesienia dla CRM

- odpowiednig dokumentacje dla RM

Zawartos¢ swiadectwa (certyfikatu) powinna spetnia¢c wymagania
ISO Guide 31

W przypadku, gdy na swiadectwie sg wartosci nie certyfikowane,
nalezy to jednoznacznie zaznaczyc.
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Wymaganhia ISO Guide 31

ISO Guide 31: 2000
,Reference materials — content of certificates and labels”

Podane informacje powinny umozliwi¢ ocene jakosci i integralnosci CRM

Informacje podstawowe:

- nazwa i adres (petny) instytucji certyfikujacej (biorgcej odpowiedzialnosé
za podane informacje)

- tytul dokumentu; np. Swiadectwo (certyfikat) pomiarowe / $wiadectwo
materiatu odniesienia

- nazwa materiatu : jak najbardziej doktadny opis RM
(np.. Aflatoksyna M1 w petnym mleku w proszku, na srednim poziomie)

- numer probki i numer partii (jednoznaczna identyfikacja)
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Wymaganhia ISO Guide 31

ISO Guide 31: 2000
,Reference materials — content of certificates and labels”

Podane informacje powinny umozliwi¢ ocene jakosci i integralnosci CRM

Informacje podstawowe, cd.

-opis CRM : ogodlny opis CRM zawierajgcy istotne dla uzytkowania
iInformacje (sktad matrycy, obecnos¢ innych sktadnikéw, wtasciwosci fizyczne
itp..)

- przewidywane zastosowanie: cel wykorzystania powinien by¢ opisany tak
szczegotowo, jak to jest mozliwe, np,. dla danej techniki pomiarowej.
-instrukcje o prawidlowym wykorzystaniu CRM : np.. wymaganie
odnosnie przechowywania (temperatura, wilgotnos¢, dostep swiattg);
suszenia (czas i temperatura); otwieranie (w atmosferze gazu obojetnego);
odtwarzania przez dodatek wody.
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Wymaganhia ISO Guide 31

ISO Guide 31: 2000
,Reference materials — content of certificates and labels”

Podane informacje powinny umozliwi¢ ocene jakosci i integralnosci CRM

Informacje podstawowe, cd.

- ostrzezenia BHP o warunkach bezpieczenstwa przy uzytkowaniu [jesli wystepujg]

- stopien jednorodnosci : najmniejsza ilos¢ materiatu zapewniajgca okreslong
jednorodnosc

- certyfikowana wartosc¢ odniesienia i jej niepewnos¢ (przewodnik GUM / EA
4/02)

- spojnos¢ : dowdd o zapewnionej spojnosci pomiarowej do jednostki Sl lub
uzgodnionej skali (ISO Guide 30)

- wartosci otrzymane przez poszczegolne laboratoria i/lub metody : podanie
wszystkich wartosci z wyszczegolnieniem metody, nazwy laboratorium, nazwiska
analityka, w zaleznosci od sytuacji
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Wymaganhia ISO Guide 31

ISO Guide 31: 2000
,Reference materials — content of certificates and labels”

Podane informacje powinny umozliwi¢ ocene jakosci i integralnosci CRM

Informacje podstawowe, cd.

- wartosci nie certyfikowane (informacyjne) ; mogg by¢ podane, ale musi to byc
jednoznacznie opisane

- data wydania swiadectwa / certyfikatu

- termin waznosci : data powyzej ktorej producent nie gwarantuje odtworzenia
wartosci certyfikowanej

- nazwisko i podpis osoby zatwierdzajgcej / biorgcej odpowiedzialnos¢
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5.18 Wysytanie materiatow

Producent RM powinien posiadac procedure:
- postepowania z materiatem

- konfekcjonowania (warunki srodowiskowe, opakowania,
integralnos¢ materiatu)

- etykietowania ( jednoznacznosc¢ informacji, trwatosc)

- identyfikacje Kklienta (obstuga po sprzedazy — np. trwatosc
materiatu)
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Wymaganhia ISO Guide 31

ISO Guide 34: 2009
Aneks A:. Metrologiczna spojnosC wartosci certyfikowane] materiatu
odniesienal

Aneks B: Wzajemna zaleznos¢ materiatow odniesienia
Ang. commutability of reference materials

PWN Stownik Jezyka Polskiego
Komutacja : ,zaleznos¢ wzajemna w jezyku jednostek planu tresci i planu
wyrazenia, ktora stanowi kryterium funkcjonalnosci danej jednostki”

Aneks C: Tabela korelacji ISO/IEC 17025/ ISO Guide 34
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Wymaganhia ISO Guide 31

ISO Guide 35: 2006
,Reference materials — general and statistical pinciple for certification”

Szczegotowy opis procesu wytwarzania RM

- projektowania produkcji

- wybor i pozyskanie materiatu

- SpOsOb postepowania z materiatem

- okreslenie czasu trwatosci materiatu

- przygotowanie materiatu

- badanie jednorodnosci

- badanie stabilnosci

- wybor metody pomiarowe;

- certyfikacja (wartoS¢ odniesienia z niepewnoscig)
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