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1. Organizator

Organizatorem  Badan  Bieglosci Doradcza ISOTOP  s.c.

A. Wilczynska-Piliszek, S. Piliszek.

jest  Firma

Dane teleadresowe:

80-143 Gdansk, ul. gen. J. Sowinskiego 4/6
Tel.: 58 380 36 94

www.isotop.pl

e-mail: szkolenia@isotop.pl

2. Koordynator

Funkcje Koordynatora pelni Kierownik Techniczny: dr Stawomir Piliszek
Dane teleadresowe:

Firma Doradcza ISOTOP s.c. A. Wilczynska-Piliszek, S. Piliszek

80-143 Gdansk, ul. gen. J. Sowinskiego 12/6

Tel.: 58 380 36 94

e-mail: szkolenia@isotop.pl

3. System zarzadzania

Organizator posiada wdrozony i akredytowany system zarzadzania zgodny
z wymaganiami normy ISO/IEC 17043 oraz aktualnym wydaniem DAPT-01.
Organizator posiada akredytacje PCA (PT 006) w odniesieniu do organizacji Badan

Bieglosci. Aktualny zakres akredytacji jest dostepny na stronie PCA. Badania
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Bieglosci z zakresu oceny narazenia na aerozole frakcji wystepujace w sSrodowisku

pracy (analiza wagowa) sa organizowane w zakresie akredytac;i.

4. Termin i miejsce

Termin realizacji Badan Bieglosci zostanie okreslony w karcie zgloszenia — dostepne;j
na stronie internetowej Organizatora. Obiekty Badan Bieglosci sa przesylane do
Laboratoriow uczestniczacych w Badaniach Bieglosci zgodnie z zaplanowanym

harmonogramem.

5. Cele Badan Bieglosci

Zasadniczym celem Badan Bieglosci jest umozliwienie laboratoriom sprawdzenie
swoich kwalifikacji oraz dzialania stosowanego wyposazenia.

Szczegotowe cele obejmuja:

- okreslenie zdolnosci poszczegolnych laboratoriow do wykonywania oceny narazenia
na stezenie frakcji wdychalnej aerozolu oraz frakcji respirabilnej aerozolu
w Srodowisku pracy oraz dalsze monitorowanie tych osiagniec;

- mozliwoS¢ oceny narazenia na stezenie frakcji wdychalnej aerozolu oraz frakcji
respirabilnej aerozolu w srodowisku pracy oraz dalsze monitorowanie tych osiagniec
dla wytypowanego personelu laboratorium (w przypadku, gdy w Badaniach Bieglosci
uczestniczy wiecej niz jeden analityk z laboratorium);

- identyfikacje problemow w laboratoriach;

- prezentacje sposobu opracowania wynikéw do oceny otrzymanych wynikow

przez Uczestnikow Badan Bieglosci.

6. Kryteria uczestnictwa

Przed przystapieniem do uczestnictwa nalezy zapoznac si¢ z niniejszym Programem.
Program jest dokumentem dotyczacym Badan Bieglosci z zakresu oznaczenia
zawartosci frakcji wdychalnej i respirabilnej aerozolu w badanym powietrzu na
stanowiskach pracy (analiza wagowa). Program obejmuje wszystkie rundy

organizowane zgodnie z ustalonym harmonogramem Badan BiegloSci dostepnym na
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stronie internetowej Organizatora lub w przypadku wyrazenia zgody przestanym
przez Organizatora za pomoca newslettera.

O wszelkich zmianach, aktualizacjach do programu strony =zainteresowane
informowane sa droga elektroniczna. Dodatkowo informacje o zmianach,
aktualizacjach do programu zamieszczane sa na stronie internetowej Organizatora.
Laboratorium przystepujace do Badan Bieglosci powinno wykonywac¢ badania
zgodnie z wymaganiami norm:

- PN-Z-04507:2022-05 ,Ochrona czystosci powietrza. Oznaczanie frakcji wdychalnej
aerozolu na stanowiskach pracy metodq grawimetryczna” + Ap1:2022-08P.

- PN-Z-04508:2022-05 ,,Ochrona czystosci powietrza. Oznaczanie frakcji respirabilnej
aerozolu na stanowiskach pracy metodq grawimetryczng” + Ap1:2022-08P.

W celu zakwalifikowania sie nalezy przesta¢ wypelniong karte zgloszenia oraz kopie

Swiadectw wzorcowania dla wagi i wzorcoéw masy na e-mail: szkolenia@isotop.pl

7. Metody i procedury

Laboratorium przystepujace do Badan Bieglosci powinno wykonywac¢ badania
zgodnie z obowiazujacymi normami. Laboratorium powinno poda¢ wynik wraz
Z niepewnoscia rozszerzong w meg.

Laboratoria uczestnicza w programie iloSciowym, sekwencyjnym.

Dalsze informacje dotyczace przeprowadzenia badan zawarto w punkcie 14

Programu.

8. Oczekiwani Uczestnicy
Minimum 6 laboratoriow wykonujace rutynowo oznaczenia frakcji wdychalnej oraz
frakcji respirabilnej aerozolu (analiza wagowa) w sSrodowisku pracy, akredytowane lub

przygotowujace sie do akredytacji przez PCA.

9. Obiekt Badan Bieglosci
Badania Bieglosci beda polegaly na wykonaniu analizy wagowej filtrow / filtrow
z kasetami na wlasnym wyposazeniu laboratoryjnym. W tym celu Koordynator okresli

daty wazen dla uczestniczacych laboratoriow. Laboratoria uczestnicza w programie
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ilosciowym, sekwencyjnym. Kazde z uczestniczacych w Badaniach Bieglosci
Laboratoriéw otrzyma zestawy filtrow / filtrow z kasetami, ktore zgodnie
z wymaganiami norm dotyczacych pobierania frakcji, zwazy. Uczestnicy beda
wykonywac oznaczenia masy filtrow wzorcowych / filtrow z kasetami z zapewnieniem
spojnosci pomiarowej. Uczestniczace w Badaniach Bieglosci Laboratorium powinno
dokonac¢ wazenia zgodnie z normalna praktyka postepowania opisang w normach

(punkt 6).

10. Mierzona wielkos¢
Uczestnicy dokonajg oznaczenia masy filtrow wzorcowych / filtrow z kasetami wraz

Z niepewnoscia rozszerzong z zapewnieniem spojnosci pomiarowe;j.

11. Zakres spodziewanych wartosci
Spodziewana masa filtrow / filtrow z kasetami zawierac si¢ bedzie w zakresie:

filtr @ 25 mm wraz z kaseta: (1000 — 1600) mg; filtr @ 37 mm: (70 — 120) mg.

12. Potencjalne glowne 2zrodla bledow wystepujacych w odniesieniu
do oferowanych Badan Bieglosci

Przeprowadzono analize przyczynowo-skutkowa, w wyniku ktorej zidentyfikowano
zrodla bledow zarowno istotne jak i mniej istotne. PoniZzej wymienione zostaly glowne
zrodla bledow popelnianych przez uczestnikow oraz bledoéw mogacych wystapic
w trakcie realizacji Badan Bieglosci ze strony Organizatora Badan Bieglosci

w odniesieniu do Obiektu Badan Biegtosci.

Zrodta:

- niepoprawne przygotowanie Obiektu Badan Bieglosci do wysylki (nieszczelne, zle
zabezpieczone przed uszkodzeniem opakowania, umieszczenie zestawu filtrow /
filtrow z kasetami w jednym opakowaniu, ktére powinny by¢ zapakowane oddzielnie);
- nieprzestrzeganie Harmonogramu Badan Biegtosci;

- uszkodzenie Obiektu Badan podczas transportu;
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- przygotowanie Obiektu do Badan Bieglosci przez Uczestnika niezgodnie
z wytycznymi zawartymi w instrukcji;

- anulowanie rundy programu z powodu nieodwracalnego uszkodzenia Obiektow
Badan Bieglosci;

- stosowanie techniki wazenia odbiegajacej od zalecanej;

- zmowa i falszowanie wynikéw przez Uczestnikow.

13. Wytwarzanie, sterowanie jakoScia, magazynowanie i dystrybucja Obiektow
Badania Bieglosci

Za Obiekty Badan Bieglosci odpowiedzialny jest Organizator. Filtry przed Badaniami
Bieglosci sa wielokrotnie wazone. Przed kazda wysylka filtry / filtry z kasetami sa
przewazane przez Organizatora w celu sprawdzenia, czy Obiekty Badan Bieglosci nie

zostaly uszkodzone, zgodnie z Systemem Zarzadzania Organizatora.

14. Przygotowanie i/lub kondycjonowanie Obiektow Badania Bieglosci; zasady
przeprowadzania badan

Kazde z uczestniczacych w badaniach Laboratoriow otrzyma zestaw filtrow / filtrow
z kasetami, ktore zwazy zgodnie z wymaganiami norm wymienionych w punkcie 6
oraz wewnetrznych, obowigazujacych w danym Laboratorium procedur. Wyniki badan
Laboratorium zapisuje na Karcie wynikow, dostarczonej wraz z zestawem filtrow /
filtrow z kasetami przesyltka. Jezeli laboratorium na Badania Bieglosci zglasza wiecej
niz jednego analityka, powinno wytypowac¢ analityka, ktorego wyniki zostana
uwzglednione w obliczeniach jako ocena laboratorium. Wyniki pozostatych
analitykow z tego samego laboratorium nie zostana uwzglednione w obliczeniach,
natomiast zostang ocenione wzgledem obliczonej wartosci przypisanej (x,) oraz
odchylenia standardowego dla oceny bieglosci (gp). Na Karcie nalezy wpisa¢ kod
otrzymany od Organizatora. Organizator przesyla Laboratorium materiatl do wazenia
w terminach okreslonych w harmonogramie Badan Bieglosci. Uczestnicy zobowiazani
sg do odestania filtrow / filtrow z kasetami wraz z wypelionymi kartami wynikow
niezwlocznie po wykonaniu badan. W przypadku przekroczenia terminu (3 dni

roboczych od dostarczenia), Laboratorium moze zosta¢ wykluczone z Badan
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Bieglosci, a kolejny Uczestnik otrzyma rezerwowy zestaw filtrow / filtrow z kasetami.
Po odestaniu filtrow / filtrow z kasetami od Uczestnika do Organizatora, filtry / filtrow
z kasetami sa kazdorazowo wazone w celu zapewnienia prawidlowego przebiegu
Badan Bieglosci, oceny stabilno$ci i unikniecia bledow przypadkowych. Wraz
z filtrami / filtrami z kasetami, Uczestnicy otrzymuja ,Instrukcje dla Uczestnikow”

oraz ,Karte wynikow”.

15. Zapobieganie zmowie i falszowaniu wynikow

Organizator zapewnia w miare swoich mozliwosci takie warunki przeprowadzania
badan, by zapobiec zmowie lub ustalaniu wynikow poprzez kontaktowanie sie
Laboratoriow. Realizuje si¢ to m.in. poprzez nadanie Laboratorium indywidualnych
kodow znanych tylko i wylacznie Organizatorowi. Uczestnikow Badan Bieglosci
obowiazuje zasada zachowania poufnosci. W przypadku podejrzenia falszowania
wynikow lub zmowy Koordynator powiadamia Uczestnika na piSmie. Organizator
moze rozeslac dodatkowy Obiekt Badan Bieglosci w celu zapobiegania zmowie

w terminie innym niz przewidywany w harmonogramie.

16. Informacje dostarczane Uczestnikom, harmonogram

W terminie wyznaczonym przez Koordynatora Uczestnicy wraz z filtrami / filtrami
z kasetami otrzymuja Instrukcje dla Uczestnikow, gdzie opisano m.in. jak postepowac
z Obiektem Badan Bieglosci oraz Karte wynikow. Uczestnik jest na biezaco

informowany o wszelkich zmianach pojawiajacych sie w trakcie trwania rundy.

17. Procedury dotyczace pomiaréw wykorzystanych do badania jednorodnosci
i stabilnosci Obiektow Badania Bieglosci

Przed rozpoczeciem kolejnej Rundy Badan Bieglosci jest oceniana jednorodnosc.
Przed przystapieniem do wykonywania pomiarow przez Uczestnikow Badan Bieglosci
oraz w trakcie realizacji na biezaco bedzie prowadzona ocena stabilnosci Obiektow
Badan Bieglosci zgodnie z obowiazujacym Systemem Zarzadzania w celu zapewnienia

jakosci wynikow.
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18. Warto§¢ przypisana

Warto§¢ przypisana xp: zostanie obliczona z wynikéw Uczestnikow (jeden wynik
z kazdego uczestniczacego Laboratorium) zgodnie z norma ISO 13528, po odrzuceniu
btedow grubych za pomoca testu Grubbs’a przy poziomie ufnosci okoto 95 %. Ten
sposob okreslenia wartosSci przypisanej nie ma na celu wykrycia i oszacowania
obciazenia metody pomiarowej stosowanej przez Uczestnika jak rowniez wspolnego
obciazenia wynikow dostarczonych przez Uczestnikow. Pomiary wykonywane sa
w warunkach rzeczywistych i nie jest z gory okreslona wartos¢ przypisana wielkosci

mierzone;j.

19. Odchylenie standardowe dla oceny bieglosci

Odchylenie standardowe dla oceny bieglosci o, zostanie okreslone zgodnie
z norma ISO 13528, po odrzuceniu bledow grubych za pomoca testu Grubbs’a przy
poziomie ufnosci okolo 95 %. W przypadku filtrow oznaczonych jako PR (filtr
@ 37 mm) okreslono minimalne odchylenie dla oceny bieglosci na poziomie 0,030 mg.
W przypadku filtrow z kasetami oznaczonych jako PC (filtr @ 25 mm), jezeli oy
z rundy bedzie razaco niskie, wtedy Organizator moze okreslic jego wartoS¢ na
podstawie pozostalych wartosci odchylen standardowych z rundy dla filtrow

z kasetami PC.

20. Sposob zapisu i raportowania wynikow
Uczestnicy zapisuja wyniki pomiaréw na specjalnie przygotowanym do tego celu

formularzu F-4.4.14.01 ,Karta wynikow”.

21. Zasady oceny wynikow

Wyniki beda oceniane metodami statystycznymi okreslonymi w zalaczniku B normy
ISO/IEC 17043. Jako kryteria oceny uzyskanych rezultatow stosowany bedzie
wskaznik z. Zastosowano wskaznik 2z poniewaz wartoS¢ rozrzutu pomiedzy
uczestnikami nie jest znaczaca, do oceny wynikoéw stosujemy testy na wystepowanie
wynikow odbiegajacych. Dodatkowym istotnym czynnikiem jest minimalna liczba

laboratoriow okreslona jako 6, co pozwala na obliczenie odpowiedniego odchylenia
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standardowego dla oceny bieglosci. Wartos¢ wskaznika z zostanie obliczona na

podstawie wzoru:

gdzie: xi - wynik uzyskany przez Uczestnika; xpt - wartoS¢ przypisana obliczona na podstawie wynikow
uczestnikéw po odrzuceniu btedéw grubych za pomoca testu Grubbs’a przy poziomie ufnosci okoto 95 %;
opt - odchylenie standardowe dla oceny bieglosci z wynikéw uczestnikéw po odrzuceniu btedéw grubych

lub jako minimalne odchylenie (patrz punkt 19).

22. Kryteria akceptowalnosci otrzymanych wynikow
Podstawowym kryterium akceptacji uzyskanych wynikow bedzie uzyskana wartosc
wskaznika z. Uczestnicy otrzymaja ocene calosciowa na zasadach okreslonych

w tabeli ponize;j:

% wynikow % wynikow % wynikow Ocena
zadowalajacych | watpliwych | niezadowalajacych | caloSciowa
>80 <20 0 Zadowalajaca
<80 >20 0 Watpliwa
- - >0 Niezadowalajaca

23. Spojnos¢ pomiarowa wartosci przypisanej

Uczestnicy Badan Bieglosci zapewniaja o zachowaniu spéjnosci pomiarowej zgodnie
z wymaganiami zawartymi w Polityce Polskiego Centrum Akredytacji dotyczacej
zapewnienia spoéjnosci pomiarowej DA-06. Jednym z warunkéw uczestnictwa
w Badaniach Bieglosci jest korzystanie z wyposazenia posiadajacego wazne
Swiadectwo wzorcowania. Uczestnicy sa zobligowani do dostarczenia Organizatorowi
kopii swiadectw wzorcowania dla wyposazenia. Wzorcowanie powinno by¢ wykonane
z zapewnieniem wymagan zawartych w Polityce Polskiego Centrum Akredytacji
dotyczacej zapewnienia spojnosci pomiarowej DA-06.

Spojnosc¢ pomiarowa wartosci przypisanej zapewniona jest miedzy innymi z uwagi na

spelnienie spéjnosci pomiarowej przez uczestnikow Badan BiegloSci oraz przez
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Organizatora, ktory wykorzystuje do tego wyposazenie dla ktorego spojnosc jest

zapewniona.

24. Niepewnos¢

Wartos¢ przypisana masy filtrow wzorcowych / filtrow z kasetami (x,) dla frakcji
wdychalnej aerozolu i frakcji respirabilnej aerozolu bedzie miata okreslong
niepewnos¢ standardowa oraz rozszerzong, oceniong na podstawie rozrzutu od

wartosci przypisanej z wynikow uczestnikow oraz liczby uczestnikow.

25. Dzialania, ktore zostana podjete w wypadku uszkodzenia Obiektu Badan
Bieglosci

W przypadku uszkodzenia zestawu filtréow / filtrow z kasetami, do dalszej realizacji
Badan Bieglosci zostanie uzyty rezerwowy zestaw filtrow / filtrow z kasetami do

wazenia.

26. Sprawozdania z Badan Bieglosci

W sprawozdaniu z Badan Bieglosci podana zostanie ogodlna liczba Uczestnikow
z uwzglednieniem ilosci akredytowanych Laboratoriow. Lista uczestniczacych
Laboratoriow zostanie umieszczona w rocznym sprawozdaniu FAPT-05
sporzadzanym przez Organizatora. W informacji przekazywanej do PCA nie podaje sie
danych umozliwiajacych identyfikacje wynikow poszczegolnych Laboratoriow (nie
podaje sie indywidualnego kodu Laboratorium). Organizator bezposrednio nie
przekazuje listy Uczestnikow zadnemu =z Laboratoriow uczestniczacych.
Sprawozdanie z Badan BiegloSci zostanie opracowane i przekazane na wskazany
przez Uczestnikow adres najpdzniej po uptywie 8 tygodni od dnia ich zakonczenia.
Uczestnik Badan Bieglosci ma prawo do zlozenia pisemnej skargi lub odwolania

w terminie 30 dni od daty otrzymania Sprawozdania z Badan Bieglosci.
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27. Podwykonawstwo
Organizator w razie koniecznosci bedzie korzystat z podwykonawstwa na zasadach
okreslonych w punkcie 5.5 normy ISO/IEC 17043. W przypadku wystapienia takiej

potrzeby niezwlocznie poinformuje Uczestnikow o zakresie realizowanych prac.

28. Eksperci
Organizator posiada dostep do potrzebnej wiedzy specjalistycznej i dosSwiadczenia
w dziedzinie analizy wagowej filtrow / filtrow z kasetami. W celu zapewnienia
wlasciwego wsparcia eksperckiego Organizator moze utworzy¢ zespot ekspercki,
ktorego wsparcie wykorzystuje w zakresie podanym przez norme ISO/IEC 17043,
punkt 4.4.1.5.

29. Zasady zachowania poufnosci oraz bezstronnosci

Organizator Badan Bieglosci zapewnia o zachowaniu poufnosci tozsamosci,
przekazywanych informacji od Uczestnikéw Badan Bieglosci. Organizator w celu
zapewnienia bezstronnosci ustanowil Polityke Bezstronnosci dostepng na stronie

internetowej: www.isotop.pl




