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1. Zakres stosowania

1.1. Niniejszy dokument stosowany jest na potrzeby przeprowadzenia oceny warunkéw techniczno-organizacyjnych miejsca
produkcji wyrobu (WTO) oraz inspekcji zaktadowej kontroli produkcji (ZKP).

1.2. Niniejszy dokument opracowano na podstawie:

polityki Polskiego Centrum Akredytacji PCA DA-06 Polityka dotyczaca zapewnienia spdjno$ci pomiarowej,
wydanie 8 z dnia 18.06.2021 r. [1]

z uwzglednieniem majacych zastosowanie wymagan:

Polskiej Normy PN-EN 1SO 9001:2015-10 Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania [2]

Polskiej Normy PN-EN ISO/IEC 17020:2015 Ocena zgodnosci — Wymagania dotyczace dziatania roznych
rodzajow jednostek przeprowadzajgcych inspekcje [3]

Polskiej Normy PN-EN 17025:2018-02 Ogdine wymagania dotyczace kompetencji laboratoriow badawczych
i wzorcujgcych [4]

1.3. Definicje stosowanych termindéw w niniejszym dokumencie:

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

przyrzad pomiarowy (wyposazenie kontrolno-pomiarowe) — urzadzenie, uktad pomiarowy lub jego elementy,
przeznaczone do wykonywania pomiaréw samodzielnie lub w potaczeniu z jednym lub wieloma urzadzeniami
dodatkowymi; wzorce miary i materiaty odniesienia sg traktowane jako przyrzady pomiarowe;’

Komentarz: wyposazenie kontrolno-pomiarowe — wszystkie przyrzady pomiarowe, wzorce pomiarowe, materiaty
odniesienia, przyrzady pomocnicze i instrukcje konieczne do wykonania pomiaru, stosowane zaréwno w badaniach
i kontroli jak i we wzorcowaniu.

spojnos¢ (pomiarowa), powigzanie ze wzorcami jednostki miary, powigzanie z etalonami — wiasciwo$¢
wyniku pomiaru, przy ktérej wynik moze by¢ zwigzany z okre$lonymi odniesieniami (na og6t z wzorcami
panstwowymi lub miedzynarodowymi jednostkami miary) poprzez udokumentowany nieprzerwany taricuch
wzorcowan, z ktorych kazde wnosi swoj udziat do niepewno$ci pomiaru;2

niepewnos$¢ pomiaru — nieujemny parametr charakteryzujacy rozproszenie wartosci wielkosci, przyporzadkowany
do menzurandu (wielko$¢, ktéra ma by¢ zmierzona), obliczony na podstawie uzyskanej informacii;2

Komentarz: takim parametrem moze by¢ np. odchylenie standardowe zwane standardowg niepewnoScig pomiaru
(lub okreSlona jej wielokrotnosc) lub tez potowa szeroko$ci przedziatu majgcego okre$lone prawdopodobiefistwo
rozszerzenia.

adiustacja przyrzadu (ukladu) pomiarowego - (w metrologii) zbiér czynnoSci wykonanych
przy przyrzadzie/uktadzie pomiarowym zapewniajacych, ze wartoSciom wielkoSci, ktére majg by¢ mierzone
odpowiadajg prawidtowe wskazani;?

Komentarz: adiustacji nie nalezy myli¢ ze wzorcowaniem, ktore jest jej wstepnym warunkiem.

wzorcowanie (kalibracja) — dziatanie, ktére w okreslonych warunkach, w pierwszym kroku ustala zalezno$¢
pomiedzy odwzorowywanymi przez wzorzec pomiarowy wartosciami wielko$ci wraz z ich niepewnosciami pomiaru,
a odpowiadajacymi im wskazaniami wraz z ich niepewnosciami, a w drugim kroku wykorzystuje te informacije
do ustalenia zalezno$ci pozwalajacej uzyska¢ wynik pomiaru na podstawie wskazania;?

sprawdzanie okresowe — czynno$¢ wykonywana przez zaktad produkcyjny potwierdzajaca, ze wyposazenie
kontrolno-pomiarowe w trakcie uzytkowania, spetnia okreSlone przez uzytkownika wymagania w majgcym
zastosowanie zakresie;3

Komentarz: sprawdzenia okresowe powinny by¢ dokonywane przy wykorzystaniu wzorcowanego przyrzadu
wyZzszego rzedu, nie wykorzystywanego do prowadzenia kontroli wyrobu na zadnym etapie produkcji.

' Ustawa z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (Dz.U. 2020 poz. 140).
2 PKN-ISO/IEC Guide 99:2010 Miedzynarodowy stownik metrologii. Pojecia podstawowe i ogélne oraz terminy z nimi zwigzane (VIM).
3 Opracowanie wiasne.
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1.3.7. Krajowe Instytucje Metrologiczne - funkcje NMI (National Metrology Institutes) w Polsce petni Gtowny Urzad
Miar (GUM).

. Postanowienia ogéine

2.1. Wyrazenia ,powinien” lub ,nalezy” zostaty uzyte celem zaznaczenia postanowiert obowigzkowych do spetnienia.
,Zaleca sie” nalezy interpretowaé jako wskazanie uznanych metod, sposobow postepowania. Oceniana organizacja moze
wykaza¢ zgodno$¢ z tymi postanowieniami w sposob rownowazny udokumentowany analizg merytoryczna,

2.2. Spojnos¢ pomiarowa musi by¢ wykazana wéwczas, gdy pomiar wykonywany za pomocg danego przyrzadu ma istotny
wplyw (znaczenie) na wiasciwosci uzytkowe wyrobéw bedacych przedmiotem oceny WTO / inspekcji ZKP.

2.3. Spojnos¢ pomiarowa nie musi byé wykazywana w przypadku przyrzadéw niemajacych istotnego wptywu na wyniki
badan/pomiaréw w odniesieniu do wiasciwosci uzytkowych wyrobéw jw. Oceniana organizacja stosujaca taki przyrzad
powinna udokumentowa¢ merytoryczng analize, zawierajacq uzasadnienie przyjecia zatozenia o braku istotnego wptywu
(znaczenia) danego pomiaru na wiasciwosci uzytkowe wyrobéw bedacych przedmiotem oceny WTO / inspekciji ZKP.

2.4, Wymagania zawarte w niniejszych wytycznych przeznaczone sg dla:

— producentow wyrobdw stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa publicznego lub ochronie zdrowia i zycia oraz
mienia, objetych obowigzkiem uzyskania $wiadectwa dopuszczenia;

— producentéw wyrobéw budowlanych objetych obowigzkiem przeprowadzenia procesu krajowej oceny i weryfikacji
statosci wiasciwosci uzytkowych wyrobow budowlanych (obowigzkowa certyfikacja krajowa na znak budowlany)
lub oceny i weryfikaciji statosci wiasciwosci uzytkowych wyrobdw budowlanych w mysl rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r.;

— producentéw wyrobdw, dla ktérych CNBOP-PIB przeprowadza proces certyfikacji zgodnosci;

— dobrowolnej oceny zgodnosci wyrobu (na potrzeby wydania certyfikatu zgodno$ci uznawanego w Zjednoczonych
Emiratach Arabskich).

Powyzsze ma zastosowanie w ramach prowadzonych odpowiednio ocen WTO lub inspekcji ZKP.

2.5. Celem ustanowienia i utrzymania odpowiednich wymagan dla wykorzystywanego w danej organizacji wyposazenia
kontrolno-pomiarowego jest zapewnienie stabilnej i powtarzalnej produkcji wyrobdéw spetniajacych wymagania majgcych
zastosowanie technicznych dokumentéw odniesienia.

2.6. Niniejszy dokument jest stosowany jako kryteria oceny WTO oraz inspekcji ZKP prowadzonych przez CNBOP-PIB
u producenta lub w miejscu produkcji — w przypadku, je$li siedziba producenta jest inna niz zaktadu produkcyjnego.

. Nadzorowanie wyposazenia kontrolno-pomiarowego

3.1. Producent powinien dysponowa¢ odpowiednimi $rodkami i wyposazeniem, pozwalajacymi na prowadzenie wszystkich
dziatan pozwalajacych zapewni¢ wiasciwy poziom (j. poziom nie mniejszy niz zidentyfikowany w akredytowanych
wynikach badar wykorzystanych przez Jednostke Certyfikujaca) wyprodukowanego wyrobu, a stosowane wyposazenie
pomiarowe powinno zapewnia¢ spéjno$¢ pomiarowa i wymagang doktadnosé.

3.2. Producent powinien precyzyjnie okresli¢ zasady dostepu do wyposazenia kontrolno-pomiarowego oraz warunkow
korzystania z niego (kompetencje i odpowiedzialno$¢ personelu). Aktualne instrukcje dotyczace uzywania i konserwacii
wyposazenia powinny by¢ tatwo dostepne dla korzystajacego z wyposazenia personelu.

3.3. Producent powinien zapewni¢ utrzymanie Srodkéw i wyposazenia, wskazanych w pkt 3.1, w gotowo$ci do zamierzonego
zastosowania.

3.4. Wyposazenie kontrolno-pomiarowe powinno by¢ tak oznakowane, aby identyfikowato status wzorcowania lub sprawdzenia
w zakresie co najmniej terminu kolejnego wzorowania/sprawdzenia oraz zawierato symbol identyfikujacy z wykazu
wyposazenia kontrolno-pomiarowego.

3.5. Producent powinien opracowaé¢ i wdrozy¢ dokumentacje systemowa opisujaca zasady stosowania, przechowywania oraz
konserwacji wyposazenia kontrolno-pomiarowego i realizowac czynno$ci z zakresu jej stosowania.

3.6. Producent, w przypadkach, w ktorych jest to niezbedne, powinien zapewni¢ wzorcowanie wyposazenia przed wigczeniem
go do eksploatacii i potem, zgodnie z ustalonym harmonogramem (planem), dokonywac¢ jego okresowych wzorcowan /
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sprawdzen. Wzorcowanie (zewnetrzne) powinno byé wykonywane w akredytowanych laboratoriach [4], powigzanych
z panstwowymi badz miedzynarodowymi wzorcami jednostek miar lub krajowych jednostkach metrologicznych.

W przypadkach, gdy powigzanie z miedzynarodowymi lub pafstwowymi wzorcami pomiarowymi akredytowanych
laboratoriow wzorcujacych jest niemozliwe do uzyskania lub nieracjonalne w konkretnym przypadku, mozliwe jest
zastosowanie uzgodnionych wzorcowan, wzorcow pomiarowych (lub procedur pomiarowych), jednoznacznie opisanych
i zaakceptowanych przez wszystkie zainteresowane strony wynikami pomiaréw we wzorcowaniach i/lub badaniach.

Caly program wzorcowania wyposazenia powinien by¢ utozony i realizowany w taki sposéb, aby w przypadkach, w ktérych
ma to zastosowanie, zapewniC powigzanie pomiardw wykonywanych przez producenta z panstwowymi,
miedzynarodowymi wzorcami jednostek miar lub krajowymi jednostkami metrologicznymi, jezeli sg one osiggalne.

Wyposazenie kontrolno-pomiarowe powinno by¢ wzorcowane:

— w Krajowych Instytucjach Metrologicznych albo Instytucjach Desygnowanych utrzymujacych parstwowe wzorce
jednostek miar, ktérych ustugi wzorcowania sg odpowiednie do zamierzonego zastosowania oraz objete
porozumieniem CIPM MRA. Wykonanie wzorcowania powinno by¢ potwierdzone $wiadectwem wzorcowania. W tym
przypadku nie jest obligatoryjne aby $wiadectwo wzorcowania bylo opatrzone symbolem CIPM MRA (wiarygodnym
zrodtem jest baza BIPM KCDB dostepna w Internecie pod adresem https://www.bipm.org/en/cipm-mra/) [1];

— w akredytowanych laboratoriach wzorcujacych, ktérych ustugi wzorcowania sg odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, i ktdrych zakres akredytacji obejmuje odpowiednie wzorcowanie a jednostka akredytujgca jest
sygnatariuszem porozumien EA MLA illub ILAC MRA lub porozumien regionalnych uznawanych przez ILAC.
Wykonanie wzorcowania powinno by¢ potwierdzone $wiadectwem wzorcowania. W tym przypadku obligatoryjne jest
aby $wiadectwo wzorcowania opatrzone byto symbolem akredytacji jednostki akredytujacej bedacej sygnatariuszem
porozumien EA MLA iflub ILAC MRA lub porozumien regionalnych uznawanych przez ILAC. Symbol akredytacji moze
by¢ zastgpiony odpowiednim powotaniem tekstowym identyfikujgcym m.in. numer akredytacii.

Swiadectwo wzorcowania wyposazenia kontrolno-pomiarowego powinno zawiera¢ niezbedne wartoéci niepewnosci
i wspétczynnika rozszerzenia k. [1].

Wzorce odniesienia, ktére posiada producent i wykorzystuje je do sprawdzenia, nalezy wykorzystywa¢ tylko i wytgcznie
do wykonywania sprawdzen. Powinny one by¢ wzorcowane przez kompetentng jednostke, ktbéra moze zapewni¢
powigzanie z panstwowym lub miedzynarodowym wzorcem jednostki miary.

W uzasadnionych przypadkach wyposazenie w trakcie uzytkowania powinno by¢ poddawane sprawdzeniom miedzy
terminami kolejnych wzorcowan. Sprawdzenia takie mogg by¢ prowadzone np. dla:

pomiaru masy (waga) — za pomocg odwaznika kalibracyjnego;

pomiaru dtugo$ci (suwmiarka) — za pomocag ptytek wzorcowych;

pomiaru dtugosci (przymiar wstegowy zwijany) — za pomoca sztywnego liniatu wzorcowego o diugosci 1 m;

pomiaru ci$nienia (manometr) — za pomocg manometru wzorcowego o klasie wyzszej od manometru
sprawdzanego.

=

a
b
c
d

Materiaty odniesienia (wzorce) powinny mie¢ w miare mozliwosci powigzanie z panstwowymi lub migdzynarodowymi
wzorcowymi materiatami odniesienia. Jezeli powigzanie z wzorcami panstwowymi lub miedzynarodowymi nie jest mozliwe,
producent powinien przedstawi¢ zadowalajacy dowdd korelacji lub doktadnosci wynikéw pomiardw.

W uzasadnionych przypadkach przechowywane wyposazenie, w celu wykrycia pogorszenia jego stanu, nalezy ocenia¢
w odpowiednich odstepach czasu.

Jezeli w zwigzku z wykonywang produkcjg producent korzysta z oprzyrzadowania sterowanego elektronicznie, to powinien
on zapewnic:

a) zdolno$¢/przydatno$é oprogramowania komputerowego stosowanego do pomiaréw wyspecyfikowanych wymagan
do jego zamierzonego zastosowania. Nalezy to wykonac¢ przed przystapieniem do uzytkowania;

) testowanie oprogramowania komputerowego w celu potwierdzenia jego przydatnosci;

) ustanowienie i wdrozenie procedur ochrony integralno$ci danych;

) konserwacje komputerdw i sprzetu zautomatyzowanego w sposdb gwarantujacy ich wtadciwe dziatanie;

) ustanowienie i wdroZenie procedur zabezpieczenia danych.

(=2

o O

e

Wyposazenie pomiarowe nalezy zabezpieczy¢ przed adiustacjami, ktére mogtyby uniewazni¢ wyniki pomiaréw.
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3.15. Wyposazenie pomiarowe nalezy chroni¢ przed uszkodzeniami i pogorszeniem stanu podczas przemieszczania,
przechowywania i uzywania. Producent powinien ustanowi¢, wdrozy¢ i zapewni¢ przestrzeganie udokumentowane;
procedury postepowania z wadliwym wyposazeniem. Wyposazenie takie nalezy wycofaé z eksploatacji. Wadliwe
wyposazenie nalezy przechowywa¢ w sposdb uniemozlwiajacy jego uzycie. Zaleca sie jego wyrazne oznakowanie
w sposéb niebudzacy watpliwosci co do jego niezdatnosci do stosowania. Producent powinien zbada¢ wptyw wykrytej
wady na wyniki uprzednio wykonanych pomiaréw w celu okreslenia ich wptywu na jakos¢ uprzednio wyprodukowanych
wyrobdw.

3.16. Producent powinien sporzadzac zapisy z czynno$ci realizowanych w odniesieniu do wyposazenia kontrolno-pomiarowego
(np. identyfikowanie, wzorcowanie, sprawdzanie i utrzymanie). Czas przechowywania tych zapiséw powinien by¢
okre$lony.

3.17. Producent powinien okresli¢ (o ile ma zastosowanie) sposéb nadzorowania wymaganych warunkéw otoczenia, ktére majq,
zastosowanie do prowadzonych pomiaréw i sprawdzen.

Podsumowanie

Niniejszy dokument jest jednym z dokumentéw kryterialnych podczas wykonywania ocen WTO i inspekcji ZKP. Stosowanie
niniejszych wymagan przez producentéw jest obligatoryjne oraz ma pozytywny wptyw na zapewnienie spéjnosci pomiarowej
wyposazenia kontrolno-pomiarowego wykorzystywanego w procesie produkcyjnym.
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