prowadzonych przez Klub POLLAB - Sekcje

Zatacznik nr 1 do Procedury KPLB NR -1 wyd. 6 z dnia 06.12.2013r.

MIEDZYLABORATORYJNEGO
NR 9/2014

Przemyshu Tekstylnego i Skérzanego

Uwaga: Uzupelniajgc ponizszq tabele nalezy wypetnic¢ te obszary, ktore sq istotne dla konkretnego
PT/ILC lub wpisa¢ ,,nie dotyczy” w przypadku wylgczenia.

Nazwa i adres organizatora
badania bieglosci

Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB
ul. Klobucka 23A; 02-699 Warszawa

Imie i nazwisko, organizacja
koordynatora i innych os6b
zaangazowanych w projektowanie
i dziatanie programu badania
biegtosci

dr inz. Izabela Jasinska, Instytut Wtokiennictwa

(adiunkt w Laboratorium Badan Surowcow i Wyrobow Widkienniczych Instytutu
Widkiennictwa, posiada do§wiadczenie w zakresie metodyki badawczej bedacej przedmiotem
powyzszego badania oraz doswiadczenie w koordynowaniu poréwnan migdzylaboratoryjnych
organizowanych w ramach sekcji Klubu Pollab)

Dziatania, ktére b¢da podzlecane
oraz nazwy i adresy
podwykonawcow wlaczonych w
realizacj¢ programu badania
biegtosci

nie dotyczy

Kryteria uczestnictwa, ktore
nalezy spetnic¢

Ustala si¢ nastegpujace kryteria uczestnictwa w poréwnaniu mi¢dzylabolatoryjnym:

- mozliwos¢ realizacji przez laboratorium metodyki badawczej obejmujacej poréwnanie,

- deklaracje¢ laboratorium dotyczaca posiadania sprzetu umozliwiajacego przeprowadzenie
pomiardw

Liczba i rodzaj oczekiwanych
uczestnikow programu badania
biegtosci

Oczekiwana liczba uczestnikow - 3:

1. Instytut Widkiennictwa

Laboratorium Badan Surowcow i Wyrobow Wiokienniczych AB 164

siedziba: ul. Brzezinska 5/15 92-103 Lodz

2. Instytut Wiokiennictwa

Laboratorium Badan Surowcow i Wyrobow Wiokienniczych AB 164

siedziba: ul. Gdanska 118 90-520 Lodz

3. Tricomed S.A.

Laboratorium

Powyzsze laboratoria posiadaja akredytacj¢ PCA (laboratorium 1) badz posiadaja dhugoletnie
doswiadczenie w realizacji metodyki badawczej bedacej przedmiotem poréwnania (laboratorium
firmy Tricomed - producenta m.in. bandazy uciskowych).

Wybor wielkosci
mierzonej (-ych) lub wiasciwosci
objetych badaniem bieglosci,
Iacznie z informacjg co uczestnicy
maja identyfikowac, mierzyc¢ lub
bada¢

Przedmiotem poréwnania migdzylaboratoryjnego bedzie wyznaczenie wskaznikow
rozciagliwosci bandazy elastycznych.

Opis zakresu wartosci lub
wlasciwosci, lub obydwu,
spodziewanych dla obiektow
badania bieglo$ci

Przewidywana wartosci wielkosci mierzonej bedzie ksztattowac si¢ w zakresie 60-90%.

Potencjalne gtowne zrédta btedow
wystepujacych w odniesieniu do
badania bieglos$ci

Potencjalnymi zrédtami btedéw w odniesieniu do metodyki objetej pordéwnaniem sa:

- przygotowanie i konfekcjonowanie prob do badania,

- pomiar dtugosci odcinkéw probki.

Minimalizacja potencjalnych Zrodet btedéw polega na precyzyjnym wykonaniu wyznaczenia ze
zwrdceniem szczegoélnej uwagi na wymienione czynniki.

Wymagania dotyczace
wytwarzania, nadzorowania
jakosci, magazynowania i
dystrybucji obiektow badania
biegtosci

Koordynator poréwnania miedzylabolatoryjnego zapewnia odpowiedni sposob pakowania i
dostarczenia prob do badan, tak, aby nie nastapito ich znieksztatcenie. Probki dostarczane beda
droga pocztowa w kopercie zapewniajacej zachowanie ksztaltu. Probki beda dotaczane w formie
fragmentow wyrobodw gotowych - bandazy.
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Racjonalne $rodki zapobiegawcze
w celu zapobiezenia zmowie
pomigdzy uczestnikami lub
falszowaniu wynikow oraz
procedury, ktore beda
uruchomione jezeli mie¢ bedzie
miejsce podejrzenie zmowy lub
falszowania wynikow.

Przewidziane $rodki zapobiegawcze podejmowane W celu zapobiezenia zmowie pomiedzy
uczestnikami lub fatszowaniu wynikow:

- brak dostgpnosci informacji odnosnie wartosci wielkos$ci mierzonej,

- stosowanie oznaczen kodowych probek i uczestnikow,

- analiza wynikow uzyskanych od uczestnikow pod katem czy nie wystepuja podejrzanie zblizone
wartosci wielko$ci mierzonej, jesli przewidywany jest rozrzut wynikow zblizony do rozktadu
normalnego.

W przypadku podejrzenia zmowy lub fatszowania wynikow wartosci uzyskane od podejrzanych o
zmowe uczestnikow beda anulowane, za$ uczestnicy otrzymaja probki ponownie do badania z
adnotacja o koniecznosci ich powtdrzenia. W przypadku ponownego podejrzenia o zmowe badz
fatszowanie wyniku warto$ci uzyskane od uczestnika beda anulowane a odpowiednia adnotacja
bedzie umieszczona w sprawozdaniu z badania bieglosci.

Opis informacji, ktora nalezy
dostarczy¢ uczestnikom oraz
harmonogram realizacji kolejnych
etapoOw programu

Woyznaczanie rozciagliwo$ci dzianych artykutéw medycznych - bandazy nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z Zatacznikiem 3 normy PN-89/P-04993.

Nalezy stosowa¢ metodyke badania identyczna jak przy rutynowym badania tego wskaznika.
Nalezy poda¢ wynik wyznaczenia z dokfadnoscig do 1%.

W arkuszu pomiarowym dostarczonym wraz ze szczegblowa instrukcja poréwnania nalezy
podacé: poszczegdlne wyniki pomiaréw, wartos¢ srednig wynikow pomiaru wraz z odchyleniem
standardowym.

Warto$¢ przypisana bedzie wyznaczana jako S$rednia arytmetyczna wynikéw pomiaréw
pozbawionych btedoéw grubych.

Wyniki pomiaréw nalezy dostarczy¢ do koordynatora badania bieglosci do 29 sierpnia 2014r.
Wyniki poréwnania migdzylaboratoryjnego beda dostarczone do organizatora do 29 pazdziernika
2014r.

Dane kontaktowe: Instytut Widkiennictwa, 90-520 ul. Gdanska 118, £6dz

ijasinska@iw.lodz.pl, 42 25 34 418, fax. 42 25 490

Czestos¢ lub daty dystrybucji
obiektow badan bieglosci do
uczestnikow, ostateczne terminy
przekazania wynikow przez
uczestnikow i, jezeli zasadne,
daty, kiedy uczestnicy powinni
wykona¢ badania lub pomiary

Probki begdace obiektami porownania beda rozsytane do uczestnikow w terminie migdzy 10-15
maja 2014.

Poréwnanie miedzylaboratoryjne obejmuje dwa powtdrzenia z uwagi na czas.

Laboratoria uczestniczace w poréwnaniu wykonuja poszczegdlne powtdrzenia w odstgpnie co
najmniej 3 dni, w dowolnie wybranym terminie po otrzymaniu probek.

Wiyniki pomiaréw nalezy dostarczy¢ do koordynatora badania biegtosci do 29 sierpnia 2014r.

Wszelkie informacje dotyczace
metod lub procedur, potrzebne
uczestnikom do przygotowania
materiatu do badan i
przeprowadzenia badan lub
pomiar6w

Uczestnicy poréwnania mi¢dzylaboratoryjnego wraz z probkami otrzymuja:

- Instrukcje pordéwnania migdzylaboratoryjnego zawierajaca m.in. warunkow aklimatyzacji
probek, procedure badania, sposob obliczania wynikow,

- formularz 1 - pomiarowy stuzacy do rejestracji czastkowych wynikow pomiaru i obliczef
statystycznych.

Procedury dotyczace metod badan
lub pomiarow, ktore beda
wykorzystane do badania

jednorodnoéci i stabilnosci
obiektow badania bieglosci oraz,
jezeli ma zastosowanie, okreslenie
ich zywotnosci biologiczne;j

Wyrdb bedacy obiektem poréwnania (bandaz wysoko elastyczny) bedzie poddany kontroli pod
wzgledem jednorodnosci w zakresie rozciagliwosci. Ocena jednorodnosci bedzie przeprowadzona
poprzez wykonanie badania rozciagliwosci dla fragmentu kazdego z zakupionych do badan
bandazy, przed podziatem ich na czgsci i rozestaniem do uczestnikow. Poréwnaniu poddawane
beda wartosci $rednie rozciggliwosci. Ocena statystyczna bedzie prowadzona z zastosowaniem
jednoczynnikowe]j analizy wariancji. Wyréb uznany bedzie za jednorodny, gdy wszystkie
warto$ci $rednie wielko$ci mierzonej beda nalezaty do jednej populacji. (przy granicznym
poziomie istotnosci p=<0,05)

Przygotowanie jednolitych form
sprawozdan, ktore beda stosowac
uczestnicy

Sprawozdanie bgdzie zawierac:

- nazwe i dane kontaktowe organizatora poréwnania;

- nazwe i dane kontaktowe koordynatora;

- nazwisko, funkcj¢ i podpis autoryzujacych sprawozdanie;

- dat¢ wydania sprawozdania;

- liczbe stron i wyrazna identyfikacj¢ konca sprawozdania;

- o$wiadczenie dotyczace stopnia poufnos$ci wynikow;

- numer sprawozdania i jednoznaczna identyfikacja programu poréwnania;

- doktadny opis wykorzystywanych obiektow badania bieglosci, tacznie z niezbednymi
szczegotami dotyczacymi przygotowywania obiektow badania oraz oceny jednorodnosci i
stabilnosci;

- wyniki uczestnikow;

- dane statystyczne oraz podsumowanie, facznie z wartoSciami przypisanymi i zakresem
akceptowalnych wynikow oraz prezentacja graficzna;

- procedury stosowane do wyznaczania kazdej wartosci przypisane;j;

- szczegdly dotyczace spoOjnosci pomiarowej 1 niepewnosci pomiaru kazdej warto$ci
przypisanej;

- procedury wykorzystywane w celu wyznaczania odchylenia standardowego dla oceny
bieglosci lub inne kryteria oceny;

- komentarz koordynatora poréwnania mig¢dzylaboratoryjnego dotyczacy rezultatéw dziatania
uczestnikow;

- procedury wykorzystywane do statystycznej analizy danych;

- wskazowki dotyczace interpretacji analizy statystycznej;

- komentarze i zalecenia, wynikajace z rezultatow poréwnania miedzylaboratoryjnego.
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Doktadny opis analizy
statystycznej, ktora bedzie
stosowana

W poréwnaniu bedzie stosowany nastgpujacy model analizy statystycznej:

- przewiduje si¢ 2 powtorzenia ( z uwagi na czas) w ramach poréwnania,

- w przypadku liczby uczestnikéw badania ponizej 5 przewiduje si¢ rozszerzenie liczby prob z
jednej do dwoch lub wigcej,

- ocena statystyczna wynikow badania bedzie przebiegaé zgodnie z wytycznymi norm PN-91/P-
04600  (Tekstylia. =~ Wyznaczanie precyzji metod badan na podstawie badan
migdzylaboratoryjnych) i DIN ISO 13528:2009 (Statistical methods for use in proficiency testing
by interlaboratory comparisons). Proces oceny wynikow pozyskanych od laboratoriéw
uczestniczacych w pordwnaniu bedzie obejmowat: test Dixona - PN-91/P-04600 (okre$lenie czy
w populacji wynikow sa wyniki odstajace), test Cohrana -PN-91/P-04600 (pozwalajacy okresli¢
jednorodno$¢ wariancji), obliczenie wartosci odchylenia standardowego wewnatrz i miedzy-
laboratoryjnego (p.6.5 DIN 1SO 13528:2009).

Wartoscia przypisang jest warto$¢ srednia arytmetyczna, obliczona zgodnie z pkt. 5.6 DIN ISO
13528:2009.

Wiyniki odrzucone jako odstajace nie sa poddawane dalszej analizie (nie uczestnicza w obliczeniu
odchylen standardowych ani wartosci przypisanej) Podlegaja natomiast wyznaczeniu wartosci
statystyki osiagnie¢.

Zrddlo, spojnosé pomiarowa i
niepewno$¢ pomiaru kazdej
wartos$ci przypisanej

Wartoscia przypisang jest warto$¢ $rednia arytmetyczna, obliczona zgodnie z pkt. 5.6 DIN ISO
13528:2009. Niepewno$¢ wartosci przypisanej obliczona jest zgodnie z Algorytmem A
Zatacznika DIN 1SO 13528:2009.

Kryteria oceny rezultatow
dziatania uczestnikow

Kryteria dotyczace oceny rezultatbw zostaly wytypowane w oparciu o PN-EN ISO/IEC
17043:2011, Zatacznik B, DIN ISO 13528:2009 pkt. 7.4. Jako miarg osiggni¢¢ wybrano wskaznik
z (Zalgcznik B punkt B.3.1.3). Jako kryteria oceny wynikdéw przyjeto nastgpujace wartosci tego
wskaznika:

|Z <2 —wynik zadowalajacy
2<|Z| <3 - wynik watpliwy
|Z > 3 — wynik niezadowalajacy

Opis danych, raportow posrednich
lub informacji, ktore nalezy
przekaza¢ zwrotnie uczestnikom

Uczestnicy po zakonczeniu poréwnania otrzymuja raport koncowy.

Okreslenie zakresu w jakim
zostang opublikowane wyniki
uczestnikow 1 wnioski wynikajace
z programu badania bieglosci

Nie przewiduje si¢ publikacji wnioskow z poréwnania miedzylabolatoryjnego ani danych
uczestnikow.

Dziatania, ktére nalezy podjaé w

W celu zapobiezeniu zaginigciu badz uszkodzeniu obiektu badania probki beda wysytanie droga
pocztowa litem poleconym za potwierdzeniem odbioru. W przypadku informacji o braku probki

k inigcia |
wypad .u Za.g K ?C a lub . od uczestnika badz informacji o jej uszkodzeniu podjete beda odpowiednie dziatania wyjasniajace
uSZkOdzema_ obie tF)W badania oraz proba zostanie wystana ponownie.
biegtosci

Koordynator Izabela Jasiriska, 08 04 2014r.
nie wymaga podpisu

Weryfikator Beata Witkowska, 08 04 2014r.
nie wymaga podpisu

Przewodniczacy/Eztenek Kolegium Sekcji

Przemystu Tekstylnego i Skdrzanego

Prezes/Cztenek Zarzadu Klubu POLLAB

Joanna Pietrzak, 08 04 2014r.

Krystyna Krzysko, 10.04.2014r.
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