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POMIARY LABORATORYJNE

Walidacja

Jest potwierdzeniem przez przedstawienie obiektywnego dowodu,

ze zostaty spetnione wymagania dotyczgce konkretnego,
zamierzonego uzycia lub zastosowania urzgdzenia. Celem wykazania,
ze przyrzady pomiarowe sg odpowiedniej klasy, prawo narzuca ich
wzorcowanie w akredytowanym laboratorium wzorcujgcym
zapewniajgcym spojnos¢ pomiarowa.

Aby udokumentowaé najwyzszg range spéjnosci pomiarowej do
wzorca panstwowego, mierniki marki “GENEZA”, wzorcujemy w
Urzedzie Miar Rzeczpospolitej Polskiej.

Zgodnie z wymaganiami, mierniki powinny by¢ wzorcowane w
laboratorium wzorcujgcym co 24 miesigce. W okresie miedzy wzorcowaniami, wskazania
przyrzgdéw powinny by¢ walidowane przynajmniej co 12 miesiecy. Walidacje miernikow
przeprowadza sie metoda porownawczg, to znaczy porownuje sie wskazania walidowanego
miernika ze wskazaniami wzorcowanego termometru referencyjnego.

SWIADECTWO WZORCOWANIA

Aby utatwi¢ Panstwu dostosowanie sie do wymagan prawnych okreslonych w:

% Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 w sprawie “Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j
Lekoéw Stosowanych u Ludzi” ( Dz. Ustaw 2015 poz. 381 )

+ Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 w sprawie “Leczenia Krwig w Podmiotach

Leczniczych ( Dz. Ustaw 2013 nr 13 poz.5)

¢ Dokumencie EA 04/10 Polskiego Centrum Akredytacji “Akredytacja Laboratoriow Mikrobiologicznych

( Zatgcznik E - “Wytyczne dotyczgce walidacji wyposazenia i sprawdzania parametréw” )
+ Wymaganiach Systemu Zarzadzania Jakoscig Laboratoriow Badawczych, okreslonych w normie
PN-EN ISO/IEC 17025:2005

Przygotowalismy zestaw, ktory pozwoli wykonaé¢ samodzielnie walidacje z mozliwoscia wydruku
na drukarce komputerowej i stworzenia bazy danych

Termometry i termohigrometry referencyjne marki “GENEZA”

PW “Geneza” sp z 0.0 produkuje specjalizowane termometry oraz termohigrometry
referencyjne moggce stuzy¢ do walidacji. Przyrzady referencyjne mogg by¢ dostarczone ze
specjalizowanym programem komputerowym wspomagajgcym procedury walidacji.
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Wszystkie Swiadectwa wzorcowania termometréw, termohigrometrow oraz rejestratorow stosowanych do kontroli warunkéw

transportu,przechowywania i dystrybucji towaréw wrazliwych na mocy prawa winny byé sygnowane znakiem PCA lub jego
zagranicznego odpowiednika.

Kierownictwo organizacji winno zwréci¢ baczng uwage na powyzszg sprawe, gdyz, zgodnie z przepisami prawa, odpowiada

H za zachowanie procedur. Czesto pracownicy w ramach iluzorycznych oszczednosci zakupujg sprzet tani, ale nie spetniajgcy
podstawowych wymagan metrologicznych. W przypadku spraw spornych bgadz szkody, oszczednosci na zakupie nie sg
adekwatne do strat nie méwigc juz o nadszarpnieciu opinii o Organizacji. /
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