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Streszczenie
Akredytacja laboratoriów w elastycznym zakresie jest stosunkowo nową propozycją Pol

skiego Centrum Akredytacji dla laboratoriów. W artykule wyjaśniono, na czym polega akredyta
cja w zakresie elastycznym, jak również zamieszczono podstawową różnicę między obecnym 
stałym zakresem a formą elastycznego przedstawienia zakresu kompetencji akredytowanego 
laboratorium. Ponadto przedstawiono wymagania, jakie powinno spełnić laboratorium ubiegające 
się o akredytację w takim zakresie, związane przede wszystkim z dostosowaniem istniejącego 
w laboratorium systemu zarządzania. Przeprowadzono badania rynku usług laboratoriów z ela
stycznym zakresem akredytacji, określono liczbę tych laboratoriów oraz udział akredytowanych 
metod w elastycznym zakresie w stosunku do metod w zakresie stałym w tych laboratoriach. 
Przedstawiono również badane cechy i związane z nimi obiekty najczęściej akredytowane 
w elastycznym zakresie.

Wprowadzenie

W spółczesny  rynek  staw ia przed  laboratoriam i w iele w yzw ań -  konkuren 
c ja  je s t  coraz w iększa, a  k lienci s ą  coraz bardziej w ym agający. Stąd też  szybkie 
reagow anie n a  oczekiw ania  i w ym agania  k lien tów  staje się priory tetem  d la  la 
boratoriów . A kredy tac ja  je s t  w ielk im  atu tem  d la  laboratoriów  działających  na 
w olnym  rynku, m im o że często spełnienie w ym agań akredytacji, szczególnie 
w ym agań technicznych , je s t  rów noznaczne z poniesien iem  ogrom nych kosztów  
zw iązanych z rozbudow ą laboratorium , je g o  w yposażeniem  w  now y sprzęt, 
w alidac ją  m etod  badaw czych  i uczestn ictw em  w  porów nan iach  m iędzylaborato- 
ry jnych1.

1 A Maleszka, Akredytacja. Potwierdzanie zgodności dla wyrobów na rynku Unii Europejskiej, 
Wyd. Uniwersytetu Ekonomicznego, Poznań 2010, s. 144.
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A kredy tacja  służy form alnem u w ykazaniu  kom petencji laboratorium  do 
w ykonyw ania określonych zadań, w  tym  rów nież w  zakresie oceny  zgodności. 
Z  pow yższego  w ynika, że opis kom petencji laboratorium  m usi być oczyw isty  
d la  jeg o  potencjalnych  k lientów , innych zain teresow anych  stron oraz ogólnie 
d la  rynku. O becnie je s t  to  realizow ane poprzez zakres akredytacji -  sform uło
w anie i ocena zakresu  akredytacji stanow i podstaw ę je j procesu. W ażne je s t 
określenie zakresu  w  tak i sposób, aby było  m ożliw e dokładne i jednoznaczne 
ustalenie zakresu  działalności objętego akredytacją.

P rzy posiadan iu  stałego zakresu  akredytacji każdorazow a ocena działalno
ści laboratorium , w  p rzypadku chęci zm iany tego  zakresu , stanow i uciążliw ość 
i pow oduje niespełnienie oczekiw ań k lien tów  laboratorium 2, gdyż nie ch cą  oni 
czekać n a  uzyskanie form alnej zgody jedn o stk i akredytującej n a  w ykonyw anie 
danego typu  badań  w  ram ach akredytacji. O becnie czas konieczny  n a  dokonanie 
oceny  i w ydanie zm ienionych  dokum entów  akredytacyjnych  przez PC A  trw a  od 
pó ł roku do roku, co un iem ożliw ia  laboratoriom  natychm iastow e reagow anie na  
po trzeby  k lien tów  i realizację zleceń.

Pojęcie elastycznego zakresu akredytacji

A kredy tacja  je s t  form alnym  w ykazaniem  kom petencji laboratorium  b a 
daw czego do w ykonyw ania określonych  badań. W ynik iem  oceny p rzeprow a
dzonej p rzez jednostkę  ak redy tu jącą  je s t  określenie zakresu  kom petencji labora
to rium  do w ykonyw ania badań3. Z akres ten  je s t  p rzedstaw iany  jak o  szczegóło
w y w ykaz m etod badań  w  form ie zakresu  akredytacji i tak  sform ułow any 
-  stanow i stały zakres akredytacji. O znacza to , że laboratorium  nie m oże m o d y 
fikow ać m etod  obj ętych zakresem , je że li chce pow oływ ać się n a  udzie loną  
akredytację. M ożliw ość pow ołan ia  się n a  u d z ie loną  akredytację w  w ypadku 
m odyfikacji m etod  m oże m ieć m iejsce ty lko  po złożeniu  odpow iedniego w n io 
sku do PC A , przeprow adzeniu  oceny i podjęciu  decyzji o zm ianie zakresu  akre
dytacji4. O znacza to , że stałe zakresy  akredytacji są  sztyw ne, o k reśla ją  szczegó
łow o badane obiekty, m etody  badaw cze oraz dokum ent odn iesien ia  i datę w y 
dania. T ak  sform ułow ane zakresy  są  często  niepraktyczne i bardzo u trudn ia ją

2 L. Olborska, Elastyczny zakres akredytacji, w: XV Sympozjum -  Wymagania techniczne nor
my PN-EN ISO/ IEC 17025 w praktyce laboratoryjnej, red. K. Krzyśko, Klub Polskich Laborato
riów Badawczych POLLAB, Warszawa 2009, s. 9.

3 Ibidem, s. 9.
4 DA-10, Akredytacja laboratoriów w zakresach elastycznych, Polskie Centrum Akredytacji, 

Warszawa, wydanie 1 z 15.05.2009 r., s. 3.
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przegląd  um ów  z klientam i, szczególnie laboratoriom  działającym  n a  w olnym  
rynku5.

R ozw iązaniem  tego  p roblem u m oże okazać się decyzja  Polskiego C entrum  
A kredytacji o udzielan iu  akredytacji w  zakresach  elastycznych. O d m aja  2009  r. 
Polskie C entrum  A kredytacji um ożliw ia  akredytow anym  laboratoriom  w nio
skow anie o potw ierdzenie tak ich  kom petencji n a  zasadach  określonych w  d o 
kum encie PC A  -  D A -10 (2009).

P olityka PC A  do tycząca akredy tow ania laboratoriów  w  zakresie e lastycz
nym  je s t  zgodna z zasadam i i w ym aganiam i w  tym  obszarze określonym i 
w  dokum entach  E uropean  C ooperation  fo r A ccred ita tion  (EA ), t j .:

-  EA -2/05 -  zakres akredytacji oraz rozw ażanie m etod  i k ry teriów  do 
oceny  zakresów  badań  (2001),

-  EA -2/15 -  w ym agan ia  EA  dotyczące akredytacji w  zakresach  elastycz
nych  (2008).

T erm in „elastyczny zakres ak redy tacji” oznacza, że w  określonych  w  zakre
sie elastycznym  obszarach  działalności laboratorium  m a m ożliw ość reagow ania 
n a  po trzeby  sw oich k lien tów  poprzez m odyfikow anie lub w łączanie dodatko
w ych m etod  do sw ojego zakresu  akredytacji bez konieczności każdorazow ego 
in form ow ania PC A 6, pod  w arunkiem  że m etody  te nie w prow adzają  now ych 
techn ik  pom iarow ych, nieobj ętych przez p ierw otnie op isany  zakres akredyta- 
c ji7. Laboratorium  w ykorzystu jąc zasadę zakresu  elastycznego, nie m oże 
przejść  w  ram ach akredytacji do now ej dziedziny technicznej lub now ego o b 
szaru akredytacji.

Z akres e lastyczny  d la  laboratorium  oznacza, że m oże ono bez w cześn ie j
szego info rm ow ania  jednostk i akredytującej:

-  m odyfikow ać w łasne m etody  (in-house),
-  stosow ać zaktualizow ane m etody  znorm alizow ane,
-  w drażać now e w łasne i znorm alizow ane m etody  w  obszarze p o tw ier

dzonych kom petencji.
W  zw iązku z tym  laboratorium  m usi po tw ierdzić  sw oje kom petencje do 

rozw oju  i w alidacji stosow anych p rocedur badaw czych  zgodnie z w cześniej 
ustanow ionym i rozw iązaniam i system ow ym i.

5 K. Rajczakowska, Elastyczny zakres akredytacji -  podejście praktyczne, w: XVI Sympozjum 
-  Wymagania techniczne normy PN-EN ISO/IEC 17025 w praktyce laboratoryjnej -  2, red. 
K. Krzyśko, Klub Polskich Laboratoriów Badawczych POLLAB, Warszawa 2010, s. 35.

6 DA-10, Akredytacja laboratoriów..., s. 3.
7 EA-2/05, Zakres akredytacji oraz rozważanie metod i kryteriów do oceny zakresów badań, 

Polskie Centrum Akredytacji, Warszawa 2001, s. 4.
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O kreślenie zakresu  elastycznego w  badan iach  m oże w ystępow ać w  odn ie
sieniu  do:

-  m atryc, próbek, ob iek tów  badań,
-  badanych  cech,
-  realizacji p rocedur badań,
-  m etod.
W  zw iązku z tym  w  ram ach elastycznego zakresu  akredytacji dopuszcza 

się:
-  stosow anie zaktualizow anych  m etod znorm alizow anych,
-  stosow anie zaktualizow anych  m etod w łasnych,
-  zm ianę zakresu  pom iarow ego m etody  badań,
-  dodanie badanej cechy w  ram ach obiek tu  i m etody  badaw czej,
-  w drażanie w łasnych  m etod  badań  (procedur badaw czych),
-  w drażanie now ych m etod  znorm alizow anych,
-  dodanie now ego obiek tu  w  ram ach badanej g rupy  obiektów ,
-  dodanie now ej grupy  obiektów .
P odstaw ow a różn ica  pom iędzy  stałym  a  elastycznym  zakresem  akredytacji 

polega na tym , że w  p ierw szym  przypadku je s t  to  w yszczególnienie badań, do 
w ykonyw ania k tórych  laboratorium  je s t  kom petentne, na tom iast w  drugim  je s t  
to  p rzedstaw ienie kom petencji laboratorium  do prow adzenia  określonej działal- 
nośc i8.

Wymagania dla laboratoriów ubiegających się o akredytację w elastycznym 
zakresie

Potw ierdzenie, że laboratorium  je s t  akredytow ane w  zakresie elastycznym  
znajduje się w  dokum encie „Zakres akredytacji laboratorium  badaw czego” , 
stanow iącym  załącznik  do certyfikatu  akredytacji, w  którym  jednoznaczn ie  
określane są  obszary  działalności, co do której potw ierdzono zakres elastyczny.

N atom iast w  zakresie akredytacji p rzyw oływ ana je s t  „L ista  badań  p row a
dzonych w  ram ach zakresu  elastycznego” , k tó ra  je s t  dokum entem  system ow ym  
znajduj ącym  się w  laboratorium  i przez n iego aktualizow anym . L ista ta  zaw iera 
szczegółow y w ykaz m etod  badań  w  ram ach akredytacji w  elastycznym  zak re
sie, o k tórych  inform ow ani s ą  klienci. L ista  pow inna odpow iadać układow i 
tabel stosow anych przez PC A  do form ułow ania stałych zakresów  akredytacji.

8 L. Olborska, Elastyczny zakres akredytacji..., s. 10.
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L aboratorium  przed  p lanow aną ocen ą  w  nadzorze, ja k  rów nież n a  każde żąda
nie PC A , je s t  zobow iązane dostarczyć do PC A  zaktualizow aną listę9.

System  zarządzania  laboratorium  w ynikający  z w ym agań zaw artych 
w  norm ie PN -EN  ISO /IEC  17025 pow inien  zaw ierać dyspozycje w łaściw e d la  
zakresu  elastycznego -  w  szczególności dotyczy to  obszaru  technicznego  zw ią
zanego z rea lizacją  w ym agań rozdziału  5.4 „M etody badań  i w zorcow ań oraz 
ich w alid ac ja” tej norm y. W  trakcie  oceny  laboratoriów  ubiegających  się 
o akredytacj ę w  elastycznym  zakresie szczególny nacisk  k ładziony  je s t  w łaśnie 
n a  ocenę w drożen ia  procedury  w alidacji i/lub w eryfikacji m etod oraz n a  ocenę 
m etod now o w drożonych  lub zm odyfikow anych.

Ponadto  akredytow ane laboratorium  je s t  zobow iązane d o 10:
-  usta len ia  odpow iedzialności za  zarządzanie działaniam i w  ram ach za 

k resu  elastycznego,
-  uak tualn ian ia  listy  ty lko  po w łaściw ym  w ykonaniu  stosow nych działań  

techn icznych  (zaprojektow anych i op isanych w  system ie zarządzania) 
d la  danego rodzaju  badań potw ierdzaj ących, że w prow adzana zm iana 
znajduje się w  ram ach kom petencji laboratorium  (np. w alidacja, p o 
tw ierdzanie  m ożliw ości realizacji itd.),

-  w prow adzan ia  do listy  dokum entów  opisuj ących zm odyfikow ane lub 
now e p rocedury  techniczne ty lko  po uprzednim  ich zatw ierdzeniu  do 
stosow ania przez upow ażniony  do tego  personel,

-  n iepow oływ ania się na  udzie loną  akredytacj ę p rzy  realizacji w prow a
dzanych do listy  badań  przed  zatw ierdzeniem  je j uaktualnionej w ersji,

-  uak tualn ian ia  i zatw ierdzania  listy  przez odpow iednio  w ykw alifikow a
ny  personel, spełniaj ący  w ym agan ia  kw alifikacyjne, określone w  sys
tem ie zarządzania  i posiadający  upow ażnienie do realizacji tych  czyn
ności,

-  w drożen ia  i stosow ania procedury  przyj ęc ia  w niosku  o w ykonanie b a 
dań obj ętych zakresem  elastycznym , k tóre  nie by ły  w cześniej w ykony
w ane,

-  w drożen ia  i stosow ania p rocedury  p rzeg lądu  um ow y zaw ierającej e le 
m enty, k tóre  maj ą  zastosow anie do akredytow anego zakresu  elastycz
nego, zw łaszcza w  tych  w ypadkach, k iedy  laboratorium  nie um ieściło  
w  swojej liście badań  zlecanych przez k lienta; w iąże się to  z kon ieczno

9 DA-10, Akredytacja laboratoriów..., s. 6.
10 Ibidem.
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śc ią  p rzekazan ia  k lien tow i w szystk ich  inform acji koniecznych  do je d 
noznacznego w yjaśn ien ia  zaistniałej sytuacji,

-  p rzeprow adzen ia  koniecznej analizy  i pod jęc ia  odpow iednich  działań 
koryguj ących w  w ypadkach, k iedy  w  w yniku procesu  w alidacji zosta
nie stw ierdzone, że laboratorium  nie je s t  w  stanie w ydać m iarodajnych 
spraw ozdań  z badań. D ziałan ia  te  pow inny dotyczyć zarów no relacji 
z k lientem , ja k  i rozw iązania  p roblem ów  w ew nątrz  laboratorium .

W  zw iązku z pow yższym  w  laboratoriach, k tóre staraj ą  się o elastyczny za 
kres akredytacji, konieczne je s t  przede w szystk im  dokonanie uregu low ań  sys
tem ow ych w  dw óch procesach , t j .

-  procesie pozysk iw an ia  obsługi k lientów ,
-  procesie pro jek tow ania now ych usług.
P ro jek tow anie now ych usług  je s t  procesem , k tóry  m oże być realizow any na  

podstaw ie różnych  danych  wej ściow ych, co przedstaw iono  n a  rysunku 1.

Rys. 1. Proces projektowania nowych usług w laboratorium badawczym

Źródło: K. Rajczakowska, Elastyczny zakres akredytacji -  podejście praktyczne, w: XVI Sympo
zjum -  Wymagania techniczne normy PN-EN ISO/IEC 17025 w praktyce laboratoryjnej -  2, red. 
K. Krzyśko, Klub Polskich Laboratoriów Badawczych POLLAB, Warszawa 2010, s. 46.

Proces pro jek tow ania now ych usług  m usi uw zględniać przeprow adzenie 
w alidacji opracow yw anej m etody  badań. Ponadto  oczyw istym  w arunkiem  u zy 
skania  elastycznego zakresu  akredytacji je s t  posiadanie przez laboratorium  w y 
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kwalifikowanego personelu o potwierdzonych kompetencjach oraz odpowied
nich zasobów materialnych.

Struktura usług laboratoriów posiadających elastyczny zakres akredytacji
Przeprowadzono analizę struktury rynku usług laboratoriów akredytowa

nych w elastycznym zakresie. Elastyczny zakres akredytacji mogą uzyskać la
boratoria badawcze, wzorcujące oraz medyczne. Od momentu udostępnienia 
przez PCA laboratoriom możliwości akredytacji elastycznych zakresów, stwier
dzono, że akredytację taką uzyskało 26 laboratoriów z 1078 wszystkich akredy
towanych laboratoriów badawczych (stan na dzień 22.10.2011) -  rys. 2.

Rys. 2. Udział akredytowanych laboratoriów z elastycznym zakresem -  stan na dzień 22.10.11

Źródło: opracowanie na podstawie zakresów akredytacji z http://www.pca.gov.pl/?page= 
akredytowane_podmioty_ab&&r=lb.

Wśród akredytowanych laboratoriów medycznych i wzorcujących nie 
stwierdzono elastycznych zakresów akredytacji. Mała liczba uzyskanych akre
dytacji w elastycznym zakresie może wynikać z krótkiego czasu istnienia takiej 
oferty PCA i konieczności dostosowania systemów zarządzania laboratoriów do 
uzyskania akredytacji w elastycznym zakresie.

Większość laboratoriów uzyskało akredytacj ę w elastycznym zakresie 
w 2011 roku (17 z 26 laboratoriów), przy czym część z nich -  w trakcie trwania 
ważności certyfikatu (w czasie audytu nadzoru). Świadczy to o chęci tych labo
ratoriów do szybkiego uzyskania takiej akredytacji, co zapewne wynika z zapy
tań od ich klientów o akredytacj ę na konkretne metody, na które laboratoria te 
nie miały akredytacji w stałym zakresie, a mogłyby je zrealizować po modyfi
kacji akredytowanej metody.

Akredytację w elastycznym zakresie uzyskują laboratoria, które mają akre- 
dytacj ę na wiele metod, maj ą doświadczenie w akredytacji -  posiadaj ą j ą od 
dłuższego czasu. Wynika to faktu, że laboratoria te muszą mieć dużą bazę

http://www.pca.gov.pl/?page=
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sprzętow ą, w iele różnych (niestandardow ych) badań  w  ofercie, dużo dośw iad
czonych pracow ników , k tórzy  n a  b ieżąco  b ęd ą  w  stanie w alidow ać sw oje p o 
m ysły.

N atom iast stw ierdzono, że zdecydow ana w iększość laboratoriów  uzyskała  
elastyczny  zakres akredytacji d la  niew ielkiej liczby m etod  w  stosunku do 
w szystk ich  akredytow anych  m etod  -  elastyczny zakres akredytacji w ystępuje 
w  tak im  przypadku jak o  kom binacja  z zakresem  stałym .

A kredytow ane zakresy  elastyczne w ystępu ją  d la  różnych obiek tów  i m etod 
badań, p rzy  czym  najw iększa liczba m etod dotyczy żyw ności. W ystępujące 
w  najw iększej liczbie w ybrane badane obiekty  i cechy akredytow ane w  e la 
stycznym  zakresie przedstaw iono w  tabeli 1.

Tabela 1

Wybrane obiekty i cechy akredytowane w elastycznym zakresie

Lp. Badane obiekty/Grupa obiektów Badane cechy

1.

Artykuły rolno-żywnościowe Zawartość pozostałości pestycydów 
Masa
Zawartość wody/wilgotność 
Zawartość substancji lotnych/suchej masy

2.

Pasze Zawartość metali 
Zawartość leków 
Zawartość witamin 
Zawartość pestycydów 
Zawartość mykotoksyn 
Liczba drobnoustrojów

3.

Produkty spożywcze Zawartość metali
Zawartość azotu
Zawartość azotanów i azotynów
Cechy organoleptyczne
Obecność drobnoustrojów chorobotwórczych

4. Woda Pozostałości pestycydów 
Ogólna liczba mikroorganizmów

Źródło: opracowanie na podstawie zakresów akredytacji z http://www.pca.gov.pl/?page= 
akredytowane_podmioty_ab&&r=lb (22.10.11).

Ponadto  obiektam i, d la  k tórych  w  laboratoriach  w ystępuje e lastyczny  za 
kres, są obiekty  tak ie  ja k  paliw a ciekłe i m ateria ły  sm arne, m etale, stopy m etali 
i inne tw orzyw a konstrukcyjne, m aszyny, po jazdy  m echaniczne czy m ateria ły  
i opakow ania zabaw ek. W  elastycznym  zakresie akredytacji laboratoriów  b a 
daw czych w ystępuj ą  rów nież m etody  zw iązane z badaniem  środow iska pracy  -  
szczególnie w  zakresie badań pow ietrza. O becnie elastyczny zakres akredytacji 
posiadaj ą  w  w iększości insty tu ty  i jedn o stk i uczestn iczące w  nadzorze nad  bez
p ieczeństw em  żyw ności w  Polsce.

http://www.pca.gov.pl/?page=
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Podsumowanie
PC A  jednoznaczn ie  stw ierdza, że posiadanie przez laboratorium  elastycz

nego zakresu  akredytacji nie oznacza, że je s t  ono bardziej kom petentne do w y
konyw ania  określonych  badań  n iż  laboratorium  realizujące badan ia  w  stałym  
zakresie11. Jednakże tak ie  laboratorium  je s t  w  stanie być bardziej elastyczne na  
rynku i szybko reagow ać n a  zm ieniające się w ym agania  i po trzeby  klientów .

Jednostki akredytuj ące n a  całym  św iecie oferuj ą  akredytacj ę zakresów  ela
stycznych zgodnie z ISO /IE C  17025. Jednak  w  dalszym  ciągu  is tn ie ją  różnice 
w  in terpretacji te rm inu  „zakres e lastyczny” oraz sposobie jeg o  w drożen ia  
w  różnych  krajach. D latego laborato ria  oraz ich k lienci m o g ą  m ieć trudności ze 
zrozum ieniem  koncepcji zakresu  elastycznego, a  ponadto  istn ieje też  po trzeba 
zapew nienia, że n a  poziom ie m iędzynarodow ym  stosow anie tej koncepcji je s t 
spó jne11 12.

O becnie w  Polsce rynek  usług  laboratoriów  z elastycznym  zakresem  akre
dytacji je s t  n iew ielk i, jed n ak  przew idyw any je s t  rozw ój takiej form y akredy ta
cji, szczególnie w  przypadku jed n o stek  notyfikow anych , gdyż zapew nia m o żli
w ość działan ia  n a  korzyść producentów  w  odpow iednim , pożądanym  przez n ich  
czasie. Stąd też  europejskie organizacje z obszaru  akredytacji pod e jm u ją  działa
n ia  dotyczące u jednolicen ia  system u akredytacji w  elastycznych zakresach.

SERVICES DEVELOPMENT OF LABORATORIES WITH FLEXIBLE 
SCOPE OF ACCREDITATION

Summary

Accreditation of laboratories with flexible scope is relatively new proposal of the Polish 
Centre for Accreditation. The article explains conception of accreditation with flexible scope, as 
well as contains basic difference between the current fixed scopes of accreditation and flexible 
scopes of accreditation. Moreover the requirements for accreditation of flexible scope were pre
sented. These requirements concern adaptation of the existing management system in the labora
tory. Research were conducted related to services market of laboratories with flexible scope of 
accreditation. Quantity of laboratories with flexible scope of accreditation and participation ac
credited methods in flexible scope in relation to methods in fixed scope of laboratories were 
presented. Moreover the article presents most accredited in flexible scope tested characteristics 
and related objects.

11 DA-10, Akredytacja laboratoriów..., s. 4.
12 ILAC-G18:04/2010, Wytyczne dotyczące formułowania zakresów akredytacji dla laborato

riów, Polskie Centrum Akredytacji, Warszawa 2010, s. 4.


