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Streszczenie:Przedsibiorstwa produkcyjne posiadae wilasne laboratorium kalibraciji,
aby zapewrd swoim klientom realizagjich wymaga jakosciowych, diza do akredytaciji
swoich laboratoriow na podstawie normy PN-EN IS@/IB7025:2005. W artykule
zaprezentowano dziatania jakie przetgrstwo powinno podi, aby wdrayé w swoim
laboratorium badawczym program EnGagePlus, ktérgnacacy sposob pozwala na
spetnienie wymaganormy 1SO 17025. W artykule wskazanozakna korzyci jakie daje
wdrozenie takiego programu w laboratorium oraz jakigegjo maliwosci.

Stowa kluczowe:normalizacja, laboratorium badawcze, programu Ey@Baus, norma PN-
EN ISO/IEC 17025, jaki.

1. Normalizacja w laboratoriach badawczych

Wprowadzanie systemow zadzania, wymaogt na organizacjach, w ktorych labaiato
wystepuja w strukturze organizacyjnej wprowadzanie w niciald#, ktére g postrzegane
jako zgodne z 1ISO 9001:2000 jak rownienorng PN-EN ISO/IEC 17025.

Wymagania 1SO 17025 mgj zastosowanie w laboratoriach badawczych
wzorcupcych, w przeciwiéstwie do uniwersalnych wytycznych jakie zawiera idar 1ISO
9001:2000. Wszystkie wymagania podane w normie 98Q1:2000, ktére dotygazakresu
ustug badawczych i wzoraigych zostaty rozszerzone w normie PN-EN ISO/IEC2b6/D
mozna ja traktowd jako techniczne uzupetnienie normy ISO 9001. Né&@smnaley
pamktaé, ze kada organizacja, ktéra pracuje zgodnie az forma spetnia rownie
wymagania 1SO 9001:2000, niemniej jednak zabé¢ taka nie wysipuje w odwrotnym
kierunku. Certyfikat zgodrigi z norma 1SO 9001 nie jest potwierdzeniem kompgte
laboratorium do uzyskiwania miarodajnych danyctynikéw jak w przypadku akredytaciji
wydanej przez PCA (Polskie Centrum Akredytacji).

Norma PN-EN ISO/IEC 17025 ,0Ogdlne wymagania deqge laboratoriow
badawczych i wzorcagych” jest podstawowym dokumentem normatywnym, ryin

zawarte zostaty kryteria i dziatania laboratoriGadbwczych. Pierwsze wydanie normy

PN-EN ISO/IEC 17025:2001 zostatlo opublikowane w 49%ku przy wspotpracy
Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO) i ddiynarodowej Komisji
Elektrotechnicznej (IEC), a w Polsce zostat wproreath w 2001 roku. Norma ISO
17025:2001 zasgpuje wytyczne Przewodnika ISO 25 i normy PN-EN 45Q0093. Ide
standardu 1SO 17025 jest stworzenie dla laboratomgtycznych dotycgcych zaréwno
zarzdzania jakeécia jak i wymaga technicznych co do ich prawidtowego funkcjonowania
Norma zostata opracowana na podstawievilmdczey bedacych wynikiem wdraenia:
- Normy PN-EN 45001:1993 ,0golne kryteria dziataraddratoriow badawczych”.
Jest to norma opracowana przez wspdimupe robocz do spraw certyfikacji
CEN/CENELEC na zlecenie Komisji Wspolnoty Europ@s i Europejskiego
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Stowarzyszenia Wolnego Handlu. Ostatecaversg normy po uaktualnieniach
wydano w czerwcu 1989 roku. Do jej wdamia zobowizaty st wszystkie kraje
Wspadlnoty Europejskiej [2].

— Przewodnika ISO/IEC Nr 25. Dokument ¢dzynarodowych Organizacji
Normalizacyjnych ISO i IEC opublikowany w 1990 roka Polski Komitet
Normalizacyjny jako organizacja cztonkowska ISQzygotowata oryginalny tekst
ttumaczenia i wydata go w 1995 roku [3]. Przew&dpnbejmuje wymagania
dotyczice kompetencji laboratoriow badawczych i wzoscygh wykonujcych
badania i wzorcowania przy wykorzystaniu: metod remdizowanych lub
dopuszczonych do stosowania przez uprawnione ckiyrmietod nowych, ktére
zostaly dla danego badania/wzorcowania opracowalad®avatorium [4].

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2001 odnos¢ sio laboratoriow, a w szczegokod
okresla ona wymagania, jakie powinny speihlaboratoria badawcze i/ lub wzorgog aby
wykaz&, ze:

- stosuj system zarmgzania jakécia,

- s3 kompetentne technicznie,

— 53 zdolne do uzyskania miarodajnych wynikéw.

Opisywana norma stanowi zbiér wymagadotycacych kompetencji do
przeprowadzenia bad@vzorcowa przy wykorzystaniu metod znormalizowanych,
nieznormalizowanych i wkasnych wypracowanych pragoratorium.

Nalezaloby tu réwni¢ wspomni€, ze wymagania oké&ane przez Norg PN-EN
ISO/IEC 17025:2001 pozwalgjorganizacji na efektywniejsze zadzania laboratorium
zarbwno w sensie merytorycznym jak i ekonomicznyoniewa sama norma nie jest
niczym innym jak ,lisa doswiadczeé wynikajacych z dobrej praktyki laboratoryjnej”.

Wydana przez Polski Komitet Normalizacyjny (PKN) rma PN-EN [ISO/IEC
17025:2001 wyznacza podstawowe kryterium akredytitjoratoriow przez Polskie
Centrum Akredytacji (PCA). Potwierdzenie przez P®&Ampetencji do wykonywania
okreslonych bada poprzez akredytagj przeprowadzoneaszgodnie z ogdélriwiatowymi
przyjetymi kryteriami, ktére zapewniaj ze uzyskane wyniki & rzetelne, bezstronne i
wiarygodne oraz megby¢ uznawane nie tylko na poziomie krajowym, ale ré#ni
migdzynarodowym.

Gloéwne korzyci dla laboratorium z wdé@nia systemu zgodnie z wymaganiami
wedtug PN-EN ISO/IEC 17025:2001 brzymastpujaco:

— zapewnienie jednolitego standardu dziatania w calganizacji i spetnienie

wymaga technicznych zawartych w prawie polskim,

- zwigkszenie wiarygodnii i zapewnienie powtarzalgoi prowadzonych bada

- uporazdkowanie przeptywoéw informacji i dokumentow,

— usprawnienie i podniesienie doktadobdziatania laboratorium,

— obnizenie kosztéw wynikagych z eliminacji bddow i niezgodnéci,

— zapewnienie dobrej praktyki prowadzonej przez mjoigalnych pracownikéw na
kazdym etapie baddwzorcowania, umdiwiajace podjecie dziafa
zapobiegajcych przed pojawieniemesprobleméw,

— udowodnienie kompetencji technicznych do wykonywarada
po otrzymania certyfikatu PN-EN ISO/IEC 17025:20@b, umaliwi zdobycie
nowych rynkéw, konkurowanie na nich i lepsze sgEtpiotrzeby klienta.
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Warto jeszcze zaznaazye niewldciwe posgpowanie z wyposgeniem pomiarowym i
badawczym jest jednym sfrdd potencjalnychzrédet zagraenia niezgodniwia z
wymaganiami jakie naje#ciej wykazywane & przez audytorow jednostek
akredytacyjnych, dlatego temu zagadnienigwiecono wyptkowo dwo uwagi i troski. W
wyniku czego Polski Zbiér Norm poekszyt st o normeg PN-ISO 10012-1 2001
~Wymagania dotycgce zapewnienia jakoi wyposaenia pomiarowego - System
potwierdzenia zgodréci metrologicznej wyposania pomiarowego”. Dokument ten méwi
jak zaplanowé, udokumentow& i zachowaé potwierdzenia metrologiczne wypdsaia
pomiarowego, czyli zapewfizgodnd¢ danego obiektu wypogenia pomiarowego z
wymaganiami wynikajcymi z jego zamierzonego zastosowania [3].

Najnowsza nowelizacja normy opublikowana zostatanaju 2005 roku, ktéra opiera
sig na procesowym modelu zadzania zgodnym z nomSO 9001:2000.

1.1. Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005

Laboratoria badawcze cime potwierdzai swoje kompetencje oraz otrzyéneertyfikat
wydany przez Polskie Centrum Akredytacji powinnyraigy¢ system zargzania wedtug
normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005 ,Ogo6lne wymaganiatydmce kompetencji
laboratoriéw badawczych i wzoraajych”

Wymagania zawarte w normie ISO/IEC 17025:209%siwersalne poniewaodnosz
si¢ do kazdego laboratorium niezalaie:

-  czy realizuje ono badania, wzorcowania lub badawzorcowania jednoczaie,

— od wielkasci laboratorium, tzn. od ikei bada@/wzorcowa

w nim realizowanych,

— od metod aywanych w badaniach/ wzorcowniach.

— od struktury laboratorium tzn. czy laboratoriunt jesinostls samodzieln,

czy tez jest czscia wickszej struktury, np. wydziatu, uczelni czy instytut

Norma ta okréda zaréwno wymagania dotygz: opracowania systemu, jego
wdrozenia, jak i warunki jakie mugzby¢ realizowane, aby kompetencje laboratorium do
wykonywania bad@azostaty uznane i zaakceptowane. Norma PN-EN ISDAFE025:2005
zostata podzielona na dwiegszi.

Pierwsza zawiera wymagania dotycz wi&ciwego zarzdzania laboratorium. W tej
czesci normy zawarto wymagania opigag medzy innymi:

— organizacji laboratorium,

-  systemu jakéci,

- nadzor nad dokumentami,

—  przeghd zamowid, ofert i umoéw,

—  podzlecania badavzorcowa,

—  zakupy ustug i dostaw,

— obslugi klienta i skargi,

- nadzorowania niezgodnych z wymaganiami lbaldazorcowsa,

- dziataa korygujcych i zapobiegawczych,

— nadzorowania zapisow,

- auditéw wewetrznych,

-  przeghddw zaradzania

Druga czs$¢ zawiera wymagania dotysze kompetencji technicznych w zakresie
pomiaréw, ktdéra rozszerza wymagania wynakaj z normy ISO 9001:2000 i jest
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specyficzna jedynie dla laboratoriow. Wymaganiehteczne zawarte w tej egci normy
odnosa sie do:

- personelu,

- warunkow lokalowych srodowiskowych,

- metod badania i wzorcowania oraz ich walidacji,

- wyposaenia laboratorium,

— odniesienia pomiaréw do wzorcéw jednostek miary,

—  pobierania prébek, pagtowania z obiektami do badfavzorcowa,

—  zapewnienia jak&i wynikéw badania/wzorcowania,

—  przedstawiania wynikéw.

Wymagania dotyczce zaradzania

Wymagania dotycgre zarzadzania laboratorium nie #@ia sie¢ istotnie od wymaga
normy 1SO 9001:2000 w tym zakresie, am@e wynikaj jedynie ze specyfiki organizacji
i zada laboratoriow. Bardziej restrykcyjne wymaganiaz nkymagania normy 1SO
9001:2001 s zwigzane z [1]:

—  zakupami ustug i dostaw wptywaych na jaké¢ bada i wzorcowa (wymagania
w tym przypadku s bardziej szczegétowe w zakresie koniedgzn@mpracowania
procedur zakupu i pagiowania z zakupionymi materiatami pomocniczymi),

— zobowhzaniem laboratorium do wspoétdziatania z klientem xakresie
monitorowania pogpu prac i konieczriwia okreslenia procedury nadzorowania
bada lub wzorcowa niezgodnych z wymaganiami,

- zwigkszonych wymagaodndgnie do nadzoru nad zapisami, w tym nad zapisami
technicznymi, traktowanymi jako zbiory danych idnhacji pochodacych z
przeprowadzonych bafdawzorcowa.

Wymagania dotyczce kompetencji technicznych

Ta cz$¢ normy zawiera informacje na temat wymagdotycacych zagadnie
technicznych, zapewnigjych prawidiowé¢ i wiarygodnd¢ bada i wzorcowa
przeprowadzanych przez laboratorium. Wymaganiaktejnoup poszczegélne elementy
majace wptyw na jakéc bada i wzorcowan do ktérych zaliczamy radzy innymi:

- Personel.
Laboratorium musi dysponowapersonelem, ktéry posiada wawe do tej pracy
wyksztalcenie, déwiadczenie, kwalifikacje i umiejnosci. Musi by stworzony system
umazliwiajacy identyfikowanie potrzeb szkoleniowych zaréwnostosunku do nowo
przyjetych jak i obecnych pracownikéw. Personel powinjgrsiadé upowanienie od
kierownika do wykonywania powierzonych im olignych zada.

- Warunki lokalne.
Laboratorium powinno mie odpowiednie warunki, takie, ktére nie wpiymjemnie na
wymagan jakos¢ pomiaréw. Warunksrodowiskowe i lokalne powinny zostapisane a
nastpnie nadzorowane, monitorowane
i rejestrowane. Dogp do obszaréw w ktérychasrealizowane pomiary powinien by
ograniczony i kontrolowany.

- Metody badéa i wzorcowa oraz ich walidacja.
Wymagania okréaja rodzaje metod badawczych, kryteria ich wyboru séfpoopracowania
i udokumentowania procedur oraz zasady prowadzemniéacji metod. Dla wszystkich
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wykonywanych pomiaréw laboratorium powinno posiagaocedury. Laboratorium musi
w tym przypadku bra pod uwag wymagania klienta co do wyboru metody i
przeprowadzania badania.

- Wyposaenie.

Laboratorium powinno posiadavyposaenie odpowiednie do realizacji badiapomiaréw
tj. powinno zapewri wymagania doktadrsé oraz spetnia odpowiednich specyfikaciji
dotyczicych pomiaréw. Wymagania w tym obszarzeszczego6towe i dotyazzaréwno
nadzoru organizacyjnego (szczeg6téiyo zapisbw, oznache identyfikacji statusu
wzorcowania), jak i zapewnienia jad wskaza (ustalenie programéw wzorcowania,
obstuga przez upowmiony personel, pogbowanie z wyposaniem uszkodzonym).
Nalezy opracowa program i procedgrwzorcowania wlasnego wyposmia.

- Spéjna¢ pomiarowa.

Wszystkie wzorce podobnie jak wypasaie pomiarowe, powinny podlegarogramowi i
procedurom wzorcowania oraz sprawdzeniom zdugm. Wymagania zobowzuja
laboratoria do wykazaniae wzorcowania i pomiary wykonywane przez laboratoris
powiazane z M¢dzynarodowym Ukladem Jednostek Miar Sl. P@ahie z jednostkami Sl
moze byt uzyskane poprzez odniesienie daf®aowych Jednostek Miar.

— Pobieranie prébek.

Nalezy opracowad procedu¢ opisupca sposob zapisywania danych i czyanawiazanych

Zz pobieraniem prébek w szczeg&dob konieczne jest zarejestrowani: zastosowanej
procedury, danych osoby pobieiagj probki, warunkéw srodowiskowych, postawy
statystycznych, na ktérych zostaty oparte procegotyierania probki.

- Postpowanie z obiektami do baslawzorcowani.

Wymagane jest opracowanie procedury obejogjj transportowanie, przyjmowania, i
postpowania z obiektami podlegaymi badaniu lub wzorcowaniu oraz zabezpieczanie,
magazynowanie lub pozbywanieg sprébek. Ustalenia powinny obejmoévadwniez
sposOb ich jednoznacznej identyfikacji. Celem tyslymaga jest zapewnienieze
wiasciwosci obiektéw podlegagcych badaniom lub wzorcowaniu nie ulagmogorszeniu
lub niekontrolowanej zmianie.

—  Zapewnienie jakéci wynikow badania i wzorcowania.

Laboratorium musi monitorowaw sposéb planowany procesy badawzorcowa pod
katem ich miarodajnézi tak, aby pozwolito to na obserwowanie zmian. \IMynzyskane
w trakcie pomiaréw powinny K&y przeghdane z wykorzystaniem metod i technik
statystycznych. Norma wskazuje podstawowe rodzajgeatad wykorzystywane do
monitorowania badai wzorcowa.

- Przedstawienie wynikow.

Wyniki pomiaréw i bada nalery przedstawd w sposob doktadny, jednoznaczny i
obiektywny. Wyniki przedstawianey sv posta@ raportéw,swiadectw lub sprawozdania z
badania i wzorcowa zawierajce informacje wymagane przez klienta i te nigltie do
interpretacji wynikow. Informacje = wymagane dla dpnmetody oraz w sposob
uproszczony, gdy badanie jest przeprowadzane wiatél wewrtrznego. Naley dolkcza
do sprawozdania z batl@pinie i interpretacje, ktére musby¢ wyraznie zaznaczone w
sprawozdaniu. Wszelkie zmiany da jwydanych sprawozddub swiadectw wzorcowania
powinny by zawarte w odidbnym dokumencie.

Realizacja wymagaokrelonych w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2005 pozwala na
efektywniejsze zagglzanie laboratorium zaréwno w sensie ekonomicznyak j
merytorycznym. Norma ta nie jest niczym innym jakisary lista doswiadczeé
wynikajacych z Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP — Goodhboratory Practice).
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Laboratoria zakladowe, ktére chcuzysk& wiarygodndé, rzetelnéé i doktadndé
wynikéw powinny kierowa si¢ w swojej pracy zasadami Dobrej Praktyki Laborgtoey
Dobra Praktyka Laboratoryjna okle wymagania podobnie jak norma dotyoe:
odpowiedniego wyksztalcenia personelu, $etva aparatug (regularne sprawdzania i
kalibrowania), standardowe metody badawcze, systampisow oraz przechowywanie
wynikow bada.

2. Charakterystyka programu EnGagePlus

W spetnieniu wymaga normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005 w przedsorstwie
produkcyjnym mae znaczco pomoéc program EnGage, ktéry jest przeznaczony do
zarzydzania srodkami kontrolno- pomiarowymi wykorzystywanymi grprodukcji, jak
rowniez jako wyposaenie laboratorium. Program przeznaczony jest deogewania w
laboratorium kalibracji i mze on pracowaw wersji jednostanowiskowej lub sieciowej w
zalendéci od preferencji klienta i rozbudowanej struktudyiatania, a co za tym idzie
pozwala on na skuteczne zazanie informag o uzywanych w przedsgbiorstwie
przyrzadach pomiarowych.

Program w swoich elektronicznych zapisach ma zliwos¢ przechowywania
informacje  odnénie historii ~ $rodkéw  pomiarowych, ich  sprawdzania,
wzorcowania/kalibragi EnGage pozwala réwriesledzic lokalizacg przyrzdéw oraz
podicte dziatania zwizane z kalibragj Program jest tatwy w ayciu dzkki kolorowej
grafice, intuicyjnemu menu i przejrzystym rozmiegatiu potrzebnych funkcji.

EnGage ma midiwos$¢ przechowywania wszystkich danych oécie przyradow i
procedur kontroli w spéjnej bazie danych co elingnkonieczné¢ stosowania uegliwych
zapisOw papierowych, ktorey &onieczne daledzenia lokalizacji i nadzoru nad kalibracj
przyrzadéw pomiarowych. Na podstawie informacji z bazy yddm jest maliwosc¢
przygotowania dowolnych zestawiei raportéw prowadzonych dziadta Dodatkowo
wszystkie informacje s automatycznie aktualizowane w formie elektronigzre
mozliwoscia wydrukowania koniecznych informacji w dowolnym mencie.

Do przydatnych funkcji programu memy zalicz¢ miedzy innymi [4]:

—  procedury kalibracji on-line zawietgie tekst, zdjcia, sekwencje video,

— rozszerzone raporty z rdowvoscia dopasowania raportéw do potrzetytkownika,

— raporty standardowe magby¢ umieszczone na serwerze i udpsione na

zewnytrz na potrzeby klientow zewtrznych,

—  szybkie wyszukiwanie przysdéw,

— modutéledzenia dziatk korygujcych,

— dostpna szczego6towa historia zdaiize

- mazliwo$é drukowania etykiet na przyady,

—  szybkie zapisywanie informacji na podstawie podabnyrzyradéw,

- wiele definicji pozioméw dogpu do danych,

-  mozliwo$¢ przypisania zestawu przyddw do konkretnych stanowisk

pomiarowych oraz produktéw podlegeaych pomiarowi.

Pod wzgétdem jego funkcjonalri@i w zakresie kalibracji jest bardzo szeroko i
powszechnie stosowany przez laboratorium pod «degh:

— nieograniczonej liczbie sprawdrdla kazdego przyradu,

— automatycznego zapis pomiarow z pragaw elektronicznych,
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— nieograniczonej mdiwos¢ wpisania numerdw identyfikacyjnyc

— drukowania naklejek z informacp kalibracji na przyrady,

- mozliwosci dodawania opiséw dla danych atrybutywnych (tgpbry/zty)

Modut kalibracji programu umidiwia wpisanie petnej inforncji o przyradzie

pomiarowym, a take 0 harmonogramie sprawdgzektory generuje gi automatycznie p
zdefiniowaniu daty ostatniego badania i czosokdintlanego przyrzdu.
Na rysunku lprzedstawiony jest widok z programu, ktéry zawipmdstawowy zakre
informacji o przyradzie jakie mog by¢ wprowadzone. W kolejnej zaktadce pemny
wprowadzé¢ informacje umeliwiajace nadzorowanie pochodzenia pragz i jego
serwisu, ktére przedstawia rysur2.

Podstaw do pracy z przyrdami & zadania czyli okrdenie w kalendarzu dat
kalibracji, informacje o lokalizacji przygedu na terenie zaktadu, informacje o wysyk
zwrocie przyradéw wzorcowanych. Wszystkie te zadania zme w prosty sposé
sprawdzé w programie lub zmietiw razie potrzeby przyayciu odpowitddnich funkciji

Szeroka gama standardowych raportéw zawartych wa§aGawiera mdzy innymi

— zestawienie przygddlOw ze wzgldu na kalibracje, ze szczegéln

uwzgkdnieniem dodatkowych parametréw tj.: |d przya, lokalizacji, zakrest
daty kalibracji itp,

—  zestawienie przygdéw ze wzgddu na ich analig

—  zestawienie sumaryczi

- koszty,

— zestawienie przyggow, ktére maj zalegte kalibracj

— raporty z kalibracj

— raporty lokalizacji przyradow.
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1 | Stan ogdiny 1,00 oo 00 M N
2 |Redinica szerokosci kresek podziaki oo oo 00 MM r
3| Sprawdzenie doktadnasci podziatki o o 00 ki r
» 4w zakresie 1 m o0 o0 00 bkt | |
-
WUstawwema Kalibracji fDodatkowe Info. {0pcie Uzytk. /Zastepcze AMaster/Czesci Pom. iNoty 4Podsumowaris Zdarzen [

Rys. 1 Podstawowy modut do wpisywania informacjprzyrzadzie. Zrodto [4]
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% EnGagePlus! - Info. Przyrz. & Zdarzenia - Uzytkownik: engage

Opcje  Znajdz Przez  Zdarzenia  Moduly  Pomoc

i e L) e 1 s s s

Fima [UROKONSTRUKCIE v] st w

Mumer Seryjny: ’W 1D, Przyrzacu: ’W [ Bktywny

Opis proyrzadu |TASMA [~ Master

Typ Przyrzadu; ’h’ Jedn. Rozdzielcz . ,m ’—2

Zakr ’m W Lizyciu OD: 1996-03-21 i

Czestat. Kalibracii ,—B ,Wl I Skumulowany Pozostaje

Harmanogr. kalior. |1ggswufu1 \199?.04.01 ]1997.10.01 |1998-04-D1 |1998-1U-U1
Departament: |EK j Lokalizacja Magazynl| ﬂ
lazciciel | j Koszt: ’W [™ Przyrz. Regulowsny
Froducent [paromas | hr. Madels | |
Mr. Rysunku: | Data Rysunku: ’—@J
Kod 1 Famiwienia | Kod 2 Zamdwvienis: "

Zamdwwiono . | j Diata zamdwieniz: 200-08-24 i.‘
Serwis: | j Data Yycotania: 2010-08-26 i
|\ Ustawienia Falibracy D odatkawe Info. {Tpcie Uzptk. ZZastepcze fMaster/Czesci Pom, oty {Podsumawarie Zdarzen

Rys. 2. Modut pochodzenia przysdu i jego serwis Zrodio [6]

Raporty generowane przez program bardzo pomocne w funkcjonowaniu
prowadzaniu systemu sprawdzd wzorcowa w laboratorium poniewa zwigksza
mozliwos¢ uzyskania petniejszych informacji i pozwala zaosgdzic czas n:
pracochtonnym tworzeniu raportéw. Raporty tworzengrogramie moemy tworzy i
konfigurowa na wlasne potrzeby zaznacgajvybrane wielkéci jakie maj znalexé sie na
raporcie. Funkcja, ktéra jebardzo przydatna to wyszukiwanie praaéw ze wzgtdu na
dat przeprowadzenia kolejnej kalibracji. Raporty w tymnogramie mgemy réwnie
tworzy¢ na podstawie takich parametréw jak: pragy ostatnio kalibrowane, wycofane
wzgledu na zuaycie, wykaz osatnio zakupionych, ze wzglu na lokalizacje, wystane |
zewnytrz do potwierdzenigwiadectw metrologicznych, ze waglu na historie przyedu
lub jego stanu.

W programie procesy nadzoru nadodkami kontrolno- pomiarowymi zostah
podzielone na bloki fuktjonalne, ktére powodajze program staje siprzejrzysty tatwy w
obstudze i ulatwia sprawdzanie baz danych. Do pedsivych funkcji programu nate:

—  Zarzdzaniesrodkami kontroln-pomiarowymi.

- ldentyfikowalngé¢ przyrzadoéw - pod wzgédem: dostawcOw, numu seryjnego,

typu, rozmiaru, ID zdefiniowanego przezytkownika i innych kryteriow

- Sledzenie dziata zwiazanych z przyrdem pod ktem lokalizacji i statust

Pozwala na grupowanie przygow po firmach i wydziatach, nadzorowal
termindbw  kalibracji, idetyfikacje przyradéw zastpczych, maliwosé
wprowadzania dodatkowych opisc
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- Prowadzenie kalibracji przygsd6w - program zaznaczy automatycznie
czy przyrad jest przeznaczony do kalibracji na podstawie @angch przez
uzytkownika interwatéw czasowych.

- Dokumentacja i procedury - eliminuje konieczfioposiadania papierowej
dokumentacji i pozwala na natychmiastowy dpstlo odpowiedniej informaciji,
np. procedury przeprowadzania wzorcawtia okrélonych przyradu
lub przygotowywania aegci wzorcowej mog by¢ dostpne z widoku kalibracja.

— Raportowanie - pozwala na wyeliminowanie czasoaioh prac zwizanych
z tworzeniem dokumentacji oraz import i export mmfacji. Zawiera w sobie
ponad 40 zdefiniowanych raportéw i istniejezineo $¢ przebudowania
i zmiany istniegcych raportow.

- Dziatania korygujce i zapobiegawcze - pozwalapa definiowanie isledzenie
dzialah korygupcych, ktére odnosz sig do danego przyadu. W kadym
momencie mgna okréli¢ np. problem i jego opis, przyczgnrozwigzanie, 0Sod
odpowiedzialn za zadanie i jego czas realizacji.

Program ma mdiwo$¢ wspoétpracowania z innymi oprogramowanianiywanymi na
terenie zaktadu do ktérych zaliczamy oprogramowafigantum. Oprogramowanie
Quantum pozwala na prowadzenie rejestracji danygbomiaru przeprowadzonych za
pomoa przyrzadow elektronicznych. Pozwala on na zapisywanie dany czasie
rzeczywistym — w chwili wykonania pomiaru dane sapisywane w bazie danych,
uwzgkdnione w obliczeniach statystycznych oraz naniésiera wybrany wykres kart
kontrolnych wraz z analizpod wzgédem zgodnéci z wyspecyfikowanymi wymaganiami.
Przy wspotpracy z tym oprogramowaniem program Eagag pozwala nazycie podczas
zbierania danych przygdow, ktére nie $ dopuszczone dozytkowania ze wzgidu na ich
wycofanie lub nie wykalibrowanie.

2.1. Etapy wdrazania programu Engage do laboratorium kalibracji

Wzorcowanie i sprawdzanie wskazaarzdzi pomiarowych jest rutynowym zadaniem
metrologicznym powtarzanym wielokrotnie wedtug tysamych zasad. Stanowisko do
przeprowadzania bafdaworzy staly zestaw wzorcow i przydow, gdy ze wzgédu na
zachowanie wiasr$ci metrologicznych nieaywa sk ich do innych celéw, ze wzglu na z
gory okrélone funkcje ich zastosowania. Podobnie jak praepdzanie wzorcowatak i
zapisywanie wynikow, prowadzenie dokumentacjiZawiazanych, rownie wykonuje s¢
wedtug ustalonych wcZaiej zasad w stosunku dozkego przyradu. Dlatego wane jest
posiadanie sprawnego i efektywnego systemu gronmzeélanych zwizanych z
przeprowadzanymi wzorcowaniami.

Przedsibiorstwo posiadage certyfikat ISO 9001:2000 jest zobawane zaréwno w
caldsci jak w poszczegdblnych swoich jednostkach w tymypadku laboratorium kalibraciji
na przestrzeganie zasad i wymagawiagzanych z posiadaniem tego -certyfikatu.
Nowoczesny system jako ISO 9001 zaktada stakontrole parametrow wplywagy na
proces produkcyjny dokonywany na podstawie wynikgimniaréw zgodnie z zateniem,
ze badany jest proces produkcyjny a nie produkfickaryy oraz dodatkowo nalg
wspomni€ o tym, ze szczegOlna uwagskupia st przede wszystkim na parametrach
mierzalnych i metodach pomiarowych. Wszystkie dai@ przeprowadzane w
laboratorium a zwlaszcza kalibracja przydaw pomiarowych musi zapewiiagodnag¢ z
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serg norm 1SO 9000. Dlatego #ekalibracja przyradoéw musi by udokumentowana, a
zawarte wséwiadectwach i kartach przygdéw pomiarowych wyniki badamusz by¢
scisle datowane i gromadzone chronologicznie w celwadtania historii kalibracji, a w
konsekwencji wiarygodrimi wynikbw pomiarowych. System przechowywania
dokumentacji jest niezwykle way, rowniez dla dokonania wspnej selekcji nowego
wyposaenia pomiarowego jak i jego wycofanie.

Te czynniki wplywaj na decyz kierownikbw oddziatbw laboratorium o
wprowadzeniu programu EnGage w celu lepszegoadaania srodkami kontrolno -
pomiarowymi. Prawidlowe przeprowadzenie wdoia programu EnGage w jednostce w
duzym stopniu wpltywa na jego efektyw§iooraz na dziatanie wszystkich zadmkie s
realizowane w laboratorium. Etapy wdaaia tego programu zostaty opisane peji

ETAP 1. Poznanie istniegcego systemu — jego zadania i relacje.

Podstawowym i najwaniejszym elementem jest prawidlowe zapoznanie 3i
zadaniami, procesami i Kkolejfma wykonywanych czynn@i w laboratorium dla
petniejszego zrozumienia relacji jakie wystija w zakresie laboratorium. Nédg najpierw
zaznajomt sig z metod gromadzenia i prowadzenia dokumentacji - kart pEmow
pomiarowych, jak rowniez istniepcymi procedurami i instrukcjami wykorzystywanymi w
laboratorium. Wanymi informacjami, ktére nakly przeanalizowa jest sprawdzenie
przeprowadzania wzorcowai sprawdzé przyrzdow. Na tym etapie zostgjustalone
obszary, na ktdredozie mit wptyw wprowadzony program, jak rOwnieostan ustalone
elementy jakie nalg/ zmient przy jego wprowadzaniu.

ETAP 2. Szkolenie pracownikow.

Jednym z pierwszych dzid@gakie powinny zostapodgte w ramach realizacji etapow
wdrazania programu jest przeprowadzenie szkolenia dbydkoordynujcej dziatania
zwigzane z wprowadzeniem programu, ktére obejmuje spi®l w siedzibie firmy
sprzedajcej program, jak réwniena miejscu po zainstalowaniu programu w laboratori
Szkolenie te ma na celu zapoznanie pracownikatzmgscymi zagadnieniami programu:

- podstawow wiedz o programie,

-  wymaganiami technicznymi,

- podstawowymi funkcjami i zadaniami do jakich jestgznaczony

— obslug, na poziomie zaawansowanym — czyli nie tylko obgjityawprowadzanie

danych i wynikéw z bada ale réwnie w przypadku awarii lub probleméw z nim
zZwiazanych.

- mozliwosci rozszerzenia o kolejne funkcje w zalesci od potrzeb

- mozliwosciach powgzania z innymi programami zgganymi

Z przyradami kontrolno - pomiarowymi.

Nalezy réwniez przeprowadzi szkolenie pracownikéw laboratorium bezpnio
Zwiazanych z przeprowadzaniem wzorc@wa prowadzeniem dokumentacji przydu.
Szkolenie to jest przeprowadzone na miejscu w Eiooum przez osabodpowiedzialn
za wprowadzenie programu. Obejmuje ono przekazanezizy na temat programu,
opisanie jego funkcji, mdiwosci i obslugi potrzebnej do wprowadzania danych i
generowania potrzebnych dokumentéw takich jak: karkyrzdéw, powiadomia,
Swiadectw, raportéw. Oprécz przekazania wiedzy rmaatesamego programu podczas
szkolenia, naley rowniez zaznajomé pracownikéw ze zamianami jakie nafevprowadzé
w istniepcych juz dokumentach oraz nowo powstatych.

ETAP 3. Tworzenie dokumentaciji.

Po odbyciu szkolenia przez ogsofdpowiedziala za prowadzenie dziatezwiazanych z
programem i przeszkolenie personeluzmo przej¢ do wykonywania kolejnych etapow,
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ktore s zwigzane ze zmiandokumentacji zwazanej z laboratorium. Natg tu na pocatku
przeprowadzi przeghd dokumentacji opisagy dziatania podejmowane przy prowadzeniu
dokumentacji z wzorcowdsprawdzé. Odnoszc sk w szczegdlnéci do dokumentu
~Wyposaenie do kontroli, pomiaréw i baflg ktdry opisuje wszystkie procesy zachade

w laboratorium. W przypadku wprowadzania programalery uaktualnt podany
dokument w nagpujacych punktach:

- przedmiot procedury

— odpowiedzialné¢ i uprawnienia
zakres zada
opis postpowania
nadzorowanie oprogramowania komputerowego

-  dokumenty zwjzane

Kolejnym krokiem jaki nalgy podja¢ przez osob nadzorujca wdrazanie programu jest
stworzenie catkiem nowego i osobnego dokumentuyktéwierat wszystkie informacje
potrzebne personelowi na jego temat a mianowiego jdziatanie, funkcje, obstuga, jak
réwniez cak procedu¢ wykorzystania go do wprowadzania, edytowania ihavizacji
danych. Po stworzeniu takiego dokumentu i poprawiewszystkich kfdow, ktére
wymagaly aktualizacji zwizanej z nowym programem, najedokument przekazado
zatwierdzenia przez kierownictwo jednostki.

ETAP 4. Sprawdzenie systemu — wprowadzenie programu

Po zatwierdzeniu dokumentu oraz jego wprowadzepiulzlatar laboratorium mena
przej¢ do kolejnych zadaprowadzacych do wprowadzenia programu do przeprowadzania
wzorcowa. Aby moc wprowadzi program do systemu komputerowego pplsprawdzt
stan techniczny, ustédlizabezpieczenia i poziomy deghaici, zgodnie z wymaganiami
stawianymi w procedurach zagzianymi z wprowadzaniem nowego oprogramowaniem na
terenie zakladu. Po porigym przeprowadzeniu wszystkich dziatazwiazanych z
systemem komputerowym wprowadzony progranierzacz¢ funkcjonowa.

ETAP 5. Wprowadzanie danych do programu i sprawdze® jego wsgpnego
dziatania.

Program aby mogt prawidtowo funkcjonoévaspetni& swoja role, musi posiaddaz
danych z informacjami dotygzymi przyradéw pomiarowych wykorzystywanych na
terenie zakladu, jak réwnieprzysytanych z zewatrz w celu kalibracji. Dlatego naig
przenig¢ wszystkie informacje z kart przywdéw pomiarowych do nowego
oprogramowania. Dodatkowo najewprowadz¢é instrukcje przeprowadzania wzorcawa
dla kadego typu przyrmdu w celu jego pehniejszego wykorzystania i utatvidepracy
Zwiazanej przeprowadzanie kalibraciji.

ETAP 6. Monitorowanie i kontrola.

Monitorowanie i kontrola wszystkich elementéw zmanych z wprowadzaniem
programu jak rowniez pocatkowym funkcjonowaniem programu jest kolejnym etape
calym szeregu zadazwiazanych z wprowadzeniem programu. Na tym etapiezpale
poréwna stan przed i po wprowadzaniu zmian w zapisie, gameniu danych i
przeprowadzaniu bada Przeprowadzenie monitorowania i kontroli w cahprocesie
wdrazania pozwoli na zaobserwowanie zagpo jakie moglyby spowodowanegatywne
skutki przy péniejszym funkcjonowaniu programu. Wykryte zaggnia powinny b¥ od
razu eliminowane na pogtku ich powstania.
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2.2. Efekty funkcjonowania programu EnGage w przedgbiorstwie

System pracy laboratorium kalibracji przed wprowesdem programu zazwyczaj jest
oparty na tradycyjnych metodach prowadzenia doktaefini nadzoru nad przysdami
pomiarowymi wykorzystywanymi na terenie przetiébrstwa. Opiera gion na gcznym
prowadzaniu kart przyselow pomiarowych oraz procedur, instrukcji i kartaspdzei, co
przy dwej liczbie przyradow jest ucizliwe i nieefektywne. Decyzja kierownictwa o
wprowadzeniu nowoczesnego rozgania zargdzaniasrodkami kontrolno— pomiarowymi
pozwala na wymierne efekty pracy laboratorium np...

— 0szczdnas¢ czasu

— zmniejszenie biurokraciji

—  ufatwienie nadz6r nad przyadami

- unowoczénienie systemu

—  stworzenie perspektyw rozwoju

- bezpieczne gromadzenie danych

Doswiadczenia przedgbiorstw, ktory wprowadzity program EnGage do swoich
laboratoribw wskazuje jednoznacznige pozwala on w tatwy i bezpieczny sposob
prowadzé dokumentacje i kontrole nad przydami pomiarowymi. Tabela 1 przedstawia
poréwnanie poszczegoélnych elementéw systemu funkgoego przed wprowadzeniem
programu jak i po jego wgtnym uruchomieniu.

Tab. 1. Poréwnanie systemu paicego przed zmianami i po wprowadzaniu programu

System PRZED | System PO

Przyjmowanie i przekazywanie przygdow

Odbywato st na podstawie powiadontie| Odbywa s¢ na podstawie generowanych
ktére byly tworzone na za pomp&xcela| przez program powiadontie ustawionych
w ktorym trzeba byto ich wyszukiwa na | na podstawie wybornego elementu.

podstawie kart przyedow

Przeprowadzanie kalibracji

Podczas kalibracji wyniki poszczegolnychiPodczas kalibracji spgi  elektronicznega

pomiarow byly zapisywane w kartywyniki mogr  by¢ zapisywane
przyrzadow pomiarowych na biaco po| automatycznie po sprawdzenju
sprawdzeniu kadego parametru poszczegoblnych parametrow.

Wycofanie przyradu

Jeli przyrzad nie przeszedt kalibracj|, Jesli przyrzad nie  spetniat wszystkich

nalezalo stworz¢ do kadego przyrzdu | parametréw kalibracji, automatycznje

pismo kierowane do wydziatu i kierownikawyskakiwat ~komunikat o  wycofaniu

laboratorium o zaistniatym fakcie. przyrzadu i generuje si dokument o jegg
likwidaciji.

Zapis wynikéw z kalibracji

Wyniki z kalibracji zapisywane byly naWyniki kalibracji zapisywane a w
kartach przyrgdow pomiarowych, ktére chronionej bazie danych, do ktorej istaigj
mogty ulec zniszczeniu lub zgubieniu. poziomy dosfpncsci pod  wzgédem
modyfikacji. Dodatkowo kopie tych danygh
zapisywane gna serwerze zaktadu.

Tworzenie raportéw
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Raporty z przeprowadzania kalibracji, h&Vszelkiego rodzaju raportya gworzone na
temat przyrzdoéw nowo wprowadzonych|i podstawie  danych  gromadzonych |w
wycofywanych nalgalo samemu stworzy| programie w ktéorym mma dodatkowo
na podstawie Excela i kart przgdow. zaznaczy jakie informacje o przyegach
maja mi€ generowane raporty.
Dosgp do danych
Ja&li szukalo s¢ danych na tematJeli nalezalo znalé¢ dane na temat
konkretnego przyedu naleato znalé¢ | konkretnego przyrgu naleato w programie
karte przyradu. Ze wzgtdu na dua ilos¢ | pod& jego numer identyfikacyjny i od razu
przyrzadéw byto to bardzo ugkliwe i | mozna bylo mi€ wglad w dane przyrmu i
czasochtonne. w zaleznosci od poziomu dogpnasci mazna
byto je od razu edytowa
Archiwizacja danych
Gromadzenie wszystkich dokumentoywWszystkich dokumentoéw: kart przydow,
kart przyradéw, powiadomi&, pism,| powiadomi@é, pism, swiadectw, informacji
swiadectw, informacji technicznychtechnicznych procedur i instrukcji a s
procedur i instrukcji bylo ugkliwe i | wprowadzone w programie, dla tatwiejszego
zajmowalo duo miejsc, a niektore korzystni.
dokumentu ulegaty niszczeniu.
Kontrola nad kalibracja przyadow
Jeli nalezato przeprowadzi nadzér nad Jeeli nalezalo przeprowadzi nadzor nad
kontrolowanymi przyradami, czy| kontrolowanymi przyrzdami wystarczylo
zawiera wszystkie informacje, czy as tylko pod& numer identyfikacyjny przyedu
dobrze przeprowadzone nzddo szuké w | i wyskakiwaly wszystkie dane o przydzie
archiwum kart przyradéw. z maliwoscia otwarcia réwnoczmie
instrukcji na podstawie ktérej bylp
wykonywane badanie.
Mozliwos¢ rozszerzenia systemu — perspektywa rozwoju
Program Excel nie moégt posiadaMozliwos¢  wykorzystania programu
dodatkowych funkcji utatwiacy szukanie,| zarébwno w laboratorium jak réwriena
gromadzenia danych i nie byt niezawodnywydziatach na ktérych wykorzystywane, 5
przyrzady z  maliwoscia  biezacego
sprawdzania w jakim staniea przyrady i
gdzie s¢ znajdup oraz zlikwidowanie
wysytanych  dokumentow  ktore el
generowane przez program i wysytane (do
odpowiednich wydziatow.
Wygoda korzystania
Utrudnione korzystanie z kart przydow, | Utatwiony dos¢p do danych o przyszlach,
szukanie dokumentow, procedurdo dokumentacji zwianej z przydami,
tworzenie powiadomie $wiadectw,| tworzenie  ré@norodnych raportdbw W
raportow. zaleznosci od parametrow  ktorych mialy
dotyczyt.
Ochrona danych
Doskp do kart byt meliwy przez kada | Dosgp do danych jest chroniony hastem i
osole znajdujca st w laboratorium. réznymi poziomami dogpu, w zaleénosci od
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| 0s6b korzystaicych z programu.

Informacje o lokalizacji przyrdu

Jeli chciato s sprawdzt gdzie dany] Wystarczy wpis& numer identyfikacyjny
przyrzad sk znajdowat nalgalo szuka | przyradu i sprawdai jego obeca
dokumentow z powiadomieniemlokalizacje za pomagcprogramu.

wystanym do wydzialu i dokument

otrzymania przyradu

Zrodto: [5]
2.3. Dodatkowe maliwosci programu EnGage

Program, poza nmitiwosciami zaprezentowanymi powsj, ma jeszcze wiele
dodatkowych funkcji pomocnych w zadzaniusrodkami kontrolno — pomiarowymi.aSo
miedzy innymi:

- Mozliwosci wspélpracy programu z innymi programami @manymi z
przyrzadami wykorzystywanym do pomiaréw w produkcji. Jestozliwosé
podpkcia przyradow pomiarowych elektronicznych do oprogramowania i
zapisywania wynikéw ich wzorcowania beZpednio w programie, jak rownie
wykorzystywanie programu Quantum, ktory uiii@i wraz z programem EnGage
zablokowanie przyrsgdu i uniemdliwienie robienia pomiarow f nie ma
przeprowadzonej aktualnej kalibraciji.

- Mozliwo$¢ przeprowadzenia analiz R&R przyddw pomiarowych, ktora jest
bezpdrednio zapisywana do historii wdzer pomiarowych.

- Mozliwo$¢ nagra z przeprowadzanych wzorcoiaprawdzé dla kadego z
przyrzadéw jak rownie wprowadzenie sekwencji wideo do instrukcji KSPP
zwigzanych z  kada grupa przyrzdow, ktére pozwalaj na latwiejsze
zaznajomienie sii wykluczenie btdéw przeprowadzenia wzorcowaprawdzé.

- Program pozwala na drukowanie etykiet z danymi datgyymi kolejnych
sprawdzé lub wzorcowa oraz o stanie przygdu. Etykiety mog by¢ drukowane
w postaci kodow kreskowych, ktore utagwidentyfikacje przyradu, natomiast
wiaze sk to z wprowadzeniem dodatkowych amizen do odczytu takich kodow
kreskowych.

- Mozliwo$¢ wprowadzenia programu w wydziatach, ktére pos@adajzyrzady
pomiarowe do kontroli, w celu utatwienia komunikag poszczegllnymi
jednostkami. Dzki temu uzyska si szerszy dogp jednostek do informacji
zwigzanych z przyrgdami jak réwnieé wykluczenie nadmiernej biurokraciji
Zwiazanej z wysytaniem dokumentacji z&ane z przyrgdami pomiarowymi.

3. Whnioski

Wdrozenie Systemu Zagdzania Jakécia w obecnej sytuacji gospodarczej staje sSi
wrecz koniecznécia. Przez posiadanie takiego systemu przdisistwo zapewnia swoich
klientéw o zdolnéci do sprawnego funkcjonowani&wiadczenia ustug i produkowania
wyrobow o okrélonej jakdici. Takie same przestanki, ktére powadwj organizacjach do
uzyskania tego systemu motywuje ich rowndée udoskonalania i wdtania wszelkiego
rodzaju programéw i rozwian, ktébre maj za zadanie unowoc@dcé, ulatwic i
udoskonalt metody pracy oraz zekszy zaufanie swoich klientdbw do realizowanych
zada.
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Laboratorium korzystag z programu EnGage, ktéry s do zbierania,
przetwarzania, zapisywania i sprawozdawczoprzechowywania i wyszukiwania danych
dotyczicych wzorcowa/sprawdzé, zapewnia sobie doskonalsze nadzorowanie nad
danymi oraz maiwos¢ realizacji dodatkowych funkcji, do ktorych zalicag:

— utrzymanie bazy danych dotyzz/ch relacji z ,klientami”,
— utrzymanie bazy danych pomiarowych zgeych do analizy statystycznej
wynikow,
— sterowanie procesami pomiarowymi,
—  rejestrowanie historii wzorcouia
- prowadzenie inwentaryzacji wypasaia pomiarowego.
— generowanie raportow i tworzerfiwiadectw kalibracji, sporzizanie
i nadzorowanie planéw wzorcowa
Analizujac dawiadczenia przedgbiorstw, ktore wdrayly program EnGage wynika, ze
jest on bardzo dobrym rozy@aniem, poniewanie tylko usprawnia zadania wykonywane
w laboratorium, czym ulatwienia wykonywanie praeje rownie, daje due perspektyw
jego doskonalenia i szerokiego wykorzystania w gsiediorstwie, co powoduje popraw
wizerunku wréd klientow wewrtrznych jak i zewstrznych laboratorium.
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