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1. WSTEP

Przyrzady pomiarowe stanowig zasadniczy element zlozonego systemu oceny
jakosci wyrobow na wszystkich etapach produkcji. Odpowiednio zaprojektowane
procedury opisujace procesy kontrolne i pomiarowe, sprawnie zorganizowane
i przeprowadzane operacje monitorowania i pomiaréw parametrdw procesow
i produktow oraz skutecznie funkcjonujacy nadzoér nad wyposazeniem do
monitorowania i pomiardw w organizacji sg podstawg do wykazania, ze produkty sa
wykonywane zgodnie z wymaganiami, narzuconymi i kontrolowanymi przez klienta.

Celem tego opracowania jest przedstawienie i pogtebiona interpretacja wymagan
zawartych w normach PN-EN ISO 9001 [1] i PN-EN ISO 10012 [2] oraz w ustawie
»Prawo o miarach”, dotyczacych nadzorowania wyposazenia do monitorowania
i pomiarow. Zaprezentowane wnioski i spostrzezenia sg mi¢dzy innymi wynikiem
doswiadczen autorow, jako audytorow systemOéw zarzadzania w roznych
organizacjach oraz przeprowadzonych przez nich wywiaddéw bezposrednich podczas
audytow certyfikacyjnych i tzw. audytéw nadzoru. Ponadto w artykule przestawiono
specyficzne zasady nadzorowania wyposazenia do monitorowania i pomiaréw
w firmie produkujacej wyroby medyczne. Z uwagi na swoja range produkcja
wyrobow medycznych jest regulowana dodatkowymi wymaganiami tj. normg PN-EN
ISO 13485 [3] oraz zasadami GMP - dobrej praktyki wytwarzania wynikajacymi m.in.
z ustawy ,,Prawo farmaceutyczne”.

! Wydziat Zarzadzania i Ekonomii, Politechnika Gdanska, ul. Narutowicza 11/12, 80-233 Gdansk
% Wydziat Inzynierii Mechanicznej i Mechatroniki, Zachodniopomorski Uniwersytet Technologiczny w
Szczecinie, al. Piastow 19, 70-313 Szczecin
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2. WYMAGANIA NORMY ISO 9001 DOTYCZACE WYPOSAZENIA
POMIAROWEGO

Skuteczne funkcjonowanie kazdej organizacji jest mozliwe jedynie w $cistym,
opartym na wzajemnych korzySciach powigzaniu z jej klientami i dostawcami.
Wszelkie procesy wewnatrz organizacji powinny mie¢ na celu spelnianie wymagan
stawianych przez gtownych jej interesariuszy. Norma ISO 9001 wymaga, by
organizacja obje¢ta systemem zarzadzania jako$cig caly cykl zycia produktu, od
analizy potrzeb rynku, az po okres posprzedazny. W polskiej wersji jezykowej normy
ISO 9001 angielskie rzeczowniki device i equipment przettumaczono tak samo - jako
»Wyposazenie”. Norma terminologiczna ISO 9000 definiuje wyposazenie pomiarowe
(measuring equipment) jako ,przyrzad pomiarowy, oprogramowanie, wzorzec
jednostki miary, material odniesienia, aparatura pomocnicza lub ich kombinacja,
niezbedne do przeprowadzenia procesu pomiarowego”. Wymagania zawarte w normie
ISO 9001 zachecaja do wprowadzania podejscia procesowego podczas
opracowywania, wdrazania i doskonalenia systemu zarzadzania jakosciag w celu
zwigkszenia zadowolenia klientow[4]. Wprowadzenie zarzadzania procesowego
wymaga identyfikacji procesow. Jednoczesnie norma ISO 9001 wskazuje
przyktadowe mozliwo$ci grupowania procesdw w celu tatwiejszego ich analizowania.

W nastepstwie identyfikacji, procesy organizacji nalezy poddaé szczegoélowej
analizie: przesledzi¢ powiazania migdzy nimi, okresli¢ stopien wzajemnego
oddziatywania oraz ustali¢ wazno$¢ procesoOw w odniesieniu do strategii organizacji.
Po wykonaniu takiej analizy nalezy okresli¢ optymalny sposob zarzadzania kazdym ze
zidentyfikowanych procesow gtdéwnych. Dziatania takie wymagaja:

1) Zrozumienia i spelnienia wymagan.

2) Oceny proceséw w kategorii wartosci dodane;.

3) Biezacego dostepu do wynikéw dotyczacych funkcjonowania
i skutecznosci procesu.

4) Cigglego doskonalenia proceséw na podstawie wynikow obiektywnych
pomiarow.

Przygotowane opisy procesOw wraz z mapg procesOw maja umozliwic
pracownikom zrozumienie istoty procesdéw, ich umiejscowienie w systemie
zarzadzania oraz, co jest bardzo istotne, wskaza¢ odpowiednie metody monitorowania
i oceny procesow. Wymagania zawarte w punkcie 7.6 normy ISO 9001 maja na celu
zapewnienie odpowiedniej jakosci pomiarow parametrow produktow i procesow. Jest
to konieczne, aby mozna bylto okresli¢ czy wyrdb jest zgodny czy tez nie. W tym celu
nalezy wyposazenie pomiarowe regularnie identyfikowaé, wzorcowaé, regulowac,
zabezpiecza¢ przed rozregulowaniem i chroni¢ przed uszkodzeniami. Nadzorem
nalezy takze obja¢ oprogramowanie komputerowe wykorzystywane w procesach
pomiarowych.
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Nadzér nad wyposazeniem do monitorowania i pomiard6w rozpoczyna si¢
W momencie wprowadzenia narzedzia pomiarowego do uzytkowania w organizacji,
a konczy sie w momencie jego wycofania z eksploatacji.

Podstawowymi  elementami  sformalizowanego  systemu  nadzoru nad
wyposazeniem do monitorowania i pomiardw wg interpretacji wymagan p. 7.6 normy
ISO 9001 sa:

- ewidencja i oznakowanie przyrzadow pomiarowych,

- plany kontroli na podstawie okresow waznosci,

- weryfikacja wynikow kontroli,

- okreslenie miejsc i sposobow uzytkowania tego wyposazenia,

- dokumentowanie historii przyrzadow,

- generowanie i nadzorowanie odpowiednich zapisow i dokumentdw,

w tym w formie elektronicznej.

Jednostki certyfikacyjne ostroznie odnosza si¢ do kuszacej mozliwosci wylaczania
wymagan punktu 7.6 [5] z zakresu systemu jako$ci wg normy ISO 9001: 2008, gdyz
brak nadzoru nad wyposazeniem do monitorowania i pomiaréw prowadzi¢ moze m.in.
do nieskutecznos$ci nadzoru zwigzanego z:

— monitorowaniem i pomiarami procesoéw (p. 8.2.3 normy),

— monitorowaniem i pomiarami wyrobu (p. 8.2.4 normy),

— monitorowaniem zadowolenia klienta (p. 8.2.1 normy).

Takie stanowisko jest w zgodne z wytycznymi Auditing Practices Group (APG)
z 15 maja 2006 r. zawartymi w dokumencie , Audytowanie nadzorowania
wyposazenia do monitorowania i pomiaréw”’, opracowanymi we Wwspotpracy
z ISO/TC 176 1 Migdzynarodowym Forum Akredytacyjnym IAF. Wytyczne APG
rozrozniaja przyrzady (devices) od sprzetu (equipment), zwracajac uwage, ze wiele
organizacji ushugowych o charakterze publicznym, ze wzgledu na rodzaj oferowanych
produktéw (ustug) przeprowadza monitorowanie 1 pomiary z wykorzystaniem
przegladow, ogledzin, pytan egzaminacyjnych, list kontrolnych, ankiet, raportow
statystycznych itp. Wedlug wytycznych APG role ,,przyrzadow” do monitorowania
i pomiarow pelnia réznego rodzaju formularze. Przyktadami formularzy
wykorzystywanych do monitorowania lub pomiar6w procesOw moga by¢ te
dotyczace:

—  wynikdw oceny dostawcow,

—  skutecznosci szkolen,
zadowolenia klienta,

—  kart kontrolnych proceséw (np. wg PN-ISO 7870:2006), za pomoca ktorych

zbierane sg oraz przetwarzamy informacje o procesach.

Metody nadzorowania wyposazenia pomiarowego uzaleznione sg od jego
zamierzonego uzycia i wskazujg, w jaki sposob powinno by¢ ono wzorcowane lub
walidowane. Jesli organizacja uzywa sprzgtu pomiarowego, nalezy wskaza¢ dowody,
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ze potrzeby metrologiczne zostaly prawidtowo powigzane
Z monitorowanymi/mierzonymi procesami. Szczegdtowos¢ dokumentowania nadzoru
nad wyposazeniem do monitorowania i pomiarébw wg normy 1SO 9001 wymaga nie
tylko spelienia wymagan klienta dotyczacych wyrobu, ale takze ,,..wymagan
majacych zastosowanie przepisdw” zwiazanych np. z prawna kontrola metrologiczna
(np. legalizacja) okre$lonych rodzajow przyrzadow pomiarowych.

3. WYTYCZNE DOTYCZACE POMIAROW I SYSTEMOW POMIAROWYCH
ZAWARTE W NORMIE PN-EN ISO 10012

Audytorzy normatywnych systemow zarzadzania powinni zweryfikowac, czy
oprocz zapisow dotyczacych wynikow wzorcowan i kalibracji sprzetu pomiarowego,
okreslona jest niepewnosé¢ i spdjnos¢ pomiarowa oraz, ze organizacja jest Swiadoma
wdrozenia, odpowiedniego metrologicznie systemu opisanego w normie 1SO 10012.

Norma PN-EN ISO 10012 wskazuje kierunki dziatan dotyczacych zarzadzania
procesami pomiarowymi i potwierdzenia metrologicznego jako$ci wyposazenia
pomiarowego. Wprowadzenie do tej normy definiuje zadanie systemu zarzadzania
pomiarami, jako ,,zarzadzanie ryzykiem dotyczacym tego, ze wyposazenie pomiarowe
i procesy pomiarowe moglyby doprowadzi¢ do niewtasciwych wynikow
wplywajacych na jako$¢ wyrobdw danej organizacji” [2].

Wedtug zapiséw zawartych w normie PN-ISO 10012, wymagania metrologiczne
wobec wyposazenia pomiarowego sg okre§lane na podstawie wymagan dotyczacych
wyrobu lub wyposazenia przeznaczonego do wzorcowania, weryfikowania
i potwierdzenia jako$ci pomiarow.

Ze wzgledow praktycznych, wyposazenie do pomiarow czesto jest dzielone na
wskazniki i mierniki. Podziat taki nie jest narzucony przepisami, ale organizacje moga
taki podziat wprowadzi¢ po stworzeniu odpowiednich procedur i umotywowaniu.
Wynika on glownie z wymaganej doktadnosci pomiarowej, jako zasadniczego
kryterium zapewnienia wiarygodnosci otrzymywanych wynikéw pomiarow.

4. WYMAGANIA ZAWARTE W USTAWIE ,,PRAWO O MIARACH”

Szybki rozwoj techniki pomiarowej na poczatku lat 90-tych XX wieku i innowacje
technologiczne we wszystkich dziedzinach, takze szeroko pojetej metrologii wymusity
dostosowanie istniejagcych przepisow do wymagan mig¢dzynarodowych. Nowe
przepisy uporzadkowaly istniejacy stan rzeczy oraz zharmonizowaly go z przepisami
unijnymi.

Dokumentem regulujacym wymagania metrologiczne w Europie jest Dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/22/WE z dnia 31 marca 2004 r w sprawie
przyrzadéw pomiarowych (MID - Measuring Instruments Directive) [6]. Wymagania
metrologiczne przedstawia dokument lub przepis okreslajagcy sposoby uzytkowania
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1 sprawdzania przyrzagdu pomiarowego oraz ich cechy i sposoby konstrukcji
zapewniajace okreSlong doktadno$¢ pomiaréw w obecno$ci zmieniajacych sig
w szerokim zakresie czynnikow zewngtrznych. W Polsce wymagania metrologiczne
formutluje Glowny Urzad Miar (GUM), ktory jest naczelnym organem krajowej
administracji miar. Prawng podstawe¢ dziatania krajowej administracji miar okre$lata
ustawa z dnia 3 kwietnia 1993 r. o utworzeniu Gtéwnego Urzedu Miar [7].

Ustawa z dnia 11.05.2001 r ,,Prawo o miarach” to ustawa, ktora okresla system
miar, a takze zasady jego stosowania w obrocie publicznym i aktach oraz
w czynnosciach urzedowych i zawodowych. Znajomo$¢ podstawowych pojec
i przepisow zdefiniowanych przez ,,Prawo o miarach” umozliwia zakup i uzytkowanie
przyrzadow pomiarowych, w odniesieniu do ktérych nie ma zastrzezen co do ich
uzytkowania. mechanizmy zatwierdzania typow, wprowadzania ich do obrotu i zasady
ich legalizacji.

Szczegodly postgpowania przy wprowadzaniu przyrzadéw pomiarowych na rynek
Polski oraz konkretne metody nadzorowania zostaly okreslone w dwoch
rozporzadzeniach Ministra Gospodarki [7]:

1) Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 7 stycznia 2008 r. w sprawie

prawnej kontroli metrologicznej przyrzadéw pomiarowych.

2) Rozporzgdzenie Ministra Gospodarki z dnia 27 grudnia 2007 r. w sprawie
rodzajow przyrzadow pomiarowych podlegajacych prawnej kontroli
metrologicznej oraz zakresu tej kontroli.

Rozporzadzenia te reguluja kwestie:

—  zatwierdzenia typu przyrzadu pomiarowego,
- legalizacji pierwotnej i legalizacji jednostkowej,
- legalizacji ponownej.

Ponadto w dokumentach tych szczegotowo okreslono stosowane wzory
obowigzujacych dokumentéw, wzory oznaczen, cech legalizacyjnych i okresy
waznosci poszczegdlnych typow legalizacji. Wspomniane akty prawne okreslajg tez
rodzaje przyrzadow pomiarowych podlegajacych prawnej kontroli metrologicznej
oraz definiuja zakresy tej kontroli.

O ile norma PN-EN ISO 10012 jest rozwinigciem normy PN-EN ISO 9001
w zakresie nadzoru nad wyposazeniem do monitorowania i pomiaréw, to ustawa
»Prawo o miarach” jest pomostem 1!gczacym obie te normy z przepisami
miedzynarodowymi. Dopiero potaczenie tych trzech dokumentow oraz zastosowanie
si¢ do ich wymagan 1 wytycznych pozwala organizacji na petne i prawidtowe zajecie
si¢ procesem nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym.
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5. WYMAGANIA DOTYCZACE MONITOROWANIA I POMIAROW W NORMIE
PN-EN ISO 13485

Norma PN-EN 1SO 13485:2012 Wyroby medyczne. Systemy zarzqdzania jakoscig.
Wymagania do celdw przepiséw prawnych jest branzowym uszczegoétowieniem normy
PN-EN ISO 9001:2009. Roéznice pomiedzy normami wynikaja gtownie ze specyfiki
produkcji  wyrobéw medycznych. Norma ta ma za zadanie ulatwienie
zharmonizowania przepiséw dotyczacych wyroboéw medycznych z systemami
zarzadzania jakoscig. Definicje wyrobu medycznego podaje punkt 3.7 normy PN-EN
ISO 13485:

Wyréb medyczny to kazdy instrument, aparat, narzedzie, urzadzenie, implant,
odczynnik in vitro lub wzorzec, oprogramowanie, materiat lub inny podobny lub
zwigzany artykul, przeznaczony przez wytworce do zastosowania pojedynczo lub
w zestawie, u ludzi do jednego celu lub wigcej okreslonych celow:

—  diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia choroby lub
tagodzenia objawodw,

- diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia skutkéw lub

kompensowania skutkéw urazu,

—  badania, zastgpowania, modyfikowania lub wspomagania budowy
anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

—  wspomagania lub podtrzymywania zycia,

—  regulacji poczeg,

—  dezynfekcji wyrobéw medycznych,

—  dostarczania informacji do celow medycznych za pomoca badania in vitro
probek pobranych z ciata ludzkiego,

ktory nie osigga swego gtownego przewidzianego dziatania, w ciele ludzkim lub na
nim, $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, ale
ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane tego rodzaju srodkami[3].

Podstawowa rdéznica dotyczaca nadzoru nad wyposazeniem do monitorowania
i pomiaréw pomi¢dzy normami PN-EN ISO 13485:2012 a PN-EN 1SO 9001:2009, to
brzmienie akapitu drugiego punktu 7.6:

»Organizacja powinna ustanowi¢ procesy w celu zapewnienia, Ze monitorowanie
1 pomiary moga by¢ i s3 wykonywane w sposob, ktory jest spdjny z wymaganiami
dotyczacymi monitorowania i pomiaréw”. (PN-EN I1SO 9001:2009).

,»Organizacja powinna ustanowi¢ udokumentowane procedury W celu zapewnienia,
Ze monitorowanie i pomiary mogg by¢ i s3 wykonywane w sposob, ktory jest spojny
z wymaganiami dotyczgcymi monitorowania i pomiarow”. (PN-EN 1SO 13485:2012).

W normie PN-EN ISO 9001:2009 zawarta jest uwaga: ,,Potwierdzenie zdolnosci
oprogramowania komputerowego do zamierzonego zastosowania zwykle obejmuje
jego weryfikacje i zarzadzanie konfiguracja w celu utrzymania jego przydatnosci do
uzycia”.
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Z powyzszego wynika, ze najistotniejsza réznica wprowadzona w normie PN-EN
ISO 13485:2012, to obowigzek przygotowania udokumentowanych procedur
dotyczacych proces6w monitorowania i pomiarow. Zmiana taka wynika z kwestii
uzywania wyrobow medycznych do bezposredniej ingerencji w organizm cztowieka.
Dlatego tez, te krytyczne z punktu widzenia bezpieczenstwa uwarunkowania sg
narzucone przez norm¢, a nie pozostawione do swobodnego wyboru przez
organizacje.

Odnoszac si¢ do wymagan tej normy nalezy wspomnie¢ o dodatkowych
uwarunkowaniach prawnych. Organizacje produkujace wyroby medyczne musza
przestrzega¢ regulacje narzucone przez systemy GMP - (Good Manufacturing
Practice) - Dobrej Praktyki Produkcyjnej, przepisy stworzone na fundamencie ,,Prawa
farmaceutycznego”. W Polsce zasady GMP jest sa regulowane Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 roku [§].

Oba te fragmenty stanowig wymagania, ,,...ktorych spetnienie jest warunkiem
uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia na import produktéw
leczniczych”. Warto takze zauwazy¢, iz w §2 omawianego rozporzadzenia jest
zawarta informacja zezwalajagca na odstepstwo od w/w zasad, jezeli wytworca
zastosuje alternatywne metody zapewnienia jako$ci pod warunkiem ich walidacji*
i zapewnienia, ze pozwolg uzyskac¢ zapewnienie jakos$ci na poziomie rownowaznym
z wymaganiami GMP. Takie odstgpstwo pozwala na bezkonfliktowe wprowadzenie
i funkcjonowanie obok siebie zasad spetniajacych wytyczne kilku aktow prawnych, co
pozostawia furtke na wybranie dogodniejszego dla organizacji opcji.

Obydwa przytoczone powyzej akty prawne zajmuja si¢ takze kwestiami
monitorowania i pomiardw. Przykladowo dokument GMP stanowi, ze warunki
srodowiskowe (temperatura i wilgotno$¢) pomieszczen wykorzystywanych do
produkcji i magazynowania musza by¢ mierzone, a wyniki pomiaru trwale
rejestrowane przy pomocy termografow i higrografow (rejestracja na papierze z data
1 czasem rejestracji) lub w wersji nowoczesniejszej poprzez elektroniczny zapis
i odczyt zarchiwizowanych danych w systemie komputerowym. Nalezy zatem
zaimplementowac niezalezny system nadzorujacy, oparty na miernikach, przy czym
nie nalezy korzysta¢ z wskaznikow zainstalowanych w klimatyzatorach i systemie
ogrzewania. Wszystko to po to, aby mie¢ niezalezny od awarii urzadzen system
powiadamiania 0 niebezpiecznej zmianie parametrow proceséw poza granice
przyjetych limitow krytycznych.

* Walidacja (validation) — udokumentowany program dajacy wysoki stopien pewnosci, ze okre§lony
proces, metoda lub system bedzie w sposob powtarzalny prowadzi¢ do otrzymania wynikow,
Spetniajacych okreslone kryteria akceptacji
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6. PODSUMOWANIE

Nadzor nad wyposazeniem do monitorowania i pomiardw jest kluczowym
elementem kazdego certyfikowanego systemu zarzadzania opartego na kryterium
jako$ci. Nadzor ten wywiera znaczacy wpltyw na jako$¢ procesu realizacji produktu
oraz na produkt koncowy. Zapewnienie wiarygodno$ci pomiarow wymaga
odpowiedniego ich zaplanowania, doboru wlasciwego wyposazenia pomiarowego
i dostosowania parametrow metrologicznych tego wyposazenia oraz jego utrzymania
w sprawnosci, odpowiedniego nadzoru nad nim, w tym zapewnienia spojnosci
pomiarowej. Zaufanie do informacji dotyczacej jakosci produktow wynika glownie
z odpowiednio zaplanowanych i rzetelnie wykonanych dziatan metrologicznych.
Dlatego tez nalezy akcentowac role tych dziatan w systemowym zarzadzaniu jako$cig
oraz wskazywac¢ kierunki i konkretne metody ich doskonalenia.
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