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Kontrakt szkoleniowy
Czas trwania szkolenia: 09.00 — 15.00

Podczas szkolenia mikrofon powinien by¢ wigczony.

Pytania w trakcie trwania szkolenia zadajemy na biezgco.

3 przerwy do dopasowania z trenerem.

W przypadku utraty potgczenia logujemy sie tak jak za pierwszym
razem.

Materiaty szkoleniowe przekazywane w trakcie szkolenia.

2 31.05.2023




Akredytacja Polskiego Centrum Akredytacji

www.pca.gov.pl

ROLA AKREDYTACJI WE WSPOLCZESNEJ GOSPODARCE

Akredytacja:

jest przewazajgcym argumentem przy wyborze partnera do
wspotpracy

jest gotowym $rodkiem do identyfikowania i wybierania ustug w
zakresie badan i wzorcowan

jest postrzegana jako dowdd na to, ze organizacja zapewnia
wyroby i ustugi najwyzszej jako$ci oraz dostarcza wiarygodne
informacje

zapewnia dbatos¢ o state utrzymywanie i rozwdj kompetencji
laboratoriow

31.05.2023

Akredytacja

”

Wielostronne porozumienia (EA MLA/ IAF MLA/ ILAC MRA) — utatwienie dla swobodnego
przeptywu towarow i ustug

Celem porozumien jest swobodny przeptyw wynikéw akredytowanych certyfikacji/ weryfikacji/
badan/ inspekcji/ wzorcowan w Europie i na $wiecie. Porozumienia te opierajg sie na procesie
wzajemnych ocen, ktére majg na celu zapewnienie, iz wszyscy jego sygnatariusze prowadzg
systemy akredytacji w sposéb réwnowazny i kompetentny oraz zgodny z miedzynarodowymi
normami i wytycznymi.

W zwigzku z powyzszym zaktada sie, ze jednostki oceniajgce zgodnosé, akredytowane przez
odpowiednie krajowe jednostki akredytujgce — sygnatariuszy wielostronnych porozumieh — w
ramach prowadzenia dziatan objetych zakresem akredytacji, rowniez spetniajg wymagania
odpowiednich norm, a wydawane przez nie certyfikaty i sprawozdania sg jednakowo
wiarygodne.

Wielostronne porozumienia umozliwiajg swobodny przeptyw towaréw w Europie i na swiecie,
a takze eliminujg konieczno$¢ badania lub certyfikowania produktéw i ustug w kazdym kraju,
w ktérym sg one sprzedawane czy $wiadczone. Porozumienie EA MLA utatwia dostep do
rynkéw w UE, natomiast ILAC MRA i IAF MLA - dostep do rynkéw na catym $wiecie”

Zrédto: https://www.pca.gov.pl/wspolpraca-miedzynarodowa/wspolpraca/cel-porozumien/

31.05.2023




Struktura PN-EN ISO/IEC 17025:2018

System zarzadzania
PN-EN ISO/IEC 17025:2018

4. Ogolne 7. Wymagania

5. Wymagania 6. Wymagania
wymagania dotyczace dotyczace dotyczace
struktury zasobow procesow
*Bezstronnosé « Kierownictwo * Personel + Przeglad zapytan,
* Poufnosé » Odpowiedzialno » Warunki ofertiuméw,
Scii lokalowe i UL Ikacia
et O walidacja metod,
uprawnienia srodowiskowe « Pobieranie probek
* Wyposazenie « Postepowanie z
* Spojnose obiektami do badan
pomiarowa « Zapisy techniczne,
+Dostarczane z ~ *Szacowanie
niepewnosci pomiaru
zewn;ltr_z « Potwierdzenie
wyro _y [ waznosci wynikow,
ustugi « Raportowanie
wynikow,
« Skargi,

« Prace niezgodne z
wymaganiami,

« Nadzorowanie
danych i zarzgdzanie

5 31.05.2023 informacijg

8. Wymagania
systemu
zarzadzania

*Opcje AiB

« Dokumentacja
systemu
zarzadzania

« Nadzér nad
dokumentacjg

« Nadzér nad
zapisami

« Dziatania
odnoszace sig
do ryzyk i szans

« Doskonalenie

« Dziatania
korygujace

* Audit
wewnetrzny

* Przeglad
zarzadzania

Kryteria akredytacji — zakres

Okreslenie zakresu akredytacji

Zakres akredytacji jest to obszar dziatalnosci, na ktory laboratorium chce uzyskaé
akredytacje. Laboratorium samodzielnie okresla zakres akredytacyjny a nastepnie
podczas oceny na miejscu przedstawia dowody potwierdzajgce jego kompetencje.

Wymagania PCA np. DAB-07 (DAB-08-14), DAM-01, DAP-04

zakres

31.05.2023




Kryteria akredytacji — PT/ILC

Badania biegtosci (PT - Proficiency Testing)

Ocena rezultatéw dziatania uczestnika wzgledem wczesniej ustalonego
kryterium, za pomocg poréwnan miedzylaboratoryjnych

Poréwnanie miedzylaboratoryjne
(ILC - Interlaboratory Comparison)

Zorganizowanie wykonanie i ocena pomiaréw lub badan tego samego lub
podobnych obiektéw, przez co najmniej dwa laboratoria, zgodnie z
uprzednio ustalonymi warunkami

Wymaganie PCA DA-05

31.05.2023

Kryteria akredytacji — spéjnos¢ pomiarowa

Spoéjnos¢ pomiarowa
Wyposazenie pomiarowe, wzorce odniesienia oraz materiaty
odniesienia stosowane do badan lub wzorcowan majgce istotny wptyw
na niepewno$¢ pomiaru zwigzang z wynikami tych dziatan, powinny
by¢ wzorcowane przez:

= NMI objete CIPM MRA - International Committee for Weights and
Measures

= Akredytowane laboratoria wzorcujgce bedace sygnatariuszem
porozumien EA MLA i/lub ILAC MRA

Wymaganie PCA DA-06

31.05.2023




Proces akredytacji

T |
Proces akredytac;i T

(wraz z wymagang dokumertacig)
oraz wniesienie opfaty wstepnej

| Przeglad wniosku

i powotanie
Zespoiu ocenigjgcego

[

[ Przeglad dokumentai
i (opcjonalnie) wizytacia wsispna

I Przygotowanie procesu cceny

Przeprowadzenie
0OCeny na miejscu oraz obserwacii
dziatan w zakresie oceny zgodnosci

Ocena reakcji CAB
w odniesieniu do
ustaler z oceny

[ Przedstawienie wynikow oceny do
procesu decyzyjnego

Decyzia oudziéleniu akredytacji
10j6f zakresie :
Zrédto: DA-01 www.pca.gov.pl [ub 0 odmowie udzielenia akredytacii

31.05.2023 | Procesy nadzoru

Struktura PN-EN ISO/IEC 17025:2018

System zarzadzania

PN-EN ISO/IEC 17025:2018

.
4. Ogolne
wymagania

5. Wymagania
dotyczace
struktury

6. Wymagania
dotyczace
zasobow

*Bezstronnos¢
* Poufnosé

* Kierownictwo

» Odpowiedzialno
Scii
uprawnienia

« Personel

* Warunki
lokalowe i
$rodowiskowe

* Wyposazenie

* Spojnosc
pomiarowa

* Dostarczane z
zewnatrz
wyroby i
ustugi

10 31.05.2023
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« Pobieranie probek
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obiektami do badan
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waznosci wynikow,

« Raportowanie
wynikow,

« Skargi,

« Prace niezgodne z
wymaganiami,

» Nadzorowanie
danych i zarzadzanie
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8. Wymagania
systemu
zarzgdzania

*Opcje AiB

« Dokumentacja
systemu
zarzadzania

» Nadzér nad
dokumentacjg

» Nadzér nad
zapisami

« Dziatania
odnoszace sie
do ryzyk i szans

« Doskonalenie

« Dziatania
korygujace

* Audit
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* Przeglad
zarzadzania




Norma ISO 17025

Stwierdzanie zgodnosci wg

zasad podejmowania decyzji

dziafania

odnoszace

podejscie

sig do
ryzyki
szans

procesowe

NORMA
17025:2018

system
zarzgdzania —
opcjaAlub B

bezstronnos¢
wynikéw

Zapisy

Nadzorowanie

techniczne danych i

zarzadzanie

informacja

1 31.05.2023

Podejscie procesowe — definicja procesu

Proces to cigg (sekwencja) logicznie uporzgdkowanych
czynnoS$ci, w wyniku ktérych powstaje okreslony efekt
(rezultat) dziatania (produkt, ustuga), z ktérego korzysta
klient (zewnetrzny lub wewnetrzny).

12 31.05.2023




Mapa procesow wg PN-EN ISO/IEC 17025:2018

postepowanie z chiektem do badan @

obiekt pobieranie

IT

probek

7.3

227 - |
przygotowanie wykonanie badania / riile f T
obiektu do e obiektu po | obiekt |
badan badaniu 1 P,
7.5
zapisy technizne
ZASOBY ZARZADZANIE praca niezgodna

nadzér nad danymi i

zarzadzanie informacj
:-:@

z wymaganiami

przeglad
zapytan, ofert i

2apytanie

ofertowe

umoéw

wybér,
weryfikacja

walidacja

@ 2 5
Potwierdzenie

szacowanie

wvnikéw

L metody D

<,

pomiarowej

raportowanie
wynikéw

SB / SW

31.05.2023

Elementy pojedynczego procesu

Zrédta wejsé

POPRZEDZAJACE
PROCESY

np.
u dostawcow
(wewnetrznych lub
zewnetrznych),

u klientéw,

u innych stron
zainteresowanych

MATERIA
ENERGIA
INFORMACJA

np.
materiaty,
zasoby,
wymagania

poczatek koniec

Dziatania

Odbiorcy wyjs¢

Monitorowanie i
pomiary efektow

MATERIA
ENERGIA
INFORMACJA

np.
wyrdb,
ustuga,
decyzja

DALSZE
PROCESY

np.
u klientéow
(wewnetrznych lub
zewnetrznych),

u innych stron
zainteresowanych

Zrodto: 1SO 9001:2015

14 01.06.2023

dziatan




Podejscie procesowe

Podejscie procesowe — (orientacja procesowa)
tj. ukierunkowanie na procesy zachodzgce wewnatrz

organizacji
Lo
OO~

Laboratorium jest zbiorem procesow??
ISO 17025 ??

Ich identyfikacja pozwala na lepsze zrozumienie
poszczegodlnych ukrytych dziatahh majgcych wplyw na
wyniki koncowe dziatalnosci

Podejscie procesowe

Podziat procesow w laboratorium*

1. Procesy podstawowe, ktorych efektem jest produkt
(ustuga) na rynek zewnetrzny
Procesy z p. 7 normy ISO 17025

2. Procesy pomocnicze (wspierajgce, wspomagajace),
dzieki nim procesy podstawowe mogg by¢ sprawnie
realizowane, a laboratorium moze funkcjonowaé
Punkty 5, 6 i 8 normy ISO 17025

*Propozycja




Podejscie procesowe

czas realizacji koszt

procesu

procesu

jakosé
produktu
/ ustugi

jakos¢ obiektow
do badan

biegtos¢
pomiarowa
personelu

terminowos¢

PARAMETRY

procesu
PROCESU

sprawnosé / zadowolenie
gotowosé

wyposazenia

klienta

Parametry )
* stabilno$¢ poprawnosc
procest procesu procesu
*Propozycja

17 31.05.2023

nr procesu: ...3...
RAPORTOWANIE WYNIKOW
wyd. 1 Zdn. ...01.07.2022.r.
Opracowat Sprawdzir: Zatwierdzit:
data czytelny podpis | data czytelny podpis | data czytelny podpis
Rodzaj procesu Glowny
Cel/ cele procesu ia” w terminie
Wiasciciel procesu Kierownik laboratorium
Dane wejsciowe Wyniki
Czynnosci w ramach Zgodnie z P10
procesu (odwolanie do
procedury)
Dane wyjsciowe Swiadectwo wzorcowania
Przyktadowa .
K rt Dostawcy U Personel laboratorium
Odbiorcy procesu Kiient
procesu
Efektywnosé procesu
P T
arametr procesu 1
Definicja / formuta miernika Wartosé
Miernik procesu 1 termin ia ,$wi: ia — termin <8 dni
zakorczenia wzorcowania
Data oceny:
Ocena 1 parametru 1 Osiagnieta wartos¢ miernika:
Podpis: .
Parametr procesu 2 Skuteczna autoryzacja wynikéw wzorcowania
Definicja / formuta miernika Wartosé
Miernik procesu 2 L\c;ba tflednyc'h \{vyn\kow w ,,swmdec.tvtach wzorcowania” / .
ogélna liczba w 3%
ciggu roku * 100
Data oceny:
Ocena 1 parametruz | O%A0Teta wartoss miemika:
18 01.06.2023
Podpis: .




Przyktadowa
Karta
procesu

nr procesu: ...1...
PERSONEL

wyd. 1 Z dn. ...01.07.2022.r.

Opracowat: ‘Sprawdzit: Zatwierdzit:

data czytelny podpis | _data czyteiny podpis | data czytelny podpis

L e Wspierajacy
personelu i ny rozwdj i
Cel/ cele procesu i

Wiasciciel procesu

Kierownik laboratorium

Dane wejsciowe

Wymagania kompetencyjne, plan szkoleri

Czynnosci w ramach
procesu (odwotanie do
procedury)

Zgodnie z P

Dane wyjéciowe

Karta Karta ocena
szkolenia, karta szkolenia wewnetrznego

Dostawcy procesu

Personel laboratorium

Odbiorcy procesu

Personel laboratorium

Efektywnos¢ procesu

Parametr procesu 1

Wysoki poziom kompetencji personelu w zakresie wzorcowars
akredytowanych

Miemik procesu 1

Definicja / formuta miernika | Wartosé

Liczba porownan wewnatrzlaboratoryjnych zakonczonych |
pozytywnie w zakresie WZOrCOWania ............. W Giggu roku

Ocena 1 parametru 1

Data oceny:
Osiagnieta wartosé miernika:

Podpis: ...

Ocena 2 parametru 1

Data oceny:
Osiagnieta wartosé miernika:

Podpis: ...

Parametr procesu 2

Bieglos¢ pomiarowa zespolu wzorcujacego w zakresie instrukcji 102
LINSTRUKCJA WZORCOWANIA

Miemik procesu 2

Definicja / formula miernika T Wartosé

Liczba nowych etatw pracownikw laboratorium w 2022 | 1

Ocena 1 parametru 2

Data oceny:
Osiagnigta wartos¢ miernika:

Podpis: ...
19 31.05.2023
nr procesu: ...8...
BEZSTRONNOSC wyd. 1 Z dn. ...01.07.2022.r.
- Sprawdzi:
Opracowal: Zatwierdzil:
data czytelny data czytelny data czytelny podpis
podpis podpis
P — Glowny
—E =
Cell cele procesu | 0raz powiazan personelu

Przyktadowa
Karta
procesu

20 31.05.2023

Dazenie do eliminacji lub minimalizacji zidentyfikowanych ryzyk

Wiasciciel procesu

Kierownik laboratorium

Ksiega Jakosci

Dane wejsciowe Struktura organizacyjna i zrzadzania

Karty obowiazkéw pracownika

procedury)

Czynnosciw ramach | KJp. 4.1
procesu (odwotanie do

Dane wyjsciowe

Rejestr ryzykalszansy

Dostawcy procesu Kiient, personel laboratorium, osoby przelozone
Odbiorcy procesu Kiient zewnetrzny
Efektywnos¢ procesu

Parametr procesu 1

Bezstronnos¢ realizacji wzorcowar

Miernik procesu 1

Definicja / formuta mierika Wartos¢

Liczba zaakceptowanych zyczen klienta, ktdre
moga wywierac negatywny wplyw na wyniki 0
wzorcowafi w ciagu roku

Ocena 1 parametru 1

Data oceny:
Osiagnieta wartos¢ miemika:

Podpis: .

Parametr procesu2 | Bezstronnos¢ realizacji wzorcowart

Miernik procesu 2 Definicja / formula miernika [ Wartos¢

Liczba powiazan personelu z klientem skutkujacych

utrata bezstronnosci wynikéw wZzorcowania 0

Ocena 1 parametru2 | Data oceny:

Osiagnieta wartos¢ miemika:

POGPIS: ..o

10




Podejscie procesowe
Podejscie procesowe — korzysci dla laboratorium

Osiaganie sprecyzowanych (mierzalnych) celéw
Zdefiniowane odpowiedzialnosci wiascicieli procesow
Zobrazowanie dziatalnosci laboratorium

Lepsza widocznos$¢ ryzyk i szans

o e b=

Przydziatl zasobéw

21 31.05.2023

ISO/IEC 17025 - Wprowadzenie

Norma zawiera wymagania dla laboratoriéw, aby umozliwi¢ im
kompetentne dziatania i generowanie waznych wynikéw

»powinien” - wymaganie
»zaleca sie” - zalecenie
,dopuszcza sie”’- dopuszczenie
,moze” - mozliwos¢ lub zdolnos¢

22 31.05.2023

11




23

ISO/IEC 17025 — p. 4 Wymagania ogdlne

4.1. Bezstronnosé

= Dziatalnos$¢ laboratorium z zachowaniem bezstronnosci

= Dziatania kierownictwa na rzecz zapewnienia bezstronnosci

= Biezaca identyfikacja ryzyka w odniesieniu do bezstronnosci.

= Powinno si¢ uwzgledni¢ ryzyka wynikajace z rodzaju prowadzonej
dziatalnosci, powigzan laboratorium i powigzan personelu

= Laboratorium powinno byé zdolne do eliminacji lub minimalizacji tego

ryzyka
DOKUMENTY

= DEKLARACJA BEZSTRONNOSCI

= OSWIADCZENIE O BRAKU POWIAZAN Z ZAMAWIAJACYMI
pkt 4.1.4 uwaga

31.05.2023

24

ISO/IEC 17025 — p. 4 Wymagania ogdlne

4.2. Poufnos¢

= Laboratorium powinno zapewni¢ klientom poufnos¢ informacji i ochrone praw
wiasnosci fgcznie z elektronicznym gromadzeniem i przekazywaniem wynikéw

= Laboratorium powinno by¢ odpowiedzialne za zarzadzanie catg informacjg
pozyskiwang lub wytworzong w toku prowadzenia dziatalnosci.

= Laboratorium powinno uprzedzi¢ klienta i wskazac¢ jakg informacje zamierza
udostepni¢ publicznie.

= Jezeli laboratorium jest zobligowane przez przepisy prawa lub umowy do
udostepniania informacji, powinno powiadomi¢ o tym fakcie klienta

31.05.2023

12




ISO/IEC 17025 — p. 4 Wymagania ogdlne
4.2. Poufnosé

= Informacja na temat klienta pozyskana z innych zrédet niz od samego klienta
(np. skargi) jest rowniez informacjg poufna !!

= Personel laboratorium, wigczajgc do niego czionkdw komitetéw,
zewnetrznych  dostawcow, personel organizacji zewnetrznych lub
indywidualne osoby dziatajgce w imieniu laboratorium, powinien utrzymywac
jako poufng wszelkg informacje uzyskang lub wytworzong w wyniku
dziatalno$ci laboratoryjnej, chyba, ze przepisy prawa stanowig inaczej

WYMAGANE DOWODY Z POSTEPOWANIA MAJACEGO NA CELU
ZAPEWNIENIE POUFNOSCI

25 31052023

ISO/IEC 17025 — p. 4 Wymagania ogdlne

4.2. Poufnos¢

Udokumentowane informacje dotyczace poufnosci i praw
wiasnosci to:

= Oferta

= Umowa (aneks)

= Deklaracja poufnosci

» Procedura badawcza (gromadzenie elektronicznych wynikow
badan)

26 31.05.2023

13




ISO/IEC 17025 — p. 5 Wymagania dotyczace struktury
5. Struktura

Laboratorium powinno:

= zidentyfikowa¢ kierownictwo, ktére ponosi pelng odpowiedzialnos¢ za
laboratorium.

= okresli¢ strukture organizacyjna i zarzadzania laboratorium, jego
miejsce w macierzystej instytucji oraz relacje pomiedzy zarzgdzaniem,
dziatalnos$ciami technicznymi i stuzbami pomocniczymi,

= okresli¢ odpowiedzialnosci i uprawnienia oraz powigzania catego
personelu, ktéry zarzadza, wykonuje lub sprawdza prace majgce wplyw na
wyniki dziatalno$ci laboratorium

= okresli¢ i udokumentowaé zakres dziatalnosci w obszarze ktérego
spetnione sg wymagania normy

= udokumentowac swoje procedury w stopniu niezbednym do zapewnienia
spojnej realizacji dziatalnosci laboratoryjnej i waznosci wynikow

27 31.05.2023

ISO/IEC 17025 — p. 5 Wymagania dotyczgce struktury
5. Struktura

Co to jest odstepstwo ?

Realizacja badan / wzorcowan, procesu systemu zarzadzania w sposéb inny niz
uprzednio zaplanowano (zapisano w procedurze).

Elementy odstepstwa

» Odstepstwo wymaga akceptacji przelozonego
* Dokument od ktorego nastepuje odstepstwo
* Jest jednorazowe

+ Termin obowigzywania

» Zamkniecie odstepstwa

Nalezy wyznaczy¢ personel uprawniony do identyfikacji i minimalizacji
odstepstw

28 31.05.2023
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ISO/IEC 17025 — p. 6 Wymagania dotyczgce zasobow

6.2. Personel

Wymagania kompetencyjne dla wszystkich funkcji majacych wplyw
na dzialalnos¢ dotyczace:
v’ wyksztalcenia,
v kwalifikaciji,
v’ przeszkolenia,
v’ wiedzy technicznej,
v’ zdolnosci i
v umiejetnosci
Upowaznienia personelu w zakresie (6.2.6. ISO 17025:2018)
v’ opracowania, modyfikacji, weryfikaciji i walidacji metod,
v analizy wynikow w tym przedstawiania stwierdzen zgodnosci lub
opinii i interpretacji,
v’ raportowania, przegladu i autoryzacji wynikéw
Co jeszcze ocenia PCA? — upowaznienia do m.in.
v' wykonywania badan, obstugi wyposazenia, sprawdzen
wewnetrznych wyposazenia
v' identyfikacji odstepstw od SZ i obszaru technicznego
v wstrzymywania i wznawiania prac niezgodnych z wymaganiami

29 31.05.2023

ISO/IEC 17025 — p. 6 Wymagania dotyczgce zasobow

6.2. Personel

= Laboratorium powinno posiada¢ procedure i utrzymywac zapisy
ustalania wymagan dotyczacych kompetencji

wyboru personelu

szkolenia personelu

nadzorowania personelu

upowaznienh personelu

monitorowania kompetencji personelu

AN N NN YR

Jakie zapisy aby spetni¢ w/w wymaganie?

WAZNE:
Dostepne dowody (zapisy) z dopuszczenia pracownika do
samodzielnego prowadzenia badan

30 31.05.2023
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6.3. Pomieszczenia i warunki srodowiskowe

= Zapewnienie odpowiednich warunkéw do dziatalnosci laboratoryjnej i nie
powinny mie¢ negatywnego wptywu na waznosé wynikow

= Udokumentowane wymagania dotyczace pomieszczen i warunkow
srodowiskowych

= Monitorowanie, kontrolowanie i rejestracja warunkéw srodowiskowych
zgodnie z odpowiednimi specyfikacjami, metodami procedurami

= Srodki nadzorowania tj.
v Dostep do obszaréw wptywajgcych na dziatalnos¢ laboratoryjng
v’ Zapobieganie zanieczyszczeniom, zakiéceniom

v Oddzielenie obszaréow o wzajemnie wykluczajgcej sie dziatalnosci
laboratoryjnej

31 31.05.2023
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6.4. Wyposazenie

Laboratorium powinno posiada¢ dostep do wyposazenia

(urzagdzenia pomiarowe, oprogramowanie, wzorce pomiarowe, materiaty
odniesienia, dane odniesienia, odczynniki, materialy eksploatacyjne i
przyrzady pomocnicze),

ktére jest wymagane do prawidtowej realizacji dziatalnosci laboratoryjne;j i
ktére moze mie¢ wplyw na wyniki.

Jezeli laboratorium korzysta z wyposazenia nieznajdujacego sie pod
jego stalym nadzorem, powinno zapewnié, aby wymagania ISO 17025
dot. wyposazenia byly spetnione.

PROCEDURA

32 31.05.2023
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6.4. Wyposazenie

Laboratorium powinno zweryfikowaé, czy wyposazenie spetnia
wyspecyfikowane wymagania, zanim zostanie wigczone lub przywrdcone
do uzytkowania

Dopuszczenie do uzytku — przez pierwszym zastosowaniem i po
powrocie do laboratorium z wzorcowania, naprawy itp.

na podstawie wyspecyfikowanych wymagan przez upowaznionego
pracownika

Utrzymywaé¢ DOWODY - zapisy z realizacji dziatan/
w.w wyspecyfikowanych wymagan

31.05.2023

34
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6.4. Wyposazenie

= Wyposazenie stosowane do pomiaréw powinno zapewnia¢ wymagang

doktadno$¢ pomiaru i/lub niepewnos¢ pomiaru niezbedng do uzyskania
waznego wyniku

WZORCOWANIE

Wyposazenie powinno by¢ wzorcowane, gdy

31.05.2023

doktadno$¢ pomiaréw lub niepewnos$¢ pomiaru wptywa na waznosé
raportowanych wynikéw

wzorcowanie wyposazenia jest wymagane do ustanowienia spoéjnosci
pomiarowej raportowanych wynikow

17
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6.4. Wyposazenie

Laboratorium powinno ustanowi¢ program wzorcowania w celu
utrzymania zaufania do statusu wzorcowania.

Program wzorcowania powinien by¢ przegladane i dostosowywany w razie
koniecznosci

Status wzorcowania na wyposazeniu

Cate wyposazenie wymagajgce wzorcowania lub posiadajgce okreslony
okres przydatnosci do stosowania powinno by¢ etykietowane, miec¢
oznaczenie kodowe albo w inny sposéb zidentyfikowane, aby umozliwi¢
uzytkownikowi wyposazenia fatwg identyfikacje statusu wzorcowania lub
okresu przydatnosci.

35 31.05.2023
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6.4. Wyposazenie

Wg ILAC G24:2007 Wytyczne dotyczace wyznaczania odstepow
czasu miedzy wzorcowaniami przyrzagdow pomiarowych

Wstepna decyzja dotyczaca wyznaczenia odstepu czasu miedzy
wzorcowaniami jest oparta na nastepujacych czynnikach:

« zalecenia producenta przyrzadu;

* oczekiwany zakres i intensywnos$¢ uzytkowania;

* wplyw otoczenia;

* wymagang niepewnos¢ pomiaru;

* maksymalne dopuszczalne btedy (np. przez administracje metrologii
prawnej);

* adiustacje lub zmiane w przyrzgdzie pomiarowym;

« wptyw wielkosci mierzonej (np. efekt wysokotemperaturowy w
termoelemencie); oraz

» zgromadzone lub opublikowane dane dotyczace podobnych urzgdzen.

36 31.05.2023
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6.4. Wyposazenie
Sprawdzenia posrednie

Jezeli do utrzymania zaufania do dziatania wyposazenia konieczne sg
sprawdzenia posrednie, nalezy je przeprowadzaé zgodnie z procedura.

Zapisy dotyczace wyposazenia (gdy ma to zastosowanie)
Identyfikacja wyposazenia, w tym wersja oprogramowania i oprogramowania systemowego

Nazwa producenta, oznaczenie typu oraz nr seryjny lub inne indywidulane oznaczenie

Dowdd weryfikacji, ze wyposazenie jest zgodne z wyspecyfikowanymi wymaganiami

Aktualna lokalizacja

Daty wzorcowania, wyniki wzorcowania, regulacje, kryteria przyjecia oraz stosowne daty
kolejnego wzorcowania lub odstepy pomiedzy wzorcowaniami

Dokumentacja materiatow doniesienia, wyniki, kryteria przyjecia, wtasciwe daty i okres
przydatnosci

Plan konserwaciji oraz konserwacje wykonane dotychczas, gdy jest to istotne dla dziatania
wyposazenia

Szczegodty dot. kazdego uszkodzenia, wadliwego dziatania, modyfikacji lub naprawy wyposazenia

37 01.06.2023
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6.5. Spéjnos¢é pomiarowa

Laboratorium powinno ustanowi¢ i utrzymywaé spéjno$¢ pomiarowg wynikéw
pomiaréow poprzez udokumentowany, nieprzerwany tancuch wzorcowan, z
ktérych kazde wnosi swoj udziat do niepewnosci pomiaru, wigzgc wyniki
pomiaréw z wtasciwym odniesieniem

Wiorzec

miedzynarodowy . Oficjalna kopia wynik pomiaru

38 31.05.2023
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6.5. Spéjnos¢é pomiarowa

Laboratorium powinno zapewnié, aby wyniki pomiaréw byly powigzane z
Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar (Sl) poprzez:

v/ wzorcowanie przeprowadzone przez kompetentne laboratorium

v’ certyfikowane wartosci certyfikowanych materiatéw odniesienia o
wykazanej spojnosci pomiarowej z Sl dostarczanych przez
kompetentnego producenta

v’ bezposrednig realizacje jednostek miary S| potwierdzong przez
poréwnanie, bezposrednie lub posrednie, z panstwowymi lub
miedzynarodowymi wzorcami

39 31.05.2023
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6.6. Wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz

Laboratorium powinno zapewni¢ wykorzystywanie wytgcznie odpowiednich,
dostarczanych z zewnatrz wyrobéw i ustug wplywajacych na dziatalnosé
laboratoryjng, wtedy gdy te wyroby i ustugi:

v’ sg przeznaczone do stosowania we wtasnej dziatalnosci laboratorium

v’ sg dostarczane przez laboratorium bezposrednio do klienta, w czesci lub catosci,
tak jak otrzymano od zewnetrznego dostawcy

v’ sg stosowane w celu wspierania czynnosci laboratorium

Przyktadowe dostawy tj. wzorce pomiarowe i wyposazenie, wyposazenie
pomocnicze, materiaty eksploatacyjne i materiaty odniesienia

Przyktadowe ustugi tj. ustugi wzorcowanie, ustugi pobierania probek, ustugi
badan!!, badania biegtosci, ustugi utrzymania pomieszczen i wyposazenia, oceny i
audity

40 31.05.2023
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6.6. Wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz

Laboratorium powinno komunikowaé zewnetrznym dostawcom
swoje wymagania dot.:

v wyrobow i ustug, ktére majg by¢ dostarczone
v’ kryteriow akceptacji
v' Kompetencji, w tym wszelkich wymaganych kwalifikacji personelu

v’ czynnosci, ktore laboratorium lub jego klient zamierza przeprowadzi¢ w
siedzibie zewnetrznego dostawcy

4 31.05.2023
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6.6. Wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz

Procedura i zapisy dotyczgce zewnetrznych dostaw i ustug, tj. wyboru,
monitorowania, oceny

v" Specyfikacja zamoéwienia do zakupu — szczegdtowa, sprawdzona i
zatwierdzona

v Sprawdzanie na zgodnos$¢ dostawy ze specyfikacjg przed pierwszym
zastosowaniem

= Oceny dostawcéw 2722 TAK

= Listy kwalifikowanych dostawcoéow
y 4 222 NIE ma bezposrednie]

informacji w normie

42 31.05.2023
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7.1. Przeglad zapytan, ofert i uméw

Laboratorium powinno posiada¢ procedure, ktéra powinna zapewniag,
ze:

= Wymagania sg wlasciwie okreslone, udokumentowane i zrozumiate

= Laboratorium ma mozliwosci i zasoby aby spetni¢ wymagania a kiedy sg
angazowani zewnetrzni dostawcy sg spetnione wymagania p. 6.6

= Dokonano wyboru wtasciwej metody/procedury spetniajgcej wymagania
klienta

43 31.05.2023
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7.1. Przeglad zapytan, ofert i uméw

Oferta powinna zawiera¢ min. informacije tj.:

= wybrana wiasciwa metoda lub procedura, zdolna spetni¢ wymagania
klienta,

= pytanie dotyczgce stwierdzenia zgodnosci ze specyfikacjg Ilub
wymaganiem wraz z podaniem zasad podejmowania decyzji

= zewnetrzny dostawca, z ktdérego ustug laboratorium zamierza skorzystaé
w okreslonej czesci dziatalnosci wraz z pytaniem klienta o zgode na
realizacje badania/wzorcowania z udziatem tego zewnetrznego dostawcy
(jesli dotyczy)

a4 02.06.2023
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7.1. Przeglad zapytan, ofert i uméw

= W przypadku gdy klient wymaga stwierdzenia zgodnosci ze specyfikacjg lub
wymaganiem dotyczgcym badania lub wzorcowania, specyfikacja lub
wymaganie oraz zasady podejmowania decyzji powinny by¢ jasno okreslone

45 31052023
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7.1. Przeglad zapytan, ofert i uméw

= Wszelkie roznice pomiedzy zapytaniem lub oferta a zaméwieniem/umowg sg

wyjasniane z klientem przed rozpoczeciem badania/wzorcowania.

= QOdstepstwa od zamédwign/umowy wymagajg zgody klienta i laboratorium
(osoby upowaznionej) i sg|zapisywane

= QOdstepstwa wymagane przez klienta nie mogg mie¢ wptywu na rzetelnosé
laboratorium ani wazno$¢ wynikéw

= Zmiany do zamowienia/umowy PO rozpoczeciu jegoljej realizacji skutkujg
ponownym przeglagdem zamdwienia/umo

46 02.06.2023
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7.1. Przeglad zapytan, ofert i uméw

Laboratorium powinno powiadomi¢ klienta o zewnetrznym dostawcy i
uzyskac jego zgode !

Zewnetrzni dostawcy moga sie pojawic jesli:

= Laboratorium posiada zasoby i kompetencje do wykonywania dziatalnosci
jednak ze wzgledu na nieprzewidziane przyczyny nie jest w stanie ich
podjac¢ w czesci lub w catosci

= Laboratorium nie posiada zasobéw lub kompetencji do wykonywania
dziatalnosci

47 31.05.2023

ISO/IEC 17025 — p. 7 Wymagania dotyczgce procesow

7.2. Wybér, weryfikacja i walidacja metod

= Wiasciwe metody i procedury dla catej dziatalnosci laboratorium, oraz,
jezeli jest to wlasciwe, do oceny niepewnosci pomiaru, jak réwniez
techniki statystyczne stosowane do analizy danych

= Metody, procedury powinny by¢ stale aktualizowane oraz tatwo dostepne
dla personelu

= Ostatnie wazne wersje metod, chyba ze jest to niewtasciwe lub
niemozliwe

48 02.06.2023
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7.2. Wybér, weryfikacja i walidacja metod

Weryfikacja metody:

Rekomendowane sg metody opublikowane w:

= normach migedzynarodowych, regionalnych lub krajowych,
= |ub przez renomowane organizacje techniczne,

= badz opublikowane w odpowiednich tekstach Iub czasopismach
naukowych,

= |ub okreslone przez procentéw wyposazenia.

Laboratorium weryfikuje, czy jest w stanie prawidtowo realizowa¢ metode
przed jej wprowadzeniem, poprze upewnienie sie czy moze osiggaé
wymagane parametry.

Zapisy z weryfikacji, jakie?

49 02.06.2023
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7.2. Wybér, weryfikacja i walidacja metod

Walidacja metody

Mozna tez stosowa¢ metody opracowane lub zmodyfikowane przez
laboratorium

Walidacje przeprowadzamy w odniesieniu do metod:
= nieznormalizowanych - zaprojektowanych/rozwijanych w laboratorium

= znormalizowanych stosowanych poza zamierzonym uzytkowaniem
(rozszerzonych lub zmodyfikowanych)

50 31.05.2023
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= proces potwierdzajacy, ze

51
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7.2. Wybor, weryfikacja i walidacja metod

cmc
of measuring
system

laboratory

WALIDACJA METODY -

management

reference

metoda jest odpowiednia do
zamierzonego zastosowania
(spetnia potrzeby danego
zastosowania)

environmental methods

conditions

" VALIDATION
oF

CALIBRATION
METHOD

calibration
Stand

accreditation
according to 1SO
17025

confirmed

dowdd spetnienia okreslonych
kryteriéw jakosciowych.
Swiadczy o tym, ze
laboratorium panuje nad
metodg i wydaje wiarygodne i
uzyteczne wyniki badan

competence of
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traceability

validation

model

31.05.2023
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7.2. Wybér, weryfikacja i walidacja metod

Techniki walidacji moga by¢ jedng lub kombinacjg z nastepujgcych:
= wzorcowanie lub wyznaczanie systematycznego btedu pomiaru i
precyzji z wykorzystaniem wzorcow odniesienia lub materiatéw

odniesienia
= systematyczna ocena czynnikdw wptywajacych na wynik
= badanie odpornosci metody poprzez zmiane kontrolowanych
parametréw
= poroéwnanie z wynikami otrzymanymi inng metodg zwalidowang
= porownanie miedzylaboratoryjne

= ocena hiepewnosci wynikéw pomiaréw oparta na wiedzy o zasadach
teoretycznych metody i praktycznym doswiadczeniu

31.05.2023
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7.2. Wybér, weryfikacja i walidacja metod

Z E EUROPEAN
ACCREDITATION

International des

T Poids et %‘
”$ Mesures p!

~;
‘g
X

31.05.2023
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7.2. Wybor, weryfikacja i walidacja metod

Zapisy z walidacji powinny obejmowac:

= |dentyfikacje procedury walidacji

= Specyfikacje wymagan

= Okreslenie cech charakterystycznych metody

= Uzyskane wyniki

= Weryfikacje, ze spetniono wymagania przy zastosowaniu metody

= Stwierdzenie walidacyjne, wskazujgce przydatnos¢ metody do
zamierzonego celu

KRYTERIUM WALIDACJI METODY -
Formuta matematyczna - kryterium
przyjecia lub odrzucenia nowej/zmienionej
metody pomiarowej w ustalonych
warunkach oceny (koniecznej doktadnosci)

31.05.2023
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7.3. Pobieranie probek

Plany pobierania prébek substancji, materiatu, produktu do badan

Metoda pobierania probek musi obejmowac:
v'wybor probek do badan lub miejsc,
v'plan pobierania oraz

v'przygotowanie i postepowanie z prébkami substancji, materiatu lub
wyrobu w celu uzyskania wymaganego obiektu dla dalszych badan lub
wzorcowan

55  31.05.2023
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7.4. Postepowanie z obiektami do badan lub wzorcowan

Obiekty przyjmowane do badan/wzorcowan powinny byé odpowiednio:

= transportowane,

= przyjmowane (nalezy zapisywa¢ odchylenia od prawidiowego stanu
obiektu jesli takie wystepujg),

= oznaczane (obiekty do badan/wzorcowan nie moga by¢ w zaden sposéb
pomieszane lub zagubione),

= magazynowane (nalezy zapewni¢ odpowiednie warunki przechowywania
aby obiekty nie ulegly uszkodzeniu),

= zabezpieczone,

= usuwane.

56 31.05.2023
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7.5. Zapisy techniczne

Laboratorium powinno zapewnié, ze zapisy techniczne dla catej dziatalnosci

laboratoryjnej obejmujg

* raporty wynikow oraz

* niezbedne informacje ufatwiajgce identyfikacje czynnikéw majgcych
wplyw na niepewno$¢é pomiaru i umozliwiajgce powtérzenie dziatan w
warunkach mozliwie najblizszym tym, w jakich je wykonano pierwotnie

57 31.05.2023
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7.5. Zapisy techniczne

Zapisy techniczne powinny zawiera¢ daty oraz identyfikacje personelu
odpowiedzialnego za realizacje oraz sprawdzanie danych i wynikow

Laboratorium powinno zapewni¢, ze zmiany w zapisach mogg by¢
powigzane z poprzednig wersjg i obserwacjami pierwotnymi.

Powinny byé zachowywane zapisy z pierwotnymi obserwacjami oraz ich

zmiany z uwzglednieniem identyfikacji zmian i oséb wprowadzajgcych
zmiany

58 02.06.2023
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7.6. Ocena niepewnosci pomiaru

Laboratoria wzorcujace — laboratorium, ktére wykonuje wzorcowania, w
tym wiasnych urzadzen, powinno oceniac
niepewnos$¢ pomiaru

Laboratoria badawcze — laboratorium, ktére wykonuje badania powinno
oceniaé¢ niepewnos$¢ pomiaru

W przypadku gdy metody badawcza wyklucza $cistg ocene niepewnos$cé
pomiaru, szacowanie powinno by¢é oparte na wiedzy o zasadach
teoretycznych lub praktycznych doswiadczeniu w realizacji metody.

31.05.2023
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7.7. Potwierdzenie waznosci wynikow

Monitorowanie zgodnie z procedurg powinno by¢ planowane, przeglgdane i
powinno obejmowaé co najmniej:
a) korzystanie z materialow odniesienia lub materiatow do kontroli jakosci;

b) korzystanie z alternatywnego wyposazenia, kiore zostato poddane wzorcowaniu w celu zapewnienia spoj-
nosci pomiarowej wynikow;

c) sprawdzenie(-a) dziatania wyposazenia pomiarowego | badawczego,

d) stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi, gdy ma to zastosowanie;
e) sprawdzenia posrednie wyposazenia pomiarowego;

f) powtarzanie badan lub wzorcowan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod;

g) powtorne badanie lub wzorcowanie przechowywanych obiektow;

h) korelacje wynikéw dotyczacych roznych wlasciwosci obiektu;

i) przeglad uzyskanych wynikéw;

J) porownania wewnatrzlabaratoryjne;

1105005y badanie probki(-ek) slepej(-ych).

30
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7.7. Potwierdzenie waznosci wynikéw

badanie biegtosci (Proficiency testing - PT)
Ocena rezultatdéw dziatania uczestnika wzgledem wczes$niej ustalonego
kryterium, za pomocg poréwnan miedzylaboratoryjnych

poréwnanie miedzylaboratoryjne (interlaboratory comparison ILC)
organizowanie, wykonanie i ocena pomiaréw lub badan tego samego lub
podobnych obiektéw, przez co najmniej dwa laboratoria, zgodnie z uprzednio
okreslonymi warunkami

ZGODNIE z DA-05
PT/ILC

31.05.2023
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7.7. Potwierdzenie waznosci wynikow

poziom uczestnictwa: liczba okreslonych obszarow kompetencji
technicznych, ktére organizacja identyfikuje w ramach swojego zakresu
akredytacji, a stad liczba okreslonych badan biegtosci, w ktérych
uczestnictwo zaleca sie uwzglednic;

czestos¢ uczestnictwa: liczba badan biegtosci w okreslonym czasie, w
ktérych laboratorium uczestniczy w odniesieniu do dziatalnosci opisanej w
jego zakresie akredytacji

obszar kompetencji technicznych: zakres ekspertyz (dziatalnosci
laboratoryjnej) zdefiniowany przez co najmniej jeden proces pomiaru,
wlasciwosé (wielkos¢ mierzong / materiat odniesienia) i przedmiot (obiekt,
grupa obiektéw) badania / wzorcowania / pomiaréw, ktére sg ze sobg
zwigzane (np. oznaczanie arsenu w glebie z wykorzystaniem ICP-MS).

ZGODNIE Z DA-05
PT/LC

02.06.2023
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7.7. Potwierdzenie waznosci wynikéw

Kiedy nalezy szacowa¢ ryzyko?

Wg DA-05 pkt. 1

= |aboratoria planujac dziatania odnoszace sie do uczestnictwa w PT i/lub ILC,
powinny rozpatrywac ryzyka i szanse zwigzane ze swoim uczestnictwem.

Wg DA-05 pkt. 3.5

Przy ustalaniu poziomu i czestos$ci uczestnictwa Laboratorium powinno

rozpatrywac ryzyko:

= odnoszace sie do potwierdzenia waznosci wynikéw uzyskiwanych w catym
zakresie akredytacji w oparciu o probki stanowigce wybrane i planowane do
uczestnictwa programy PT (reprezentatywnos$c¢);

= odnoszace sie do skutecznosci monitorowania i kontroli konkretnych
wynikow.

31.05.2023
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7.7. Potwierdzenie waznosci wynikow

Laboratoria sg zobowigzane do uczestniczenia w odpowiednich programach
PT/ILC. Odpowiednie programy PT/ILC mogg by¢ wskazane przez PCA i/lub
moga by¢ wynikiem wyboru wiasnego laboratorium.

Kiedy nalezy przeprowadzac¢ poréwnania miedzylaboratoryjne?

= przed udzieleniem akredytacji (dowody uczestnictwa, z pozytywnym
wynikiem w przynajmniej w jednym programie PT reprezentatywnym dla
wnioskowanego zakresu akredytacji, w okresie nie dtuzszym niz dwa lata
przed ztozeniem wniosku o akredytacje (gdy sa dostepne odpowiednie
programy PT) oraz opracowacC plan udzialtu w PT na pierwszy cykl
akredytaciji;

= w okresie waznosci akredytacji laboratorium - w kazdym cyklu (4 lata)

PLAN POROWNAN NA CALY CYKL AKREDYTACJI

31.05.2023
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7.7. Potwierdzenie waznosci wynikéw

Przyktadowe parametry statystyczne oceny wg PN-EN ISO/IEC 17043 Ocena
zgodnosci - Ogolne wymagania dotyczace badania bieglto$ci zatl. B

Laboratoria badawcze Laboratoria wzorcujace

= zeta = E,

£= XX o= __*X

n
2 2
uZp+uZ, UiaptUres

|z] <2,0 rezultat zadowalajacy
. | E,| =1 rezultat zadowalajgcy
2,0<|z| £3,0 rezultat watpliwy
. . | E,|>1 rezultat niezadawalajgcy
|z]| 23,0 rezultat niezadawalajgcy

65 31052023

ISO/IEC 17025 — p. 7 Wymagania dotyczgce procesow

7.8. Raportowanie wynikow

Raport zawiera

o Tytut

Nazwe i adres laboratorium

Miejsce wykonania badania / wzocowania*

Nr raportu

Nazwe i dane kontaktowe Klienta

Identyfikacje zastosowanej metody

Jednoznaczng identyfikacje obiektu do badania / wzorcowania*

Date przyjecia obiektu do badania / wzorcowania*

Date pobrania probki (dot. lab. badawczych, jezeli ma zastosowanie)*
Date badania / wzorcowania*

Date wydania raportu

Odwotanie sie do planu pobierania probek lub identyfikacja zastosowane;j
metody pobierania prébek (dot. lab. badawczych, jezeli ma
zastosowanie)*

66 31.05.2023
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7.8. Raportowanie wynikow

Raport zawiera c.d.

o Warunki Srodowiskowe

e Stwierdzenie, ze wyniki dotyczg wytacznie obiektu badanego /
wzorcowanego*

o Woyniki wraz z niepewnoscig pomiaru oraz jednostkami miary

o Woyrazng identyfikacje wynikéw dostarczonych przez zewnetrznych
dostawcow (jezeli ma zastosowanie)

o Stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjg lub wymaganiem zgodnie z
przyjeta zasadg podejmowania decyzji i poziomem ryzyka

¢ |dentyfikacje osoby autoryzujgcej raport

e Stwierdzenie o zapewnieniu spéjnosci pomiarowej (dot. lab.
wzorcujacych)*

o |dentyfikacje odstepstwa lub ograniczenia metody (jezeli ma
zastosowanie)
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7.8. Raportowanie wynikow

Raport zawiera c.d.

e Opinie i interpretacje (jezeli ma zastosowanie)

Informacje o zmianach do raporcie (jezeli ma zastosowanie)
Stwierdzenie, ze raport nie powinien by¢ powielany inaczej niz w catosci
Numeracje stron

Jednoznaczng identyfikacje kohca raportu

Jezeli to wiasciwe

Raport zawiera takze miejsce na uwagi, opinie i interpretacje wynikéw,
stwierdzenie zgodnosci oraz identyfikacje zapewniajagca, ze wszystkie jego
elementy sg uznawane za cze$¢ kompletnego raportu oraz jednoznaczng
identyfikacje konca.

68 02.06.2023
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7.8. Raportowanie wynikow

Raport zawiera c.d.

e Opinie i interpretacje (jezeli ma zastosowanie)

Informacje o zmianach do raporcie (jezeli ma zastosowanie)
Stwierdzenie, ze raport nie powinien by¢ powielany inaczej niz w catosci
Numeracje stron

Jednoznaczng identyfikacje kofnca raportu

Jezeli to wiasciwe

Raport zawiera takze miejsce na uwagi, opinie i interpretacje wynikéw,
stwierdzenie zgodnosci oraz identyfikacje zapewniajaca, ze wszystkie jego
elementy sg uznawane za cze$¢ kompletnego raportu oraz jednoznaczng
identyfikacje konca.
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7.8. Raportowanie wynikow

STWIERDZENIE ZGODNOSCI powinno obejmowaé:
= Identyfikacje wynikow, ktérych stwierdzenie dotyczy

= Wskazanie z ktérymi specyfikacjami lub normami stwierdzono zgodnos$¢
lub niezgodnosé¢

= Zasady podejmowania decyzji (jezeli nie sg podane w specyfikacji lub
normie)

Zasada podejmowania decyzji —

zasada opisujaca, w jaki sposéb niepewnos¢ pomiaru jest
uwzgledniana przy okreslaniu zgodnosci z wyspecyfikowanym
wymaganiem

70 31.05.2023
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STWIERDZENIE ZGODNOSCI

Bez informacji o niepewnosci pomiaru moze okazac sie, ze podjecie
decyzji jest proste, ale decyzja ta moze okaza¢ sie niewtasciwa

B} & e —
! Jaki jest poziom
! ryzyka?
[ B i i
A |
Dolna granica Wartos¢ nominalna Garna granica
ILAC-G8:09/2019

Wytyczne dotyczace zasad podejmowania decyzji i

stwierdzen zgodnosci
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ZASADA PODEJMOWANIA DECYZJI oparta na prostej akceptacji

Laboratorium stwierdza zgodnos$¢ na podstawie binarnego stwierdzenia zgodnosci
opartego na prostej akceptacji, gdzie stwierdzenie przedstawiane jest jako:

= Spetnia — warto$¢ zmierzona znajduje sie ponizej granicy akceptacji AL = TL

= Nie spetnia — warto$¢ zmierzona znajduje sie powyzej granicy akceptacji AL = TL

I

Gorna granica ffikac) i E
Wartos¢ nominaina L
1
J I
Dolna granica *

[
[u—

U = 95% rozszerzona niepewnos¢ pomiaru

Graficzne przedstawienie binarnego stwierdzenia zgodnosci wg ILAC G8:09/2019rys.3

W  przypadku, gdy wynik pomiaru znajduje sie doktadnie na granicy tolerancji
(przy zatozeniu symetrycznego normalnego rozkladu wynikéw pomiaréw) istnieje
prawdopodobienstwo 50%, ze wynik pomiary przekroczy granice tolerancji / specyfikaciji.

72 31.05.2023
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ZASADA PODEJMOWANIA DECYZJI w oparciu o pasmo ochronne

Laboratorium stwierdza zgodno$¢ na podstawie binarnego stwierdzenia zgodnosci z
zastosowaniem pasma ochronnego ,,w”, gdzie stwierdzenie przedstawiane jest jako:
= Spetnia — akceptacja oparta na pasmie ochronnym; wynik pomiaru znajduje sie
ponizej granicy akceptacji, AL = TL - w

Nie spetnia — odrzucenie oparte na pasmie ochronnym; wynik pomiaru znajduje sie
powyzej granicy akceptacji, AL =TL - w

Gérna granica specyfikacji I I l
Gorna granica akceptacii I I I }'
Wartos$¢ nominalna ¥
u

. %] .
Dolna granica akceptacji I A
Dolna granica specyfikacji T I T

Stwierdzenie zgodnosci Akceptacja Akceptacja Qdrzucenie Qdrzucenie

U = 85% rozszerzona niepewnos¢ pomiaru

Graficzne przedstawienie binarnego stwierdzenia zgodnosci z zastosowaniem pasma ochronnego wg ILAC G8:09/2019 rys.4
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ZASADA PODEJMOWANIA DECYZJI w oparciu o pasmo ochronne z

warunkowg akceptacja (zgodnoscig) lub warunkowym odrzuceniem
(niezgodnoscia)

Laboratorium stwierdza zgodnos$¢ na podstawie niebinarnego stwierdzenia zgodnosci
z zastosowaniem pasma ochronnego ,w”, gdzie stwierdzenie przedstawiane jest jako:
= Spetnia — wynik pomiaru znajduje sie ponizej granicy akceptacji, AL = TL - w
Warunkowo spetnia — wynik pomiaru znajduje sie¢ w pasmie ochronnym i ponizej
granicy toleranciji / specyfikacji, w przedziale [TL — w, TL].

Warunkowo nie spetnia — wynik pomiaru znajduje sie powyzej granicy tolerancji /
specyfikacji, ale ponizej granicy tolerancji/specyfikacji powiekszonej o pasmo
ochronne; w przedziale [TL, TL + w].

Nie spetnia — wynik pomiaru znajduje sie powyzej granicy tolerancji / specyfikaciji
powiekszonej o pasmo ochronne, TL + w.

Gérna granica x E
Géma granica akeceptacji-- e weels
* e * Graficzne przedstawienie
Wartosé nominalna i niebinarnego stwierdzenia
U zgodnosci z zastosowaniem
! I ¥ pasma ochronnego wg
Dalna granica

e

Dolna granica spacyfikedji — ILAC G8:09/2019rys. 5

=i
et

74 31052023 U = 95% rozszerzona niepewnosé pomiaru
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ZASADY PODEJMOWANIA DECYZJI — poziom ryzyka

W przypadku gdy mozliwy jest wybor zasady podejmowania decyzji, klienci i
laboratoria  bedg  musieli oméwi¢ poziom  ryzyka  dotyczacego
prawdopodobienstwa btednej akceptacji i btednego odrzucenia, zwigzanego z
okreslonymi zasadami podejmowania decyzji.

Zadna pojedyncza zasada podejmowania decyzji nie jest dedykowana do catego
ré6znorodnego zakresu badan i wzorcowan w rozumieniu wymagan normy ISO/IEC
17025.

W niektérych dziedzinach, branzach Ilub obszarach regulowanych okreslono

odpowiednie dla nich zasady podejmowania decyzji i opublikowano je w
specyfikacjach, normach lub przepisach.

Wg pkt. 6 ILAC G8:09/2019.

02.06.2023
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Zasada podejmowania
decyzji

Nie Przedstawienie warloscl zmlerzone] +
niepewnosci

Wymagana
decyzja dot.
zgodnosci?

lorma prawna
lub ustanowiona
przez organ

regulacyjny?

Postepowanie zgodnie z wiasciwa norma
prawna lub ustanowiong przez organ

[ |regulacyjny (OIML R 76. R 177, itp.) lub
ogolnymi wytycznymi w OIML G 19

Wiasciwa norma
okreslajaca
proces
podejmowania
decyzji?

Postepowanie zgodnie z zasada

Tak decyzji w normie
ISO/ASTM/EURAMET

Przykiad - ISO 8655, ISO 6508, itp.

4 wybor a Zastosowanie zerowego pasma ochronnego |

TUR = N:1

02.06.2023

Wybér zasady

|

Schemat blokowy wyboru zasady

podejmowania depyzﬁ . wybor b [zastosowanie pasma ochronnego w = U [ podejmowania decyzji dotyczacej
najlepiej uwzg\gdnla;acg] 1 zgodnosci, ILAC G8:09/2019 rys. 7
zaréwno ryzyko biedne]
akceptacji, jak i ryzyko wybor ¢ Z iie pasma dajacego |

ol ia dla |PFAZ 2%
danego zastosowania wybor d
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ZASADY PODEJMOWANIA DECYZJI

~Jezeli dla wyniku pomiaru ustanowiono wymagania w przepisach prawa lub
wymagania okreslity organy regulacyjne, nalezy zastosowa¢ zasade podejmowania
decyzji okreslong w odpowiednim ww. normatywie. Wytyczne dotyczace decyzji w
obszarze oceny zgodnos$ci w metrologii prawnej - patrz OIML Guide G 19

Nastepnie nalezy rozwazy¢, czy dla danego =zastosowania istnieje zasada
podejmowania decyzji dotyczaca pomiaréw, okreslona w opublikowanej normie.
(Przyktady: 1SO 14253, 1ISO 8655, ISO 6508, itp.) Na ogét, w takich przypadkach
okreslone sg znormalizowane metody badania, a granice zgodnosci (np. granica
akceptacji — przypis ttumaczenie) czesto majg juz wbudowane pasmo ochronne, w
zwigzku z czym stosowanie dalszych pasm ochronnych w celu ograniczenia ryzyka nie
jest konieczne.

Osiggniecie w algorytmie postepowania kroku decyzyjnego 4 oznacza zazwyczaj, ze
dla danego =zastosowania nie ma zadnej konkretnej opublikowanej zasady
podejmowania decyzji”

Wag pkt. 6 ILAC G8:09/2019.

02.06.2023
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7.9. Skargi

Laboratorium powinno:

= po otrzymaniu skargi, by¢ odpowiedzialne za zebranie i analize wszelkich
niezbednych informaciji do rozpatrzenia skargi

= o ile to mozliwe, potwierdzi¢ otrzymanie skargi oraz przekazywac
skarzgcemu informacje zwrotne o postepie prac i wynikach

= o ile to mozliwe, przekaza¢ skarzgcemu oficjalng wiadomos¢ o
zakonczeniu rozpatrywania skargi

Wynik rozpatrzenia skargi przekazywany skarzagcemu powinien by¢

opracowany lub zweryfikowany i zaaprobowany przez personel
nie zaangazowany w dzialania, ktérych skarga dotyczy

31.05.2023
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7.10. Prace niezgodne z wymaganiami

Procedura:

= uruchamiana gdy jakikolwiek aspekt dziatalnosci laboratoryjnej
lub wynikéw pracy nie spetnia wymagan procedur bgdz
ustalonych wymagan klienta (np. warunki srodowiskowe lub
wyposazenie nie spetniajg wyspecyfikowanych wymagan, dane
monitorowania jakosci nie spetniajg kryteriow)

= powinna obejmowac:
v odpowiedzialnosci i uprawnienia
v’ dziatania bazujgce na ustalonym przez laboratorium poziomie ryzyka
v/ ocene znaczenia pracy niezgodnej wraz z analizg wptywu na

wczesniejsze wyniki

v podejmowanie decyzji przyjecia pracy niezgodnej
v w razie koniecznosci powiadomienie klienta i zaprzestanie prac
v’ odpowiedzialnos$ci za wyrazenie zgody na wznowienie pracy
v’ zapisy z dziatan

79 31.05.2023
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7.11. Nadzorowanie danych i zarzgdzanie informacja
Nowos¢

System zarzadzania informacja:
= Stosowany do gromadzenia, przetwarzania, zapisywania,
przechowywania lub udostepniania informacji powinien by¢ zwalidowany
pod wzgledem funkcjonalnosci przed wprowadzeniem do uzytkowania
= | powinien by¢:
v' chroniony przed nieupowaznionym dostepem
v’ zabezpieczony przed manipulacjg bgdz utratg
v’ gwarantujacy jakos$c¢ zapiséw recznych i pisowni (pracujgc w
$srodowisku kompatybilnym ze specyfikacjami dostawcéw lub
laboratorium, lub a systemoéw innych niz komputerowe)
v’ utrzymywany w sposob zapewniajgcy
integralno$¢ danych i informacji oraz
identyfikacje btedow i korekcji

80 31.05.2023
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7.11. Nadzorowanie danych i zarzgdzanie informacja

Nowosé

= Jezeli laboratoryjny system zarzgdzania informacjag jest zarzadzany i
utrzymywany przez zewnetrznego dostawce, laboratorium powinno
zapewnic¢, ze dostawca lub operator spetniajg wymagania normy

= Laboratorium powinno zapewni¢, ze instrukcje i dane zwigzane z
laboratoryjnym systemem zarzadzania informacjg powinny by¢ dostepne
dla personelu

= Obliczenia i przenoszenie danych powinno by¢ przedmiotem
systematycznej kontroli

81 31.05.2023
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8.1. Opcje
Nowos¢

System zarzadzania zgodny z opcja A lub B (informacyjny aneks B)

Wdrozenie systemu zarzadzania zgodnie z wymaganiami punktéw 4 do 7
ISO/IEC 17025 i wymaganiami p. 8 (opcja A) uznaje sie za zgodne z
wymaganiami ISO 9001

Laboratorium, ktére ustanowito i utrzymuje system zarzgdzania zgodnie z
wymaganiami ISO 9001 i jest w stanie wspiera¢ i wykazywac state spetnienie
wymagan punktéw 4 do 7 ISO/IEC 17025 réwniez spetnia wymagania
dotyczgce systemu zarzgdzania opisane w p. 8.2 do 8.9 ISO/IEC 17025

82 31.05.2023

41




ISO/IEC 17025 — p. 8 Wymagania dotyczgce zarzgdzania

8.1. Opcje

Nowosé

8.2. Dokumentacja systemu zarzadzania

8.3. Nadz6r nad dokumentami systemu zarzadzania
8.4. Nadzoér nad zapisami

8.5. Dziatania dotyczace ryzyk i mozliwosci

8.6. Doskonalenie

8.7. Dziatania korygujace

8.8. Audity wewnetrzne

8.9. Przeglad zarzadzania
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8.2. Dokumentacja systemu zarzgdzania

= Polityki i cele dotyczace spetnienia wymagan normy ISO 17025

= Polityki i cele dotyczgce kompetencji, bezstronnosci i spéjnosci dziatania

= Dowdd zaangazowania kierownictwa w opracowanie i wdrozenie SZ oraz
ciggte doskonalenie jego skutecznosci

= Cata dokumentacja, procesy, systemy, zapisy odnoszace sie do spetnienia
wymagan normy powinny byé wtgczone do SZ, odwotywac sie do niego
lub by¢ powigzane z tym systemem

= Caly personel zaangazowany w dziatalnos$¢ laboratoryjng powinien mie¢
dostep do tej czesci dokumentacji SZ i zwigzanych z nig informacji,

odnoszgcych sie do jego odpowiedzialnosci

84 31.05.2023
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8.3. Nadzor nad dokumentami

Wymagania dotyczace zatwierdzania, przegladania, uaktualniania,

rozpowszechniania, identyfikowania, usuwania dokumentéw SZ
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8.4. Nadzér nad zapisami

Wymagania dotyczace zatwierdzania, przegladania, uaktualniania,

rozpowszechniania, identyfikowania, usuwania zapiséw SZ

86 31.05.2023
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8.5. Dzialania odnoszace sie do ryzyk i szans

Dzialania odnoszace sie do ryzyk i szans zastepujg dziatania
zapobiegawcze

Laboratorium powinno rozpatrywac¢ ryzyka orz szanse zwigzane z

dziatalno$cig laboratorium w celu:

= zapewnienia aby system zarzgdzania osiggat zamierzone wyniki,

= zwiekszenia mozliwosci osiggniecia zamierzen i celow,

= zapobiezeniu wystgpieniu niepozgdanych skutkow dziatalnosci
laboratoryjnej i potencjalnych btedoéw w tej dziatalnosci lub ich ograniczenia

= osiggniecia doskonalenia
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8.5. Dzialania odnoszace sie do ryzyk i szans

Laboratorium powinno planowac:
= dziatania dotyczgce ryzyk i szans
= sposob
v’ zintegrowania i wdrazania tych dziatan w swoim systemie zarzgdzania

v" oceny skutecznosci tych dziatan

Podejmowane dziatania powinny by¢ proporcjonalne llo$¢ wdrozonych
dziatan zalezy od

do ich potencjalnego wptywu na waznos¢ wynikow laboratorium

88 31.05.2023
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Zarzadzanie ryzykiem

Ryzyko — kombinacja prawdopodobienstwa zdarzenia
i jego konsekwencji
[ISO GUIDE 73:2012]

Termin ,ryzyko” znacznie cze$ciej kojarzy sie z zagrozeniami niz
z pozytywnymi uwarunkowaniami (szansami).

Widac jednak stopniowg zmiane podejscia do ryzyka polegajgca
na rozszerzeniu jego definicji o mozliwosci zaistnienia
pozadanego zdarzenia, tj. szansy [14]

89 31.05.2023

Identyfikacja ryzyka

Laboratorium ma obowiazek identyfikowaé ryzyko:

= na biezgco w odniesieniu do swojej bezstronnosci
4.1.4.1S0 17025

= przy planowaniu (ustalaniu poziomu i czestosci) uczestnictwa w

programach PT/ILC
DA-05

% 31.05.2023
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proces zarzadzania ryzykiem wg schematu PDCA

CIAGLE DOSKONALENIE SYSTEMU
ZARZADZANIA RYZYKIEM

Okreslenie
kontekstu

ryzyka

Analiza
ryzyka

ryzyka

Poste powanie Ustalenie i wdroZenie dziatan, struktur,
z ryzykiem proceséw, odpowiedzialnoéci i uprawnien
1

MONITOROWANIE | RAPORTOWANIE RYZYKA

Wg [14 rys. 8]

91 31.05.2023

Identyfikacja ryzyka

Z identyfikacji ryzyka nalezy utrzymywac zapis!

Opisujgc ryzyko mozna zastosowac formute:
-Ryzyko wynikajgce z

Opis ten powinien szczegdtowo przedstawiaé ryzyko i jego
potencjalne skutki.

92 31.05.2023
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karta ryzyka / szansy - przyktad

NR
RYZYK
A

I
SZANS
w

PROCES
!

PROCED
URA

IDENTYFIKACJA RYZYKA / SZANSY*

lub OPIS spostrzezenia

ANALIZA RYZYKA | SZANSY*

$¢ skutku

w skaliod 1do 5

w skaliod 1do 5

OCENA RYZYKA /
SZANSY*

Zgodnie z macierza

1

2

1x2

co moze skutkowaé

negatywnego/pozytywnego*)

1

2

3

4

5]

mate / obecna

umiarkowane /
dostateczna

znaczace / dobra

duze / bardzo dobra

bardzo duze /
znakomita

DOTKLIWOSC / WARTOSC SKUTKU NEGATYWNEGO/POZYTYWNEGO*

* niepotrzebna skresli¢
** przedstawic opisowo dotkliwos¢ skutku w celu jej klasyfikacji w skali od 1 do 5

93

31.05.2023

94

Analiza ryzyka / szansy

Analiza ryzyka polega na okresleniu, w wybranej skali, wartosci:

1.

2. dotkliwosci skutku negatywnego / pozytywnego

Wynikiem analizy jest uzupetnienie rejestru ryzyka/szansy o w/w

wartosci.

31.05.2023

prawdopodobieristwa wystgpienia negatywnego skutku /
pozytywnej szansy i
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4 5

1 2 3
SKUTKI NEGATYWNE znikome umiarkowane znaczace bardzo duze ekstremalne
DOTKLIWOSC SKUTKU
Rzeczywiste oddziatywanie na Problemy z Niesatysfakcjonujgca T?ia:);::ii‘:,c;n Nieosiggniecie Nieosiggniecie
realizacje celu Laboratorium realizacjg realizacja jednego z J:ilku celéwj zatozonego celu kilku celow
(procesu) zatozonego celu celu procesu — procesu procesu
Straty finansowe W przedziale W przedziale W przedziale Pow. 100 tys
(utrata potencjalnej ustugi Do 5 tys. PLN pow.5 tys. do 20 tys. pow.20tys. do  pow.50 tys. do 100 .PLN ys:
badawczej,, dodatkowe koszty) PLN 50 tys. PLN tys. PLN
Liczne skargi e "
. akredytacji
klienta w n
Pozaplanowe audity
obszarze
m . . o . PCA Kontrole
Utrata reputacji Pojedyncza skarga  Liczne skargi klienta w technicznym Zewnetrzne |
klienta obszarze technicznym e °
Skargi klientow i kary
Pozaplanowe .
. innych stron
audity
wewnetrzne Procesy sgdowe
° i odszkodowania
95 31.05.2023
1 2 3 4 5
SKUTKI POZYTYWNE znikome umiarkowane znaczace bardzo duze ekstremalne
WARTOSC SKUTKU
Przychéd finanso . . .
o s)Il(anie wi ksze?”i{os'ci W przedziale W przedziale W przedziale
pozy exsze] Do5tys. PLN  pow.5tys.do20 pow.20tys.do50 pow.50tys.do Pow. 100 tys. PLN
ustug badawczych, dodatkowe
tys. PLN tys. PLN 100 tys. PLN
przychody)
Zakup licznej
. .. Doposazenie Sparatthy
Utrzymanie P Doposazenie
N . Doposazenie aparatury .
Doposazenie laboratorium obecnego aparatury . X Pozyskanie
e drobnego sprzetu Lo gtéwnej do
wyposazenia pomocniczej . znaczacych
badan . .
$rodkéw na zakup
aparatury
rozszerzenie
zakresu
rozszerzenie . . akredytacji w
rozszerzenie rozszerzenie IR
. zakresu nowej dziedzinie
. utrzymanie - zakresu zakresu
Poziom merytoryczny akredytacji w - -
. ‘- B obecnego 8 akredytacji w akredytacji w .
dziatalnosci wzorcujacej obecnej I . pozyskanie
o A zakresu e obecnej dziedzinie obecnej
(akredytacje, inne uznania) . dziedzinie o ) o dodatkowego
akredytaciji o0 nowg metode i dziedzinie o ¥
e osazenie kilka metod AT
pracownika wyp jednostki
oceniajgcej
zgodnos¢é

9% 31.05.2023
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macierz zarzgdzania ryzykiem / szansg

PRAWDOPODOBIENSTWO
WYSTAPIENIA RYZYKA /
SZANSY

Prawie pewne
<0,9; 1>

[

UMIARKOWANE

Prawdopodobne
<0,7;0,9)

UMIARKOWANE

Mozliwe
<0,3;0,7)

UMIARKOWANE

Mato prawdopodobne
<0,1;0,3)

UMIARKOWANE

Bardzo mato prawdopodobne
<0;0,1)

MALE
2

’ I I I

3

5

mate

umiarkowane

znaczace

duze

bardzo duze

DOTKLIWOSC SKUTKU

31.05.2023

Ewaluacja ryzyka

Ewaluacja dotyczy :

= ryzyk/szans duzych, bardzo duzych zgodnie z macierzg
zarzadzania ryzykiem/szansg

= spostrzezen wystawionych przez auditoréw

Ewaluacja polega na podjeciu dziatan majacych na celu:

= zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia negatywnych skutkéw lub
ich dotkliwosci z zidentyfikowanego ryzyka

= zwiekszenie prawdopodobienstwa wystgpienia pozytywnych skutkéw lub ich
wartosci z zidentyfikowanej szansy

Z ewaluacji nalezy zachowywac zapisy np. Reakcja na ryzyko/szanse

31.05.2023
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EWALUACJA RYZYKA / SZANSY*

Ewaluacja ryzyka RR RYZYKA T SZANS Y+ eestrs

OCENA RYZYKA | SZANSY* w skali
od1do5
lub ni sé

OPIS RYZYKA | SZANSY*,
OPIS SPOSTRZEZENIA

dziatania iajac date koricow realizacji dziatan, ewentualne koszty i osoby
wykonujace

Nr

Zatwierdzenie proponowanych dzialan / data

g

Opis wykonania dziatari
(uzupehnié jesli nastapity zmiany do wiw propozycii dziafar)

Data zakoriczenia dziatan

Zatwierdzenie wykonanych dzialan / data

Osoba

99 31.05.2023 niepotrzebne skresli¢

ISO/IEC 17025 — p. 8 Wymagania dotyczgce zarzgdzania

8.6. Doskonalenie

Laboratorium powinno:

= identyfikowac i wybiera¢ mozliwosci doskonalenia i wdrazac¢
niezbedne dziatania

= dazy¢ do pozyskiwania informacji zwrotnych od klientow
(pozytywnych czy negatywnych)

= analizowa¢ informacje zwrotne w celach doskonalenia SZ

100 31.05.2023
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ISO/IEC 17025 — p. 8 Wymagania dotyczgce zarzgdzania

8.7. Dzialania korygujace

Laboratorium powinno:

= Reagowac na niezgodnosci i je skorygowac

= Zajgc sie konsekwencjami niezgodnosci

= Oceni¢ potrzebe dziatan eliminujgcych przyczyne niezgodnosci
= Wdrazac¢ niezbedne dziatania

= Dokonac przegladu skutecznosci podjetych dziatah korygujgcych
= Zaktualizowac¢ ryzyka i szanse jezeli to konieczne
= Wprowadzi¢ zmiany do SZ jezeli to konieczne

ISO 17025:2018 pkt. 8.7.

101 31.05.2023

ISO/IEC 17025 — p. 8 Wymagania dotyczgce zarzgdzania

Korekcja
dziatanie w celu wyeliminowania wykrytej niezgodnosci

Dziatanie korygujace
dziatanie w celu wyeliminowania przyczyny wykrytej niezgodnosci.

Dziatanie zapobiegawcze
Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans zastepuja dziatania

zapobiegawcze

Termin nadal stosowany przez PCA

102 31.05.2023
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ISO/IEC 17025 — p. 8 Wymagania dotyczgce zarzgdzania

8.8. Audit wewnetrzny

Norma 17025:2018

Laboratorium powinno przeprowadza¢ audity wewnetrzne w celu zapewnienia,

ze SZ

- jest zgodny wymaganiami wkasnymi i normy 17025

- jest skutecznie wdrozony i utrzymywany

Rozszerzenie wymagan o wytyczne normy PN-EN ISO 19011:2018

31.05.2023

104

ISO/IEC 17025 — p. 8 Wymagania dotyczgce zarzgdzania

8.9. Przeglad zarzgdzania

Dane wejsciowe do przegladu:

31.05.2023

zmiany czynnikdw wewnetrznych i zewnetrznych, ktére sg istotne dla Laboratorium,
realizacje celow,

przydatnos$¢ polityk i procedur,

status dziatan podjetych w nastepstwie wczesniejszych przegladéw zarzgdzania,
wyniki ostatnich audytéw wewnetrznych,

dziatania korygujace,

oceny przeprowadzane przez podmioty zewnetrzne,

zmiany w zakresie i rodzaju prac lub w zakresie dziatalno$ci laboratoryjnej ,
informacje zwrotne od klientéw i personelu,

skargi,

skutecznos$¢ wszelkich wdrozonych doskonalen,

adekwatnos¢ zasobow,

wyniki identyfikacji ryzyka,

rezultaty potwierdzenia waznosci wynikéw oraz

inne istotne czynniki, takie jak monitorowanie dziatalnosci i szkolenia.
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ISO/IEC 17025 — p. 8 Wymagania dotyczgce zarzgdzania

8.9. Przeglad zarzadzania

Dane wyjsciowe z przegladu powinny obejmowac¢ wszelkie decyzje i dziatania
zwigzane z:

= skuteczno$cig systemu zarzgdzania i jego proceséw
= doskonaleniem dziatalnosci laboratoryjnej

= zapewnieniem wymaganych zasobow

= Kazdg potrzebng zmiang

105 31.05.2023
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