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Zacznijmy od definicji

Odstepstwo

=odstgpienie od jakichs zasad, idei, wartosci

"postepowanie niezgodne z panujaca norma




Gdzie w normie PN-EN ISO/IEC 17025 o odstepstwach -
przeglad

Organizacja
pkt. 5.6

Personel posiadajqgcy uprawnienia do identyfikacji odstepstw od systemu zarzqdzania
i/ lub procedur dziatalnosci laboratoryjnej oraz inicjowania dziatan zapobiegajqgcych lub
minimalizujqgcych odstepstwa

Personel

pkt.6.2.3

Wymagania kompetencyjne dla osob oceniajacych odstepstwa i wydajqcych zgode
na odstepstwo




Gdzie w normie PN-EN ISO/IEC 17025 o odstepstwach -
przeglad

Przyklad wymagan kompetencyjnych —obszar systemowy
“Wyksztalcenie: wyzsze lub Srednie

=Doswiadczenie: min.3 lat pracy w laboratorium posiadajacym akredytacje lub wdrozon
system ISO/IEC 17025 © 0% b Jacy ytac) y

*Odbycie szkolen zewnetrznych /wewnetrznych l;)otwierdzon ch certyfikatem w zakresie
systemu zarzadzania w odniesieniu do normy PN-EN ISO/IEC 17025, dokumentow PCA
(DA-02, DA-05,DA-06,DA-08, DA-10,DAB-07, ILAC (ILAC G-8) oraz EA-4/18, EA-4/21

Umiejetnosc¢ opracowania dokumentacji systemu zarzadzania
"Wdrazanie innowacyjnych rozwiazan i zmian ukierunkowanych na poprawe jakosci
"Planowanie audytow, przegladow zarzadzania

"Identyfikowanie ryzyk i szans

=Analizowanie i rozwigzywanie problemow




Gdzie w normie PN-EN ISO/IEC 17025 o odstepstwach -
przeglad

Przyklad wymagan kompetencyjnych —obszar techniczny
"Wyksztalcenie: wyzsze lub Srednie zgodne z profilem dziatalnosci Laboratorium lub pokrewne

-E)é)ggéadczenie: min.3 lat pracy w laboratorium posiadajacym akredytacje lub wdrozony system ISO/IEC

*Odbycie szkolen zewnetrznych /wewnetrznych potwierdzonych certyfikatem w zakresie systemow .
zarzadzania, walidacji 1 zapewniania jakosci wynikow badan, metod badawczych i obstugi wyposazenia
pomiarowego

"Przeglad zapytan/ ofert

“Weryfikacja i ocena miarodajnosci wynikow badan poprzez analize danych otrzymanych w procesie
potwierdzenia waznosci wynikow badan

*Ocena wynikow badan
"Przedstawianie opinii i interpretacji

"Znajomosc stosowanych w laboratorium technik pomiarowych

-Szczei()lowa znajomoS¢ wymagan normy 17025 i dokumentow PCA (DA-02,DA-05, DA-06, DA-08, DAB-
-10, EA-4/18,ILAC G-8 ILAC G-17, ILAC-G24) oraz systemu zarzadzania

07, D




Gdzie w normie PN-EN ISO/IEC 17025 o odstepstwach -
przeglad

Wyposazenie

pkt. 6.4.6

Wyposazenie przeciqzone z ktorym postgpiono niewtasciwie, dajgce wyniki niewtasciwe,
wadliwe lub wykazano przekroczenia od wyspecyfikowanych wymagan powinno byc
wycofane dopdki nie zostato zweryfikowane, ze dziata poprawnie

Laboratorium powinno zbadac¢ wplyw wykrytej wady lub odstepstwa i zainicjowac
dziatania zwiqgzane z zarzqdzaniem praca niezgodnq z wymaganiami




Gdzie w normie PN-EN ISO/IEC 17025 o odstepstwach -
przeglad
Przeglad, zapytan ofert i umow

pkt. 7. 1.4

Odstepstwa wymagane przez klienta nie powinny wplywac na rzetelnosc¢ pracy ani waznoscé
wynikow badan

pkt. 7.1.5

klient bezwzglednie informowany o odstepstwach

Wybor, walidacja/weryfikacja

7.2.1.7

Odstepstwa od metod badawczych dopuszcza sie pod warunkiem udokumentowania,
technicznego uzasadnienia, zatwierdzone 1 zaakceptowane przez klienta ( optymalnie na

etapie ustalania warunkéw wspotpracy)




Gdzie w normie PN-EN ISO/IEC 17025 o odstepstwach -
przeglad

Pobieranie probek
pkt. 7.3

Protokot pobierania probek powinien zawierac¢ informacje o odstepstwach, uzupetnieniach
lub wtqgczeniach od metod pobierania lub planu pobierania

Postepowanie z obiektami do badan

pkt. 7.4

Wszystkie odstepstwa od wyspecyfikowanych warunkéw nalezy zapisywac i weryfikowac
pod wzgledem wptywu na wynik badan

Jezeli klient wymaga wykonania badania przyjmujac odstepstwo od wyspecyfikowanych
wymagan, informacja tak musi zosta¢ umieszczona w raporcie z badan wskazujgc na ktore
wyniki to odstepstwo moze mie¢ wplyw




Gdzie w normie PN-EN ISO/IEC 17025 o odstepstwach -
przeglad

Raportowanie wynikow badan i pobierania probek

pkt. 7.8.2 n

W raporcie z badan nalezy umiescic¢ informacje o odstepstwach




Jak zatem wlasciwie interpretowac
wymagania?




Odstepstwa -uregulowania

1.0Okreslone wymagania kompetencyjne dla osob oceniajacych
odstepstwa oraz wydajacych zgodny na odstepstwo w obszarze
systemowym oraz technicznym

2.Nadanie uprawnien zgodnie z posiadanymi kompetencjami do:
* Inicjowanie dzialan zapobiegajacych lub minimalizujacych odstepstwa

* Oceny odstepstwa oraz wydawania zgody na odstepstwo w obszarze
systemowym oraz technicznym

* Inicjowanie dzialan zapobiegajacych lub minimalizujacych odstepstwa

3.Dokumentowanie odstepstw np. rejestr w polaczeniu z wnioskiem o
odstepstwo




Odstepstwa -uregulowania

Kroki postepowania:

*Iden

W zaleznosci od czasu identyfikacji podjecie decyzji dotyczacej odstepstwa
(odstepstwo udzielane jest zawsze na okreslony czas)

“Analiza pracy pod wzgledem jej wplywu na wyniki badania ( odstepstwo
tylko jezeli bedzie bez wptywu na wyniki)

Kontynuowanie pracy ( bez wplywu na wyniki)
“Wstrzymanie pracy ( wplyw na wyniki) i poinformowanie klienta

=Okreslenie czasu na ktory udzielane jest odstepstwo

"Identyfikacja i/lub aktualizacja poziomu ryzyka




Przyklady

“Personel

“Wyposazenie —czasookresy wzorcowani i sprawdzen posrednich

“Przyjecie obiektow do badan — kryteria przyjecia, czas wykonania analizy




Zaproszenie

VIII Sympozjum ,,Bezpieczne zarzadzanie praca w Laboratorium”

04-05.09.2024 r. Sypniewo

W programie:

=Istota zakresu normy ISO -wymagania dotyczace kompetencji, bezstronnosci i spojnego dzialania
»Analiza ryzyka w obszarze bezstronnosci- obszary, ktore nalezy brac¢ pod uwage

“Wdrozenie, ustanowienie i utrzymanie skutecznego systemu zarzadzania-klucz do sukcesu
“Prace niezgodne z wymaganiami od podstaw- analiza przykladow

~Pobieranie probek -walidacja wraz z szacowaniem niepewnosci pobierania probek
“Przygotowanie probek w analizach instrumentalnych

“Kryteria oceny dostawcow - praktyczne przedstawie sposobu oceny dostawcow z rownych obszarow ( PT, Producenci materialow
odniesienia, audyty, szkolenia itp.)

=Od zlecenia do sprawozdania z badan- przeglad wymagan w pigulce
»Analiza uzyskanych wynikoéw z monitorowania- praktyczne zastosowanie na wybranych przyktadach
“Metrologia od podstaw

»Szacowanie niepewnosci w badaniach mikrobiologicznych wody

=Zapewnienie spojnosci pomiarowej w badaniach mikrobiologicznych przez zastosowanie organizmow testowych




Dziekuje i zapraszam do dyskus;ji
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