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» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

PN-EN ISO 17025:2018-02 PKT.7.10

Prace niezgodne z wymaganymi

Laboratorium powinno mie¢ procedure, ktora powinna bycC
stosowana wowczas, gdy jakikolwiek aspekt jego dziatalnosci
laboratoryjne] albo wynik tej pracy, nie jest zgodny z jego
witasnymi procedurami, lub wymaganiami ustalonymi z klientem
(np. wyposazenie lub warunki Srodowiskowe nie spetniajg
okreslonych granic, wyniki monitorowania nie spetniajg
okreslonych kryteriow)




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

DA-01

Niezgodnosc jest stwierdzeniem faktu, gdzie CAB nie spetnia
wymagan normy akredytacyjnej Ilub innego dokumentu
zawierajgcego wymagania akredytacyjne lub swojego wtasnego
systemu zarzgdzania. Niespetnienie przez CAB warunkow
akredytacji jest rowniez traktowane jako niezgodnosc.




zialania korygujace

Prace niezgodne z
wymaganiami

Laboratorium powinno zapewni¢ ze W
przypadku wystapienie niezgodnosci

zareagowac ha niezgodnosc, jezeli ma
to zastosowanie podja¢ dziatania w
celu jej nadzorowania i skorygowania

zajac Si¢ konsekwencjami

niezgodnosci
oceni¢ potrzebe dziatan eliminujgcych
przyczyng (przyczyny) niezgodnosci,
w celu uniknigcia jej ponownego
wystgpienia

Laboratorium powinno zapewnic ze w
przypadku wystgpienie pracy niezgodnych
Z wymaganiami

beda podejmowane dzialania (tfgcznie z
zatrzymaniem lub powtorzeniem pracy 1
wycofaniem raportow, jezeli to
konieczne)

dokonywano oceny znaczenia pracy
niezgodnej, tacznie z analizg jej
wplywu na wczesniejsze wyniki
podejmowano decyzje dotyczace
mozliwosci przyjecia pracy niezgodne]
Z wWymaganiami;

kiedy to konieczne, klient jest
powiadamiany, a praca jest wycofana;




~Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium"”

STWIERDZENIE
NIEZGODNOSCI

|

OCENA
SKUTKOW
NIEZGODNOSCI

————

DECYZJAO
WDROZENIU
DZIALAN W
ODNIESIENIU DO
PRACY
NIEZGODNEJ Z
WYMAGANIAMI




Kod urzadzemia:

PP/50/S

Laboratorium wykonuje badania
migracji globalne z prébek
materiatéw i wyrobow do kontaktu
z zywnoscig (metoda wagowa).

W przedmiotowych badaniach
wykorzystywane jest nastepujgce
wyposazenie waga PP/77/S,W,
taznia wodna, PP/50/S szafa
termostatyczna PP/40/S,W.

W dniu audytu tj. 14.02.2023
urzgdzenie posiadaty nastepujgce
etykiety

Data ostattuego: | Data nastepnego:
Wzorcowanie ud nd
Sprawdzenie 00.07.2022 08.01.202:
poiredne

Kod urzadzenia:

PP/40/5 W

Data ostatiego: | Data nastepnego:
Wzorcaowanie 20122016 20.12.2022
Sprawdzenie 19.071.2021 20.05.2022
posérednie

Kod urzadzenia:

PP/TT/S W

Data ostatmego:

Data nastepnego:

Wzorcowanie

200122018

20.12.2022

Sprawdzenie
poirednie

09.07.2022

08.01.2023




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 7.11.3 d

Laboratorium nie zapewnia, ze laboratoryjny system zarzgdzania
informacjg jest utrzymywany w sposob zapewniajgcy integralnosc
danych I informaciji. Laboratorium zrealizowato zaplanowane ustugi
wzorcowania dla szafy termostatyczne; PP/40/S,W oraz wagi
PP/77/S,\W jednakze nie dokonato aktualizacji metryczek
urzgdzenia.

Dowaod
Etykiety wyposazania pomiarowego PP/40/S,W , PP/77/S,W.




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 6.5.1

Laboratorium nie zapewnia, ze ustanowito | utrzymuje spojnosc
pomiarowg wynikow pomiaru poprzez  udokumentowany,
nieprzerwany tancuch wzorcowan. Laboratorium nie przeprowadzito
wzorcowania wagi wykorzystywanej w wagowe] metodzie
oznaczenia zawartosci migracji globalne wg. PN-EN 1186-3:2023-01.

Dowod
Brak wzorcowania wagi PP/77/S,W wykorzystywane] w metodzie




~Prace niezgodne z wymaganiami -
praktyczne stosowania w laboratorium"

niezgodnos¢ nie

uruchomienie

~ brak uruchomienia




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

PN-EN ISO 17025:2018-02 PKT.7.10

Procedura powinna zapewnic ze:

a) ustalono odpowiedzialnosci | uprawnienia dotyczgce zarzgdzania
pracg niezgodng z wymaganiami;

f) ustalono odpowiedzialnosci za wyrazenie zgody na wznowienie

pracy

uprawnienie

= zgodnie z Wielkim Stownikiem Jezyka Polskiego nadane przez
kogos prawo do wykonywania czegos przez dang osobe/
mozliwosC podejmowania decyzji w ramach petnienia swoich
obowigzkow stuzbowych.




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

Prace niezgodne z wymaganiami p. 7.10.1

a) ustalono odpowiedzialnosci i uprawnienia dotyczgce zarzgdzania pracg niezgodng z
wymaganiami;

f) ustalono odpowiedzialnos¢ za wyrazenie zgody na wznowienie pracy

Laboratorium ma personel, ktory niezaleznie od innej odpowiedzialnosci posiada
uprawnienia i zasoby niezbedne do realizacji swoich obowigzkow, w tym: (p.5.6)

a) wdrazania, utrzymywania i doskonalenia systemu zarzgdzania

b) identyfikacji przypadkow odstepstw od systemu zarzgdzania lub procedur w
dziatalnosci laboratoryjnej,

c) inicjowania dziatan zapobiegajgcych lub minimalizujgcych takie odstepstwa,

d) raportowania kierownictwu laboratorium o wdrozeniu systemu zarzgdzania i wszelkich
~ potrzebach jego doskonalenia;

e) zapewnienia skutecznosci dziatalnosci laboratoryjne;j.




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

Uprawnienie do zarzadzania pracq niezgodnga z wymaganiami dotycza

Zakresu dziatan/decyzji Udokumentowanie
= ocena znaczenia pracy dla = ksiega jakosci
uzyskanych wynikow = procedura
= ocena mozliwosci przyjecia = zakresy obowigzkow
pracy niezgodnej z
wymaganiami
= informowanie

klienta/wycofanie pracy




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

b) byty podejmowane dziatania (tgcznie z zatrzymaniem lub
powtorzeniem pracy i wycofania raportow, jezeli to konieczne)
bazujgc na ustalonym przez laboratorium poziomie ryzyka

W zaleznosci od rodzaju stwierdzonej niezgodnosci podejmowane dziatania
mogg obejmowac nie ograniczajgc sie :

zatrzymanie pracy, zatrzymanie sprawozdan z badan,
powtorzenie badan

sprawdzenie cech walidacyjnych metody

ponownego wzorcowanie/kalibracja/sprawdzenie wyposazenia
wydanie poprawki do sprawozdan przekazanych klientowi
poinformowanie klienta

inne w zaleznosci od zaistniatej sytuaciji.




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

PN-EN ISO 17025:2018-02 PKT.7.10
Procedura powinna zapewnic ze:

c) Dokonano oceny znaczenia pracy niezgodnej, tgcznie z analizg jej
wptywu na wczesniejsze wyniki

Oceny znaczenia pracy hiezgodnej z wymaganiami laboratorium
moze wykonac na podstawie:

= doswiadczenie w wykonywaniu badan i dziatalnosci
laboratoryjnej;

= zapisu z dziatalnosci laboratoryjnej;
= analizy statystycznej;
= danych literaturowych




~»Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium"

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 7.6.1

Laboratorium nie zapewnia, ze przy ocenie niepewnosci pomiaru
uwzglednia wszystkie istotne sktadowe, w tym wynikajgce
Z pobierania probek. Laboratorium nie uwzglednito niepewnosci
procesu pobierania do badan w fizykochemicznych probek

ZYyWNOSCi.

Dowad
Sprawozdanie z badan 1862/N z dnia 08 luty 2024




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium

n

Ocena znaczenia pracy
niezgodnej- przyktad

= Ponowna ocena
niepewnosci
z uwzglednieniem etapu
pobierania probek

= Ocena wyniku w
odniesieniu do NDP
okreslonych w majgcych
zastosowanie aktach
prawnych

Wryniki/rezultaty badan fizykochemicznych
(A)-wyniki/rezultaty badan objete Zakresem Akredytacji Nr AB 000

Kierunek badania / Kod probki

metodyka badawcza 1862/N

Fawartosé olowin Wynik/rezultat badania” Wymaganie Stwierdzenie zgodnosci

wg PB-LFZ/LFI-01,

wyd. 03 z dn. 04.11.2016, 0.8 mg/kg + 0,064 mg/kg

metoda plomieniowey (GY] max 0,20 mg/kg

absorpeyjnej spektrometrii | Wynik nieskorygowany o odzysk: (porzeczki)? NIEZGODNY ¥

atomowe] (FAAS) odzysk: 95,0 %

Zawartosc kadmu

wg PB-LFZ/LFI-01, 0,0020 mg/kg + 0,0004 mg/'kg

wyd. 03 zdn 04.11.2016, (A) max 0,030 mg/kg

metoda plomieniowej wynik skorygowany o odzysk: (drobne owoce jagodowe)! N
tom . i ZGODNY

absorpeyine) spektrometrii odzysk: 102,0 %

atomowe] (FAAS)

Zawartos¢ rteci

wg PB-LFZILFL03, 0,0045 mg/kg + 0,0006 mg/kg

wyd. 03 zdn. 04'.11'.2016’ (A) max 0,01 mg/kg )

metoda absorpcyjne) wynik nieskorygowany o odzysk; (porzeczki)® ZGODNY

spektrometrii atomowe;
z generacja zimnych par
(CWV AAS)

odzysk: 108.6 %

1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dn. 19.12.2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektdrych
zanieczyszezen w drodkach spozyvwezych z pézniejszyini zmianami
2) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2013/73 z dn. 16.01.2018 r. zmieniajace zataczniki IT 1 IIT do rozporzadzenia (WE) or 396/2005

Parlamentu Evropejskiego 1 Eady w odniesieniu do najwyzszych dopuszezalnych poziomdw pozostatodel zwiazkdw rteci w okreslonych

produlktach oraz na ich powierzchni
3) ILAC-G8:09/2019 Wytyezne dotyczace zasad podejmowania decyzji i stwierdzed zgodnosdci




» Prace niezgodne z wymaganiami —

niezgodnej- przyktad

praktyczne stosowania w laboratorium "
Oce na znaczen | a p racy ‘Wyniki/rezultaty badan fizykochemicznych
(A)-wvniki/rezultaty badan objete Zakresem Akredytacji Nr AB 000
Kierunek badania Kod probki
metodyka badawcza 1862/
P onowna ocena Wrynik/rezultat badania” Wymaganie Stwierdzenie zgodnosci

niepewnosci

z uwzglednieniem etapu
pobierania probek
zwiekszyta przedziat ufnosci

W zadnym z
prezentowanych wynikow
ponownie obliczony
przedziat ufnosci nie wptyng
na zmiane stwierdzenia
zgodnosci

Zawartosc olowin
wg PB-LFZ/LFI-01,
wyd. 03 zdn 04.11.2016,

0.8 mg/kg + 0,091 mg/kg

metoda plomieniowej (a) max 0,20 mg/kg

absorpeyjne] spekirometrii | Wynik nieskorygowany o odzysk: (porzeczki)? NIEZGODNY :
atomowej (FAAS) odzysk: 95.0 %

Zawartos¢ kadmu

wg PB-LFZ/LFI-01, 0.0020 mg/kg = 0.001 mg/kg

wyd. 03 zdn 04.11.2016, (A) max 0,030 mg/kg

metoda plomieniowe; wynik skorygowany o odzysk: | (drobne owoce jagodowe)? ZGODNY
absorpeyne) spektrometri odzysk: 102,0 % :
atomowej (FAAS)

Zawartos¢ rteci

wg PB-LFZ/LFL-03, 0,0045 mg/kg = 0,0011 mg/kg

wyd. 03 zdn. 04._11._2016_. (A) max 0,01 mg/kg .
metll?uda abeff.l.rpg-mej . wynik nieskorygowany o odzysk; (porzeczki)® ZGODNY =
spektrometrii atomowej odzysk 108.6 %

z generacja zimnych par
(CV AAS)

1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dn. 19.12.2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych
zameczyszezen w srodkach spozywezych z pozmejszymi zmianami
2) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/73 z dn. 16.01.2018 r. zmieniajace zatacznili II 1 III do rozporzadzenia (WE) ar 396:2005

Parlamentu Europejskiego 1 Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszezalnych poziomow pozostalosel zwiazkéw rteci w okreslonych

produktach oraz na ich powierzchni
3) ILAC-G8:09/2019 Wytyczne dotyczace zasad podejmowania decyzji 1 stwierdzed zgodnosci




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

| lCeI badania- ocena

rak powiadamiania
zgodnosci z NDP

klienta

Praca niezgodna
Z Wymaganiami

Cel badania - powiadomienie
Klienta

potrzeby wlasne

s, g
%/Az/fg’ it

P’

"4




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

PN-EN ISO 17025:2018-02 PKT.7.10
Procedura powinna zapewnic ze:

d) Podejmowano decyzje dotyczgce mozliwosci przyjecia pracy
niezgodnej z wymaganiami

Przyktad zapisow w procedurze

= W uzasadnionych przypadkach, po analizie ryzyka i ocenie pracy
Laboratorium podejmuje decyzje 0 mozliwosci przyjecia pracy
niezgodnej z wymaganiami.

= W przypadku stwierdzenia braku istothego wptywu na koncowy
wynik badania Kierownik Laboratorium w uzgodnieniu z
Kierownictwem ponoszgcy petng odpowiedzialnos¢ za laboratorium,
moze podjgC decyzje o przyjeciu pracy niezgodnej z wymaganiami.




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

Laboratorium wykonuje badania liczby gronkowcow w probkach
ZYyWnOosci zgodnie Z znormalizowanym dokumentem.
W przedmiotowym badaniu wykorzystywane jest podtoze BP (Baird-
Parkera). W trakcie audytu wewnetrznego (w dniu 22.04.2024)
audytor stwierdzit ze wykorzystywane podtoze stracito swojg
waznosc w dniu 15.01.2024.




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 6.4.1

Laboratorium nie zapewnia ze posiada dostep do wyposazanie
(podtoza mikrobiologiczne), ktore sg wymagane do prawidtowe]
realizacji dziatalnosci laboratoryjnej i mogg mie¢ wptyw na wynik.
Laboratorium nie posiada podtoza Beta Parker z prawidtowg datg
Waznosci.

Dowdd

Podtoze BP nr serii 901367 utracito swojg waznos¢ w dniu
15.01.2024 a do dnia audytu byto wykorzystywane w badaniach np.
probka nr 546/2024




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

Ocena znaczenie zidentyfikowane pracy niezgodnej z wymaganiami

- Analiza wynikéw sprawdzen

Numer Ng/Ng Karta kotrolna dla wspétczynnikow zyznosci
sprawdze- P ] CLy | WLy | WL, | CL, | PR.. .
nia [ Ri !
1 0,28 1,07|1,00({0,72 0,650,886 115
2 0,34 0,03 1,07(1,00|0,72[0,65]|0,88 110
3 0,36 0,02 1,07|1,00|072[0,65|0,88
4 0,84 0,02 1,07|1,00]0.72[0,65| 0,86 105
5 0,29 0,05 1,07|1,00|072[0,65|0,88 1,00
& 0,83 0,06 1,07|1,00|0,72[0,65]|0,88
7 0,30 0,03 |1,07|100]/072]065|0,86 0.7
3 0,37 0,07 1,07|1,00|0,72[0,65]|0,88 ® 050
9 0,20 0,07 1,07|1,00|0,72[0,65]|0,88 ~ A 2 }\/
10 0,90 0,10  |1,07|1,00/072|065|0,86 0.8 A \\/ \/ T
11 0,36 0,04 1,07|1,00|072[0,65|0,88 0,20
12 0,90 0,04 1,07|1,00|0,72[0,65|0,86 ors
13 0,90 1,07|1,00|072[0,65|0,88
14 0,00 1,07|1,00|0,72[0,65]|0,88 0,70
15 0,00 1,07|1,00|072[0,65|086 s
16 0,00 1,07|1,00|0,72[0,65]|0,88
17 0,00 1,07|1,00|0,72[0,65]|0,88 0,60
18 0,00 1,07|1,00/072|0,65|0,86 o 1 2 3 4 5 § 7 8 9§ 10 11 12 13 14 15 16 17 18 13 20 21
Numer badania




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

Ocena znaczenie zidentyfikowane pracy niezgodnej z wymaganiami

Wykonanie sprawdzenia w pelnym zakresie 1 ocena wynikow

Numer Ng/Nj

sprawdze- cLy [wiy [ we | cn | PR,
nia [Pail
1 0,88 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
2 0,84 0,03 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
3 0,86 0,02 1,06|0,99(0,71|0,64|0,85
a 0,84 0,02 1,06|0,99(0,71|0,64|0,85
5 0,89 0,05 1,06|0,99(0,71|0,64|0,85
6 0,83 0,06 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
7 0,80 0,03 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
8 0,87 0,07 1,06|0,99(0,71|0,64|0,85
g 0,80 0,07 1,06|0,99(0,71|0,64|0,85
10 0,90 0,10 1,06|0,99(0,71|0,64|0,85
11 0,86 0,04 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
12 0,90 0,04 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
13 0,84 0,06 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
14 0,84 1,06|0,99(0,71|0,64|0,85
15 0,00 1,06|0,99(0,71|0,64|0,85
16 0,00 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
17 0,00 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
18 0,00 1,06|0,99|0,71|0,64|0,85
19 0,00 1,06|0,99(0,71|0,64|0,85
20 0,00 1.06|099[071]064|0,85

PR

0,85

0,80

0,70

0,65

0,60

Karta kotrolna dla wspétczynnikow Zyznosci

[}
e
n
23]

7 8 % 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

MNumer badania




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

Ocena mozliwosci przyjecia pracy niezgodnej z wymaganiami

= po utracie daty waznosci podtoze Beta Parker nr serii 901367
kontrolowane byto 6 razy- wszystkie wyniki spetniaty zatozone
Kryteria,;

= sprawdzenie wykonane 23.04.2024 rowniez potwierdzito
wtasciwe parametry stosowanego podtoza;

= wykonywane sprawdzenia zawsze dotyczyt petnego zakresu tj.:
zyznoS¢, specyficznosc i selektywnosci;
= porownanie wynikow sprawdzenia w terminie waznosci | po

utracie waznosci nie wskazujg na pogorszenie cech
mikrobiologicznych




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

Ocena mozliwosci przyjecia pracy niezgodnej z wymaganiami
- stosowane kryterium oceny dla zyznosci podtoza jest kryterium

wtasnym wyznaczony na podstawie zebranych danych i jest ono
bardzie] wymagajace niz kryterium okreslone w normie;

- wyniki probek kontrolnych w tym realizowany w luty 2024 wyniki
PT/badania CRM oceniono jako zadawalajgce;

W zwigzku z powyzszym podjeto decyzje o mozliwosci przyjecia
pracy niezgodne z wymaganiami.




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

PN-EN ISO 17025:2018-02 PKT.7.10
Procedura powinna zapewnic ze:

e) Kiedy to konieczne, klient jest powiadamiany a praca jest
wycofywana,

Przyktad zapiséw w procedurze

Tam gdzie to niezbedne wyniki sg anulowane, klient jest
Informowany o zaistniatej sytuacji, a dalszy tryb postepowania
odnosnie zleconych przez klienta badan jest ustalany przez
kierownika sekcji z klientem.

Tam gdzie to niezbedne, Laboratorium informuje klienta o zaistniatej
sytuacji przedstawiajgc mozliwe zados¢uczynienie.




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 5.4, DA-02 wyd. 14 z dnia

18.03.2022 zatacznik A pktA.5

Laboratorium nie zapewnia, ze dziatalnos¢ laboratoryjna jest
wykonywana w taki sposob, aby zapewniC spetnienie wymagan
organizacji udzielajgcej uznania Laboratorium nie zapewnia, ze w
przypadku korzystania z zewnetrznych dostawcow poinformowato
klienta o okreslonej czesci dziatalnosci laboratoryjnej, ktéra bedzie
wykonywana przez zewnetrznego dostawce i1 uzyskato zgode
Klienta. Laboratorium nie uzyskato zgody klienta na badanie
zawartosci otowiu w prébce nr 72 u zewnetrznego dostawcy ustugi.

Dowod
zlecenia na badanie nr 123/W/2023




~Prace niezgodne z wymaganiami -
praktyczne stosowania w laboratorium"

uruchomienie

a M) aye >y D

" brak uruchomienia

a a a¥Ya % ,. a

niezgodnos¢ nie




» Prace niezgodne z wymaganiami -
praktyczne stosowania w laboratorium "

Ocena znaczenia pracy niezgodnej z wymaganiami:

Decyzja o mozliwosci przyjecia pracy:
- przyjecie pracy niezgodne z wymaganiami bez zgody klienta nie jest mozliwe

Niezbedne dzialania:

Przekazanie informacji do klienta obejmujace;]

- 1dentyfikacja laboratorium dostarczajacego wyniki;

- 1dentyfikacji zakresu badan, ktorych wyniki beda dostarczone z laboratorium
zewnetrznego,

- przedstawienie kompetencji laboratorium zewngtrznego;

prosba o akceptacje warunkow badan;




» Prace niezgodne z wymaganiami -
praktyczne stosowania w laboratorium "

CWICZENIE PRAKTYCZNE




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 7.11.6

Laboratorium nie zapewnia, ze obliczenia sg wiasciwie |
systematycznie sprawdzane.

Dowodd

Obliczenia realizowane z wykorzystaniem arkusza kalkulacyjnego
Excel (formularz XX-XX-XX) zawierajg btedy (btedne formuty
obliczeniowe). Dane z arkusza sg przenoszone na sprawozdania z
badan wydawane klientowi




Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 7.11.6

Opis niezgodnosci:
Laboratorium nie zapewnia, ze obliczenia nie sg wtasciwie | systematycznie
sprawdzane.
Dowadd
Obliczenia realizowane z wykorzystaniem arkusza kalkulacyjnego Excel
(formularz XX-XX-XX) zawierajg btedy (btedne formuty obliczeniowe). Dane
Z arkusza sg przenoszone na sprawozdania z badan wydawane klientowi

Analiza niezgodnosci T eponiecrains

Przyczyna

Zakres:

Skutki: Stwierdzona niezgodnosS¢ moze mie¢ wptyw na waznosc¢
uzyskiwanych wynikow, nalezy uruchomi¢ procedure Prace
Niezgodne z Wymaganiami




Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 7.11.6

Opis niezgodnosci:
Laboratorium nie zapewnia, ze obliczenia nie sg wtasciwie i systematycznie
sprawdzane.
Dowaod
Obliczenia realizowane z wykorzystaniem arkusza kalkulacyjnego Excel
(formularz XX-XX-XX) zawierajg btedy (btedne formuty obliczeniowe). Dane z
arkusza sg przenoszone na sprawozdania z badan wydawane klientowi

Analiza niezgodnosci

Przyczyna

Zakres: niezgodnosc¢ dotyczy arkusza obliczania wynikow zwartosci
metali (Hg, As) w probkach zywnosci.

Skutki: Stwierdzona niezgodnos¢ moze mieC wptyw na waznosc¢
uzyskiwanych wynikéw, nalezy uruchomic procedure Prace
Niezgodne z Wymaganiami
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» Prace niezgodne z wymaganiami -
praktyczne stosowania w laboratorium "

Praca Niezgodna z wymaganiami

Analiza wptywu niezgodnosci na waznoscit wynikow

Ocena wpltyw niezgodnos$ci na waznos¢ wynikow

-identyfikacja raportow,

sprawozdar} z badan do : _ Decyz ja
opracowania, ktorych -ponownie przeliczone

wykorzystywano ,,wadliwe | wyniki zmienily swoja :

arkusze” warto$¢ o + 20% - wydanie korekty
- ponowne przeliczenie - w 14 na 80 przypadkow SpraWOZdaI_na z badan
warto$ci wynikow zmienilo to ocene wynikow | -przekazanie korekt

w odniesieniu do NDP sprawozdan do klientow
wraz z pismem
wyjasniajacym




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

PN-EN ISO 17025:2018-02 PKT.7.10

7.10.3 Jezeli ocena wskazuje, ze praca niezgodna z wymaganiami
mogtaby sie powtorzyc lub jezeli istnieje watpliwosc¢ co do zgodnosci
dziatan laboratorium z wilasnym systemem zarzgdzania,
laboratorium powinno wdrozy¢ dziatania korygujgce.




~Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium"

8.7 DZIALANIA KORYGUJACE
Gdy wystgpi niezgodnosc, laboratorium powinno;

= zareagowacC na niezgodnosc, jezeli ma to zastosowanie podjgc
dziatania w celu jej nadzorowania i skorygowania

= ZzajacC sie konsekwencjami niezgodnosci

= oceniC potrzebe dziatan eliminujgcych przyczyne (przyczyny)
niezgodnosci, w celu unikniecia je] ponownego wystgpienia
poprzez:

= przeglad i analize niezgodnosci
= ustalenie przyczyn niezgodnosci




» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

8.7 DZIALANIA KORYGUJACE (Opcja A)

Gdy wystgpi niezgodnosc, laboratorium powinno;

= ustalenie czy podobne niezgodnosci wystepujg Ilub mogtyby
wystgpic

= wdrozycC potrzebne dziatania;

= dokonacC przegladu skutecznosci wszystkich podjetych dziatan
korygujgcych;

= aktualizowacC ryzyka | szanse okreslone podczas planowania,
jezeli to konieczne;

= wprowadzi¢ zmiany w systemie zarzgdzania, jezeli to konieczne




Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 7.11.6

Opis niezgodnosci:
Laboratorium nie zapewnia, ze obliczenia nie sg wtasciwie i systematycznie sprawdzane.
Dowadd

Obliczenia realizowane z wykorzystaniem arkusza kalkulacyjnego Excel (formularz XX-XX-XX)
zawierajg btedy (btedne formuty obliczeniowe). Dane z arkusza sg przenoszone na sprawozdania

z badan wydawane klientowi

Analiza niezgodnosci

Termin
realizacji/osoba
odpowiedzialna

Przyczyna

— btedy w formutach obliczeniowych wynikajg z faktu, ze
przygotowane formuty nie zostaty zablokowane i prawdopodobnie
podczas uzytkowania sam personel wprowadzit zmiany do formut
obliczeniowych.

- brak sprawdzen stosowanych formut wynika z brak umiejetnosci w
przedmiotowym zakresie, arkusze obliczeniowe zostaty przekazane
do laboratorium jako materialy z szkolenia a personel nie potrafi
zweryfikowac poprawnosci przygotowanych formut

Przyczyna
Brak praktycznej umiejetnosci personelu w zakresie
wykorzystania arkusza Excel
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Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 7.11.6

Opis niezgodnosci:
Laboratorium nie zapewnia, ze obliczenia nie sg wtasciwie i systematycznie sprawdzane.
Dowadd
Obliczenia realizowane z wykorzystaniem arkusza kalkulacyjnego Excel (formularz XX-XX-XX)
zawierajg btedy (btedne formuty obliczeniowe). Dane z arkusza sg przenoszone na sprawozdania z
badan wydawane klientowi

Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 p. 7.11.6

Korekcja
Poprawa btednych formut
Zatozenie blokady komorek, zabezpieczajgce przed wprowadzeniem zmian

Dziatania korygujace

Szkolenie zewnetrzne z zakresu obstugi programu Excel (2 osoby)

Szkolenie kaskadowe wraz z ¢wiczeniami praktycznymi (caty zespét analitykdw)
Wprowadzenie dyspozycji systemowych okreslajgcych zasady nadzorowania formularzy
przygotowanych w plikach Excel tj. przygotowywania i zatwierdzania arkuszy obliczeniowych,
blokowanie komorek, zasady wprowadzania zmian

Okreslenie czestosci i odpowiedzialnosci w zakresie sprawdzenia arkuszy obliczeniowych

Dziatania w odniesieniu do skutkdéw niezgodnosci
Slajd 36
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» Prace niezgodne z wymaganiami —
praktyczne stosowania w laboratorium "

PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 6.2.3

Laboratorium nie zapewnia, ze personel posiada kompetencje do
realizacji dziatalnosci laboratoryjnej, za ktérg jest odpowiedzialny.
Auditor wewnetrzny realizujgcy audi techniczny nr 1/2023 w
obszarze metody X, nie spetnia jednego z wymagan
kompetencyjnych wynikajgcych z procedury PO-01 wyd.2 z
dd.mm.rok w zakresie posiadania stazu pracy (5 lat pracy w
tutejszym laboratorium)




Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 6.2.3

Opis niezgodnosci: Laboratorium nie zapewnia, ze personel posiada
kompetencje do realizacji dziatalnosci laboratoryjnej, za ktorg jest
odpowiedzialny. Auditor wewnetrzny realizujgcy audi techniczny nr 1/2023 w
obszarze metody X, nie spetnia jednego z wymagan kompetencyjnych
wynikajgcych z procedury PO-01 wyd.2 z dd.mm.rok w zakresie posiadania
stazu pracy (5 lat pracy w tutejszym laboratorium)

Analiza niezgodnosci

Przyczyna: niespetnienie kryteriow dla audytora wewnetrznego wynika z faktu,
ze po zmianach personalnych (odejscie na emeryture oSmiu pracownikach)
w laboratorium nie ma personelu, ktory posiadajg zarowno kompetencje
techniczne w audytowanym obszarze jak i wymagany staz pracy.

Dyspozycje systemowe w zakresie kryteriow dla audytorow wewnetrznych nie
zostaty zmienione ze wzgledu na brak zastepcy petnomocnika ds. systemu
zarzadzania jakoscia.

Zakres: Niezgodnos¢ dotyczy audytu nr 1 (pierwszy audyt z 6 zaplanowanych
w roku 2024)

Skutki: Stwierdzona niezgodnos¢ nie wptywa na waznosc¢ zrealizowanych
wynikow.
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Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 6.2.3

Opis niezgodnosci:
Laboratorium nie zapewnia, ze personel posiada kompetencje do realizacji dziatalnosci
laboratoryjnej, za ktorg jest odpowiedzialny. Auditor wewnetrzny realizujgcy audi techniczny nr
1/2023 w obszarze metody X, nie spetnia jednego z wymagan kompetencyjnych wynikajgcych z
procedury PO-01 wyd.2 z dd.mm.rok w zakresie posiadania stazu pracy (5 lat pracy w tutejszym
laboratorium)

Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 p. 6.2.3

Korekcja

Zmiana dyspozycji systemowych w zakresie kryteriow dla audytorow
wewnetrznych.

Przeglad pozostatych dyspozycji systemowych pod katem aktualnosSci.

Dziatania korygujace

» powotanie petnomocnika ds. Systemu Jakoscig;

» npadanie uprawnien, odpowiedzialnosci w zakresie wdrazania,
nadzorowania, utrzymywania systemu zarzadzania jakosci;

= ustanowienie systemu zastepstw

= zwiekszenie czestosci przeglagdow dokumentacji (zmiana z czasookresu raz
co 2 lata na co 1 rok),

= wykonywanie przeglagdoéw proporcjonalnie w ciggu catego roku

Dziatania w odniesieniu do skutkdéw niezgodnosci




» Prace niezgodne z wymaganiami -
praktyczne stosowania w laboratorium "

PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 7.2.2.1

Laboratorium nie zapewnia, ze przeprowadzito walidacje
znormalizowane] metody badawczej wg. PN-A-04019:1998 pkt.2
oznaczania zawartosci witamy C w probkach suplementow diety.




Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 7.2.2.1

Opis niezgodnosci:
Laboratorium nie zapewnia, ze przeprowadzito walidacje znormalizowanej
metody badawczej wg. PN-A-04019:1998 pkt.2 oznaczania zawartosci
witaminy C w prébkach suplementdéw diety.

Analiza niezgodnoSci T eponiecrains

Przyczyna

Zakres:

Skutki: Stwierdzona niezgodnosS¢ moze mie¢ wptyw na waznosc¢
uzyskiwanych wynikéw, nalezy uruchomic procedure Prace
Niezgodne z Wymaganiami




Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 7.2.2.1
Opis niezgodnosci:

Laboratorium nie zapewnia, Zze przeprowadzito walidacje znormalizowanej
| metody badawczej wg. PN-A-04019:1998 pkt.2 oznaczania zawartosci
|| witaminy C w prébkach suplementdéw diety.

Analiza niezgodnosci

Przyczyna

Zakres: niezgodnos$¢ dotyczy metody oznaczania witaminy C w
matrycy suplementy diety, pozostate matryce zostaty uwzglednione w
procesie walidacyjny. Dokonano rowniez przegladu pozostatych
metod w ktorych nie stwierdzono niezgodnosci.

Skutki: Stwierdzona niezgodno$s¢ moze mie¢ wptyw na waznosc¢
uzyskiwanych wynikéw, nalezy uruchomic procedure Prace
Niezgodne z Wymaganiami




» Prace niezgodne z wymaganiami -
praktyczne stosowania w laboratorium "

Praca Niezgodna z wymaganiami

Analiza wptywu niezgodnosci na waznoscit wynikow

“identyfikacia raportow. Ocena wpltyw niezgodnos$ci na waznos¢ wynikow

sprawozdan z badan, ktore :
dotyczyly oznaczenia witaminy | -ocena wynikdw procesu DeCyZJa
C w probkach suplementow diety | walidacji matrycy suplementy

- Zaplanowanie procesu diety. - decyzja o przyjeciu pracy
walidacji metody (wyznaczenie |- Uzyskane wyniki potwierdzit | Niezgodnej z wymaganiami
poprawnosci i precyzji z przydatno$¢ metody dla

wykorzystaniem CRM walidowanej matrycy

Mulitiwitamina )




Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 7.2.2.1

Opis niezgodnosci:

Laboratorium nie zapewnia, Zze przeprowadzito walidacje znormalizowanej
metody badawczej wg. PN-A-04019:1998 pkt.2 oznaczania zawartosci
witaminy C w prébkach suplementdéw diety.

Analiza niezgodnosci ralacilosoba

Przyczyna

Personel Biura Obstugi Klienta przygotowat omytkowg oferte dla
klienta w, ktérej zaoferowat badanie probki suplementu diety w
zakresie witaminy C metodg PN-A-04019:1998 pkt.2 zamiast metoda
HPLC.

Personel laboratorium uznat, ze skoro Biuro Obstugi Klienta
przygotowato takg oferte to tak nalezy zrealizowac badanie.

Niewtasciwa organizacja systemu pracy
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Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 7.2.2.1

Opis niezgodnosci:
Laboratorium nie zapewnia, ze przeprowadzito walidacje znormalizowanej metody badawczej wag.
wg. PN-A-04019:1998 pkt.2 oznaczania zawartosci witamy C w probkach suplementéw diety.

Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 p. 7.2.2.1

Korekcja
Wykonanie walidacji dla matrycy suplementy diety.

Dziatania korygujace

» przygotowanie tabeli zbiorczej zwalidowanych matryc dla poszczegolnych
metod badawczych.

= analiza tabeli pod kgtem ewentualnych potrzeb przeprowadzenie walidacji.

= zmiana w zakresie ofertowania do klientdw polegajgca na wprowadzeniu
zasady dwoch par oczu, jedna osoba przygotowuje inna osoba zatwierdza.

" zZmiana organizacji procesu przyjecia probek tj. personel przyjmujacy probki
dokonuje weryfikacji pod kgtem posiadania walidacji dla danej metody |
matrycy.

» szkolenie personelu z przedmiotowych zmian

Dziatania w odniesieniu do skutkdéw niezgodnosci
Slajd 47




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formulowania niezgodnosci
oraz oceny planow dzialan korygujgcych”

DZIEKUJE ZA UWAGE
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