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»Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Jedna z gléwnych zmian w stosunku do poprzedniej edycji ISO/IEC
17025 jest:

Podejscie oparte na ocenie ryzyka — pozwala na zredukowanie wymagan
dotyczacych o0pisu i zastgpienie Ich wymaganiami odnos$nic realizacji
(dzialania).

Zmiany skupiaja si¢ na przejSciu z postawy ‘zapobiegania" jako
oddzielnego elementu systemu zarzadzania jakoscig do Systematycznego
analizowania zarzadzania ryzykiem.

Myslenie oparte na ryzyku gwarantuje, ze ryzyka sa zidentyfikowane,
przedyskutowane i kontrolowane podczas projektowania i stosowania
systemu zarzadzania jakoscig.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

8.5 Dzialania odnoszgce si¢ do ryzyk i sznas

Rozpatrywanie ryzyk i szans zwiazanych z dzialalnoS$cia
laboratoryjng , w celu:

] upewnienia si¢, ze system zarzgdzania osigga zamierzone rezultaty,

 zwigkszenia mozliwosci osiggania pozadanych skutkow
1 celow laboratorium,

. zapobiegnia lub minimalizowania niepozadanych wptywow i
potencjalnych btedow dziatalnosci laboratoryjnej,

) osiggania doskonalenia,




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Laboratorium powinno planowac

) dziatania odnoszace si¢ do ryzyk i szans,

] sposob:

integrowania 1 wdrazania tych dziatan w swoim systemie zarzgdzania:

oceny skutecznosci tych dziatan

Norma 17025 nie rozstrzyga jaki model postepowania powinno przyjqc
laboratorium. W normie brak wymagan odnosnie formalnych metod
zarzadzania ryzkiem oraz udokumentowania procesu zarzgdzania ryzykiem.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

NORMA PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w odniesieniu do ryzyka

. Wprowadzenie

Laboratorium jest odpowiedzialne za podejmowanie decyzji, ktore
ryzyka 1 szanse nalezy uwzglednic.

(] Rozdzial 4.1 — bezstronnos$¢

Laboratorium powinno na biezaco identyfikowa¢ ryzyka w odniesieniu
do swojej bezstronnosci. Identyfikacja powinna obejmowac ryzyka
wynikajace z jego dzialalnosci, powigzan lub powigzan jego personelu




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Kiedy szacowaé ryzko, szanse

Pelne szacowanie ryzyka

] na etapie wdrazania wymagan

 regularnie, w okreslonych odstepach czasowych
Czesciowe szacowanie ryzyka

J gdy pojawig si¢ nowe czynniki lub wymagania
J gdy wprowadzane sg zmiany w systemie

1 gdy stwierdzona zostanie mozliwos¢ doskonalenia




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczyc

n

Identyfikacja nowych ryzyk moze by¢ konsekwencja:
J spostrzezen personelu

J audytow wewnetrznych/ zewngetrznych

] skargi

1 identyfikacja prac niezgodnych z wymaganiami

Ocena nowego ryzyka powinna skoncentrowac si¢ na waznosci dla
bezpieczenstwa procesu, ktorego dotyczy:

L czy wystapito zagrozenie, ktore nie byto do tej pory zidentyfikowane

L czy pierwotna ocena stracila swojg aktualnos¢, nalezy przeprowadzié¢
ponowng ocen¢ zidentyfikowanego ryzyka




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziaftalnosci technicznej laboratoriow
badawczych "

Laboratorium nie zapewnia, ze przy ocenie niepewnosci pomiaru wzieto pod
uwage Wwszystkie istotne skladowe niepewnosci W tym sktadowe zwigzane z
pobieraniem probek do badan. Laboratorium ocenito niepewno$ci 0znaczania
liczby Legionella sp. w prébkach cieptej wody uzytkowej przy czym nie
uwzglednito etapu pobierania probek do badan

Dowod

Budzet niepewnosci 0znaczenia liczby Legionella sp. w probkach wody ciepte;
uzytkowej z dnia 28.04.2021




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

8.7 DZIALANIA KORYGUJACE (Opcja A)
Gdy wystapi niezgodnosé, laboratorium powinno;

= zareagowa¢ Na niezgodno$¢, jezeli ma to zastosowanie podjaé
dziatania w celu jej nadzorowania i skorygowania

= zajac sie konsekwencjami niezgodnosci

= oceni¢ potrzebe dziatan eliminujacych przyczyne (przyczyny)
niezgodnosci, W celu unikniecia je] ponownego wystgpienia poprzez.

= przeglad i analize niezgodnosci

= ustalenie przyczyn niezgodnosci




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

8.7 DZIALANIA KORYGUJACE (Opcja A)

Gdy wystapi niezgodnos¢, laboratorium powinno;

ustalenie czy podobne niezgodnosci wystepuja lub mogltyby wystapié
wdrozy¢ potrzebne dziatania;

dokona¢ przegladu skutecznosci wszystkich podjetych dziatan
korygujacych;

aktualizowac ryzyka 1 szanse okreslone podczas planowania, jezeli to
konieczne;

wprowadzi¢ zmiany W systemie zarzadzania, jezeli to konieczne




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Rejestr ryzyk z dnia 10.12.2022

Obszar (zdarzenis: (eena niepewnodel pomiarn

Ryzyko Preed eliminacja Sposdb minimalizacy i/Tub eliminac)i ryzyka Po munimalizacys 1/lub eliminacy
(dentyfikacja potencjalnego zagrodenia dla Praowdcpodobesisran | Komsemencje | Wartodé Prawdopodobiefiurwe | Koesebwencie | Wartebé
jakoke pracy lub potrzeb je; doskonal=nia) nysapunia Tagroden rovka vystapuenia naprodes novka
P K PikK P K Pxk
Brak uwzglednienia wsryvstkich 3 2 fi Instrukcja szacowania budzem niepevwnoic. i

skladowyeh niepewnodci pomiaru
{miedoszacowanie budietu niepewnoici)
Niepelna identyfikacja skladowych budietu
niepewnoici

(7.23)

Rejestr ryzyk z dnia 19.04.2023

Wervhikacja budéetu mepewnosc: w oparcia
o badania bieglodel,

Wervfikacja bud#etn mepennosel po zmianse
istotnego elementn hadania,

Przeglad Kart wahidacy'weryfikac)

Przeglad budzetow niepewnoscs

Obszar /zdarzenie: Ocena niepewno$ci pomiaru

Ryzyko Przed eliminacja Sposéb minimalizacyi i/lub eliminacji ryzyka Po minimalizacji i/lub eliminacji
(identyfikacja potencjalnego zagrozenia dla Prawdopodobiefistwo | Konsekwencje | Wartosé Prawdopodobiefistwo | Konsekwencje | Wartosé
jakosci pracy lub potrzeb je) doskonalenia) wystapienia zagrozZeni ryzyka wystapienia zagrozen ryzyka

P K | Pk P K |PhK
Brak uwzglednienia wszystkich 3 2 6 Instrukeja szacowania budzetu niepewnosci. 1 2 2
skladowych niepewnosci pomiaru Weryfikacja budzetu niepewnosel w oparciu

(niedoszacowanie budzetu niepewnosci)
Niepelna identyfikacja skladowych budzetu
niepewnosci

(72.3)

0 badania bieglosci.

Weryfikacja budzetu niepewnosci po zmianie
1stotnego elementu badania.

Przeglad Kart walidacyy/weryfikacyi

Przeglad budzetow niepewnosct




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Przykilady praktycznego
wykorzystania

analizy ryzyk 1 szans




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

= Laboratorium realizuje badania mikrobiologiczne probek zywnosci,
kosmetykow oraz wody. Przedmiotowe badania wykonywane sa przez
czterech analitykow upowaznionych do wykonywania badan w pelnym
zakresie. Laboratorium monitoruje kompetencje personelu poprzez
obserwacje realizacji badan. Kierownik audytowanego obszaru jest
odpowiedzialny za przeprowadzenie obserwacji, kierownik decyduje, ktore
etapy badan obserwuje 1 z jaka czestotliwoscia. Po przeprowadzanej
obserwacji kierownik sporzadza notatke i potwierdza badz nie kompetencje
0soby obserwowanej.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Spostrzezenie

Przyjety przez laboratorium sposob monitorowania kompetencji personelu
ograniczajacy si¢ do obserwacji personelu w trakcie realizacji badan, moze
okazac si¢ mato skuteczny i nieobiektywny.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziaftalnosci technicznej laboratoriow
badawczych ,,

Opis ryzyka: ryzyko wigze sie z brakiem spetnienie wymagan
normy PN-EN ISO 17025:2018-02

Skala zagrozenia -2pkt Prawdopodobienstwo -3 pkt

:ﬁ‘:—

system oparty na obserwacji moze nie by¢ obiektywny,

a w konsekwencji moze nie dostarcza¢ miarodajnych opisany tryb postepowania wynika z przyjetych dyspozycji
dowdd utrzymania kompetencji systemowych, tak wigc ryzyko zwigzane z
prawdopodobienstwo takiego postepowania jest duze.

brak jednoznacznych dyspozycji systemowych,
dotyczgcych zakresu obserwacji moze skutkowac
brakiem powtarzalnosci procesu




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

REAKCJA NA RYZYKO

= zmiana dyspozycji systemowych dotyczaca narzedzi wykorzystywanych w
procesie monitorowania kompetencji tj. wyniki probek kontrolnych (probek
powtarzanych w warunkach powtarzalnosci i odtwarzalnosci
wewnatrzlaboratoryjnej), wyniki badan PT/ILC, wyniki oceny niepewnosci
zliczania kolonii

= zmiana dyspozycji systemowych tj. okreslenie czestotliwosci
monitorowania kompetencji personelu

= zmiana dyspozycji systemowych polegajgca na opracowaniu formularza
oceny kompetencji personelu,




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziatalnosci technicznej laboratoriow
badawczych ,,

Opis ryzyka: ryzyko wigze sie z brakiem spetnienie wymagan
normy PN-EN ISO 17025:2018-02 zwigzanych z monitorowanie
kompetencji personelu

| Skala zagrozenia -1pkt Prawdopodobienstwo -1 pkt

L L

system oparty jest na narzedziach statystycznych opisany tryb postepowania wynika z przyjetych
wynikajgcych z procesu potwierdzania waznosci dyspozycji systemowych, tak wiec ryzyko zwigzane z
wynikow pozwala zbiera¢ wyniki z dluzszego okresu prawdopodobienstwem takiego postepowania jest
czasu i zapewnia obiektywnosci procesu mate.

—— jednoznaczne dyspozycji systemowych zapewniajgc
powtarzalnosé procesu monitorowania kompetencji
personelu




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

= PRZYKLADII

Obszar /zdarzenie: 6.3 Pomieszczenia i warunki srodowiskowe

Ryzyko Przed eliminacja Sposob minimalizacji 1/lub eliminacyi ryzyka Po minimalizacji i/lub eliminacji
(identyfikacja potencjalnego zagrozenia dla Prawdopodobiefistwo | Konselwencje | Wartodé Prawdopodobiefistao Kenzelowencie Wartosé
jakosci pracy lub potrzeb jej doskonalenia) wystapienia zagroZefi ryzyka wystapienia zagrozed ryzyka
P K PxK P K PxK
Niewlasciwe warunki srodowiskowe 2 2 4 O laboratorium wykonuje sprawdzenia
(przekroczenie dopuszczalnej temperatury czystosci mikrobiologiczne) powietrza
i wilgotnosci w pomieszczeniu, 1 powierzchni 1x w miesiacu;
przekroczenie dopuszczalnej ilosci O sprawdzenie wykonywane sa
drobnoustrojéw w powietrzu i na wszystkich w pomieszczeniach w
wyposazeniu itp. ) — ryzyko otrzymania ktorych realizowane sa badania;
wynikéw falszywych O kontrola prowadzona jest w kierunku
(6.3.1) oznaczenia liczby kolonii bakterii oraz
w kierunku oznaczenia liczby pleéni 1
drozdzy;

O 1laboratorium kontroluje temperature
oraz wilgotnos¢ w pomieszczeniach
laboratorvinych w kazdym dniu pracy
laboratorium wykonuje probki slepe do
kazdej serii analitycznej
dyspozycje systemowe normy,
instrukcje, formularze dot. ustalenia
kryteridow 1 sposobu monitorowatia
warunkow srodowiskowych




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziatalnosci technicznej laboratoriow
badawczych ,,

Opis ryzyka: ryzyko otrzymania wynikow fatszywie dodatnich
niespetnienia wymagan normy PN-EN ISO 7218, norm
przedmiotowych oraz wtasnego systemu zarzgdzania

]

Skala zagrozenia -1pkt Prawdopodobienstwo -2 pkt

laboratorium raz w miesigcu wykonuje
sprawdzenie czystosci mikrobiologicznej powietrza

] i powierzchni w zakresie wykrycia liczby bakterii,

drozdzy i plesni

laboratorium wykonuje do kazdej serii probke
slepq, poprzez ktorg monitoruje warunki posiewu
probek w tym takze posrednio czystos¢
powierzchni i powietrza

w kazdym dniu pracy laboratorium monitoruje
temperature i wilgotnosc.

laboratorium przed i po skonczonej dziatalnosci
laboratoryjnej wlgcza lampe UV

w okresie ostatnich dwoch lat nie wystgpito
przekroczenie w zakresie zanieczyszczenia
powietrza, powierzchni oraz materiatow
wykorzystywanych do badan

analiza podejmowanych dziatan minimalizujgcych
ryzyko oraz uzyskiwanych wynikow kontroli
Jjatowosci wykazata prawdopodobienstwo ryzyka
jako mate




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

= PRZYKLADII

Obszar /zdarzenie: 6.3 Pomieszczenia i warunki srodowiskowe

Ryzyko Przed eliminacja Sposob minimalizacyi v/lub eliminacji ryzyka Po minimalizacji i/lub eliminacji
(1dentyfikacja potencjalnego zagrozenia dla Prawdopodobiefistwo | Konsekwencie | Wartosé Prawdopodobienstwo Konselowencje Wartosé
jakoéci pracy lub potrzeb jej doskonalenia) wystapienia zagrozefi ryzyka wystapienia zagrozedi ryzyka
P K PxK P K PxK
Niewlasciwe warunki srodowiskowe 2 2 4 O laboratorium wykonuje sprawdzenia 1 2 2

(przekroczenie dopuszczalnej temperatury
i wilgotnosci w pomieszczeniu,
przekroczenie dopuszczalnej ilosci
drobnoustrojéw w powietrzu i na
wyposazeniu itp. ) — ryzyko otrzymania
wynikéw falszywych

(6.3.1)

czystoéct mikrobiologiczne) powietrza
1 powierzchni 1x w miesiacu;

O sprawdzenie wykonywane sa
wszystkich w pomieszezeniach w
ktorych realizowane sa badania;

O kontrola prowadzona jest w kierunku
oznaczenia liczby kolonii baktern oraz
w kierunku oznaczenia liczby pleéni i
drozdzy;

O laboratorium kontroluje temperature
oraz wilgotnoéé w pomieszczeniach
laboratoryvinych w kazdym dniu pracy
laboratorium wykonuje probki slepe do
kazdej serii1 analityczne)
dyspozycje systemowe normy,
instrukcje, formularze dot. ustalenia
kryteriow 1 sposobu monitorowania
warunkow srodowiskowych




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczyc

n

laboratorium decyduje o zmniejszeniu czestotliwosci
sprawdzen (sprawdzenie raz na dwa miesigc),

sprawdzenie czystos¢ powierzchni i czystos¢ powietrza
wykonywane bedq naprzemiennie tak aby w kazdym
miesigcu realizowane byly narzedzia zwigzane z
monitorowanie warunkow lokalowych

laboratorium ogranicza zakres sprawdzen do oznaczania
— liczby kolonii bakterii rezygnuje z oznaczania liczby
drozdzy i plesni

Analiza ryzka
|




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczyc

n

Monitorowanie ryzyk

stopien realizacji dziatan

celowos¢ kontynuowania dziatan (czy dany plan ma sens realizacji bo
dany czynnik ryzyka juz nie wystepuje albo nie mozemy skorzystac z
szansy)

zagrozenia terminowego wykonania dziatan

pojawiajace si¢ nowe lub zmienione czynniki kontekstu lub czynniki
ryzyka

skutecznos¢ podjetych dziatan (jesli dzialania sg zakonczone)




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

= Monitorowanie ryzyka

Ocena ryzyka powinna by¢ okresowo przegladana 1 uzupetniana o nowe dane,
ktore pozyskuje laboratorium ze swojej biezacej dziatalnosci.

= okresowy przeglad moze skutkowac korektg wczesniej przyjetego poziomu
prawdopodobienstwa dla wybranego zagrozenia, ryzyka, szansy

| = dodaniem nowego zagrozenia, ryzyka, szansy
= wykreslenie wybranego zagrozenia, ryzyka, szansy.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziatalnosci technicznej laboratoriow
badawczych "

Table 1: Certified quantity values for DORM-4

= PRZYKALAD III
Laboratorium wykonuje badania

Element

zawartosci arsenu w probkach tj. Arsenic (b.d.) 6.87 + 0.44
ryzu. W ramach potwierdzania Cadmium (a,d) 0.299 £ 0.018
wazno$ci wynikow laboratorium Caleli (c.9) 2360 + 140
do kazdej serii analitycznej CDIOMIEN16,0,5) 1972000
! bk 0 bk Copper (a,d.e) 15.7 £ 0.46
dotacza probke slepg, probke fon @) 343120
powtorzona oraz CRM (certyfikat Lead (ab,d) 0.404 % 0.062
zdjecie obok). Pozytywny wynik Magnesium (de) 910 + 80
probek kontrolnych jest podstawa Manganese (b.d.e) 3.1740.26
do przyjqcia Wynik(')w Mercury (a,c,0) 0.412'+ 0.036
g . Nickel (a) 1.34+0.14
uzyskanych — w  danej  seril Potassium (d,e) 15500 £ 1000
analitycznej. Selenium (a,d ) 345040
Silver (a,d) 0.0252 + 0.0050
Strontium (d,e) 10.1+0.8
Vanadium (d,e) 1.57+0.14
Zinc (a,d) 51.6+28




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczyc

n

Spostrzezenie

= Laboratorium w swojej dziatalnosci stosuje CRM, jednakze wybor
matrycy w odniesieniu do rutynowo badanych prébek stwarza ryzyko
uzyskania wyniku, ktory nie jest reprezentatywny dla badanych
probek.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziatalnosci technicznej laboratoriow
badawczych ,,

Opis ryzyka: ryzyko uzyskania wynikow niewaznych w zwigzku
Z niereprezentatywng matrycg materiatu kontrolnego

| Skala zagrozenia -3pkt Prawdopodobienstwo -3 pkt

I

w zwiqgzku z badaniem probek charakteryzujgcych sie

it o SEEa o L e i w zwiqzku bardzo duzg roznorodnosci badanych matryc
s tfaiJe/je o Z.’e uz;); kaI;q )3} wynikilza R éRZJ\/[ oraz ograniczeniami zasobow finansowych istnienie

i - - ryzyko nie zapewnienia reprezentatywnej matrycy CRM
w matrycy rybnej nie jest reprezentatywny dla matrycy .
ryEowe] dla badanych probek

w wyniku analizy zapisow kart kontrolnych badania
probek CRM z roku poprzednim zidentyfikowano 9 na 20
analogicznych sytuacji tj. matryca badanego CRM nie

byta reprezentatywna dla badanych probek — ryzyko
: oceniono na duze




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

w przypadku braku reprezentatywnej matrycy CRM
— wigczenie do programu potwierdzania waznosci probek
fortyfikowanych

ka

dostosowanie poziomu fortyfikacji do poziomu stezen
rutynowo wystepujgcych w probkach

opracowywania planow zakupow materiatow CRM w
— oparciu o plan pracy z uwzglednieniem roznorodnosci
badanych matryc,

Analiza ryz

sprawdzeniem pod wzgledem jakosciowym (nie tylko
finansowym) planu zakupow CRM przez kierownika
laboratorium




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziatalnosci technicznej laboratoriow
badawczych ,,

Opis ryzyka: ryzyko uzyskania wynikow niewaznych w zwigzku
Z niereprezentatywng matrycg materiatu kontrolnego

| Skala zagrozenia -1pkt Prawdopodobienstwo -2 pkt

wykorzystywanie reprezentatywnych CRM a w przypadku
ich braku stasowania probek fortyfikowanych zapewnia
uzyskiwanie wynikow waznych

realizacji badan probek fortyfikowanych pozwala na
dostosowanie poziomu fortyfikacji do stezen rutynowo
wystepujgcych w probkach

R

planowanie zakupow w oparciu o plan pracy pozwala
zminimalizowa¢ prawdopodobienstwo braku
reprezentatywnego CRM

w wyniku analizy zapisow kart kontrolnych badania probek
CRM od momentu wdrozenia dziatan minimalizujgcych
nie zidentyfikowano przedmiotowego ryzka




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczyc

n

Spostrzezenie

,,Przyjety czasookres wzorcowania termometrOw monitorujgcych
temperature w urzadzeniach moze okazac si¢ niewystarczajacy do
zapewnienia spojnosci pomiarowej 1 prawidlowosci dziatania”

) laboratorium dysponuje rejestratorami temperatur ktére monitoruja
temperature w szafach termostatycznych w procesie inkubacji probek
Zywnosci oraz materiatow 1 wyrobow do kontaktu z zywnoscig.

L wszystkie rejestratory sprawdzane sg raz na dwa lata wzgledem
termometru wzorcowego stosujac kryterium oceny zgodnie z normg
badawcza

L wszystkie rejestratory wzorcowane sg raz na piec lat




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Laboratorium wykonuje badania prébek materiatéw 1 wyrobow do kontaktu
Z zywnoscig W Kierunku oznaczania migracji globalnej. W zaleznosci od
rodzaju probki 1 je] przeznaczenia deklarowanego przez producenta
personel laboratorium okresla warunki migracji. Laboratorium otrzymato
probke (miske) dla ktorej wykonano badania migracji do plynu
modelowego imitujacego thuszcz tj. izooktanu w warunkach 0,5 h w temp
40+ 0,5°C.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziafalnosci technicznej laboratoriow
badawczych ,,

Opis ryzyka: ryzyko otrzymania wynikow niewaznych
w przypadku nie zachowania warunkow termicznych
procesu migracji, nie spetnienie wymagan normy

9 przedmiotowej y
Skala zagrozenia -3pkt Prawdopodobienstwo -2 pkt
-

— W przypadku otrzymania negatywnego wyniku — . -

sprawdzania i/lub wzorcowania ocena skutkow bedzie = upionep ’.Z‘d da 2010,

W00 PP diugicoo okrosu czosi) diuze; licobanrobalt wyeksploatowane, w ubieglym roku ulegto awarii
| dopuszczalna wartosé bledu (+ 0,59C) stwarza ryzyko nie ———= obserwacja bledow urzqdzenia uzyskiwanych w procesie

P ¢ : wzorcowania oraz sprawdzen wewnetrznych wskazuje na

spetnienie warunkow inkubacji g, , ;
= J matq stabilnosc¢ wskazan urzqdzen




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

laboratorium decyduje o zwigkszeniu czestotliwosci sprawdzen
posrednich raz na pot roku

zmiana kryteriow wartosci btedow w procesie sprawdzen
posrednich (zmniejszenie wartosci bledow w celu ograniczenia
ryvzyka). Urzgdzenia niespetniajgce ,,nowych wymagan” bedg
wycofane z eksploataciji.

laboratorium dokona analizy swiadectw wzorcowan
—— W odniesieniu do wartosci btedow w kolejnych swiadectwach
(analiza trendu)

uwzglednienie w planach zakupowych cyklicznego odnawiania
bazy wyposazenie do monitoringu temperatury

Analiza ryzka
|




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Laboratorium wykonuje badania probek zywnosci w zakresie badan
mikrobiologicznych. Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN [ISO 7218
temperatura w pomieszczeniach laboratoryjnych w ktérych wykonywane sa
badania mikroorganizméw powinna wynosi¢ od 17-28°C. Laboratorium
monitoruje temperatur¢ W kazdym dniu pracy.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziatalnosci technicznej laboratoriow
badawczych ,,

Opis ryzyka: ryzyko otrzymania wynikow niewaznych,
niespetnienie wymagan normy PN-EN ISO 7218 oraz wtasnego
systemu zarzgdzania

Skala zagrozenia -1pkt Prawdopodobienstwo -1 pkt

Urzgdzenie bylo sprawdzane 5 krotnie w kazdym
dopuszczalna tolerancja temperatury (+ 9 °C) nie przypadku urzqdzenie spetniato zatozone kryterium
stwarza ryzyka nie spetnienia wymagan + 20C. Analiza bledow potwierdzita ze blgd
urzqdzenia nie przekracza + 1°C

laboratorium nie przechowuje probek w
pomieszczeniach laboratoryjnych. Probki po
odebraniu z punktu przyjecia poddawane sq one

i analizie tak wigc ryzyko wplywu temperatury nie jest
duze




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

= PRZYKLAD IV

Laboratorium wykonuje badania probek zywnosci w zakresie badan
mikrobiologicznych. W ramach nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym
laboratorium wykonuje raz na dwa lata rozklad temperatury w szatach
termostatycznych. Rozktad wykonywany jest wewnetrznie z wykorzystaniem
pieciokanatlowego miernika. Rozktad temperatury w szafie termostatyczne;)
L/15/A/321 powinien zosta¢ wykonany 20.04.2023 jednak ze ze wzgledu na
awarie dwoch kanatow pomiarowych laboratorium nie ma mozliwosci
wykonania przedmiotowego sprawdzenia.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

= Propozycja dziatan laboratorium




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
w dziatalnosci technicznej laboratoriow
badawczych ,,

Opis ryzyka: ryzyko otrzymania wynikow niewaznych,
niespetnienia wymagan wtasnego systemu zarzgadzania

Skala zagrozenia -1pkt Prawdopodobienstwo -1 pkt

T e i—

posrednie (rozktad temperatury w danym

urzgdzaniu 5 krotnie) analiza uzyskiwanych [ | w ciggu ostatnich pieciu sprawdzen wyniki
) danych potwierdza prawidlowos¢ dziatania J sprawdzenie byly pozytywne

(rozstep pomigdzy mini. a max wskazaniem
0,7°C)

— W ciggu ostatnich pieciu lat urzqdzeniu nie

oroces inkubacji monitorowany jest ulegto awarii, sprawdzenia biezgce potwierdzajg
w systemie cigglym

utrzymywania zadanej temperatury

wyniki probek wykonywanych w ramach
potwierdzania waznosci wynikow rowniez
potwierdzajq utrzymywanie prawidtowych
warunkow realizacji badania.




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziaftalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

\




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Obszary i zrodla ryzyka najczesciej wskazywane przez laboratoria

= proces pobierania probek i postepowania z obiektami do badan
(np. dostarczenie probki po uptywie zbyt dlugiego czasu od pobrania),

= proces potwierdzania waznosci wynikow (np. material odniesienia
niespetniajagcy wymagan)

= nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym (np. awarie urzadzen, brak ups
podtrzymujacych ciggtos¢ dziatania)

= proces raportowania wynikow (np. btedy w przenoszeniu danych z
zapisOw na sprawozdania, btedy literowe)

= ocena niepewnosci pomiaru (brak uwzglednienia wszystkich sktadowych)




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczych "

Jezeli oszacowany poziom ryzyka zwigzanego z danym zagrozeniem okazat
si¢ niemozliwy do zaakceptowania konieczne jest podjecie krokow majacych
na celu poprawe zastanej sytuacji. Do wyboru mamy cztery mozliwe
warianty postepowania z ryzykiem:

= AKCEPTACJA: godzimy si¢ z mozliwoscig wystgpienia incydentu, jego
skutki sg ekonomicznie akceptowalne a koszt wdrozenia zabezpieczen
przewyzsza wartos¢ ewentualnych strat

= MININALIZACJA: wdrozenie rozwigzan zmniejszajacych poziom
ryzyka (techniczne lub operacyjne srodki zaradcze)

= UNIKANIE: unikanie 1 eliminacja dzialan powodujacych wystgpowanie
ryzyka

= PRZENIESIENIE: przekazanie ryzyka innemu podmiotowi (np.
ubezpieczyciel, zewnetrzny dostawca, podwykonawca)




~Praktyczne wykorzystanie ryzyk i szans
dziatalnosci technicznej laboratoriow badawczyc

Postepowanie z ryzykiem

identyfikowanie 1 unikanie zagrozen poprzez decyzj¢ o nierozpoczynaniu
lub nie kontynuowaniu dziatan powodujacych ryzyko ( np. badanie
probek pobranych tylko przez przeszkolonych prébkobiorcow)

eliminowanie zrodla ryzyka (zmiana schematu organizacyjnego, zmiana
podlegtosci laboratorium w organizacji)

zmiana prawdopodobienstwa lub nastepstw (wprowadzenie
elektronicznego systemu przenoszenia danych na sprawozdania z badan)

dzielenie si¢ ryzykiem (ubezpieczenie na wypadek awarii)

pogodzenie si¢ z ryzykiem (brak wzrostu szczepu odniesienie z
pojedynczego ,.koralika” przechowywanego w kriobanku)

n




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

DZIEKUJE ZA UWAGE
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