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

DA - 01 wyd.13 z 09.06.2022

Niezgodnos¢ Jest stwierdzeniem faktu, gdzie CAB nie speknia
wymagan nhormy akredytacyjnej lub innego dokumentu
zawierajacego Wymagania akredytacyjne lub swojego wiasnego
systemu zarzadzania. Niespetnienie przez CAB warunkow

akredytacji jest rowniez traktowane jako niezgodnos¢.




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

DA - 01 wyd.13 z 09.06.2022

Niezgodnosci, majace istotny wplyw na wyniki oceny zgodnosci, CO
oznacza, ze stanowig one zagrozenie dla wiarygodnosci I przydatnosci
wyniku do zamierzonego zastosowania (np. brak weryfikacji prawidtowosci
realizacji metody badan, realizacja procedury oceny zgodnosci niezgodnie
Z ustalong metodologia, Stosowanie wyposazenia 0 niepotwierdzonej
wymagane] doktadnosci, przekazanie wynikow pracy niezgodnej
Z Wwymaganiami Itp.) jak rowniez niezgodnoSci wskazujace na brak

spetnienia przez CAB wymagan dotyczacych bezstronnos$ci lub niezgodne

Z wymaganiami powotywanie si¢ Nna posiadang akredytacje, stanowig
powazne haruszenie wymagan akredytacyjnych oraz warunkow akredytaciji.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatlan korygujgcych”

DA — 01 wyd.13 z 09.06.2022 Pkt. 5.9 Ocena reakcji CAB w odniesieniu do ustalen z
oceny do fragmentu na str.14/28
= Jesli w procesie akredytacji lub rozszerzenia zakresu akredytacji stwierdzone zostaly
niezgodnosci (W tym wskazujace na powazne naruszenie wymagan akredytacyjnych),
wowczas oceniana CAB jest zobowigzana do przeprowadzenia zaplanowanych dziatan,
w terminie nie dluzszym niz 2 miesigce od daty zawiadomienia o niezgodnosciach.

= PCA — na wniosek CAB - moze wyrazi¢ zgode na wydluzenie tego terminu, przy
zapewnieniu ciaglosci oceny umozliwiajacej podjecie decyzji w sprawie udzielenia
akredytacji / rozszerzenia zakresu akredytacji.

= Dopisano: W szczegolnosci, W przypadku procesu akredytacji, gdy termin realizacji
przez CAB zaplanowanych dziatan jest dluzszy niz 6 miesiccy, PCA rozpatruje
koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowej oceny CAB w okreslonym zakresie
wymagan akredytacyjnych, przed podjeciem decyzji w procesie akredytacji.




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

DA — 01 wyd.13 z 09.06.2022 Pkt. 5.9 Ocena reakcji CAB w odniesieniu
do ustalen z oceny Do fragmentu dot. oceny dzialan CAB w reakcji na
niezgodnos¢ dopisano na str. 15/28:

W szczegolnych przypadkach, gdy w reakcji na dwukrotne wezwanie do
uzupetnienia planow dziatan / dowodow realizacji (wdrozenia) korekcji /
dziatan korygujacych CAB nie przedstawi wtasciwych uzupetien, PCA
rozpatruje koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowej oceny CAB na
miejscu. Stanowisko w przedmiocie oceny jest przekazywane CAB wraz
ze wskazaniem brakow uniemozliwiajacych dalsze procedowanie

niezgodnosci lub uznanie, ze braki zostaty uzupeione.




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

DA - 01 wyd.13 z 09.06.2022 Pkt. 5.8 Ocena na miejscu na str. 13/28

Jezeli pozwalaja na to warunki oceny i oceniana CAB przedstawi podczas
spotkania wstepne plany korekcji / dziatan korygujacych do sformutowanych
niezgodnosci, zespol oceniajacy, na zyczeniec CAB, omawia z CAB
przedstawione plany i zakres powiazanych z nimi dowodow korekcji i dziatan
korygujacych. Takie postepowanie ma miejsce w szczegolnosci w przypadku
sformutowania niezgodnosci stanowigcych powazne naruszenie wymagan
akredytacyjnych.

....W przypadku, gdy zlozonos¢ oceny Ilub jej aspekty logistyczne
uniemozliwiaja opracowanie raportu z oceny w dniu jej zakonczenia, audytor
przekazuje raport do PCA w ciggu 5 dni roboczych od dnia zakonczenia
oceny. W ciggu kolejnych 5 dni roboczych PCA przesyta raport kierownictwu
ocenianej CAB.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
oraz oceny planow dziatlan korygujgcych”

DA — 01 wyd.13 z 09.06.2022

Spostrzezenie jest stwierdzeniem faktu, wskazujacego na mozliwos¢
doskonalenia istniejagcego stanu, w tym mozliwo$¢ usunigcia
potencjalnych zrédet problemoéw, mogacych W przysztosci spowodowac
niezgodnosc.

W przypadku sformulowania spostrzezen, oceniana CAB jest
| zobowiazana do przeprowadzenia analizy ryzyka, a na jej podstawie w
razie koniecznosci - do podjecia stosownych dziatan oraz do przekazania
. do PCA Informacji przed kolejna planowa oceng w nadzorze (w trybie
przekazywania dokumentacji do oceny) na temat dziatan podjetych w
| odniesieniu do sformutowanych spostrzezen.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatlan korygujgcych”

DA - 01 wyd.13 z 09.06.2022

Pkt. 5.9 Ocena reakcji CAB w odniesieniu do ustalen z oceny we

fragmencie na str. 14/28

= W przypadku sformutowania spostrzezen, oceniana CAB jest
zobowi1azana do przeprowadzenia analizy ryzyka, a na jej podstawie,
w razie koniecznosci - do podjecia stosownych dziatan oraz do
przekazania do PCA informacji przed kolejng planowa oceng w
nadzorze (w trybie przekazywania dokumentacji do oceny) na temat
dziatan podjetych w odniesieniu do sformutowanych spostrzezen.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
oraz oceny planow dziatlan korygujgcych”

Sformulowanie niezgodnosci:

=spowinno by¢ oczywiste 1 dotyczy¢ istoty problemu,
"powinno by¢ niedwuznaczne, poprawne jezykowo, 1 tak

zwiezte, jak tylko to jest mozliwe,
"nie powinno by¢ powtorzeniem dowodu z auditu, ani tez nie

powinno by¢ uzyte zamiast dowodu z auditu.




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

Bledy przy formulowaniu niezgodnosci:

"nieprecyzyjny opis problemu,

=sformutowanie ,,0bok” problemu — unikanie wskazania istoty,
*lagodzenie go przy pomocy innej klasyfikacji- ,,spostrzezenie”,
,,mozliwos¢ doskonalenia”, ,,zalecenie”, 1td. grozi nadaniem nizszej

rangi dzialaniom korygujacym nadinterpretacja wymagan, domniemane
wymagania;

=stosowanie wiasnych kryteriow rozwigzan jako wzoru —Kryterium;

sprzenoszenie wiasnych /innych rozwigzan.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
oraz oceny planow dziatlan korygujgcych”

Bledy przy formulowaniu niezgodnosci
Dowaod z audytu jako niezgodnosé

= aboratorium w sprawozdaniu z badan numer 1234/2022 nie
oznaczyto danych pochodzgcych od klienta.

| "Budzet niepewnosci ilosciowego 0znaczania bakterii Legionella sp w
probkach cieptej wody uzytkowej nie obejmuje niepewnosci zwigzanej
Z etapem pobierania probek.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatlan korygujgcych”

Bledy przy formulowaniu niezgodnosci
Nieprecyzyjny opis problemu
= Niezgodnos¢ PN-EN 1SO 17025:2018-02 pkt. 6.6.1

Laboratorium nie zakupilo szczepu odniesienia Escherichia coli
Z wilasciwym numerem kolekcji WDCM wskazywanym przez dokumenty
odniesienia PN-EN 1SO 9308-1:2014-12/A1:2017-04.

= Niezgodnosé PN-EN 1SO 17025:2018-02 pkt. 8.4.1

Laboratorium nie zachowuje zapisow W celu wykazania spetnienia wymagan
normy akredytacyjnej. Laboratorium nie posiada zapisow potwierdzajgcych
przeprowadzenie weryfikacji metody oznaczania zawartosci witaminy C
technika miareczkowa.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

Bledy przy formulowaniu niezgodnosci
Lagodzenie przy pomocy innej klasyfikacji
“Spostrzeienie

Laboratorium nie w kazdym przypadku przeprowadza ponowng
walidacje metody badawczej po zmianie elementu moggcego miec
Istotny wplyw na waznosci uzyskiwanych wynikow.

"Spostrzeienie

Laboratorium pobiera probki wody do badarn mikrobiologicznych
jednak nie W kazdym przypadku uwzglednia ten etap w procesie
0Ceny niepewnosci.




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

Bledy przy formulowaniu niezgodnosci

Stosowanie wlasnych kryteriow

“Spostrzeienie

Laboratorium przechowuje szczepy odniesienia w temperaturze

chlodniczej (2-8°C) co stwarza ryzyko krotkiego czasu
przechowywania.

"Spostrzeienie

Laboratorium ustanowifo kryterium dla oceny wynikow
sprawdzenia wagl | udokumentowato w instrukcji stanowiskowe;j.
Brak kryterium na formularzu sprawdzen utrudnia mozliwosc
oceny uzyskanych wynikow.




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

Formutowanie niezgodnosci

Opis niezgodnosci sktada si¢ z trzech czesci:

*Dowodu z auditu dla poparcia stwierdzenia auditora.
(co stwierdzono, gdzie to stwierdzono, na jakiej podstawie)
=Zapisu wymagania, ktore nie zostalo spelnione.
(kryterium auditu)

* Precyzyjnego sformulowania niezgodnosci.

(sformutowanie niezgodnosci wyznacza kierunek analizy przyczyny,
korekcji i dziatan korygujgcych organizacji i dlatego powinno byc¢
precyzyjne)




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

Prawidlowy opis niezgodnosci:
PN-EN ISO IEC 17025:2018-02 pkt. 7.1.2

Laboratorium nie zapewnia, ze informuje klienta, ze wybrang przez
niego metode Uznano za niecaktualng. Laboratorium nie
poinformowato klienta, ze metoda PN-EN 1SO 6888-
2:2001+A1:2004 oznaczania liczby gronkowcow koagulazo-
dodatnich (Staphylococcus aureus 1 innych gatunkéw) jest metoda
nieaktualng

Dowdd:
Zlecenie 16/W/2022 z dnia 28.08.2022




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci

orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

Cwiczenie nr 1

Fragment dokumentacji Kryteria stanowigce podstawe nadawania
upowaznien

1

Wykonywanie
badan

Odbycie szkolen wewnetrznych i/lub zewngtrznych z zakresu metodologii badan, potwierdzone
uczestnictwem w szkoleniu

Pozytywne wyniki uzyskane w badania PT w zakresie badanej cechy

Udziat w walidacji i/lub sprawdzaniu metody

Znajomo$¢ metodyk badawczych

Analiza wynikow
badan w tym
stwierdzanie
zgodnosci

Odbycie szkolen wewnetrznych i/lub zewngetrznych z zakresu metodologii badan,

Znajomo$¢ metodyk badawczych.

Znajomo$¢ przepiséw prawnych w aspekcie wykorzystania wynikow

Znajomos¢ polityki PCA — DA-06 potwierdzone uczestnictwem w szkoleniu

Raportowanie,
przeglad i
autoryzowanie
wynikow badan;

Staz pracy minimum 3 lata

Stanowisko minimum mtodszy asystent

Wiedza dotyczaca stosowanych metodyk badawczych w aspekcie wiarygodnosci i miarodajnosci
wyniku — potwierdzona uczestnictwem w szkoleniu

Znajomo$¢ wymagan dokumentu DA-02,




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

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 6.2.6

Laboratorium nie wupowaznito personelu do wykonywania
okreslonych czynnosci W tym do opracowywania, modyfikacji,
weryfikacji 1 walidacji metod.

Dowod

Karty upowaznien personelu Laboratorium np. karta upowaznien
pani Beaty X z dnia 09.09.2019.

Procedura PO-03 z dnia 25.10.2022,, Personel - brak dyspozycji
systemowych w przedmiotowym zakresie




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

SPOSTRZEZENIE

Przyjete przez laboratorium Kkryteria stanowigce podstawe do
| upowaznienia personelu do stwierdzania zgodnosci nie uwzgledniajq
znajomosci dokumentu [ILAC G8-09-2019 natomiast kryteria do
| autoryzowania wynikow zZ badan nie uwzgledniajg znajomosci majgcych
zastosowanie aktow prawnych, taki tryb postepowania stwarza ryzyko

powierzenia zadan personelowi, ktory nie posiada odpowiednich
kompetencji.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
oraz oceny planow dziatlan korygujgcych”

Laboratorium wykonuje pomiary promieniowania
rentgenowskiego miedzy innymi w gabinetach stomatologicznych.
W trakcie audytu wewnetrznego stwierdzono ze przedmiotowe
pomiary zostaty wykonane w gabinecie X, ktorego wiascicielem
jest osoba blisko spokrewniona z pracownikiem realizujagcym
zlecenie (PR/1418/2022 z dnia 1.09.2022). Audytowany wyjasnit,
ze hie ma mozliwosci przeciwdziatania takim sytuacjom,
poniewaz posiada tylko jeden zespot (dwu osobowy)
upowazniony do wykonywania powyzszych badan.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
oraz oceny planow dzialan korygujqcych”

Laboratorium nie zapewnia, ze prowadzi dziatalno$¢ w sposob
bezstronny oraz ze dzialalnosc¢ jest zorganizowana 1 zarzadzana
w sposob aby chroni¢ bezstronnos¢.

Dowod

Zlecenie PR/1418/2022 z dnia 1.09.2022 zostato zrealizowane przez
pracownika spokrewnionego z wlascicielem gabinetu.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
oraz oceny planow dziatlan korygujgcych”

cd.

Laboratorium wykonuje pomiary promieniowania rentgenowskiego miedzy innymi w gabinetach
stomatologicznych. W trakcie audytu wewngtrznego Stwierdzono ze przedmiotowe pomiary zostaty
wykonane w gabinecie X, ktorego wtascicielem jest osoba blisko spokrewniona z pracownikiem
realizujacym zlecenie (PR/1418/2022 z dnia 1.09.2022). Audytowany wyjasnit, ze nie ma mozliwosci
przeciwdziatania takim sytuacjom, poniewaz posiada tylko jeden zespo6t (dwu osobowy) upowazniony

do wykonywania powyzszych badan

= Audytor dokonal analizy rejestru ryzyka (Rejestr Ryzyk
wydanie 9 z dnia 25.04.2021), w ktorym nie zidentyfikowano
ryzyka zwiazanego z powiazaniami personelu wewnatrz
organizacji oraz powiazan personelu z klientem.




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

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 4.1.4

Laboratorium nie zapewnia, ze biezaco Identyfikuje ryzyka
w odniesieniu do swoje] bezstronnosci wynikajace z powigzan
personelu.

Dowod

Rejestr Ryzyka wydanie 9 z dnia 25.04.2021.

Zlecenie PR/1418/2022 z dnia 1.09.2022 zostalo zrealizowane
przez pracownika spokrewnionego z witasciciclem gabinetu.




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

Cwiczenie nr. 2

W trakcie audytu wewngetrznego w zakresie spetnienie wymagan
dotyczacych personelu stwierdzono:

= 7e laboratorium upowaznia personel do wykonywania badan na
podstawie prawidtowo okreslonych kryteriow

= 7e monitoruje utrzymywanie kompetencji na podstawie wynikéw
badan PT zgodnie z koncepcja poddyscyplin tz. pozytywny wyniki
badania PT w zakresie jednej cechy badanej jest reprezentatywny
dla catej poddyscypliny. Program udzialu w badaniach PT zaklada
czestos¢ udziatu w PT raz w cyklu dla danej poddycypliny.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

SPOSTRZEZENIE

Przyjety przez laboratorium sposéb monitorowania
kompetencji personelu w oparciu 0 koncepcje
podddyscyplin moze okaza¢ si¢ malo skuteczny
w identyfikacji utraty lub zmniejszenia kompetencji

personelu.




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

= Cwiczenie nr. 3

= Laboratorium realizuje badania mikrobiologiczne probek
zywnosci, kosmetykéw oraz wody. Przedmiotowe badania
wykonywane sg przez czterech analitykéw upowaznionych
do wykonywania badan w pelnym zakresie. Laboratorium
monitoruje kompetencje personelu poprzez obserwacje
realizacji badan. Kierownik audytowanego obszaru jest
odpowiedzialny za przeprowadzenie obserwacji, a w razie
uwag co do poprawnosci wykonania badan sporzadza
zapotrzebowanie na przeszkolenie dla personelu.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dzialan korygujgcych”

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 6.2.5

Laboratorium nie zapewnia, ze zachowuje zapisy dotyczgce
monitorowania kompetencji personelu.

Dowod
Laboratorium w trakcie audytu nie przedstawito zapisow

potwierdzajgcych realizacje procesu monitorowania
kompetencji personelu.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dzialan korygujgcych”

| SPOSTRZEZENIE

Przyjety przez laboratorium sposoéb monitorowania

” kompetencji personelu ograniczajacy si¢ do

1’ obserwacji personelu w trakcie realizacji badan, moze
| okazac si¢ mato skuteczny 1 nie obiektywny.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

= Cwiczenie 4

= W trakcie audytu w obszarze przedstawianie wynikéw z
badan audytor stwierdzit, ze w sprawozdaniu Z/334/2022 z
dnia  28.08.2022  stwierdzenie  zgodnosci  zostalo
opracowane przez personel nie posiadajacy w tym zakresie
upowaznienia. Audytowany tlhumaczyt zaistnialg sytuacja
tym, iz upowaznienie do opracowania stwierdzen zgodnosci
posiadaja konsultanci analityczni, ale ze wzgledu na stopien
skomplikowania  przeliczenia  wartoSci  niepewnosci
wyrazonej W log,, na |Jtk, w przypadku badan
mikrobiologicznych stwierdzenie zgodnosci opracowywane
sa przez personel laboratorium mikrobiologicznego
posiadajacg niezbedng wiedzg.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 6.2.6

Laboratorium nie zapewnia, ze upowaznito personel do
wykonywania okreslonych czynnosci W  dziatalnoSci
laboratoryjnej w tym do stwierdzania zgodnosci.

Dowod

Stwierdzenie zgodnosci W sprawozdaniu Z/334/2022 z dnia
28.08.2022 opracowane przez personel (Jan Kowalski) nie
posiadajacej Stosowanego upowaznienia.

Karta upowaznien Jan Kowalski z dnia 17.02.2021




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

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 6.2.2

Laboratorium nie ustanowito/udokumentowato wiasciwych kryteriow dla
stanowiska - konsultant analityczny majacego wptyw na wyniki
dziatalnosci laboratoryjnej w zakresie kwalifikacji, wyksztalcenia,

wiedzy technicznej stanowiacej podstawe upowaznien do stwierdzen
zgodnosci.

DOWOD

W kryteriach nadawania upowaznien PO — 17 wydanie 16 z dnial3.04.2022
r. nie uwzgledniono mi.in wiedzy technicznej, doswiadczenia zawodowego
znajomosci 1 umiejetnosci praktycznego zastosowania dokumentu 19036
(obszar badan mikrobiologicznych) w danej dziedzinie dla ktérego w/w
personel dokonuje stwierdzenia zgodnosci.




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

= Cwiczenie nr 5

= Laboratorium  wykonuje  badanie = zawartosci  witaminy
C technika miareczkowa W probkach zywnosci W tym suplementow
diety I zywnosci wzbogacanej. Laboratorium zachowuje spo6jnos¢
pomiarowa poprzez wykorzystywanie w badaniu wzorcowanego
sprzetu pomiarowego tj. wagi I biurety. W ramach programu
potwierdzania waznosci wynikow laboratorium wykonuje badanie
probek powtorzonych oraz badanie probek slepych.




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

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 6.5.3

Laboratorium nie zapewnia, ze wykazuje spdjno$¢ pomiarowq
poprzez stosowanie certyfikowanych wartosci certyfikowanych
materiatow.

Dowod

Laboratorium nie stosuje materialbw CRM w badaniu zawartosci

witaminy C w prébkach suplementéw diety realizowanych metoda
PN-A-04019:1998 pkt. 2




wDoskonalenie kom,
w zakresie identyfika
oraz oceny plan

Cwiczenie 6
Laboratorium wykonuje badania
kadmu 1 otow1iu w srodkach
spozywczych. Badania sa
realizowane technikg FAAS a
| uzyskiwane wyniki mieszczg si¢
w zakresie Cd 0,5- 1 mg/kg , Pb
1 -5mg/kg. W ramach
potwierdzania waznosci
wynikow laboratorium do kazdej
serli analityczne] CRM
(certyfikat zdjecie obok).
Pozytywny wynik probek
kontrolnych jest podstawa do
przyjecia wynikow uzyskanych
w danej serii analitycznej.

Table 1: Certified quantity values for DORM-4

Element

Arsenic (b,d.f) 6.87 £ 0.44
Cadmium (a,d) 0.299 £ 0.018
Calcium (d,e) 2360 + 140
Chromium (a,d,e) 1.87+0.18
Copper (a,de) 15.7 £ 0.46
Iron (a,d) 343+ 20
Lead (a,b,d) 0.404 + 0.062
Magnesium (d,e) 910 + 80
Manganese (b.d.e) 3.1710.26
Mercury (a,c,0) 0.412'+ 0.036
Nickel (a) 1.34+0.14
Potassium (d,e) 16 500 £ 1000
Selenium (a,d,f) 345+ 0.40
Silver (a,d) 0.0252 + 0.0050
Strontium (d,e) 10.1+0.8
Vanadium (d,e) 157+ 0.14
Zinc (a,d) 51.6+28




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatlan korygujgcych”

SPOSTRZEZENIE

Laboratorium w swoje] dziatalnosci laboratoryjnej
stosuje CRM, jednakze poziom zawartosci cech
mierzonych (otéw, kadm) nie jest reprezentatywny dla
badanych rutynowo probek co stwarza ryzyko dla
skutecznosci potwierdzania waznosci wynikow.




Cwiczenie nr 7

Laboratorium wykonujac badania w
kazdej serii pomiarowej realizuje
badania  prébek  powtérzonych.
Laboratorium zatozylo, ze rozstep
wynikow prébek powtoérzonych nie
| moze by¢ wiekszy niz 20 %.
| W przypadku uzyskania
| pozytywnego wyniku badania dla
probek powtorzonych wyniki sa
zatwierdzane i przedstawiane na

Opis probki

Kod probki 4218
Oznaczenie probli zleceniodawey 44-HZ/2022/11
Nazwa i rodzaj probki Praione wodorosty

Sktadnili: Alsi Novi Pyropia Yeroensis

Cechy organcleptyczne
wg PB-LFZ-36 wyd. 03
zdn16.04.2015 (pkt 2.1)

Problka o prawidtowych cechach organoleptyczaych,
bez cheych zapachdw.

Wyniki/ rezultaty badan fizvkochemicznych

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

Eierunek badania /
metodyka badaweza

Kody probek

4218

olow
wg PB-LFZ/LFI-08,
wyd. 05 z dn. 04.02.2022,

‘Wynil/rezultat hadania *

Wymaganie

0,18 mg/kg = 15 %
(A)

Wynik nieskoryzowany o odzysk:

nie okreslono wartosci NDP U

wyd. 03 z do. 04.02.2022,
met. FAAS

met FAAS odzysk 88.9%
kadm 3,7mgkg+ %
wg PB-LFZ/LFI-08, A)

Wynik nieskoryzowany o odzysk:

odzysk 93.8%

nie okreslono wartosci NDP U

rtec

wg PB-LFZ/LFI-03,

wyd. 03 z dn. 04.11.20186,
met. CVAAS

ponizej 0,010 mg/kg
(0010 mg/kg =19%) ™

Wynik nieskorygowany o odzysk;

odzysk 107,9%

max 0,01 mg/kg ¥

arsen

wg PB-LFZ/LFI-02,

wyd. 04 z dn. 05.12.2019,
met. HGAAS

16,4 mg/kg = 17 %
(A)

Wynik nieskoryzowany o odzysk:

odzysk 93.9%

nie okreslono wartosci NDP U

arsen nieorganiczny

wg PB-LFZ/LFI-38,

wyd. 03 z dn. 03.12.2019,
met. HGAAS

0,11 mglkg =17 %
)
Wynik skorygowany o odzysk;
odzysk 91,1%

nie okreslono wartosci NDP U

sprawozdaniach z badan.

* Wynik badania — wyrazony jest a pomocq pajedynczef wartaici wielkosci zmierzonsf
Rezultat badania — informacia o wyniku preedstawiona w formie mnigjsze od dolnef granicy zakresu pomiarowege lub
wigksze od gérnej granicy zakresu pomiarowege metody

1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1381/2006 z dn. 19.12.2006 r. ustalajace najwyisze dopuszczalne poziomy niektérych
zanieczyszezen w Srodkach spozywezych z poZnig)szymi zmianami

2) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/73 z dn. 16.01.2018 r. zmieniajace zalaceniki IT i I do rozperzadzenia (WE) nr 396/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w odniesisniu do najwyzszych dopuszezalnych poziomow pozostatodcl zwiazkow rteci w
ckretlonych produktach oraz na ich powierzchni

NDP — MNajwyzszy Dopuszezalny Poziom




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

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 7.6.1

Laboratorium nie zapewnia, ze przy ocenie niepewnosci pomiaru wzieto pod
uwage Wwszystkie istotne skladowe niepewnos$ci. Laboratorium ocenito
niepewnosci 0znhaczania zawartosci otowiu technikg FAAS nie
uwzgledniajac wartosci precyzji metody.

Dowodd

Budzet niepewnosci 0znaczenia zawartosci otowiu technikg FAAS z dnia
28.04.2021




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

= Cwiczenie nr 8

Laboratorium w swojej dziatalno$ci vwkorzystuje arkusze
obliczeniowe np. arkusz do oceny niepewnosci metody,
arkusz do oceny poprawnosci I precyzji metody, arkusze
dokumentujace przeprowadzenie sprawdzen posrednich.
Arkusze ~ zostaly ~ przygotowane przez  personel
laboratorium.  Laboratorium  sprawdza  poprawnos¢
opracowanych formut przed przystapienie do sprawdzen I
weryfikacjl metody. W odniesieniu do arkuszy
obliczeniowych wykorzystywanych do monitorowania
powtarzalnosci metody w ramach potwierdzania waznosci
wynikow czestotliwoS¢ sprawdzen nie zostata okreslona |
zalezy od uzytkownika




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

SPOSTRZEZENIE

Dyspozycje  systemowe nie  okreslaja  precyzyjnie

czgstotliwose sprawdzen opracowanych arkuszy
obliczeniowych co stwarza ryzyko dla skutecznego
zapewnienia nadzoru nad zapisami elektronicznymi i ich

poprawnosci.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

Cwiczenie nr 9

Laboratorium prowadzi inkubacje prébek materiatow 1 wyrobdéw do
kontaktu z zywnosci w temperaturze 44+1°C przez 2 h. Inkubator
podlega sprawdzeniu biezacemu tj. kontrolowana jest zadana
temperatura, a takze wykonywane jest sprawdzenie posrednie.
Sprawdzenie posrednie polega na wykonaniu topografii temperatury na
kazdej potce urzadzenia. Laboratorium wykonuje sprawdzenie raz na
rok a przyjete kryterium wynosi <2°C rozstepu pomiedzy czujnikiem
1 (tref) a czujnikami rozmieszczonymi w skrajnych punktach
urzadzenia.




Data badania: 07.05.20
Migjsce przeprowadzenia badania: WSSE KRAKOW
Obiekt badany: faznia wodna, numer obiektu badanego: LMZ-A41-321 i

%) — : : —
czujnik 1 CZunk 2 (C1 CZUINiK 3 (C2 czulnik 4 (C3 czujnik
1% : ik 0 ) LS TC[_di[C] Tﬁ%
Min: 43.98 44,12 042 44,56 0.56 44,30 0.30 44,06 0.08
Max: 4418 44,62 0.46 44,78 0,62 44,50 0.3 44,28 012
Srednia: 3408 4451 0.44 44,66 0,50 44,40 0.32 44,18 0.10
Odchylenie standardowe. 0.074788543] 00676146] 0.0108778] 0,0820450] 0.0227667] 0.0720068] 001360181 00774487 0.0136013]




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

SPOSTRZEZENIE

Laboratorium przeprowadza sprawdzenie topografii  rozkladu
temperatury dla inkubatora LMZ/A41/321 przy czym przyjete
kryterium akceptacji <2°C rozstepu oraz zastosowana zasada oceny
uzyskanych wynikoéw (porownywania wynikow z czujnikiem tref bez
uwzglednienia rozstepu pomiedzy mini I max temperaturg) Stwarza
ryzyko wykorzystania urzadzenia nie zapewniajagcego Wymaganej
doktadnosci.




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

Cwiczenie nr 10

Laboratorium prowadzi inkubacje probek materialow I wyrobow do
kontaktu z zywnosci w temperaturze 44+0,5°C przez 2 h. Temperatura
monitorowana jest z wykorzystaniem modutu pomiarowego nr 63 kod
LZ/E/173/211. Sprawdzenie posrednie polega na pordéwnaniu
wskazan modulu z termometrem wzorcowym. Laboratorium
wykonuje sprawdzenie raz na rok a przyjete kryterium wynosi <1°C
rozstepu.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego

w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
oraz oceny planow dziatan korygujgcych”

Nr czujnika/Nazwa urzadzenia/Kod urzadzenia 63 / Modut pomiarowy Q-MSystem LZ/E/173/211

Wekazanie (érednia dla Wikazsnie (émdn:ia dla Réznica Wynik
Temperatura | urzadzenia | skazad typ) sprawdzanego | yskazaf tg) wskazal | Dopuszezalay sprawdzania
sprawdzamia | wzorcowego |+ poprankz czujnika + poprawka At= I}i B} EE blad
(] [°C] €] ['C] ['C] i
0. 40,30+ 0,04 1 39.06 +0.40
44°C 403 ;41] 35: 39.0 ;39 4!; -0.88 =1°C +
403 ’ 39.1 ’
= 60.13 +0.03 =< 39.90 + 0,60
T b
fa] 95 ] 2 E E) N 119
60°C 60,2 = 60.16 60,0 60,50 0.34 =2°C +
604 60,1
ot 70,30+ 0,04 0L 6993 +0.70
T0°C 704 ~7034 70,0 = 70,63 -0.29 =2°C +
704 70,0




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatan korygujgcych”

NIEZGODNOSC PN EN ISO 17025:2018-02 pkt 6.4.1

Laboratorium nie zapewnia, ze ma dostep do wyposazenia, ktére jest
wymagane do prawidlowej realizacji dzialalnosci laboratoryjne;j.
Termometr LZ/E/173/211 wykorzystywany do monitorowania
temperatury inkubacji  44+0,5°C nie zapewnia wymaganej
doktadnosci.

Dowod

Protokot sprawdzenia posredniego termometru LZ/E/173/211 z dnia
31.08.2022




Opis probek

Kody prébek 1438/N 1489/N
Ozmaczenie prébek 62HZ2/ 62HZIA/2
zleceniodawcy
MNazwa i rodzaj probek supl t diety supl t diety
Tuba z tworzywa :ztuczneso z zatyezks oraz Tuba z tworzywa sztuczneso z zatyezks oraz
naklejons etykiets producenta. naklejons etykiets producenta.
Wyprodukowano dla Dirk Rossmann GmbH, Wyprodukowano dla Dirk Rossmann GmbH,
Lsgmbizener Str. 16, Tzembazener Str 16,
Rodsj opakowania DE-30938 Burswedel. Niemey. DE-30938 Burswedel. Niemey.
F e m‘;'m informacje Drystrybutor: ROSSMANN SDP Sp.z 0.0, Dystrybutor: ROSSMANN SDP Sp.z 0.0,
J ul. sw. Teresy 108, ul. sw. Teresy 109,
91-222 Lodz 91-222 Lodz
Najlepie) spozy¢ przed: Najlepie) spozy¢ przed:
0372024 0372024
L1053/36. L1053/9.
Cechy organoleptycane Produkt o prawidlowych cechach Produkt o prawidlowych cechach

we PB-LFZ-36 wyd. 03
2.dn 16.04.2015 (pkt 2.1)

organoleptycanych, bez obeych zapachaw.

organoleptycanych, bez obeych zapachéw.

Wryniki/rezultaty badan fizykochemicznych

(A)-wyniki‘rezultaty badan objete Zakresem Akredytacji Nr AB 600

(NS) -wyniki/rezultaty badan nie objete systemem zarzadzania

Kod prabki
Kierunek badania / f
metodyka badawcza 1488
Wynik/Rezultat badania* Wymaganie
zawartosé magnezu / 4990 mg/100g + 1048 mg/100g wartoié deklarowana
we PB-LFZLFL05, (N%) praez producenta:
03 co odpowiada
zdn 19.11.2014, 200 mg/1 tabletke = 42 mg/1 tabletke
200 mg/1 table:
met. FAAS winik nieskorygowany o odzysk; odzysk 1013 % el the
Kod prabki
Kierunek badania / f
metodyka badawcza bl
Wynik/Rezultat badania* Wymaganie
Zawartosé wapnia / 11620 mg/100g = 1859 mg/100g wartoié deklarowana
we PB-LFZILFL.05, @) praez producenta:
wyd. 03 co odpowiada
zdn 19.11.2014, 523 mg/1 tabletke = 54 mg/1 tabletke 500 me/1 table
met. FAAS wynik nieskorygowany o odzysk; odzyszk 100,5 % S0 mel the

* Wynik badania — wyratony jest za pomocy pojedinczef wartoici wislkoicl zmisrzongf
Rezultat badania — informacja o wyniku preedstowiona w formie mnigjsze od dolngj granicy zakresu pomiarowege

lub wigksze od gdrngf granicy zakresu pomiarowegeo metody




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

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

18.03.2022 zalacznik A pkt A.3

Laboratorium nie zapewnia, ze dzialalno$¢ laboratoryjna Jest
wykonywana w taki sposob, aby zapewni¢ spelnienie wymagan
organizacji udzielajacej uznania. Laboratorium zamieszcza na
sprawozdaniach opatrzonych powotaniami tekstowym na akredytacje
wyniki badan dla, ktorych nie deklaruje spelnienia wymagan normy
akredytacyjnej

"Dowod
Sprawozdanie z badan L/1488, 1489 /N/2022 z dnia 24.07.2022




Sprawozdanie z badan nr: L/2061-2065/N/2022

Opis préobek
Kody probek 206N 2062N 2063/N 2064/N 2065/N
Nazwa i rodza)
prabek Ciasto Ciasto Ciasto Ciasto Ciasto
Stonecznikowe Stonecznikowe Slonecznikowe Stonecznikowe Slonecznikowe
Rodzaj Sterylny woreczek | Steryloy woreczek | Sterylny woreczek | Sterylny woreczek | Sterylny woreczek
opakowania zamykany zamykany zamylany zamykany zamykany
11inme istotne na metalows na metalowa na metalowa na metalows na metalows
informacje tasme. tasme. tasme. tasme. tasme.
UProducent: Cukiernia , Cukierek™,
ul. Narcyzowa 314, Bajkowo .
Termin przydatnodei do spozycia: 10.07.2022. Data produkeji: 05.07.2022.
Numer partii: 03.07.2022. Wielkosé probli: 5 probek po ok 140 g
Rodzzj Cechy
- Nazwa i adres Inneinformacje: |  badania organoleptyczne Typowe Typowe Typowe Typowe Typowe
Kod probld . producenta/ Data Termin e partiiserii/ (wpisat dla badanego dla badanego dla badanego dla badanego dla badanego
lp. | nadanyw Nazwa probli miejsce pobrania/ | produkeji | weinodci Rodzaj opakowania wielkodé porytje PBE-LFZ-36 produktu. Obeych | produktu. Obeyceh | produktu. Obeych | produktu. Obeych | produktu. Obeych
Laboratarium irajpochodzenia problifser 2 Zakresy wyd. 3 zapachéw zapachdw zapachéw zapachéw zapachéw
badari zdn 16.04.2015 i posmakdw i posmakdw i posmakdw i posmakdw i posmakdw
nie stwierdzono. | nie stwierdzono. | nie stwierdzono. nie stwierdzono. | nie stwierdzono.
2061- Ciasto Cukiernia 05.07. | 10.07. Sterylay X 123
2065 stonecznikowe | , Cukierek” 2022 | 2022 woreczek
L strunowy.
Wyniki badan mikrobiologicznych
(A)-wyniki badan objete Zakresem Akredytacji Nr AB 000
(P) - wynik uzyskany u akredytowanego podwykonawcy
ZAKRES BADM] iYWNOﬁCI Kierunelk badania ‘metodyka Kody probek
(A)-wyniki badan objete Zakresem Akredytacji Nr AB 000 bedavicza 2061/N 2062/N 2063/N 2064/N 20658
(P) - wynik uzyskany u akredytowanego podwykonawcy Wynik Wynik Wynik Wynik Wynik
Lp. | Badana cecha Metodyka badawcza Salmonella spp-
1 | Obecnosc Salmonella spp, PN-EN 150 6579-1:2017-04 A obecnosé w5 g/
. 19017 3090 PN-EN IS0 6579-1:2017-04
PIVEN 150 6575-1:2017.04/ AL:2020-09 PN-EN IS0 6379-1:2017-04/ niewykiyte | miewykgyte | alewykgto | niewykiyte | niewykeyte
2 | Liczba przypuszczalnych Bagillys cereus PN-EN 150 7932:2005 P A1:2020.09 (4) (4) (4) (A) (A)
PN-EN 150 7932:2005/ A1:2020-09  Metoda hodowlana
YT z potwierdzeniem biochemicznym
3| Ovecnoi¢ kferia menoyioesnss. PN-EN 150 11290-1: 2017-07 A i serologicznym
liczbaw1g/ mniej niz mniej niz mniej niz mniej niz mnig) niz
PN-ENISO 11250-2:2017-07 notjg | et | vietiy | vt | 10
(temp. iglkyb. 37°C)
Metoda phytkowa (A (#) (#) (GY] (A4)
(posiew powierzchniowy)
przypuszczalne Bacillug cerens-
liczha w1 g /(P)
PN-EN IS0 7932:2005 mniej niz miej niz muiej 1z mniej niz mniej niz
PN-EN IS0 7932:2005/A1:2020-09 1/107 jtk 1107 jti 1107 jtis 1107 jtis 1107 jtk
(temp. inkub. 30°C) (®.4) (P.4) (P.4) (®.4) ®h)
Metoda phytkowa
(posiew powierzchniowy)

itk jednostki tworzace kolome




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
orazg oceny planow dziatlan korygujgcych”

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 dzialalnosé Iaboratoryjna jest
wykonywana w taki sposob, aby zapewni¢ speinienie
wymagan organizacji udzielajacej uznania. Laboratorium nie
zapewnia, ze identyfikacja wynikow dostawcy zewngtrznego
wlaczonych do wilasnego sprawozdania obejmuje réwniez
numer akredytacji dostawcy.

Dowod

Sprawozdanie z badan L/2061 -2065 /N/2022 z dnia
24.07.2022




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

DA — 01 wyd.13 z 09.06.2022

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, oceniana CAB jest
zobowigzana do zareagowania na powstata niezgodnos$¢. Reakcja ta
powinna obejmowac:

= analize zakresu (skali) I przyczyn niezgodnosci,

= analize¢ wptywu 1 skutkéw niezgodnosci dla wynikdéw oceny
zgodnosci W ocenianym obszarze oraz w powiagzanej dziatalnosci
W zakresie oceny zgodnosci,

= analize wplywu 1 skutkéw niezgodnosci dla funkcjonowania
systemu zarzadzania jakoscia,




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

DA — 01 wyd.13 z 09.06.2022

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, oceniana CAB jest
zobowigzana do zareagowania na powstata niezgodnos$¢. Reakcja ta
powinna obejmowac cd:

= ustalenie potrzeby i zaplanowanie niezbednych korekcji/dziatan
korygujacych (jesli ma zastosowanie) pozwalajacych na
rozwigzanie  problemow  Sstwierdzonych w  niezgodnosci,
adekwatnych do zakresu skutkow niezgodnosci,

= wdrozenie ustalonych dziatan.




wDoskonalenie kompetencji auditora wewnetrznego
w zakresie identyfikacji i formutowania niezgodnosci
oraz oceny planow dziatlan korygujgcych”

Zakres  niezgodno$ci —  obszar  funkcjonowania
laboratorium, na ktory oddziatuje lub moze oddziatywaé
stwierdzona niezgodnos¢.

Skutki  niezgodnosci —  Kkonsekwencje  zaistnienia
niezgodnosci W odniesieniu realizowanej dziatalnosci.

Konsekwencje niezgodnoSci nalezy rozpatrywaé W
odniesienie do aktualnych, przyszitych dziatan ale takze w
stosunku do przesztych dziatan realizowanych przez
laboratorium.

Konsekwencje powinny by¢ rozpatrywane nie tylko w
obszarze w ktorym stwierdzono niezgodnos¢, ale takze w
analogicznych obszarach dziatan laboratorium.




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

Przykladowe niezgodnosci

Laboratorium bada zawartosci metali Cd,
Pb, Hg, As, Fe. W zakresie oznaczania
rteci laboratorium w procesie weryfikacji
nie potwierdzito gérnego zakresu
pomiarowego.

Laboratorium na sprawozdaniach z badan
nie zidentyfikowalo danych dostarczonych
przez Klienta.

Laboratorium kupito ustuge wzorcowania
u niekompetentnego dostawcy.

Laboratorium nie zaplanowano stosowania
ilosciowych szczepdéw odniesienia w
metodzie oznaczania liczby bakterii grupy
coli.

Identyfikacja zakresu niezgodnosci

1. Analiza pozostatych weryfikacji
oznaczania Cd, Pb, As, Fe pod katem
potwierdzenia zakresu pomiarowego.

2. Analiza wszystkich wydanych sprawozdan
pod katem identyfikacji danych od klienta.

3. Analiza zakupow ustugi wzorcowania pod
katem potwierdzenie kompetencii.

4. Analiza harmonogramu potwierdzania
waznosci wynikow dla
mikrobiologicznych metod ilosciowych.




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

Przykladowe niezgodnosci

Laboratorium bada zawartosci metali Cd,
Pb, Hg, As, Fe. W zakresie oznaczania
rteci laboratorium w procesie weryfikacji
nie potwierdzito gérnego zakresu
pomiarowego.

Laboratorium na sprawozdaniach z badan
nie zidentyfikowalo danych dostarczonych
przez Klienta.

Laboratorium kupito ustuge wzorcowania
u niekompetentnego dostawcy.

Laboratorium nie zaplanowano stosowania
ilosciowych szczepdéw odniesienia w
metodzie oznaczania liczby bakterii grupy
coli.

Skutki niezgodnosci

Ryzyko umieszczenia na sprawozdaniu
wyniku niewaznego.

Ryzyko wprowadzenia w blad klienta oraz
strony trzecie wykorzystujace raporty z
badan np. do oceny zgodnosci.

Dla metod wagowych brak zapewnienia
spojnosci pomiarowej w konsekwencji
ryzyko umieszczenia na sprawozdaniu
wyniku niewaznego.

Brak spetnienie wymagan akredytacyjnych.




Wymaganie (kryterium) PN EN I1SO 17025:2018-02 6.4.8

Opis niezgodnosci:
Laboratorium nie zapewnia, ze wyposazenie podlegajace wzorcowaniu lub posiadajace okreslony okres przydatno$ci do stosowania bedzie

opatrzone etykietami albo w inny sposob zidentyfikowane w celu wykazania statusu wzorcowania.
Dowad

Waga o kodzie PP/KW/16/7 nie posiada etykiety i zadnej inne formy pozwalajacej na identyfikacje statusu urzadzenia.

Termin
realizacji/osoba
odpowiedzialna

Przyczyna niezgodnosé

Laboratorium nieprecyzyjnie zapoznato si¢ z wymagania norm PN EN ISO 17025:2018-02. W laboratorium nastapity
zmiany personalne (4 pracownikow odeszto, 5 pracownikéw zatrudnionych), pracownicy nowo zatrudnieni nie posiadaja
wiedzy z zakresu wymagan normy PN EN ISO 17025.

Zakres Niezgodnos¢ zidentyfikowana w obszarze badan mikrobiologicznych probek wody.

Skutki Brak zidentyfikowania status wzorcowania nie spowodowat niewykonania zaplanowanych czynnosci

metrologicznych.




Wymaganie (kryterium) PN EN 1SO 17025:2018-02 7.8.2.2.

Opis niezgodnosci:

Na sprawozdaniach z badan Laboratorium nie zapewnia wyraznej identyfikacji wynikodw dostarczonych przez zewnetrznych dostawcow.
Dowod

Sprawozdanie nr L1/1520/2019 z dnia 16.11.2019 nie zawiera identyfikaciji dostawcy wynikow oznaczania zawartosci kwasu benzoesowego

Analiza niezgodnoSci

Przyczyna niezgodnosé

Sprawozdanie zostalo sporzadzone z wykorzystaniem nieaktualnego formularza sprawozdania, ktory nie uwzgledniat
identyfikacji danych dostarczonych przez zewnetrznych dostawcoéw. Osoby sporzadzajgce sprawozdania z badan korzystaja
z wersji formularzy przestanym przez osobe nadzorujgca dokumentacje. Ze wzgledu na dlugotrwate zwolnienie chorobowe
dystrybucja nie formularzy nie funkcjonowata prawidtowo.

Skutki Sporzadzenie sprawozdan, ktore nie identyfikuje danych dostarczony przez dostawcoéw zewngtrznych jest
wprowadzeniem w btad klienta .

Brak okreSlonego zakresu niezgodnosci.

Korekcja
Korekcja sprawozdania nr LL/1520/2019 z dnia 16.11.2019 dotyczaca identyfikacji wynikéw dostarczonych przez
dostawce zewnetrznego.

Drziatania korygujgce

Zmiana dyspozycji systemowych w zakresie dystrybucji formularzy. Utworzenie wewngtrznych kont dla kazdego
pracownika pozwalajacych na samodzielne pobieranie formularzy z folderu wspolnego. Szkolnie pracownikow z
przedmiotowych zmian. Przeglad sprawozdan z badan pod katem wystapienia przedmiotowej niezgodnosci.

Dziatania w odniesieniu do skutkow niezgodnosci
Przeprowadzenie analizy ryzyka i zarejestrowanie pracy niezgodnej z wymaganiami. Skutki niezgodnosci nie wptywaja na
uzyskane wyniki. Przyjeto prace niezgodng z wymaganiami.




PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 pkt. 6.4.4

Laboratorium nie zapewnia, ze wyposazenie spetnia wyspecyfikowane wymagania, zanim zostanie wtaczone do uzytkowania.

Dowdd
Laboratorium nie wykonuje sprawdzenie podloza ....... metoda ilosciowg co jest niezgodne z wymaganiami normy przedmiotowej PN-EN 1SO

Analiza niezgodnoSci

Przyczyna niezgodnosé

Przekonanie personelu, ze sprawdzenie jakosciowe podtozy jest wystarczajace do potwierdzania wiasciwej jakosci w
przypadku zakupu pozywek gotowych, brak analizy wymagan dokumentu PN-EN 1SO 11133:2014-07/A2:2020-10 oraz
normy przedmiotowej

Zakres dotyczy obszaru dziatalnos$ci Laboratorium w zakresie metod badawczych wg PN-EN ..,

Skutki_niewtasciwa technika sprawdzenia nie pozwala potwierdzi¢ prawidlowych parametrow podtoza tj: czutosc,
specyficznos¢, selektywnosc

Korekcja
Sprawdzenie podtoza z wykorzystaniem techniki ilo§ciowe;.

Dzialania korygujqce

Zmiany dyspozycji w harmonogramie sprawdzen podtozy mikrobiologicznych oraz w instrukcji majacej zastosowanie w
przedmiotowym zakresie;

przeglad techniki sprawdzen pozostatych podtozy pod katem prawidlowosci techniki sprawdzen w odniesieniu do wymagan
norm przedmiotowych oraz normy PN-EN I1SO 11133:2014-07/A2:2020-10

przeprowadzenie szkolenia wewnetrznego przypominajacego zasady sprawdzen mikrobiologicznych

Dzialania w odniesieniu do skutkow niezgodnosci
Przeprowadzenie analizy ryzyka i zarejestrowanie pracy niezgodnej z wymaganiami
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