4.1 BEZSTRONNOSC

Czy dziatania laboratorium sg organizowane i zarzadzane
w sposob zabezpieczajacy bezstronnos¢?
Czy kierownictwo laboratorium jest zobowigzane
do bezstronnosci?
Czy laboratorium jest odpowiedzialne za bezstronnos¢
dziatalnosci i nieuleganie naciskom?
Czy laboratorium na biezaco identyfikuje ryzyka
dla bezstronnos$ci wynikajace z:

e swojej/wtasnej/jego dziatalnosci,

e swoich powiagzan,

e powigzan jego personelu?
Czy w razie wykrycia zagrozZenia dla bezstronnosci
laboratorium jest zdolne wykazac¢ w jaki sposéb eliminuje
lub minimalizuje ryzyko?

4.2 POUFNOSC

Czy laboratorium zapewnia ochrone poufnych informacji
oraz praw wiasnosci swoich klientéw, wiaczajgc w to
zabezpieczenie elektronicznego gromadzenia i przesytania
wynikéw?

Czy laboratorium jest odpowiedzialne przez prawnie
wigZace zobowigzania za zarzgdzanie wszystkimi
informacjami otrzymanymi lub wytworzonymi w trakcie
dziatalnos$ci laboratorium?

Czy laboratorium informuje klienta z wyprzedzeniem

o informacjach, ktore zostang udostepnione publicznie?
Czy kazda informacja jest traktowana jako zastrzezona albo
poufna z wyjatkiem informacji udostepnionej publicznie
przez klienta lub publikacji uzgodnionej z klientem?

Czy laboratorium powiadamia klienta lub osobe, ktora

to dotyczy, o ujawnieniu informacji poufnej w przypadku,
gdy laboratorium jest zobowigzane przez prawo

lub upowaznione przez zobowigzania wynikajace z umoéow
(o ile nie jest to zabronione przez prawo)?

Czy laboratorium traktuje informacje o kliencie pochodzace
z innych Zrédet niz klient (np. skargi) jako poufne?

Czy zrodto informacji ma zapewniong anonimowo$¢

w stosunku do klienta i jest traktowane jako poufne

(z wyjatkiem sytuacji kiedy ujawnienie jest uzgodnione

ze zrodtem informacji)?

Czy personel, w tym cztonkowie komitetéw, personel
zewnetrznych jednostek, wykonawcy oraz osoby dziatajace
w imieniu laboratorium sg zobowigzani do zachowania
poufnosci odnosnie informacji, ktére zostaty otrzymane

w trakcie dziatalno$ci laboratorium dotyczacej badan

lub kalibracji, za wyjatkiem informacji, ktérych ujawnienie
jest wymagane przez prawo?
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Czy laboratorium ponosi odpowiedzialno$¢ prawng?
Czy zostato okreslone kierownictwo, ktére ponosi
catkowita odpowiedzialnos$¢ za laboratorium?
Czy laboratorium wykonuje swoje dzialania zgodnie
z wymaganiami niniejszej normy i tak aby zaspokoi¢
potrzeby klienta, organéw stanowigcych lub organizacji
udzielajacej uznanie?
Czy laboratorium posiada odpowiednie zabezpieczenie
(np. ubezpieczenie lub rezerwy) na pokrycie zobowigzan
wynikajacych ze swojej dziatalnosci?
Czy zostato okreslone jaki zakres dziatalnosci laboratorium
jest zgodny z niniejszg normg?
Czy laboratorium posiada personel kierowniczy
i techniczny, ktory niezaleznie od innej odpowiedzialno$ci
posiada uprawnienia i zasoby niezbedne do realizacji
swoich obowigzkéw, w tym:
e wdrazania, utrzymywania i doskonalenia systemu
zarzadzania,
o identyfikacji przypadkéw odchylen od systemu
zarzadzania,
e inicjowania dziatan zapobiegajacych lub
minimalizujgcych takie odchylenia?
Czy zostata okres$lona struktura organizacyjna
i zarzadzania laboratorium, jego miejsce w macierzystej
instytucji oraz relacje miedzy systemem zarzadzania,
dziatalnos$cig techniczng i stuzbami pomocniczymi?
Czy zostata okre$lona odpowiedzialno$¢, uprawnienia
i wzajemne powigzania catego personelu, ktory zarzadza,
wykonuje lub sprawdza prace majgce wptyw na jakos¢
dziatania laboratorium?
Czy laboratorium posiada kierownictwo techniczne, ktére
ponosi petng odpowiedzialno$¢ i uprawnienia za
techniczng dziatalno$¢ i dbatosé o zasoby potrzebne do
zapewnienia wymaganej jako$ci dziatania laboratorium?
Czy zostato okreslone kierownictwo, ktore niezaleznie od
innej odpowiedzialnosci, jest odpowiedzialne i posiada
uprawnienia obejmujace:
e zapewnienie, iZ procesy i procedury wymagane
dla systemu zarzadzania sg ustanowione, wdrozone
i utrzymywane,
o sktadanie kierownictwu laboratorium sprawozdan
dotyczacych funkcjonowania systemu zarzadzania
i potrzeb doskonalenia?
Czy kierownictwo laboratorium zapewnia, Ze:
e wewnetrzne i zewnetrzne mechanizmy
komunikacji sg ustanowione,
e ma miejsce komunikacja w odniesieniu
do skutecznoS$ci systemu zarzadzania,
e znaczenie spelnienia wymagan klienta oraz innych
wymagan zostato zakomunikowane personelowi
laboratorium,
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e integralno$¢ systemu zarzadzania jest
utrzymywana podczas wdrazania zmian w systemie
zarzadzania?

6.1 OGOLNE

Czy laboratorium posiada personel, warunki lokalowe
i Srodowiskowe, sprzet pomiarowy, systemy informacyjne
i stuzby pomocnicze potrzebne do swojej dziatalnosci?

6.2 PERSONEL

Czy personel laboratorium (zewnetrzny i wewnetrzny),
ktory moze wptywacé na dziatalnosé laboratorium jest
bezstronny, nadzorowany, kompetentny oraz dziata
zgodnie z systemem zarzadzania?

Czy laboratorium okre$la i dokumentuje kompetencje
wymagane dla danego stanowiska zwigzanego

z dziatalno$cig laboratorium, wiacznie z wymaganiami
dotyczacymi wyksztatcenia, kwalifikacji, odbytych szkolen,
wiedzy technicznej, zdolnosci, doswiadczenia, obowigzkow,
odpowiedzialno$ci i uprawnien?

Czy personel posiada kompetencje do wykonywania
dziatan, za ktoére jest odpowiedzialny i rozumie

ich znaczenie, a takze reaguje na wykryte odchylenia

w odniesieniu do dziatan laboratorium?

Czy laboratorium zakomunikowato kazdej osobie jej
obowigzki, odpowiedzialno$ci i uprawnienia?

Czy laboratorium dokumentuje procesy:

e wyboruy,

e szkolen,

e nadzoru,

e autoryzacji,

e biezacego monitorowania personelu

zaangazowanego w dziatalno$¢ laboratorium?
Czy laboratorium upowaznia okres$lony personel do:
e rozwijania, modyfikowania, weryfikowania
oraz zatwierdzania metod,
e przeprowadzania poszczegdlnych rodzajow
pobierania préobek, badan lub wzorcowan,
e analizowania wynikéw, wlaczajac w to deklaracje
zgodnoSci, opinie lub interpretacje,
e wystawiania sprawozdan z badan i $wiadectw
wzorcowan?
Czy laboratorium prowadzi i utrzymuje zapisy dotyczace
kompetencji personelu takich jak wyksztatcenie, odbyte
szkolenia, wiedza techniczna, uprawnienia i monitoring?
Czy laboratorium zarzadza ryzykiem dla bezstronnosci,
wynikajgcym ze zbytniej zazyto$ci pomiedzy personelem,
a klientem?
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6.3 LABORATORIUM I WARUNKI
SRODOWISKOWE

Czy obiekty i warunki srodowiskowe sg odpowiednie

do realizacji dziatan laboratorium oraz nie wptywaja
niekorzystnie na miarodajno$¢ wynikéw badan?

Czy jest zapewniona zgodno$¢ z norma w przypadku kiedy
laboratorium korzysta z obiektéw poza swoja statg
kontrolg (np. poza siedziba laboratorium)?

Czy obszary laboratorium, w ktérych wykonuje sie
czynnosci niedajgce sie ze soba pogodzi¢ sg skutecznie
rozgraniczone?

Czy sa podjete odpowiednie $rodki do kontrolowania
obiektu i warunkéw srodowiskowych? Czy $rodki te sa
monitorowane i okresowo poddawane przegladom tacznie
Z:

e dostepem do, i wykorzystaniem obszaréw
wplywajacych na dziatalno$¢ laboratorium,

e procesami zapobiegania zanieczyszczeniom,
ingerencji lub niekorzystnym wplywom na
dziatalno$¢ laboratorium?

Czy zapisy biezacego monitoringu i okresowych
przegladow dotyczacych obiektu i wymagan
$rodowiskowych sg prowadzone i utrzymywane?

6.4 WYPOSAZENIE

Czy laboratorium ma dostep do catego wyposazenia
wymaganego do prawidtowej dziatalnosci?

Czy zapewniona jest zgodno$¢ z wymaganiami normy w
sytuacjach kiedy laboratorium wykorzystuje wyposazenie
poza swoja stata kontrola?

Czy laboratorium posiada udokumentowany proces
wlasciwego postepowania, transportu, przechowywania,
uzytkowania i planéw konserwacji wyposazenia do
zapewnienia prawidtowego funkcjonowania i w celu
zapobiegania zanieczyszczeniom lub pogorszeniu
wtasciwosci?

Czy laboratorium sprawdza zgodno$¢ wyposazenia

z okre$lonymi wymaganiami przed zainstalowaniem

w miejscu uzytkowania oraz w sytuacjach kiedy
wyposazenie byto poza bezposrednim nadzorem
laboratorium?

Czy laboratorium okresla czy wyposazenie uzywane

do pomiaréw zapewnia okre$long doktadno$c i speinia
odpowiednie specyfikacje dotyczace dziatalnosci
laboratorium? Czy laboratorium ustanowito
udokumentowany program wzorcowan dla danego
sprzetu, by zapewnic¢ spéjno$¢ metrologiczng wynikow
pomiaréw?

Czy wyposazenie wymagajgce kalibracji jest opatrzone
etykietami, oznaczeniami kodowymi lub w inny spos6b
oznaczone dla uzytkownika w celu wskazania statusu
wzorcowania?
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Czy zapisy dotyczace wyposazenia istotnego dla
dziatalnos$ci laboratorium sg utrzymywane?
Czy zapisy obejmuj3:

e identyfikacje wyposazenia, oprogramowania
oraz wersji,

e nazwe producenta, oznaczenie typu oraz numer
seryjny lub inne indywidualne oznaczenie,
instrukcje producenta,

e sprawdzenia wskazujgce, czy wyposazenie jest
zgodne ze specyfikacjg,

e aktualna lokalizacje jesli jest to wtasciwe,

e daty, wyniki i kopie sprawozdan oraz Swiadectw
wszystkich wzorcowan, regulacje, kryteria
przyjecia oraz stosowng date kolejnego
wzorcowania,

e plan konserwacji, gdy jest to wtasciwe oraz
konserwacje wykonane dotychczas,

e szczegbly dotyczace kazdego uszkodzenia,
wadliwego dziatania, modyfikacji oraz napraw
wyposazenia?

Czy wyposazenie, ktdre zostato przecigzone lub
postepowano z nim niewtasciwie, daje podejrzane wyniki,
albo wyposazenie ktérego wadliwo$¢ stwierdzono

lub wykazano przekroczenie wyspecyfikowanych granic
jest wycofane z eksploatacji? Czy takie wyposazenie jest
izolowane i opatrzone etykieta lub oznaczone jako
nieprzydatne do uzytkowania, do czasu naprawy

i wykazania prawidtowego dziatania? Czy laboratorium

w takich sytuacjach bada wplyw wykrytej wady lub
przekroczenia wyspecyfikowanych granic i wszczyna
postepowanie zgodnie z procedura ,Nadzorowanie pracy
niezgodnej z procedurami”?

Czy wzorcowania posrednie sg przeprowadzane zgodnie

z procedurg jezeli sa wymagane do utrzymania zaufania
co do sprawnosci sprzetu?

Czy laboratorium posiada procedury zapewniajace, Ze dane
wzorcowan i materiatdw odniesienia zawierajgce wartosci
referencyjne i wspotczynniki korekcyjne sg aktualne

i wdrozone jako wtasciwe aby byty speinione
wyspecyfikowane wymagania?

Czy laboratorium zabezpiecza wyposazenie przed
adiustacjami, ktére mogltyby uniewazni¢ wyniki badan

i wzorcowan?

Czy laboratorium wybiera i uzywa materiaty referencyjne,
ktore sg odpowiednie dla danego celu w procesie pomiaru?

6.5 PRODUKTY I USLUGI DOSTARCZANE Z
ZEWNATRZ

Czy laboratorium zapewnia, ze produkty i ustugi
dostarczane z zewnatrz odpowiadajag wymaganiom?

Czy laboratorium kontroluje dostarczane produkty i ustugi
z Zewnatrz kiedy:
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e s3one przeznaczone do wigczenia do wiasnych
dziatan laboratorium,
e s3bezposrednio dostarczane w catosci lub czesci
do klienta (-6w) przez laboratorium?
Czy laboratorium zapewnia, Ze produkty i ustugi
dostarczane z zewnatrz nie wptywaja niekorzystnie na
zdolnos$¢ laboratorium do ciggtego dostarczania klientom
miarodajnych technicznie wynikéw?
Czy laboratorium:
e zapewnia, ze produkty i ustugi dostarczane
Z Zewnatrz pozostajg pod kontrolg systemu
zarzadzania jakoScig
e definiuje zar6wno kontrole dotyczace
zewnetrznego dostawcy, jak i tych, ktére dotycza
produktéw i ustug,
e Dbierze pod uwage:

o potencjalny wptyw produktow i ustug
dostarczanych z zewnatrz na zdolnos¢
laboratorium do ciagtego spetniania
wymagan,

o skuteczno$¢ kontroli przeprowadzanych
przez zewnetrznego dostawce,

o weryfikuje, ze produkty i ustugi dostarczane
z Zzewnatrz spelniaja ustanowione wymagania
laboratorium zanim zostang uzyte lub
bezposrednio dostarczone do Klienta?
Czy laboratorium posiada procedure dla oceniania
zdolnosci dostawcow do zapewnienia produktéw i ustug
zgodnie z ustanowionym wymaganiami laboratorium,
w tym:
e przeprowadzanie kontroli,
e kryteria dla ich oceny, selekcji, monitorowania
dziatan oraz ponownej oceny,
e niezbedne dziatania wynikajace z obserwacji
oraz oceny/ponownej oceny?
Czy laboratorium zachowuje zapisy procesow weryfikacji
aby zapewni¢, iz produkty i ustugi odpowiadaja
ustanowionym wymaganiom laboratorium oraz wszelkim
potrzebnym dziataniom?
Czy laboratorium zakomunikowato zewnetrznym
dostawcom, w stopniu niezbednym, swoje wymagania dla:
e dostarczanych produktdw i ustug,
o kryteriéw akceptacji,
e kompetencji, w tym wszelkich wymaganych
kwalifikacji osob,
e kontroli i monitoringu dziatan zewnetrznego
dostawcy majacych zastosowanie w laboratorium,
o weryfikacji dziatan, ktore laboratorium lub jego
klient zamierza wykona¢ w pomieszczeniach
zewnetrznego dostawcy?
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6.6 SPOJNOSC METROLOGICZNA

Czy laboratorium ustanowito i utrzymuje spdjnosc
metrologiczng swoich wynikéw pomiaréw poprzez
nieprzerwany lancuch wzorcowan i poréwnan obejmujacy
niepewno$¢ pomiaréw lub odnoszac sie do wlasciwego
wzorca?

Czy laboratorium wykazuje, Ze wlasciwy wzorzec speinia
wtasciwosci lub jest spdjny z systemem jednostek SI jesli
to technicznie mozliwe?

Czy, w sytuacjach gdzie wykazanie spéjnosci
metrologicznej z jednostkami SI jest technicznie
niemozliwe, laboratorium wykazuje sp6jnos¢
metrologiczng do wtasciwego wzorca takiego jak:

o certyfikowany materiat referencyjny dostarczony
przez kompetentnego producenta,

e wyniki referencyjnych procedur pomiarowych,
ktére sg jednoznacznie opisane i przyjete przez
wtasciwy autorytatywny organ, zapewniajgc wyniki
pomiaréw dostosowane do ich zamierzonego
wykorzystania,

e ustalone metody lub uzgodnione wzorce, ktére sa
jednoznacznie opisane i przyjete przez wiasciwy
autorytatywny organ, zapewniajgc wyniki
pomiaréw dostosowane do ich zamierzonego
wykorzystania?

Czy spdjnos¢ metrologiczna wynikow pomiarow jest
zapewniona poprzez wzorcowania przez laboratoria,
ktére potrafig wykaza¢ kompetentno$¢, mozliwos¢

pomiarowgq i powigzanie z wzorcami jednostek miar?

7.1 PRZEGLAD ZAPYTAN, OFERT I UMOW

Czy laboratorium ustanowito i utrzymuje procedury
dotyczace przegladu zapytan, ofert i uméw? Czy procedury
dotyczace tych przegladdw, prowadzace do zawarcia
umowy zwigzanej z dziatalno$cia laboratorium zapewniaja,
ze:

e wymagania sa wlasciwie okreslone,
udokumentowane i zrozumiane,

e laboratorium ma mozliwos$ci i zasoby aby speti¢
wymagania i w przypadku potrzeby zewnetrznych
dostawcdw spetnione sg wymagania punktu 6.5.2
normy,

e wybrane sg wlasciwe metody i procedury zdolne
spetni¢ wymagania klienta?

Czy laboratorium domaga sie jedynie zgodno$ci z norma
(ISO/IEC 17025) dla zakresu czynno$ci laboratoryjnych
okreslonych w punkcie 5.5 i wyklucza zewnetrzng biezaca
dziatalno$¢ laboratorium?

Czy w sytuacjach gdy klient zazgda deklaracji zgodnosci ze
specyfikacja, norma dla testu lub wzorcowania to
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specyfikacja i reguty decyzyjne sa jednoznacznie
zdefiniowane i zakomunikowane?

Czy wszelkie réznice pomiedzy zaméwieniem lub ofertg

a umowa3 s3 wyjasnione przed rozpoczeciem dziatan
laboratorium Czy kazda umowa jest zaakceptowana
zarowno przez laboratorium, jak i przez klienta?

Czy Kklient jest informowany o wszystkich odstepstwach
od umowy?

Czy jezeli umowa wymaga zmiany po rozpoczeciu jej
realizacji, powtarza sie taki sam przeglad umowy,

a wszystkie zmiany s3g zakomunikowane catemu
personelowi zaangazowanemu w realizacje umowy?

Czy laboratorium wspétpracuje z klientami lub ich
przedstawicielami, aby ci mogli wyjasniaé swoje zyczenia
oraz monitorowac dziatania laboratorium zwigzane

z realizowang pracg?

Czy sg utrzymywane zapisy z przegladoéw, obejmujace
takze wszelkie istotne zmiany. Czy sg utrzymywane zapisy
z rozmOw prowadzonych z klientem, dotyczacych jego
wymagan lub wynikéw pracy?

Czy procedury laboratorium dotyczgce przegladu zapytan,
ofert i umoéw obejmuja czynnosci laboratoryjne od
zewnetrznych dostawcoéw? Czy laboratorium uzgadnia

z klientem kwestie dotyczace zewnetrznych dostawcéw

i uzyskuje jego zgode?

Czy wybor zewnetrznych dostawcéw dla dziatalnoSci
laboratorium jest podejmowany zgodnie z punktem normy
6.57

7.2 WYBOR, WERYFIKACJA I WALIDACJA
METOD

Czy laboratorium stosuje wtasciwe metody i procedury dla
wszystkich badan i/lub wzorcowan dotyczacych
pobierania préobek, postepowania z obiektami
poddawanymi badaniom i/lub wzorcowaniu, ich
przygotowania, przechowywania, transportowania oraz,
tam gdzie to wtasciwe ocene niepewnosci pomiaru, jak
réwniez techniki statystyczne stosowane do analizy danych
z badania i/lub wzorcowania?

Czy laboratorium ma instrukcje uzytkowania i obstugi
calego istotnego wyposazenia oraz instrukcje obchodzenia
sie z obiektami i przygotowania ich, jezeli brak takich
instrukcji mégltby stanowi¢ zagrozenie dla wynikow?

Czy wszystkie instrukcje, normy, podreczniki i dane
odniesienia istotne dla pracy laboratorium sg stale
aktualizowane i tatwo dostepne dla personelu?

Czy odstepstwa od metod badan i wzorcowan dopuszcza
sie tylko wéwczas, gdy s one udokumentowane,
technicznie uzasadnione, zatwierdzone oraz
zaakceptowane przez klienta?

Czy laboratorium stosuje metody w swojej dziatalnosci,
ktére spetniajg wymagania klienta i sg wiasciwe do dziatan,
ktérych wykonania sie podejmuje? Czy laboratorium
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zapewnia, Ze stosuje ostatnie wazne wydanie normy, chyba
ze jest to niewlasciwe lub niemozliwe. Czy, kiedy jest to
konieczne, norma jest uzupetniana o dodatkowe szczegéty,
aby zapewnic jej jednakowe stosowanie?

Czy w sytuacji gdy klient nie okreslit metody, ktéra ma by¢
zastosowana, laboratorium wybiera wtasciwe metody
sposrod opublikowanych w normach miedzynarodowych,
regionalnych lub krajowych, badZ sposréd metod
opublikowanych przez renomowane organizacje
techniczne, badZ w odpowiednich tekstach naukowych

lub czasopismach naukowych, badZ sposrod
wyspecyfikowanych przez producenta wyposazenia
(mozna tez wykorzystywac metody opracowane przez
laboratorium lub zaadaptowane przez laboratorium, jezeli
sg one odpowiednie do przewidywanego zastosowania

i zostaty zwalidowane, patrz 7.2.3)? Czy laboratorium
informuje klienta o wybranej metodzie?

Czy laboratorium weryfikuje, Ze jest w stanie prawidtowo
realizowa¢ metody, przed ich wprowadzeniem,
zapewniajac spelnienie wymagan technicznych? Czy zapisy
weryfikacji sag zachowywane? Czy jezeli metoda
znormalizowana zmieni sie, potwierdzanie jest powtarzane
w niezbednym zakresie?

Czy laboratorium informuje klienta, jesli proponowang
przez niego metode uznano za niewtasciwa lub
przestarzatg? Czy zapisy rozmoéw sg zachowywane?

Czy, jezeli konieczne jest stosowanie metod
nieznormalizowanych, jest przedmiotem uzgodnien

z klientem, w ktérych sg zawarte jednoznaczne ustalenia
dotyczace wymagan klienta oraz cel dziatan laboratorium?
Czy, kiedy wymagane jest zastosowanie metod
opracowanych w laboratorium, to jest to przedmiotem
zaplanowanej dziatalnosci i jest powierzone
kwalifikowanemu personelowi wyposazonemu w
odpowiednie zasoby? Czy w miare postepéw w
opracowywaniu metod przeprowadza sie okresowy
przeglad w celu sprawdzenia czy potrzeby klienta sg nadal
spetniane? Czy kazda zmiana wymagan wymagajgca
modyfikacji planu rozwoju podlega zatwierdzeniu

i dopuszczaniu?

Czy laboratorium przeprowadza walidacje metod
nieznormalizowanych, metod
zaprojektowanych/rozwijanych w laboratorium, metod
znormalizowanych wykorzystywanych poza
przewidzianym dla nich zakresem? Czy walidacja jest na
tyle obszerna, na ile jest to konieczne przy danym
zastosowaniu lub obszarze zastosowania? Czy
laboratorium zapisuje otrzymane wyniki, procedure
zastosowang do walidacji oraz stwierdzenie dotyczace
tego, czy metoda jest wtasciwa dla zamierzonego
zastosowania?

Czy w razie zmian wprowadzanych do zwalidowanych
metod nieznormalizowanych jest udokumentowany ich
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wplyw oraz, jezeli to niezbedne, jest przeprowadzana nowa
walidacja?
Czy zakres i doktadno$¢ wartosci mozliwych do uzyskania
zwalidowanymi metodami, oceniane z punktu widzenia
zamierzonego zastosowania, odpowiada potrzebom
klientéw i sg zgodne z okreslonymi wymaganiami, jesli jest
to wymagane?
Czy laboratorium zapisuje:
e zastosowang procedure,
specyfikacje wymagan,
okreslenie cech charakterystycznych metod,
uzyskane wyniki,
sprawdzenie, czy wymagania mogg zostac
spelnione w przypadku zastosowania danej
metody,
stwierdzenie o jej waznosci,
e stwierdzenie o jej przydatnosci dla zamierzonego
celu?

7.3 POBIERANIE PROBEK

Czy proces pobierania prébek uwzglednia czynniki, ktére
nalezy nadzorowadé, aby zapewni¢ miarodajno$¢ wynikéw
badan i wzorcowan? Czy laboratorium ma plan pobierania
prébek i procedury pobierania probek, jezeli przeprowadza
pobieranie prébek substancji, materiatéw lub wyrobdéw,
ktére sg nastepnie badane lub wzorcowane? Czy plan
pobierania probek, jak rowniez procedura pobierania
prébek, sa dostepne w miejscu pobierania probek? Czy
plany pobierania probek sg, kiedy tylko jest to celowe,
oparte na wtasciwych metodach statystycznych?
Czy w procedurze pobierania probek opisano wybdér, plan
pobierania probek, pobranie i przygotowanie prébki lub
probek z substancji, materiatu lub wyrobu, tak aby uzyskac
wymagang informacje w badaniu lub wzorcowaniu?
Czy w przypadku kiedy laboratorium nie jest
odpowiedzialne za etap pobierania prébek, w raporcie
stwierdza sie, Ze prébki zostaly przeanalizowane w formie
otrzymanej? Czy je$li laboratorium przeprowadza lub
kieruje etapem pobierania prébek, informuje
o stosowanych procedurach i komentuje ewentualne
ograniczenia, ktorymi obtozone sg wyniki?
Czy laboratorium ma procedury dotyczace zapisywania
odpowiednich danych i czynnos$ci zwigzanych z
pobieraniem probek, ktére stanowia cze$¢ realizowanego
badania lub wzorcowania. Czy zapisy te obejmuja:
e odniesienie do zastosowanej procedury pobierania
probek,
e date, oraz w stosownych przypadkach czas
pobierania prébki,
e odpowiednie dane w celu zidentyfikowania probki,
identyfikacje pobierajgcego probki,
e warunki Srodowiskowe (jezeli ma to znaczenie)
oraz
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e niezbedne diagramy lub inne rownowazne $rodki
umozliwiajgce identyfikacje miejsca pobierania
prébek?

7.4 POSTEPOWANIE Z OBIEKTAMI DO BADAN I
WZORCOWAN

Czy laboratorium ma procedury dotyczace
transportowania, przyjmowania i postepowania

z obiektami podlegajacymi badaniu i/lub wzorcowaniu
oraz ich zabezpieczania, magazynowania, przetrzymywania
i/lub pozbywania sie, zawierajgce takze opis wszystkich
warunkoéw niezbednych do ochrony catosci obiektu
badania lub wzorcowania oraz ochrony intereséw
laboratorium i klienta? Czy postepuje sie zgodnie

z instrukcja dotaczona do przedmiotu?

Czy laboratorium ma opracowany system identyfikacji
badanych i/lub wzorcowanych obiektéw. Czy identyfikacja
jest zachowana przez caty czas, w trakcie ktorego jest za
niego odpowiedzialne laboratorium? Czy system jest tak
opracowany i tak dziata, aby gwarantowal, Ze obiekty nie
moga by¢ pomieszane ani fizycznie, ani w zapisach, ani w
innych dokumentach? Czy do systemu, jezeli to wiasciwe,
zostat wlaczony podziat obiektéw na podgrupy i sposéb
przekazywania obiektéw zaréwno wewnatrz laboratorium,
jak i poza nie?

Czy przy przyjmowaniu obiektu do badania lub
wzorcowania sg zapisywane anomalie lub odchylenia od
wyspecyfikowanych warunkéw? Czy w razie watpliwosci,
czy obiekt nadaje sie do badania lub wzorcowania, lub
jezeli obiekt nie jest zgodny z dostarczonym opisem,
wzglednie wymagania dotyczace badania lub wzorcowania
nie zostaty dostatecznie szczeg6towo wyspecyfikowane,
laboratorium porozumiewa sie z klientem w celu uzyskania
dalszych instrukcji przed przystapieniem do pracy? Czy
laboratorium zapisuje wéwczas ustalenia z klientem?

Czy przy przyjmowaniu obiektu do badania lub
wzorcowania sg zapisywane anomalie lub odchylenia od
wyspecyfikowanych warunkéw? Czy w razie watpliwosci,
czy obiekt nadaje sie do badania lub wzorcowania, lub
jezeli obiekt nie jest zgodny z dostarczonym opisem,
wzglednie wymagania dotyczace badania lub wzorcowania
nie zostaty dostatecznie szczegétowo wyspecyfikowane,
laboratorium porozumiewa sie z klientem w celu uzyskania
dalszych instrukcji przed przystapieniem do pracy? Czy
laboratorium zapisuje wéwczas ustalenia z klientem? Czy
raport lub certyfikat zawiera zastrzezenie, Ze wyniki moga
narazone by¢ przypadku gdy klient wymaga by badany lub
wzorcowany byt obiekt, ktéry wykazuje odchylenia?

Czy jezeli obiekty powinny by¢ przechowywane lub
kondycjonowane w okre§lonych warunkach
$Srodowiskowych, warunki te sg by¢ utrzymywane,
monitorowane i zapisywane?
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Czy w sytuacji gdy obiekt badania lub wzorcowania, badz
jakas jego cze$¢, powinien by¢ zabezpieczony, laboratorium
tak organizuje jego przechowywanie i ochrone, aby
pozostat w niezmienionym stanie.?

7.5 NADZOR NAD ZAPISAMI

Czy laboratorium, przez ustalony czas, zapewnia, Ze zapisy
dla kazdej aktywnosci laboratorium zawieraja
sprawozdanie lub §wiadectwo i dostateczne informacje,
ktére, gdy jest to mozliwe, utatwiatyby identyfikacje
czynnikéw wptywajacych na niepewno$¢ oraz umozliwiaty
powtdrzenie czynnosci laboratoryjnych w warunkach
mozliwie jak najblizszych tym, w jakich je wykonano
pierwotnie. Czy zapisy obejmuja identyfikacje personelu
odpowiedzialnego za kazda aktywno$¢ laboratoryjng
sprawdzanie wynikéw? Czy oryginalne obserwacje, dane

i kalkulacje sa zapisywane w momencie ich utworzenia

i mogg zosta¢ zidentyfikowane w konkretnym zadaniu?
Czy laboratorium zapewnia $ledzenie pierwotnych
obserwacji lub zmian w dokumentacji? Czy zaréwno
oryginalne dane jak i poprawione sg przechowywane

i zawieraja zaznaczenie zmienionych elementow? Czy
wszystkie zmiany zapis6w sg mozliwe do $ledzenia?

7.6 OCENA NIEPEWNOSCI POMIARU

Czy laboratorium przeprowadzajace wiasne wzorcowania
stosuje procedure oceny niepewnosci pomiaru dla
wszystkich wzorcowan?

Czy laboratorium badawcze stosuje procedury szacowania
niepewnosci pomiaru? W pewnych przypadkach charakter
metody badawczej moze uniemozliwi¢ $ciste obliczenie
niepewnosci pomiaru. Czy w takich przypadkach
laboratorium stara sie zidentyfikowa¢ wszystkie sktadniki
niepewnosci i racjonalnie oszacowac ich wielko$¢?

Czy racjonalne oszacowanie jest oparte na wiedzy

o mozliwos$ciach metody oraz o zakresie pomiarowym

i wykorzystuje, na przyktad, wczesniejsze doSwiadczenie,
kontrole jakoSci oraz dane z walidacji?

Czy przy ocenie niepewnosci pomiaru brane sg pod uwage
wszystkie sktadniki, ktére sg istotne w danej sytuacji,

z wykorzystaniem odpowiednich metod analizy?

7.7 ANALIZA WYNIKOW
Czy jesli oswiadczenie o zgodnosci z dang specyfikacja
lub norma jest wymagane, to laboratorium:

e dokumentuje reguty decyzyjne uwzgledniajac
poziom ryzyka (taki jak falszywa akceptacja,
fatszywe odrzucenie i zalozenia statystyczne)
zwigzane z zastosowang reguta decyzyjna,

e stosuje regute decyzyjng?
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Czy opinie i interpretacje wyrazone w raportach z badan
i Swiadectwach wzorcowan opierajg sie na wynikach
uzyskanych z badan lub wzorcowania obiektu?

Czy w sytuacji kiedy wiacza sie opinie i interpretacje,
laboratorium zapewnia, ze tylko upowazniony do
wyrazania opinii i interpretacji personel wydaje
odpowiednie o$wiadczenie w sprawozdaniach? Czy
laboratorium dokumentuje podstawe, w oparciu o ktéra
tworzy sie opinie i interpretacje?

7.8 ZAPEWNIENIE JAKOSCI WYNIKOW

Czy laboratorium posiada procedury dla regularnego
monitorowania miarodajnosci podejmowanych dziatan

i jako$ci wynikéw laboratorium? Czy otrzymywane dane sg
zapisywane w taki sposéb, aby mozliwe byto Sledzenie
kierunkow ich zmian oraz, jezeli to mozliwe, sg stosowane
techniki statystyczne w celu przegladu wynikéw? Czy
monitorowanie jest planowane i poddawane przegladom,

i obejmuje nie ograniczajac sie do tego:

e regularne korzystanie z certyfikowanych
materiatéw odniesienia lub materialéw do kontroli
jakosci,

e regularnego stosowania alternatywnego, sp6jnego
metrologicznie oprzyrzadowania,

o kontrole dziatania przyrzagdéw pomiarowych
i badawczych,

o wstosownych przypadkach, stosowanie
standardowych lub roboczych wzorcow
z wykresami kontrolnymi,

e okresowe kontrole posrednie przyrzadow
pomiarowych,

e powtarzanie badan lub wzorcowan
z wykorzystaniem tych samych lub innych metod,

e powtdrne badanie lub wzorcowanie
przechowywanych obiektdw,

o korelacje wynikéw dotyczacych réznych
wiasciwosci obiektu,

e przeglad zgtoszonych danych przez kompetentny
personel laboratoryjny,

e pordownania miedzylaboratoryjne,

e Slepa probe?

Czy laboratorium monitoruje jako$¢ wynikéw poprzez
porownywanie z wynikami innych laboratoridw, jesli to
mozliwe i wlasciwe? Czy monitorowanie jest planowane
i poddawane przegladom, i obejmuje nie ograniczajac sie
do tego:

e udziat w badaniu biegtosci,

e udziat w miedzylaboratoryjnych poréwnaniach
innych niz badanie biegtosci?

Czy dane z monitorowania dziatan sg analizowane

i uzywane zaréwno do kontroli jak i do ulepszenia dziatan
laboratoryjnych? Czy w przypadku kiedy wyniki analiz
okazg sie poza wstepnie zdefiniowanymi kryteriami,
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jest podejmowane dziatanie majace na celu zapobieZenie
umieszczeniu nieprawidtowych wynikéw w sprawozdaniu?

7.9 PRZEKAZYWANIE WYNIKOW

Czy wyniki sg podane doktadnie, jasno, jednoznacznie

i obiektywnie, sg przedstawiane w sprawozdaniu z badania
lub w $wiadectwie wzorcowania i zawierajg wszystkie
informacje wymagane przez klienta i niezbedne do
interpretacji wynikéw badania lub wzorcowania oraz
wszystkie informacje wymagane w zastosowane;j
metodzie? Czy wszystkie wydane raporty z badan lub
$Swiadectwa wzorcowania sg zachowywane jako zapisy
techniczne?

Czy w przypadku pisemnych uzgodnien z klientem, wyniki
mogg by¢ przedstawiane w sposéb uproszczony? Czy kazda
informacja wymagana w 7.9.2 do 7.9.5, a nie umieszczona
w sprawozdaniu przekazanym klientowi, jest tatwo
dostepna w laboratorium, ktére przeprowadzito badania
lub wzorcowania?

Czy kazde sprawozdanie z badan lub $§wiadectwo
wzorcowania zawiera co najmniej nizej podane informacje,
chyba ze laboratorium ma wazne powody, aby tego nie
czyni¢ co minimalizuje wszelkie mozliwo$ci
niezrozumienia lub niewtasciwego wykorzystania:

e tytut (np. ,Sprawozdanie z badan” lub ,Swiadectwo
wzorcowania”),

e nazwe i adres laboratorium oraz miejsce
wykonania badan lub wzorcowan, jezeli jest ono
inne niz adres laboratorium,

e niepowtarzalng identyfikacje sprawozdania
z badan lub $wiadectwa wzorcowania i oznaczenie,
na kazdej stronie, w celu zapewnienia, iz te strone
mozna przypisa¢ do konkretnego sprawozdania
z badan lub $wiadectwa wzorcowania oraz
jednoznaczng identyfikacje korica sprawozdania
z badania lub $wiadectwa wzorcowania,

e nazwe i dane kontaktowe klienta,

o identyfikacje zastosowanej metody,

e opis, ijednoznaczng identyfikacje obiektu, a takze
jego stan jesli to konieczne,

e date przyjecia obiektu(-6w) do badania lub
wzorcowania i date pobrania probki wowczas gdy
jest to istotne dla miarodajnosci wynikéw lub ich
zastosowania,

e date (daty) wykonania badania lub wzorcowania,

e odwotanie sie do planu pobierania prébek i
procedur wykorzystywanych przez laboratorium
lub inne organizacje, gdy jest to istotne ze wzgledu
na miarodajno$¢ wynikow lub dla ich zastosowania,

e o$wiadczenie, gdy to istotne, ze wyniki dotycza
wytacznie obiektéw badanych lub wzorcowanych
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e wyniki badan lub wzorcowan wraz z, tam gdzie to
jest wlasciwe, jednostkami miar,

e identyfikacja osoby autoryzujacej sprawozdanie
z badan lub certyfikat wzorcowania,

¢ jednoznaczng identyfikacje jesli wyniki podchodza
od zewnetrznych dostawcow?

Czy laboratorium jest odpowiedzialne za wszystkie
informacje podane w sprawozdaniu z badan lub
$Swiadectwie wzorcowania, chyba Ze dane s3 dostarczone
przez klienta? Czy dane s3 dostarczane przez klienta sg
jednoznacznie oznaczone? Czy w przypadku, gdy dane sa
dostarczane przez klienta i moga mie¢ wpltyw na
miarodajno$¢ wynikéw badania lub wzorcowania,
umieszcza sie zastrzezenie w sprawozdaniu?

Czy oprocz wymagan podanych w 7.9.2.117.9.2.2,
sprawozdania z badan zawierajace wyniki pobierania
probek, gdy jest to konieczne do interpretacji wynikéw
badan, zawieraja rowniez nastepujgce dane:

e date pobierania probek;

e jednoznaczng identyfikacje: substancji, materiatu
lub wyrobu podlegajacego pobieraniu prébek
(obejmujace nazwe producenta oraz odpowiednio:
model lub rodzaj oznaczenia i numer seryjny);

e miejsce pobierania prébek, tagcznie z rysunkami,
szkicami lub fotografiami;

e odniesienie do stosowanego planu i procedur
pobierania probek;

o szczegbly dotyczace tych warunkow
$rodowiskowych panujacych w trakcie pobierania
prébek, ktore moga wptywac na interpretacje
wynikéw badania;

e kazda norme lub inng specyfikacje dotyczaca
metody lub procedury pobierania probek, a takze
odchylenia, uzupethienia lub ograniczenia
dotyczace danej specyfikacji?

Czy oprécz wymagan podanych w 7.9.2, sprawozdania
z badan, gdy jest to konieczne do interpretacji wynikow
badan, zawieraja rowniez nastepujace dane:

e odstepstwa od, uzupetnienia albo ograniczenia
metody badawczej oraz informacje dotyczace
specyficznych warunkéw badania, takich jak
warunki srodowiskowe,

e stwierdzenie, gdy to istotne, oSwiadczenie
o0 zgodnosci z wymaganiami lub specyfikacjami,

e gdy ma to zastosowanie, niepewnos$¢ pomiaru
przedstawiona w tej samej jednostce, co wielkos¢
mierzona lub w odniesieniu do warto$ci mierzonej,

e opinie i interpretacje, gdy jest to wtasciwe
i potrzebne (patrz 7.9.5.2),

e dodatkowe informacje, ktére moga by¢ wymagane
w przypadku okre§lonych metod, przez wtadze,
klientéw lub grupy Kklientéw?
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Czy oprécz wymagan podanych w 7.9.2, Swiadectwa
wzorcowania, zawierajg réwniez nastepujace dane:

e niepewnos$¢ pomiaru przedstawiona w tej samej
jednostce, co wielkos¢ mierzona lub w odniesieniu
do warto$ci mierzone;j,

e warunKki (np. srodowiskowe), w ktérych wykonano
wzorcowanie, a ktére majg wptyw na wyniki
pomiardéw,

o dowdd, Ze zapewniono spéjnos$¢ metrologiczng
pomiardéw,

o jezeli sa dostepne, wyniki przed adiustacja
lub naprawa i po nich?

Czy $wiadectwo wzorcowania dotyczy tylko wielkosci

i wynikéw badan funkcjonalnych? Czy przy sporzadzaniu
o$wiadczenia o zgodnosci, bierze sie pod uwage
niepewnos$¢ pomiaru? Czy przy sporzadzaniu o$wiadczenia
o zgodnosci ze specyfikacja, stwierdza sie, ktdre z punktow
specyfikacji sg spelione, a ktére nie? Czy w przypadku
sporzadzania o$wiadczenia o zgodnoSci ze specyfikacja,

z pominieciem wynikow pomiaréw i zwigzanych z nimi
niepewnosci, laboratorium zatacza o$wiadczenie, ze
Swiadectwo wzorcowania nie jest przeznaczone do
wykorzystania w celu dalszego rozpowszechniania
spojnosci metrologicznej?

Czy Swiadectwo wzorcowania lub etykieta wzorcowania
nie zawiera zadnych zalecen dotyczacych czasu ponownego
wzorcowania, z wyjatkiem, kiedy uzgodniono to

z klientem?

Czy laboratorium sktada sprawozdanie na temat
o$wiadczenia o zgodno$ci, tak aby o$wiadczenie
jednoznacznie okreslato:

e do ktorego z wynikow ma zastosowanie
o$wiadczenie, i

o ktore z punktéw specyfikacji sa spelnione, a ktére
nie?

Czy w sprawozdaniu z badania lub swiadectwa
wzorcowania wyraznie zaznacza sie, Ze s3 to opinie

i interpretacje?

Czy gdy wydany raport z badan lub $wiadectwo
wzorcowania, muszg by¢ zmienione to zmiana informacji
jest wyraznie zaznaczona?

Czy istotne zmiany do juz wydanego sprawozdania z badan
lub $wiadectwa wzorcowania sg wnoszone wytgcznie w
postaci dodatkowego dokumentu lub przekazu danych,
zawierajacych stwierdzenie:

e ,Uzupehienie do sprawozdania z badania [lub
Swiadectwa wzorcowania], numer kolejny... [lub
zidentyfikowanego w inny sposéb]”,

e albo réwnowaznego sformutowania?

Czy poprawki takie spetniajg wszystkie wymagania
niniejszej normy miedzynarodowej?
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Czy w sytuacji gdy niezbedne jest przygotowanie
catkowicie nowego sprawozdania z badan lub Swiadectwa
wzorcowania, jest ono jednoznacznie zidentyfikowane

i zawiera odniesienie do pierwotnego dokumentu, ktory
zastepuje?

7.10 SKARGI

Czy laboratorium posiada dokumentowany proces
przyjmowania, oceny i podejmowania decyzji w sprawie
skarg i odwotan?

Czy opis procesu rozpatrywania skarg jest dostepny dla
wszystkich zainteresowanych stron na zadanie? Czy po
otrzymaniu skargi laboratorium potwierdza, czy skarga
odnosi sie do czynnoSci laboratoryjnych, ktére jest
odpowiedzialna, a jedli tak, to jg rozpatruje? Czy
laboratorium jest odpowiedzialne za wszystkie poziomy
rozpatrywania skarg?

Czy proces rozpatrywania skarg obejmuje co najmniej
nastepujace elementy i metody:

e opis procesu otrzymywania, zatwierdzania,
zbadania skargi oraz podjecia decyzji, jakie
dziatania nalezy podja¢ w odpowiedzi na nie,

e Sledzenie i rejestrowanie skarg, w tym dziatania
podjete w celu ich rozwigzania,

e zapewnienie podjecia wtasciwych dziatan?

Czy laboratorium otrzymujace skarge jest odpowiedzialne
za zebranie i weryfikacje wszystkich niezbednych
informacji w celu potwierdzenia skargi?

Czy w miare mozliwo$ci laboratorium potwierdza
otrzymanie skargi i przekazuje skarzacemu sprawozdania
z postepu prac oraz wynik?

Czy wyniki, ktore maja zosta¢ przekazane skarzgcemu,

sg dokonywane, lub przegladane przez osoby
niezaangazowane w przedmiotowg dziatalno$c¢
laboratorium?

Czy w miare mozliwosci laboratorium oficjalnie
zawiadamia o zakonficzeniu rozpatrywania skargi
skarzacemu?

7.11 ZARZADZANIE PRACA NIEZGODNA
Z WYMAGANIAMI

Czy laboratorium ma procedury uruchamiane woéwczas,
gdy jakikolwiek aspekt jego badania lub wzorcowania, lub
wynik tej pracy, nie odpowiada wiasnym procedurom
laboratorium lub wymaganiom uzgodnionym z klientem.
Czy procedury zapewniajg, Ze:
e ustalono odpowiedzialnos¢ i uprawnienia
dotyczace zarzadzania praca niezgodna
Z wymaganiami,
e dziatania (tgcznie z zatrzymaniem prac oraz
wstrzymaniem sprawozdan z badan i Swiadectw
wzorcowan, w zalezno$ci od potrzeb) sa okre$lone
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i podejmowane w chwili stwierdzenia, Ze praca jest
niezgodna z wymaganiami,

e dokonuje sie oceny znaczenia pracy niezgodnej
Z wymaganiami,

e podejmuje sie decyzje dotyczaca mozliwosci
przyjecia pracy niezgodnej z wymaganiami,

e tam gdzie to niezbedne, klient jest informowany,
a wyniki pracy sg anulowane,

e okreslono odpowiedzialno$¢ za wyrazenie zgody
na wznowienie pracy,

e prace niezgodne z wymaganiami i powyzsze
dziatania sg zapisywane?

Czy w sytuacji gdy ocena wykazuje, Ze praca niezgodna

z wymaganiami mogtaby sie powtorzy¢ lub jezeli istnieje
watpliwos¢ co do zgodnosci dziatan laboratorium z jego
wtasng polityka oraz procedurami, to podejmowane sa
natychmiast dziatania korygujace?

Czy laboratorium ma dostep do danych i informacji
potrzebnych do zapewnienia czynnosci laboratoryjnych,
ktére odpowiadajg potrzebom i wymaganiom
uzytkownika?

Czy system zarzadzania informacjami w laboratorium,
ktére jest wykorzystywany do zbierania, przetwarzania,
zapisywania, raportowania, przechowywania lub
pobierania danych jest sprawdzany pod wzgledem
funkcjonalno$ci, w tym prawidlowego funkcjonowania
interfejsow w systemie zarzadzania informacjami
laboratoryjnymi przed wprowadzeniem?

Czy w przypadku wystapienia jakichkolwiek zmian, w tym
konfiguracji/modyfikacji standardowego oprogramowania
laboratoryjnego, sa one autoryzowane, udokumentowane
i zatwierdzone przed wprowadzeniem?

Czy system zarzadzania informacjgq w laboratorium jest:

e chroniony przed nieautoryzowanym dostepem,

e zabezpieczony przed manipulowaniem lub utrata
danych,

e obstugiwany w Srodowisku zgodnym ze
specyfikacjami dostawcow lub laboratorium lub,
w przypadku systeméw nieskomputeryzowanych,
zapewnia warunki zapewniajgce doktadnos¢
recznego zapisu i transkrypcji,

e utrzymywany w sposéb zapewniajacy integralnos¢
danych i informacji oraz obejmuje rejestrowanie
awarii systemu i natychmiastowe podjecie
odpowiednich dziatan naprawczych,

e zgodny z krajowymi lub miedzynarodowymi
wymaganiami dotyczgcymi ochrony danych
i bezpieczenstwa?

Czy przypadku, gdy systemy informacyjne w laboratoriach
sg zarzadzane i utrzymywane poza siedzibg lub za
posrednictwem zewnetrznego dostawcy, laboratorium
zapewnia, Ze dostawca lub operator systemu spetnia
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wszystkie majace zastosowanie wymagania niniejszej
normy?

Czy laboratorium zapewnia, ze instrukcje, podreczniki

i dane Zrédtowe istotne dla systemu zarzadzania
informacjg laboratoryjna sg dostepne dla personelu?
Czy obliczenia i przenoszenie danych sg w sposéb
systematyczny, poddawane wtasciwym sprawdzeniom?

8.1 OPCJE

Czy laboratorium ustanawia, dokumentuje, wdraza
i utrzymuje system zarzadzania, ktéry jest w stanie
wspiera¢ i wykaza¢ konsekwentne spetnianie wymagan
niniejszej normy i zapewnienia jako$¢ wynikéw
laboratoryjnych? Czy oprécz spetnienia wymagan pkt 4-7
laboratorium stosuje system zarzadzania zgodnie z opcja A
lub opcja B?
OPCJA A
Czy system zarzadzania odnosi sie do:

e dokumentacji systemu zarzadzania,
nadzoru nad dokumentami,
nadzoru nad zapisami,
przegladu zarzadzania,
dziatan dotyczacych zagrozen i szans,
auditu wewnetrznego,
dziatan korygujacych,

e przegladu zarzadzania?
OPCJAB
Czy laboratorium ustanawia i utrzymuje system
zarzadzania zgodnie z wymaganiami normy ISO 9001
i, ktory jest w stanie wspiera¢ i wykaza¢ konsekwentne
spetnianie wymagan pkt 4-7 niniejszej normy?

8.2 DOKUMENTACJA SYSTEMU ZARZADZANIA
(OPCJA A)

Czy kierownictwo laboratorium ustanawia, dokumentuje
i utrzymuje polityke i cele na potrzeby spetienia wymagan
niniejszej normy i zapewnia, Ze polityka i cele s3 uznawane
i wdrazane na wszystkich szczeblach laboratorium jako
organizacji?
Czy polityka i cele odnosza sie do kompetencji,
bezstronnosci i spdjnego dziatania laboratorium?
Czy kierownictwo laboratorium dostarcza dowodéw na
zaangazowanie w opracowywanie i wdrazanie systemu
zarzgdzania i nieustannie poprawia jego skuteczno$c¢?
Czy cata dokumentacja, procesy, systemy, zapisy, itp.
zwigzane z wypetnianiem wymagan niniejszej normy,
sg zalaczone, odnosza sie lub sg powigzane z dokumentacja
systemu zarzadzania?
Czy wszyscy pracownicy zaangazowani w dziatalnos¢
laboratorium maja dostep do czes$ci dokumentacji systemu
zarzadzania i zwigzanych z nimi informacji majacych
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zastosowanie do ich obowiazkéw?

8.3 NADZOR NAD DOKUMENTACJA SYSTEMU
ZARZADZANIA (OPCJA A)

Czy laboratorium kontroluje dokumenty (wewnetrzne i
zewnetrzne) odnoszace sie do spetnienia niniejszej normy?
Czy laboratorium zapewnia, Ze:

e dokumenty s3 zatwierdzane przed ich wydaniem
przez upowazniony personel,

e dokumenty sg okresowo przegladane i
aktualizowane (w razie koniecznosci),

e zmiany i biezacy stan weryfikacji dokumentow jest
zidentyfikowany,

e odpowiednie wersje obowigzujacych dokumentow
sg dostepne w miejscach uzycia,

e dokumenty s3 jednoznacznie zidentyfikowane
i w razie potrzeby ich dystrybucja kontrolowana,

e zapobiega sie niezamierzonemu uzywaniu
przestarzatych dokumentéw i s3 odpowiednio
oznaczone je$li przechowuje sie je w jakimkolwiek
celu?

8.4 ZAPISY (OPCJA A)

Czy laboratorium sporzadza i utrzymuje zapisy wykazujace
spetnienie wymagan zawartych w niniejszej normie?
Czy laboratorium wdrozyto kontrole potrzebng do
identyfikacji, wySwietlania, przechowywania, ochrony,
tworzenia kopii bezpieczenistwa, archiwizacji,
wyszukiwania, przechowywania danych i dysponowania
dokumentacjg? Czy laboratorium zachowuje dokumentacje
przez okres zgodny ze zobowigzaniami umownymi
i prawnymi? Czy dostep do tych zapisow jest zgodny
z ustaleniami dotyczacymi poufnosci? Czy zapisy s3 tatwo
dostepne?

8.5 DZIALANIA DOTYCZACE ZAGROZEN I SZANS

Czy laboratorium rozwaza ryzyka i szanse zwigzane
z dziatalnoscig laboratoryjng w celu:

e zapewnienia, Ze system zarzadzania moze 0siggnac
zamierzone rezultaty,

e zwiekszenia szans osiggniecia wyznaczonych
celow,

e zapobiegania lub zmniejszenia niepozadanych
skutkéw i potencjalnych awarii w dziatalnosci
laboratorium,

e osiggniecia poprawy?

Czy laboratorium planuje:
e dziatania dotyczace tych zagrozen i szans;
e jak:
o integrowac i wdraza¢ dziatania w swoim
systemie zarzadzania
o oceni¢ skuteczno$¢ tych dziatan?
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Czy dziatania podejmowane w celu uwzglednienia
zagrozen i szans sg proporcjonalne do potencjalnego
wplywu na miarodajno$¢ dziatan laboratoryjnych i jako$¢
wynikéw badan?

8.6 DOSKONALENIE

Czy laboratorium okresla i wybiera szanse dla
doskonalenia oraz wdraza wszelkie niezbedne dziatania?
Czy laboratorium dazy do uzyskiwania informacji
zwrotnych od swoich klientéw, zaréwno pozytywnych, jak
i negatywnych? Czy te informacje zwrotne sg analizowane
i wykorzystywane do doskonalenia systemu zarzadzania,
dziatalnosci w zakresie badan i wzorcowan oraz obstugi
klienta?

8.7 DZIALANIA KORYGUJACE

Czy laboratorium identyfikuje i zarzadza niezgodnoS$ciami
w swojej dziatalnosci? Czy laboratorium:
e okresla przyczyny niezgodnoSci,
e ocenia potrzebe podjecia dziatan w celu
zapewnienia, Ze niezgodnosci sie nie powtorza,
a jedli tak, okresla przyczyny niezgodnosci,
o okresla konieczne dziatania korygujace,
e we wlasciwym czasie podejmuje dziatania
korygujace,
e sprawdza skuteczno$¢ dziatan korygujacych?
Czy laboratorium réwniez, w razie konieczno$ci, podejmuje
dziatania w celu wyeliminowania przyczyn niezgodnoSci,
aby zapobiec ich nawrotowi?
Czy dziatania korygujace sg odpowiednie do wptywu
i ryzyka ponownego wystgpienia napotkanych
niezgodnosci?

8.8 AUDITY WEWNETRZNE

Czy laboratorium przeprowadza audity wewnetrzne
w zaplanowanych odstepach czasu w celu dostarczenia
informacji na temat tego, czy system zarzadzania:

e spelnia:

o wlasne wymagania laboratorium dotyczgce
jego systemu zarzadzania,
0 wymaganiami niniejszej normy,
e jestskutecznie wdrazany i utrzymywany?
Czy laboratorium:

e planuje, ustanawia, wdraza i utrzymuje program
auditu obejmujacy czestotliwo$¢, metody, zakres
odpowiedzialnos$ci, wymagania dotyczace
planowania i sprawozdawczos$¢, ktére uwzgledniaja
znaczenie przedmiotowych dziatan
laboratoryjnych, zmiany majace wptyw na
laboratorium oraz wyniki poprzednich auditow,

o okresla kryteria auditu i zakres kazdego auditu,
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e wybiera kompetentnych auditoréw i przeprowadza
kontrole w celu zapewnienia obiektywno$ci
i bezstronnosci procesu auditu,

e zapewnia, ze wyniki audytéw zostaty zgtoszone
wlasciwemu kierownictwu,

e wdraza odpowiednie korekty i dziatania korygujace
bez zbednej zwtoki,

e prowadzi dokumentacje jako dowdd realizacji
programu auditu i wynikéw auditu?

8.9 PRZEGLADY ZARZADZANIA

Czy kierownictwo laboratorium przeprowadza przeglad
systemu zarzgdzania w planowanych odstepach czasu w
celu zapewnienia jego ciagtej przydatnosci, adekwatno$ci
i skutecznosci, w tym wskazanych polityk i celow
zwigzanych z realizacjg niniejszej normy?
Czy przeglady te przeprowadzane s3g co najmniej raz w
roku. Alternatywnie, czy kompletny przeglad podzielony
na segmenty ("przeglad etapowy") jest zakorficzony w ciggu
dwunastomiesiecznego okresu?
Czy prowadzi sie zapisy przegladow?
Czy informacje dotyczace przegladu zarzadzania obejmujg:
e zmiany w wewnetrznych i zewnetrznych kwestiach,
ktore sg istotne dla laboratorium,
e realizacja celow,
e stosowno$ci polityk i procedur,
status dziatan z poprzednich przegladow
zarzadzania,
wynik ostatnich auditow wewnetrznych,
dziatania korygujace,
oceny zewnetrznych organéw,
zmiany w zakresie i rodzaju pracy,
opinie klientéw,
skargi,
skuteczno$¢ wszelkich wdrozonych udoskonalen,
adekwatno$¢ zasobdw,
wyniki identyfikacji ryzyka,
rezultaty zapewnienia jako$ci wynikow,
inne istotne czynniki, takie jak monitorowanie
dziatan i szkolenia?
Czy wyniki z przegladu zarzadzania rejestrujg wszystkie
decyzje i dziatania zwigzane z:
o skuteczno$cia systemu zarzadzania i jego
procesow,
e poprawg dziatan laboratoryjnych zwigzanych
z wypelnianiem wymogéw niniejszej normy,
e potrzebnymi $rodkami,
e wszelkimi potrzebnymi zmianami?
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