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Auditointipohja

 Auditoinnin tavoitteet:
* Varmistaa vaatimusten tayttyminen
 Loytaa poikkeamat
* Tunnistaa kehityskohteet
 Jatkuva toiminnan parantaminen

* Metrologian neuvottelukunnan kemian jaoston vuonna 2025 laatima
rakenteellinen tyokalu laboratorion toiminnan arvioinnille

* Perustuu ISO 17025 standardin arviointikriteereihin
« Standardin kohdat merkitty lomakkeelle arvioitavan asian sarakkeelle

 Loytyy https://kemianseurat.fi/finntesting/kansallisten-vertailulaboratorioiden-
ohjeita/



https://kemianseurat.fi/finntesting/kansallisten-vertailulaboratorioiden-ohjeita/
https://kemianseurat.fi/finntesting/kansallisten-vertailulaboratorioiden-ohjeita/
https://kemianseurat.fi/finntesting/kansallisten-vertailulaboratorioiden-ohjeita/
https://kemianseurat.fi/finntesting/kansallisten-vertailulaboratorioiden-ohjeita/
https://kemianseurat.fi/finntesting/kansallisten-vertailulaboratorioiden-ohjeita/

Auditointipohjan yleinen rakenne

 Paaosat:
1.

B

o

Perustiedot

Ajankohta, arvioijat, menetelma,
osallistujat

Arviointikohteet

ISO 17025 ja muu oma ohjeistus
Havainnot ja naytto

Havainnot perustella naytolla
Vakavuusluokitus

Korjaavat toimenpiteet
Juurisyyanalyysi

Arvioijalt Lasnaolijat

pvm Menetelmaélt

Standardi Tydohjeet ja muut dokumentit
[[] SFS-EN ISO/EC 17025

O

Kuvataan auditointihavainnot ja niihin liittyva naytta.

Auditointihavainnot ovat arvioinnin tulokset, jotka saadaan vertaamalla kerattya auditointinayttoa auditointikriteereihin.
Auditointihavainnot osoittavat vaatimustenmukaisuuden tai poikkeamat.

* Poikkeamiksi voidaan kirjata myos poikkeamia ehkaisevét toimenpiteet.

*  Tuloksiin vaikuttavat poikkeamat tulee korjata heti (analyysia ei saa jatkaa ennen kuin korjaavat toimenpiteet ja
juurisyyanalyysi tehty, hyvaksytty ja dokumentoitu).

 Vakavia poikkeamia tulee korjata paasaantdisesti kahden viikon aikana.

s Kehittamismahdollisuuksille voidaan myos asettaa toteutusaikataulu.

Arvioitava asia

(viite standardin SFS-EN |SO/IEC
17025 kohtiin)

Havainnot ja niihin liittyva naytto

Havainnon vakavuus

kehitysehdotukset

(8.6)

Edellisen auditoinnin tulokset Asiat hoidettu O
+ gjankohta, poikkeamat, Tyon alla O
Ei aloitettu [}

Ohjeiden saatavuus ja ajantasaisuus

Asia kunnossa []
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Keskeiset arviointialueet (2/3)

* Analyysin suoritus (7.2, 7.4, 7.5)
» Tyoohjeen noudattaminen
» Laitteet ja ohjelmistot

« Tilat ja ymparistoolot (6.3, 7.4)
* Tilojen sopivuus
* Olosuhdevaatimukset

* Laitteisto (6.4, 6.5, 7.7)
« Kalibrointi ja huolto
» Mittausten jaljitettavyys
« Kayttoonottotarkastus
* Reagenssit ja tarvikkeet (6.4)

 Laatu ja hyvaksynta
 Sailytys ja havitys

Analyysin suoritus

Asia kunnossa []

» vastaa ohjetta Kah'rttgn-_lLskkuhde H
+ laitteistot/valineet/ohjelmistot/jne. Vakava g:kkggm: 0
vastaavat ohjeistusta "u"aikuttxl:a tuloksiin []

(7.2, 7.4,7.5)
Toimitilat ja ymparistdolosuhteet Asia kunnossa O
+ tilojen valvontamenettelyjen Kehmsro?;csklgjahnﬂza
e dokumentot Vakava poikkeama O

Vaikuttaa tuloksii

olosuhdevaatimukset, alkuttaa tuloksiin []

seuranta ja tallenne
o tilojen sopivuus ja
turvallisuus
o kontaminaatioriski

(6.3, 7.4)

Laitteisto: mittauslaitieet ja apulaittest Asia kunnossa O
» jaljitettavyys Kahrrtgroriu;cskl-;:ah nﬂs E
« |aitteiston kalibrointi ja huolto Vakava poikkeama []
+« Kayttddnottovalidointi Vaikuttaa tuloksiin [

(654,65 7.7)

Reagenssit ja tarvikkeet Asia kunnossa O
» laatu ja hyvaksynta KEhmsg'illl{Sk‘gﬂahnqz E
» sallylys ja havitys Vakava poikkeama []

(6.4)

Vaikuttaa tuloksiin []




Keskeiset arviointialueet (3/3)

Laadunvarmistus (ulkoinen ja sisainen) (7.7)
 Vertailumittaukset
« Kontrollikortit ja —naytteet

« Kattavuus, trendit

Mukautuva patevyysalue (7.2, 7.11, 8.3)

* Ohjeistus
« Kaytto

Validointi ja verifiointi (7.2

Asiakaspalautteet, poikkeamat, poikkeava tyo
(7.9, 7.10, 8.6)
 Juurisyyanalyysi ja vaikuttavauus

Raportointi (7.7, 7.8)

 Paatossaanto

e Tutkimusselosteet
* Akkreditointiin viittaaminen

Sisainen laadunvalvonta

+ referenssinaytteet ja/tai -
materiaalit

» valvonta- ja kontrollikortit,
poikkeavien tulosten ja trendien
kasitiely

+ valvonta- ja Kontrollindytteiden
kattavuus ja
tarkoituksenmukaisuus

(7.7)

Asia kunnossa []
Kehittamiskohde H
Paoikkeama
Vakava poikkeama []
Vaikuttaa tuloksiin ]

Dokumentointi ja arkistointi
* mita, missa, mihin, miten
+ tietojen sailytys, jaljitettavyys ja
havittaminen
+ salassapito

(7.9)

Asia kunnossa []
Kehittamiskohde H
Paoikkeama
Vakava poikkeama []
Vaikuttaa tuloksiin ]

Vertailuihin osallistuminen ja tulokset
+ vertailumittausten suunnitelma,
toteumna ja trendit
+ poikkeavat
tulokset, toimenpiteet ja niiden
selvitykset

(7.7)

Mukautuva patevyysalue
» laajennusten ja supistusten
ohjeistus ja luodut kriteerit
* kayion maara

« validointi- ja verifiointimenetielyt:

o kayttddnottomenetielyt
kuvatiu

o mukautuvaan
patevyysalueeseen
sisaltyvien toimintojen
listauksen ajantasaisuus

(7.2,7.11,8.3)

Asia kunnossa ]
Kehittamiskohde H
Poikkeama
Vakava poikkeama []
Vaikuttaa tuloksiin ]

Asia kunnossa ]
Kehittamiskohde E
Poikkeama
Vakava poikkeama []
Vaikuttaa tuloksiin [




Poikkeamat ja niiden kasittely

 Auditointipohja erottaa:
* Asia kunnossa
» Kehittamiskohde
* Poikkeama
» VVakava poikkeama -
korjattava nopeasti
 Vaikuttaa tuloksiin

» Takeaa:
* Poikkeamille asetettu
aikataulu seka vastuuhenkilo
« Sovitut korjaavat toimenpiteet
 Auditoija seuraa ja hyvaksyy
 Juurisyyanalyysi

Asia kunnossa Er
Kehittamiskohde E
Poikkeama
Vakava poikkeama []
Vaikuttaa tuloksiin []

Sovitut korjaavat toimenpiteet

Aikataulu/
vastuuhenkilo

Tehty/hyvaksyja




Kiitos
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