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Tjekliste i henhold til

ISO 17025:2005 kap 5
Laboratorium: _________________________________              Dato: ____________

5
Tekniske krav
	
	
	Reference udfyldes af laboratoriet
	
	Til DANAK´s brug

	5.2
	Personale
	
	
	

	5.2.1
	Sikring af kompetence for personale i relation til de givne krav: Til specielt udstyr, prøvninger/kalibreringer, bedømmelse af resultater, underskrift.

Passende uddannelse/træning, erfaring, dokumenterede færdigheder.

Overvågning af personale under oplæring.
	
	
	

	5.2.2
	Formulerede mål for uddannelse og træning

Politik og procedure til at identificere behov for uddannelse og træning. Uddannelsesprogram for nuværende og forventede opgaver.

Effektivitet af uddannelse evalueres.
	
	
	

	5.2.3
	Personale fastansat eller under kontrakt. Kontraktansat personale skal være kompetent, overvåges og arbejde efter ledelsessystemet.
	
	
	

	5.2.4
	Ajourførte jobbeskrivelser for ledende, teknisk og administrativt personale.
	
	
	

	5.2.5
	Bemyndigelse af medarbejdere til specielle typer af arbejde herunder prøvetagning, prøvning og/eller kalibrering, rapporter og udtalelser og fortolkninger. Laboratoriet skal foretage registrering af bemyndigelser, kompetence, udannelsesmæssige og faglige kvalifikationer, træning og færdigheder for teknisk personale. Oplysningerne skal være let tilgængelige og angive dato for ikrafttræden af bemyndigelse.
	
	
	

	5.3
	Fysiske omgivelser og miljøforhold
	
	
	

	5.3.1


	Korrekt indretning af prøvnings- og/eller kalibreringsfaciliteter. Prøvetagningsforhold og forhold ved prøvning/kalibrering uden for laboratoriet. Krav til fysiske omgivelser og miljøforhold skal dokumenteres.
	
	
	

	5.3.2
	Overvågning, registrering og kontrol af miljøforhold såsom biologisk sterilitet, støv, elektromagnetiske forstyrrelser, stråling, fugtighed, elforsyning, temperatur samt lyd- og vibrationsniveauer.
	
	
	

	5.3.3
	Effektiv adskillelse af områder, hvor der udføres uforenelige aktiviteter. Forebyggelse af krydskontaminering.
	
	
	

	5.3.4
	Kontrol af adgangsforhold og brug af lokaliteter, der påvirker kvaliteten.
	
	
	

	5.3.5
	Forholdsregler for orden og renlighed i laboratoriet.
	
	
	

	5.4
	Prøvnings- og kalibreringsmetode og metodevalidering
	
	
	

	5.4.1
	Anvendelse af passende metoder for:

Prøveudtagning, håndtering, transport, opbevaring og forberedelse af emner, estimering af usikkerhed.

Instruktioner for anvendelse og betjening af alt relevant udstyr og for håndtering og forberedelse af emner.

Ajourføring og tilgængelighed af relevante instruktioner.

Metodeafvigelser teknisk forsvarlige og dokumenterede.
	
	
	

	5.4.2
	Valg af metode: 

Metoder relevante og passer til kundens behov.

Brug af standardmetoder (internationale, regionale, nationale standarder) evt. suppleret med yderligere oplysninger for ensartet anvendelse. Andre metoder skal være validerede

Information til kunden hvis ønsket metode anses for uanvendelig/forældet.
	
	
	

	5.4.3
	Selvudviklede metoder skal udføres af kompetent personale, der har tilstrækkelige ressourcer til rådighed. Kommunikation herom effektiv.
	
	
	

	5.4.4
	Ikke standardiserede metoder skal være godkendt af kunden og passe til krav/mål og være valideret.
	
	
	


	5.4.5
	Validering af metoder
	
	
	

	5.4.5.2
	Validering af ikke-standardiserede, selvudvik-lede og standardmetoder, der anvendes uden for deres beregnede anvendelsesområde.

Registrering af resultatet af valideringen og erklæring om metodens egnethed.
	
	
	

	5.4.5.3
	Valideringsresultat i relation til kundens behov, f.eks: Usikkerhed, detektionsgrænser, metodens selektivitet, linearitet, værdier for repeterbarhed og/eller reproducerbarhed/robusthed og/eller manglende krydsfølsomhed.
	
	
	

	5.4.6
	Estimering af måleusikkerhed
	
	
	

	5.4.6.1

AB 11
	Procedure til estimering af måleusikkerhed for alle kalibreringer udført på laboratoriet.
	
	
	

	5.4.6.2

AB 12/13
	Procedure til estimering af måleusikkerhed for prøvningslaboratorier. Hvis beregning er umulig skal alle usikkerhedskomponenter identificeres og usikkerheden skønnes retvisende.
	
	
	

	5.4.6.3

AB 11+12/13
	Analyse af usikkerhedselementer. Alle betyde-lige usikkerhedskomponenter skal vurderes. 
	
	
	

	5.4.7
	Kontrol af data
	
	
	

	5.4.7.1
	Systematisk og passende kontrol af beregninger og dataoverførsler.
	
	
	

	5.4.7.2

AML 03
	Sikring af følgende ved anvendelse af computer eller automatisk udstyr:
	
	
	

	a)
	EDB-programmer tilstrækkeligt dokumenteret og valideret som egnet til brug.
	
	
	

	b)


	Procedure for beskyttelse af data implementeret (bl.a. integritet, fortrolighed, dataopbevaring, -transmission og -behandling).
	
	
	

	c)


	Vedligeholdelse af computere og automatisk udstyr, så dette fungerer korrekt og bruges under korrekte forhold.
	
	
	


	5.5
	Udstyr
	
	
	

	5.5.1
	Laboratoriet har rådighed over det udstyr, som er nødvendigt for korrekt prøvning/kalibrering.

Sikring af at udstyr uden for laboratoriets permanente kontrol opfylder ISO17025.
	
	
	

	5.5.2
	Kalibreringsprogrammer for alt relevant udstyr. Nøjagtighed /specifikationer skal overholdes.

Kontrol og kalibrering af udstyr inden brug.
	
	
	

	5.5.3
	Instruktioner for udstyr let tilgængeligt for personalet, der er bemyndiget til brug af udstyret.
	
	
	

	5.5.4
	Entydig identifikation af relevant udstyr/software.
	
	
	

	5.5.5
	Registrering af udstyr skal mindst omfatte: 
	
	
	

	a)
	Identifikation af udstyret.


	
	
	

	b)
	Fabrikantens navn, type samt serienummer.


	
	
	

	c)
	Kontrol af udstyr i h. t. specifikationer.


	
	
	

	d)
	Aktuel placering hvor relevant.


	
	
	

	e)
	Instruktion fra fabrikanten eller henvisning til placeringen af denne.
	
	
	

	f)
	Registrering af alle forhold vedrørende kalibrering: certifikater, justering, acceptkriterier og dato (for kalibrering).
	
	
	

	g)
	Vedligeholdelsesplan og udført vedligeholdelse til dato, hvis relevant.
	
	
	

	h)
	Registrering af fejl, ændring eller reparation af udstyr.
	
	
	

	5.5.6
	Procedure for håndtering, transport, opbevaring, anvendelse og planlagt vedligeholdelse af udstyr for at sikre korrekt funktion og forebyggelse af kontaminering/forringelse.
	
	
	

	5.5.7
	Defekt udstyrs mærkning og/eller adskillelse fra andet udstyr. Undersøgelse af virkningen af fejl eller afvigelse på prøvning jf. 4.9.
	
	
	

	5.5.8
	Mærkning af udstyrs kalibreringsstatus med dato for seneste kalibrering samt dato/kriterier for rekalibrering, hvis praktisk muligt.
	
	
	

	5.5.9
	Sikring af funktion og kalibreringsstatus for udstyr, der har været uden for laboratoriets kontrol.
	
	
	

	5.5.10
	Procedure for mellemliggende kontrol med udstyr mellem kalibreringer, hvis dette er nødvendigt.
	
	
	

	5.5.11
	Procedure for opdatering af kopier (fx beregningsskabeloner) ved korrektion i forbindelse med kalibrering.
	
	
	

	5.5.12
	Sikring mod ændringer af udstyrs indstilling inklusive hard/software, hvor dette kan forringe resultater.
	
	
	


	5.6

AB 3
	Målingers sporbarhed
	
	
	

	5.6.1
	Procedure og program for kalibrering af alt relevant udstyr inden anvendelse.
	
	
	

	5.6.2.1
	Målingers sporbarhed for kalibreringslaboratorier
	
	
	

	5.6.2.1.1
	Laboratoriet skal etablere sporbarhed igennem en ubrudt kæde af kalibreringer/ sammenligninger til relevante primærnormaler for SI-systemet.

For eksterne kalibreringsydelser skal kompetence, målekapabilitet og sporbarhed sikres, og certifikater skal indeholde resultater, måleusikkerhed og/eller overensstemmelse med en identificeret metrologisk specifikation.
	
	
	

	5.6.2.1.2
	Når sporbarhed til SI-enheder ikke er mulig skal sporbarhed til relevante målenormaler etableres, f. eks: Anvendelse af certificerede referencematerialer, specifikke metoder og/eller normaler baseret på konsensus.

Når det er muligt kræves deltagelse i egnede laboratoriesammenligninger.
	
	
	

	5.6.2.2
	Målingers sporbarhed for prøvningslaboratorier
	
	
	

	5.6.2.2.1
	Krav fra 5.6.2.1 skal overholdes medmindre det er fastslået, at det tilhørende bidrag fra kalibreringen kun bidrager lidt til usikkerheden.
	
	
	

	5.6.2.2.2
	Når sporbarhed til SI-enheder ikke er mulig skal sporbarhed til relevante normaler etableres, 
f.eks: Anvendelse af certificerede referencematerialer, specifikke metoder og/eller normaler baseret på konsensus.
	
	
	

	5.6.3
	Referencenormaler og referencematerialer
	
	
	

	5.6.3.1
	Procedure og program for sporbar kalibrering af referencenormaler. Referencenormaler må normalt kun anvendes til kalibrering. Referencenormaler skal kalibreres før og efter enhver justering.
	
	
	

	5.6.3.2
	Referencematerialer sporbare til SI-enheder eller certificerede referencematerialer, hvor muligt. Interne referencematerialer kontrolleres i det omfang, det kan lade sig gøre teknisk og økonomisk.
	
	
	

	5.6.3.3
	Procedure og tidsplaner for den kontrol af reference- og andre normaler samt referencematerialer.
	
	
	

	5.6.3.4
	Procedurer for håndtering, transport, opbevaring og anvendelse af referencenormaler og –mate-rialer for at forebygge kontaminering/forringelse af disse.
	
	
	

	5.7
	Prøveudtagning
	
	
	

	5.7.1
	Stikprøveplan og procedure for prøveudtagning, der tager hensyn til de parametre, der skal undersøges. Denne skal være tilgængelig ved prøveudtagning.
	
	
	

	5.7.2
	Registrering af krav fra kunden om afvigelser, tilføjelser eller udelukkelse fra prøvetagnings-proceduren. Dette indføjes i alle dokumenter, der indeholder resultatet af prøvningen.
	
	
	

	.7.3
	Procedure for registrering af relevante data og arbejdsgange: Prøveudtagningsprocedure, personale, miljøforhold og midler til identificering af prøveudtagningssted. 
	
	
	


	5.8
	Håndtering af prøve- og kalibreringsemner
	
	
	

	5.8.1
	Procedure for transport, modtagelse, håndtering, beskyttelse, opbevaring og/eller bortskaffelse af emner samt beskyttelse af kundens interesser.
	
	
	

	5.8.2
	System til identifikation af emner og evt. sikring af underopdeling så forveksling undgås. Hvis nødvendigt, skal det sikres at systemet kan håndtere transport i og uden for laboratoriet.
	
	
	

	5.8.3
	Registrering af afvigelser fra specificerede betingelser. Ved tvivl om emnets egnethed til prøvning/kalibrering skal der tages kontakt til kunden og forløbet registreres.
	
	
	

	5.8.4
	Procedure og faciliteter, så emnet ikke påvirkes, beskadiges eller mistes.

Etablering, vedligeholdelse og registrering af specificerede miljøforhold ved opbevaring og akklimatisering.
	
	
	

	5.9

AB 3
	Kvalitetssikring af prøvnings- og kalibreringsresultater
	
	
	

	5.9.1
	Procedure for overvågning og evaluering af troværdighed af udførte prøvninger og kalibreringer. Tendenser skal kunne påvises

Overvågning kan bl.a.omfatte følgende:
	
	
	

	a)
	Regelmæssig anvendelse af certificerede referencematerialer.
	
	
	

	b)
	Deltagelse i laboratoriesammenligninger eller præstationsprøvninger.
	
	
	

	c)
	Dobbeltbestemmelser med samme eller anden metode.
	
	
	

	d)
	Omprøvning eller omkalibrering.
	
	
	

	e)
	Sammenholdelse af resultater for forskellige karakteristika ved et emne.
	
	
	

	5.9.2


	Kvalitetsstyringsdata skal analyseres. Hvis data ligger uden for definerede kriterier skal planlagte handlinger iværksættes.
	
	
	

	5.10
	Rapportering af resultater
	
	
	

	5.10.1
	Nøjagtig, entydig og objektiv rapportering af resultater, som specificeret i metode. Rapport-eringen skal omfatte alle oplysninger, som kunden har bedt om og som er nødvendig for fortolkning af resultatet. Forenklet rapportering kræver skriftlig aftale med eksterne kunder. Oplysningerne skal dog være let tilgængelige.
	
	
	

	5.10.2

AB 2+3
	Prøvningsrapporter eller kalibreringscertifikater skal mindst indeholde: 
	
	
	

	a)
	Titel.


	
	
	

	b)
	Laboratoriets navn og adresse samt evt. angivelse af sted for prøvning/kalibrering.
	
	
	

	d)
	Entydig identifikation (fx løbenr.) på hver side.


	
	
	

	d)
	Kundens navn og adresse.


	
	
	

	e)
	Den anvendte metode.


	
	
	

	f)
	Entydig identifikation af emnet og beskrivelse af dets tilstand.
	
	
	

	g)
	Dato for udførelse af prøvningen/kalibreringen og evt. dato for modtagelse af emne, hvis denne er kritisk for fortolkningen af resultater. 
	
	
	


	5.10
	Rapportering af resultatet fortsat
	
	
	

	h)
	Henvisning til procedurer og stikprøveplan hvor relevant for troværdighed af resultater.
	
	
	


	i)


	Prøvnings/kalibreringsresultater med angivelse af måleenheder, hvor relevant.
	
	
	

	j)
	Navn, stilling og underskrift eller tilsvarende på den/de, der har ansvar for rapportens indhold.
	
	
	

	k)
	Erklæring om, at resultaterne kun vedrører de prøvede/kalibrerede emner, hvor relevant.
	
	
	

	5.10.3
	Prøvningsrapporter
	
	
	

	5.10.3.1
	Prøvningsrapporter skal, hvis nødvendig for fortolkning, yderligere indeholde:
	
	
	

	a)
	Afvigelser, tilføjelser eller udeladelser i metoden samt oplysninger om specifikke prøvningsbetingelser (f.eks. miljøforhold).
	
	
	

	b)
	Erklæring om overensstemmelse med krav/specifikationer, hvor relevant.
	
	
	

	c)
	Estimeret usikkerhed, hvor dette er relevant eller nødvendigt f.eks. for overholdelse af grænse-værdi.
	
	
	

	d)
	Udtalelser og fortolkninger, hvis nødvendigt.
	
	
	

	e)
	Yderligere oplysninger.


	
	
	

	5.10.3.2
	Hvis der er foretaget prøveudtagning yderligere:
	
	
	

	a)
	Dato for prøveudtagning.
	
	
	

	b)
	Entydig identifikation af det udtagne (herunder navn på fabrikanten, model- eller typebetegnelse og serienumre, hvis relevant). 
	
	
	

	c)
	Prøveudtagningssted (skema, tegning, fotos).
	
	
	

	d)
	Henvisning til procedure samt stikprøveplan.
	
	
	

	e)
	Oplysninger om miljøbetingelser.
	
	
	

	f)
	Specifikation af prøvningsmetoden (f.eks. standard) samt afvigelser, tilføjelser eller udeladelser derfra.
	
	
	

	5.10.4
	Kalibreringscertifikater
	
	
	

	5.10.4.1
	Kalibreringscertifikater skal, hvis nødvendig for fortolkning, yderligere indeholde:
	
	
	

	a)
	Betingelser under kalibrering, der har indflydelse på resultaterne (f.eks. miljøforhold).
	
	
	

	b)
	Måleusikkerhed og/eller overensstemmelse med identificeret metrologisk specifikation eller afsnit i en sådan.
	
	
	

	c)
	Angivelse af målingernes sporbarhed.


	
	
	

	5.10.4.2
	Overensstemmelseserklæring med reference til specifikation og måleusikkerhed. Udelades måleusikkerheden skal denne registreres og arkiveres.
	
	
	

	5.10.4.3
	Registrering af kalibreringsresultater før og efter reparation eller justering.
	
	
	

	5.10.4.4
	Kalibreringsinterval må ikke angives på kalibreringscertifikater og -mærkater uden accept fra kunden.
	
	
	


	5.10.5-9
	Andre rapportkrav
	
	
	

	5.10.5
	Dokumentation af grundlag for evt. fortolkninger og udtalelser. Disse skal markeres tydeligt som sådanne.
	
	
	

	5.10.6
	Mærkning af resultater fra evt. underleverandør. Underleverandører skal udstede kalibreringscertifikat/prøvningsrapport til laboratoriet.
	
	
	

	5.10.7
	Opfyldelse af ISO 17025 ved elektronisk eller anden overførsel af resultater.
	
	
	

	5.10.8
	Udformning hensigtsmæssig, så forkert brug minimeres.
	
	
	

	5.10.9
	Tilføjelser og rettelser til prøvningsrapporter og kalibreringscertifikater med entydig reference til oprindeligt rapport/certifikat.
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