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Tjekliste vedr.:

Akkreditering nr. : xx
Laboratorium: xx 

TA/LA: xx

4.
Krav til ledelse

	Afsnit i DS/EN ISO/IEC 17025:2005

	Reference udfyldes af 

laboratoriet
	Til DANAK’s brug

	4.1

AML 07
	Organisation
	
	
	

	4.1.1
	Enhed, der kan gøres juridisk ansvarlig.


	
	
	

	4.1.2
	Laboratoriets ansvar for at gennemføre prøvninger, så standard overholdes og kundens behov opfyldes.
	
	
	

	4.1.3
	Permanente, mobile og midlertidige faciliteter omfattet af ledelsessystemet.
	
	
	

	4.1.4
	Bemyndigelser for nøglepersoner i organisationen. Interessekonflikter skal afdækkes.
	
	
	

	4.1.5 
	Laboratoriet skal have:
	
	
	

	a)


	Ledende og teknisk personale med nødvendige bemyndigelser og tilstrækkelige ressourcer til at implementere, vedligeholde og forbedre ledelsessystemet. (uanset andet ansvar). 
	
	
	

	b)
	Ledelse og personale fri for intern og ekstern, kommerciel, økonomisk indflydelse/pression, der kan have negativ indflydelse på kvaliteten af arbejdet. 
	
	
	

	c)
	Politikker og procedurer for beskyttelse af rekvirenters fortrolige oplysninger og ejendomsret – herunder procedure for elektronisk opbevaring og overførsel af resultater.
	
	
	

	d)
	Politikker og procedurer til sikring mod aktiviteter der kan mindske tilliden til laboratoriets uvildighed, uafhængighed og kompetence.
	
	
	

	e)
	Definition af organisatorisk og ledelsesmæssig opbygning, dets placering i evt. moder-organisation.
	
	
	

	f)
	Ansvar og bemyndigelser for alt relevant personale, der har indflydelse på kvaliteten af prøvninger og/eller kalibreringer.
	
	
	

	g)
	Tilsyn med personale.
	
	
	

	h)
	Teknisk ledelse med overordnet ansvar for tekniske funktioner og for at tilvejebringe ressourcer.
	
	
	

	i)
	Kvalitetsansvarlig med ansvar og bemyndigelse samt reference til ledelsen.
	
	
	

	j)
	Udpegning af stedfortræder for nøglepersoner.
	
	
	

	k)


	Medarbejdere skal forstå relevans af og bidrage til at nå mål i ledelsessystemet.
	
	
	

	4.1.6


	Topledelsen skal sikre kommunikationsprocesser og kommunikation vedr. systemets effektivitet.
	
	
	


	4.2
	Ledelsessystemet
	
	
	

	4.2.1
	Ledelsessystem relevant og implementeret.

Politikker dokumenteret. Procedurer, instruktioner, programmer og systemer dokumenteret i nødvendigt omfang. Tilgængelighed for og implementeret af berørt personale.
	
	
	

	4.2.2
	Politikken for ledelsessystemet skal indeholde: 
	
	
	

	a)
	Laboratorieledelsens forpligtigelser.


	
	
	

	b)
	Ledelsens angivelse af kvaliteten af laboratoriets ydelser.
	
	
	

	c)


	Formålet med ledelsessystemet i relation til kvalitet.
	
	
	

	d)
	Krav til personale om at sætte sig ind i kvalitetsdokumentationen og følge politikker/procedurer.
	
	
	

	e)


	Laboratorieledelsens forpligtigelse til at overholde ISO 17025 og forbedre effektiviteten af ledelsessystemet.
	
	
	

	4.2.3


	Topledelsen skal bevise sin forpligtelse til at udvikle og implementere ledelsessystemet.
	
	
	

	4.2.4


	Topledelsen skal i organisationen formidle vigtighed af at opfylde kundekrav og lov- og myndighedskrav.
	
	
	

	4.2.5
	Kvalitetshåndbogen skal indeholde eller give henvisning til underliggende procedurer og gøre rede for ledelsessystemets dokumentation.
	
	
	

	4.2.6
	Fastlæggelse i kvalitetshåndbogen af funktioner og ansvar for teknisk ledelse og kvalitetschef.
	
	
	

	4.2.7


	Topledelsen skal sikre, at integritet besvares ved ændringer af ledelsessystemet.
	
	
	

	4.3
	Dokumentstyring
	
	
	

	4.3.1
	Fastlæggelse og oprettelse af procedurer til styring af alle dokumenter (interne og eksterne):

Forskrifter, standarder og andre normative dokumenter. Prøvnings- og/eller kalibreringsmetoder.

Andre instruktioner, manualer, tegninger, software og specifikationer.
	
	
	

	4.3.2.1
	Godkendelse af alle dokumenter af bemyndigede personer. Lettilgængelig hovedoversigt eller procedure for distribution. Denne skal identificere gældende udgave og forhindre, at ugyldige og/eller udgåede dokumenter anvendes.
	
	
	

	4.3.2.2
	Gældende procedure skal sikre:
	
	
	

	a)
	Relevante dokumenter er tilgængelige, hvor der udføres funktioner, der er væsentlige.
	
	
	

	b)
	Løbende granskning og om nødvendigt revision af dokumenter.
	
	
	

	c) 
	Ugyldige og udgåede dokumenter fjernes så utilsigtet brug ikke kan finde sted. 
	
	
	

	d)
	Passende mærkning af udgående dokumenter, der opbevares.
	
	
	

	4.3.2.3
	Entydig identificering af dokumenter i ledelsessystemet, herunder udstedelsesdato og/eller revisionsnummer, sidenummerering og samlet antal sider, og ansvarlig for udstedelsen.
	
	
	

	4.3.3
	Dokumentændringer skal gennemgås og godkendes af samme funktion, som foretog den oprindelige gennemgang, medmindre andet er angivet. Bemyndiget personale skal have adgang til relevante oplysninger.
	
	
	


	4.3
	Dokumentstyring fortsat
	
	
	

	4.3.3.2
	Ændret tekst identificeret, hvor muligt i dokumentet eller tilhørende bilag.
	
	
	

	4.3.3.3
	Evt. procedure for håndskrevne rettelser, der dateres og forsynes med initialer.
	
	
	

	4.3.3.4
	Procedure for ændring og styring af dokumenter, der vedligeholdes elektronisk.
	
	
	

	4.4
	Gennemgang af forespørgsler, tilbud og kontrakter
	
	
	

	4.4.1
	Etablering og vedligeholdelse af procedurer for gennemgang af forespørgsler, tilbud og kontrakter.
	
	
	

	
	Politikker og procedurer som fører til kontrakt om prøvning og/eller kalibrering skal sikre:
	
	
	

	a)
	at kravene, herunder de metoder, der skal anvendes, defineres, dokumenteres og forstås.
	
	
	

	b)
	at laboratoriet har kapabilitet/ressourcer til at opfylde kravene.
	
	
	

	c)
	at der vælges relevant prøvnings og/eller kalibreringsmetode – sikring af opfyldelse af kundekrav
	
	
	

	
	Forskelle mellem forespørgslen/tilbudet og kontrakten skal afklares. Accept fra både laboratoriet og kunden.
	
	
	

	4.4.2
	Registrering af gennemgang af kontrakt med kunden.
	
	
	

	4.4.3
	Gennemgang skal omfatte: Opgaver udført af underleverandører.
	
	
	

	4.4.4
	Oplysning til kunden om alle afvigelser fra kontrakten.
	
	
	

	4.4.5
	Hvis kontrakt ændres skal gennemgang gentages og ændringer kommunikeres til personale.
	
	
	

	4.5

AML 08
	Prøvninger og kalibreringer udført af underleverandører
	
	
	

	4.5.1
	Underleverandør kompetent (dvs. opfylder fx 17025.)
	
	
	

	4.5.2
	Skriftlig information til kunden og (hvor relevant) godkendelse fra kunden.
	
	
	

	4.5.3
	Laboratoriets er ansvarlig for underleverandørers ydelser (undtaget hvis myn. eller kunden kræver bestemt underleverandør).
	
	
	

	4.5.4
	Register over underleverandører og dokumentation for overholdelse af ISO 17025.
	
	
	

	4.6
	Indkøb af ydelser og varer
	
	
	

	4.6.1
	Politik og procedurer for indkøb af ydelser (fx ekstern kalibrering) og varer, der kan påvirke kvaliteten.

Procedure for modtagelse og opbevaring af reagenser og forbrugsvarer, som har betydning for arbejdet.
	
	
	

	4.6.2
	Kontrol af indkøbte varer. Registrering af overensstemmelse med specifikationer Registrering af handlinger iværksat for at kontrollere overensstemmelse.
	
	
	

	4.6.3
	Indkøbsdokumenter skal indeholde nødvendige (tekniske) oplysninger. Teknisk indhold gennemgås/godkendes inden bestilling.
	
	
	

	4.6.4
	Laboratoriet skal bedømme leverandører af ydelser og varer, der påvirker kvaliteten, og opretholde registrering heraf. Liste over godkendte leverandører skal udarbejdes.
	
	
	


	4.7
	Samarbejde med kunden
	
	
	

	4.7.1


	Fastlæggelse af kundens behov og muligheden for kundens overvågning af opgaver. Sikring af fortrolighed over for andre kunder.
	
	
	

	4.7.2


	Laboratoriet skal indhente tilbagemeldinger (positive og negative) fra kunder. Tilbagemeldinger skal anvendes for at forbedre ledelsessystemet, aktiviteterne og service.
	
	
	

	4.8
	Klager
	
	
	

	4.8
	Politik og procedure for behandling af klager. Registrering af klager, undersøgelse og korrigerende handlinger.
	
	
	

	4.9
	Styring af afvigende prøvninger og/eller kalibreringer
	
	
	

	4.9.1
	Politik og procedurer for afvigende prøvninger/kalibreringer og resultater, der ikke er i overensstemmelse med egne procedurer/krav aftalt med rekvirent.
	
	
	

	
	Politik og procedurer skal sikre:
	
	
	

	a)
	at ansvar og bemyndigelser til håndtering af afvigende ydelser, evt. standsning af arbejdet og tilbagekaldelse af rapporter er defineret.
	
	
	

	b)
	at afvigelsens betydning bedømmes.
	
	
	

	c)


	at korrektion iværksættes, og at der sker vurdering af om det afvigende arbejde kan accepteres.
	
	
	

	d)
	at kunden informeres, og at arbejdet tilbagekaldes hvor nødvendigt.
	
	
	

	e)
	at ansvar for genoptagelse af arbejdet er defineret
	
	
	

	4.9.2
	Iværksættelse af korrigerende handlinger efter 4.11, hvis afvigelsen vil kunne gentage sig eller arbejdsgangen er i strid med laboratoriets politikker og procedurer.
	
	
	

	4.10
	Forbedring
	
	
	

	
	Laboratoriet skal løbende forbedre ledelses-systemets effektivitet ved anvendelse af kvalitetspolitik, målsætning, audit, analyse af data, korrigerende og forbyggende handlinger og ledelsesevaluering.
	
	
	

	4.11
	Korrigerende handlinger
	
	
	

	4.11.1
	Politik og procedurer for korrigerende handlinger, når der er konstateret afvigelser. Bemyndigelse til at udføre og implementere korrigerende handlinger.
	
	
	

	4.11.2
	Proceduren for korrigerende handlinger skal indledes med en fejlanalyse.
	
	
	

	4.11.3
	Valg af bedst mulige korrigerende handlinger og implementering heraf med et omfang svarende til problemets størrelse/risiko. Som opfølgning dokumenteres og gennemføres nødvendige ændringer.
	
	
	

	4.11.4
	Overvågning af at korrigerende handlinger har været effektive.
	
	
	

	4.11.5
	Ekstraordinær audit iværksættes, hvis der er tvivl om laboratoriet overholder egne politikker, procedurer eller ISO 17025.
	
	
	

	4.12
	Forebyggende handlinger
	
	
	

	4.12.1


	Identificering af forbedringer og potentielle kilder til afvigelser. Udarbejdelse, gennemførelse og overvågning af handlingsplaner.
	
	
	

	4.12.2
	Procedure for iværksættelse af forebyggende handlinger og kontrol af at de er effektive.
	
	
	


	4.13
	Styring af registreringer
	
	
	

	4.13.1.1
	Procedurer for identifikation, indsamling, indeksering, adgang, arkivering, opbevaring, vedligeholdelse og bortskaffelse af registrering (herunder rapporter fra intern audit, ledelsens evaluering samt dokumentation for korrigerende og forebyggende handlinger).
	
	
	

	4.13.1.2
	Læsbarhed og genfinding af registreringer. Opbevaringstiden af registreringer skal fastsættes.
	
	
	

	4.13.1.3
	Sikker og fortrolig opbevaring af registreringer.


	
	
	

	4.13.1.4
	Procedurer for beskyttelse (forhindre uautoriseret adgang/ændring) og backup af elektroniske registreringer.
	
	
	

	4.13.2
	Tekniske registreringer
	
	
	

	4.13.2.1
	Registreringer af originale observationer, afledte data og tilstrækkelige oplysninger til at rekonstruere forløbet opretholdes i en fastlagt periode. Kopi af rapporter/certifikater, faktorer, der påvirker usikkerheden, navne på medarbejdere registreres.
	
	
	

	4.13.2.2
	Observationer, data og beregninger skal registreres, når de foretages, og skal kunne henføres til opgaven.
	
	
	

	4.13.2.3
	Rettelse af fejl med angivelse af initialer. Tilsvarende for elektroniske registreringer, så tab/ændring af originale data undgås.
	
	
	

	4.14
	Intern audit
	
	
	

	4.14.1
	Procedure og tidsplan for intern audit. Alle områder skal dækkes. Kvalitetschefen er ansvarlig for tilrettelæggelse.

Intern audit skal gennemføres af uddannet og kvalificeret (helst uafhængigt) personale.
	
	
	

	4.14.2
	Er der tvivl om arbejdsgangenes troværdighed udføres korrigerende handlinger, og rekvirenten orienteres, hvis relevant.
	
	
	

	4.14.3
	Registrering af resultatet af intern audit og eventuelle tilhørende korrigerende handlinger.
	
	
	

	4.14.4
	Opfølgende aktiviteter skal verificere effektiviteten af korrigerende handlinger.
	
	
	

	4.15
	Ledelsens evaluering
	
	
	

	4.15.1


	Tidsplan og procedure for evaluering. Indhold:
Politikker og procedures egnethed.

Rapporter fra ledende og tilsynsførende personale.

Resultatet af de senest udførte interne audit.

Korrigerende og forebyggende handlinger.

Bedømmelser foretaget af eksterne parter.

Resultaterne af laboratoriesammenligninger eller præstationsprøvninger.

Ændringer i arbejdes mængde og art.

Tilbagemeldinger fra kunder. Klager. 
Anbefalinger om forbedringer
Andre relevante faktorer, f.eks. kvalitetskontrolaktiviteter, ressourcer samt træning/uddannelse af personale.
	
	
	

	4.15.2
	Registrering af evaluering og aktioner. Ledelsen skal sikre, at aktionerne udføres indenfor en passende aftalt tidsfrist.
	
	
	


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 betydelige 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 
-materialer 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.
	
	
	

	5.7.3
	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
	
	
	

	
	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. Rapporteringen 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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