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Niezgodnosc okiem audytora

= DA-01 wyd. 14 z dnia 25.11.2025

= Niezgodnosc¢ jest stwierdzeniem faktu, gdzie CAB nie spetnia
wymagan normy akredytacyjnej lub innego dokumentu
zawierajgcego wymagania akredytacyjne lub swojego wtasnego
systemu zarzadzania. Niespetnienie przez CAB warunkow
akredytacji jest rowniez traktowane jako niezgodnosc.

= Spostrzezenie jest wskazaniem obszaru dziatan CAB ktory moze
podlegac doskonaleniu, bazujgc na rozpatrywaniu ryzyka
i sformutowanych w spostrzezeniu kierunkdow zmian, w tym z
uwzglednieniem (jezeli to zasadne) mozliwosci usuniecia
potencjalnych zrodet problemow mogacych wystgpi¢ w przysztosci.
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Niezgodnosc okiem audytora

Kryteria sg udokumentowane w np..:

wymagania normy akredytacyjnej
wymagania jednostki udzielajgcej uznania
wymagania horm metodycznych
wymagania aktow prawnych

wymagania witasne systemu zarzadzania
wymagania klienta
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Niezgodnosc okiem audytora

= DA-01 wyd. 14 z dnia 25.11.2025

= Niezgodnosci, majace istotny wptyw na wyniki oceny zgodnosci,
CO oOznacza, ze stanowig one zagrozenie dla wiarygodnosci
i przydatnosci wyniku do zamierzonego zastosowania (np. brak
weryfikacji prawidtowosci realizacji metody badan, realizacja
procedury oceny zgodnosci niezgodnie z ustalong metodologia,
stosowanie  wyposazenia 0  niepotwierdzonej wymadanej
doktadnosci, przekazanie wynikow pracy niezgodnej z wymaganiami
itp.) jak rowniez niezgodnosci wskazujgce na brak spetnienia przez
CAB wymagan dotyczacych bezstronnosci lub  niezgodne
Z wymaganiami powotywanie sie na posiadang akredytacie,
stanowig powazne naruszenie wymagan akredytacyjnych oraz
warunkow akredytacji. —
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Niezgodnosc okiem audytora

Sformutowanie niezgodnosci:

powinno byc¢ oczywiste i dotyczy¢ istoty problemu,

nie powinno by¢ powtorzeniem dowodu z auditu, ani tez nie powinno byc
uzyte zamiast dowodu z auditu.

Bledy przy formutowaniu niezgodnosci:

nieprecyzyjny opis problemu,
sformutowanie ,,obok” problemu — unikanie wskazania istoty,

tagodzenie go przy pomocy innej klasyfikacji- ,spostrzezenie”, ,mozliwosc
doskonalenia®, ,zalecenie”, itd. grozi nadaniem nizszej rangi dziataniom
korygujgcym nadlnterpretaCJa wymagan, domniemane wymagania;

stosowanie wiasnych kryteriow rozwigzan jako wzoru —kryterium;
przenoszenie wtasnych/innych rozwigzan.
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Niezgodnosc okiem audytora

Dowod z audytu jako niezgodnosc

w» [aboratorium w sprawozdaniu 1234/2022 nie oznaczyto danych
pochodzacych od kiienta.

™ Budzet niepewnosci ilosciowego oznaczania bakterii Legionella sp
w probkach ciepfej wody uZytkowej nie obejmuje niepewnosci
zwigzanej z etapem pobierania probek.
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Niezgodnosc okiem audytora

Nieprecyzyjny opis problemu
= Njezgodnosc PN-EN ISO 17025:2018-02 pkt. 6.4.1

Laboratorium nie zapewnia, ze posiada dostep do wyposazeniem w tym
odczynnikow, ktore jest wymagane do prawidfowej realizacji dziatalnosci
laboratoryjnej i ktore moze miec wplyw na wyniki. Laboratorium dla
metody oznaczania niklu w probkach Zywnosci nie posiada CRM oraz
wzorcow o potwierdzonej zawartosc przedmiotowego analitu.

= Njezgodnosc PN-EN ISO 17025:2018-02 pkt. 8.4.1

Laboratorium nie zachowuje zapisow w celu wykazania spetnienia
wymagan normy akredytacyjnej. Laboratorium nie posiada zapisow
potwierdzajgcych wyznaczenie poprawnosci, precyzji oraz zakresu
pomiarowego w tym granicy wykrywalnosci i oznaczalnosci.
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Niezgodnosc okiem audytora

tagodzenie go przy pomocy innej klasyfikacji
» Spostrzezenie

Laboratorium nie w kazdym przypadku przeprowadza ponowng waliaacjie
metody badawczej po zmianie elementu mogacego miec istotny wplyw na
waznosci uzyskiwanych wynikow.

» Spostrzezenie

Laboratorium pobiera probki wody do badan mikrobiologicznych jednak nie
w kazdym przypadku uwzglednia ten etap w procesie oceny niepewnosci.

» Spostrzezenie

Przyjete przez laboratorium warunki odczytu fluorescencji dla bakterii

Pseudomos aeruginosa oraz Escherichia coli stwarzajg ryzyko niepoprawnej
oceny reakcji swietinej.
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Niezgodnosc okiem audytora

Stosowanie wiasnych kryteriow
» Spostrzezenie

Laboratorium przechowuje szczepy odniesienia w temperaturze
chfodniczej (2-8°C) co stwarza ryzyko  Kkrotkiego — czasu
przechowywania.

» Spostrzezenie

Laboratorium ustanowifo kryterium dla oceny wynikow sprawdzenia
wagi | udokumentowafo w instrukcji stanowiskowej. Brak kryterium na
formularzu sprawdzen utrudnia mozliwosc oceny uzyskanych wynikow.
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Niezgodnosc okiem audytora

Formutowanie niezgodnosci

Opis niezgodnosci sktada sie z trzech czesci:

= Zapisu wymagania, ktore nie zostato spetnione.
(kryterium auditu)

= Dowodu z auditu dla poparcia stwierdzenia auditora.
(co stwierdzono, gdzie to stwierdzono, na jakiej podstawie)

= Precyzyjnego sformutowania niezgodnosci.

(sformuftowanie niezgodnosci wyznacza kierunek analizy przyczyny,
korekcji i dziatan korygujgcych organizacji i dlatego powinno byc
precyzyjne)
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Niezgodnosc okiem audytora

Opis niezgodnosci:
= PN-EN ISO IEC 17025:2018-02 pkt. 7.6.1

= | aboratorium nie zapewnia, ze przy ocenie niepewnosci pomiaru
bierze pod uwage wszystkie istotne sktadowe, stosujgc
odpowiednie metody analiz. Laboratorium oceniajac niepewnosci
mikrobiologicznych badan wykonywanych w probkach wody nie
uwzglednia skladowej niepewnosci zwigzanej z rozktadem
drobnoustrojow oraz tam gdzie to zasadne niepewnosci zwigzanej
Z procesem potwierdzania kolonii bakterii.

= Dowod

= Plik Excel ,Niepewnos¢ 2022"oraz sprawozdanie z badan nr 1234 z
dnia 11.04.2026
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Niezgodnosc okiem audytora

Opis niezgodnosci:
= PN-EN ISO IEC 17025:2018-02 pkt. 6.4.4

= | aboratorium nie zapewnia, ze weryfikuje czy wyposazenie spefnia
wyspecyfikowane wymagania, zanim zostanie wtgczone do
uzytkowania. Laboratorium nie przedstawito Zapisow
potwierdzajgcych sprawdzenia podtoza Colilert 18. Laboratorium nie
przedstawito  zapisow potwierdzajacych  sprawdzenie filtrow

membranowych w stosowanym uktadzie pomiarowym tj. podtoze,
filtr, organizm testowy
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Niezgodnosc okiem audytora

DA-01 wyd. 14 z dnia 25.11.2025

= W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, oceniana CAB jest zobowigzana do
zareagowania na powstatg niezgodnosc¢. Reakcja ta powinna obejmowac:

= analize zakresu (skali) i przyczyn niezgodnosci,

= analize wptywu i skutkdw niezgodnosci dla wynikdw oceny zgodnosSci w
ocenianym obszarze oraz w powigzanej dziatalnosci w zakresie oceny
zgodnosci,

= analize wptywu i skutkow niezgodnosci dla funkcjonowania systemu
zarzadzania jakosciag,

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

= wdrozenie ustalonych dziatan.
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Niezgodnosc okiem audytora

= Zakres niezgodnosci — obszar funkcjonowania laboratorium, na
ktory oddziatuje lub moze oddziatywac stwierdzona niezgodnosc.

= Skutki niezgodnosci — konsekwencje zaistnienia niezgodnosci w
odniesieniu realizowanej dziatalnosci.

= Konsekwencje niezgodnosci nalezy rozpatrywaC w odniesienie
do aktualnych, przysztych dziatan ale takze w stosunku do
przesztych dziatan realizowanych przez laboratorium.

= Konsekwencje powinny byC rozpatrywane nie tylko w obszarze w
ktorym stwierdzono niezgodnos¢, ale takze w analogicznych
obszarach dziatan laboratorium
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Niezgodnosc okiem audytora

1. | NIEZGODNOSC

Wymaganie

— — V. | OCENA SKUTECZNOSCI DZIAEAN WYKONANYCH PRZEZ CAB
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II. | ANALIZA NIEZGODNOSCI

Wynik analizy Termin realizacji
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brak weryfikacji
wszystkich badanych
matryc

brak sprawdzenia posredniego
wyposazenie majgcego wptyw
na wynik badania

nieprawidtowe powotanie
sie na akredytacje w
sprawozdaniu z badan
probek wody

= przeprowadzenie weryfikacji dla

wszystkich badanych matryc ¢

= poinformowanie klienta i jednostek

Korekcja udzielajgcg uznania nieuprawnionym

postuzeniu sie symbolem akredytacji ?

= wykonanie sprawdzenia
posredniego?
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7

brak weryfikacji
wszystkich badanych
matryc

Skutki

= ryzyko wydania wyniku niewaznego

brak sprawdzenia posredniego Skutki
wyposazenie majgcego wptyw
na wynik badania

= ryzyko wydania wyniku niewaznego

nieprawidtowe powotanie

: . dzeni btad klienta
sie na akredytacje w Skutki wprowadzenie W biqd

w odniesieniu do zakresu posiadanej

sprawozdaniu z badan

probek wody akredytacji
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brak weryfikacji
wszystkich badanych
matryc

brak sprawdzenia posredniego
wyposazenie majgcego wptyw
na wynik badania

nieprawidtowe powotanie
sie na akredytacje w
sprawozdaniu z badan
probek wody

Zakres

Zakres

Zakres

jakich matryc dotyczy niezgodnos¢?

jakich metod badawczych dotyczy

niezgodnosc¢?

czy dotyczy jednego czy wiekszej liczby

urzadzen?

ilu sprawdzen posrednich nie wykonano?

czy niezgodnoS¢ dotyczy tylko
sprawozdan z badan prébek wody?

jakiej liczby sprawozdan dotyczy
niezgodnosc¢?
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Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 p. 6.4.10

Opis niezgodnosci:

Laboratorium nie zapewnia, ze przeprowadza sprawdzenia posrednie zgodnie z ustanowionq procedurq.
Laboratorium ocenito pozytywnie wyniki sprawdzenie pomimo nie spetnienia wymaganych Kkryteriow.

Dowdd
Protokdt sprawdzenia pipety PP/LK/3/1ll z dnia 03.10.2025

Analiza niezgodnosci

Termin realizacji/osoba
odpowiedzialna

Lakres:
Skutki:
Korekcja:

Dziatania w odniesieniu do skutkéw niezgodnosci:




Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 p. 6.4.10

Opis niezgodnosci:

Laboratorium nie zapewnia, ze przeprowadza sprawdzenia posrednie zgodnie z ustanowionq procedurq.
Laboratorium ocenito pozytywnie wyniki sprawdzenie pomimo nie spetnienia wymaganych Kkryteriow.
Dowod

Protokdt sprawdzenia pipety PP/LK/3/Ill z dnia 03.10.2020

Termin realizacji/osoba

Analiza niezgodnosci odpowiedzialna

Zakres: niezgodnosc¢ dotyczy tylko pipety PP/LK/3/Ill, sprawdzenia pozostatych urzqdzen zostaty
poprawnie ocenione

Skutki: mozliwosc uzyskania wynikdw niewaznych, obarczonych zbyt duzym btedem

Korekcja: zmiana raportow z sprawdzenia Protokdt sprawdzenia pipety PP/LK/3/1Il z dnia
03.10.2025 i poprawng oceng wynikow sprawdzenia

Dziatania w odniesieniu do skutkéw niezgodnosci: wykonanie badan powtdrnie (o ile to
mozliwe) z wykorzystaniem wyposazenia, ktorego wyniki sprawdzenia oceniono pozytywnie
i/lub analiza wielkosci btedu i jego wptywu na uzyskane wyniki, ewentualnie wycofanie
wynikow




Wymaganie (kryterium) PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 p. 6.4.10

Opis niezgodnosci:

Laboratorium nie zapewnia, ze przeprowadza sprawdzenia posrednie zgodnie z ustanowionq procedurq.
Laboratorium ocenito pozytywnie wyniki sprawdzenie pomimo nie spetnienia wymaganych Kkryteriow.

Dowdd
Protokdt sprawdzenia pipety PP/LK/3/Ill z dnia 03.10.2020

Analiza niezgodnosci

Termin realizacji/osoba
odpowiedzialna

Przyczyna ( 5 razy DLACZEGO)

— dlaczego oceniono pozytywnie wyniki sprawdzenia pomimo nie spetnienia kryteriow

(poniewaz personel odpowiedzialny za urzqdzenia nie sprawdzit jakie kryteria zostaty

ustalone)

- dlaczego personel nie sprawdzit kryteridow (poniewaz kryteria sq zapisane w elekfronicznej
wersji instrukcji a raport z sprawdzenia urzqgdzenia w tym wyniki wraz z ich ocenq
opracowywane sq recznie na formularzu papierowym w pokoju wagowym gdzie nie jest
dostepna insfrukcja)

- dlaczego btgd nie zostat zidentyfikowany na etapie zatwierdzania (poniewaz
sprawdzenie okresowe nie sq zatwierdzane przez KL)

Przyczyna Brak latwo dostepnych kryteriow

Dziatania korygujgce

/miana formularzy sprawdzen tj. wprowadzenie kryteriow oceny na protokoty sprawdzen.
Wprowadzenie zasady dwoch par oczu tj. obowigzkowe zatwierdzanie sprawdzen
posrednich przez KL

Szkolenie personelu w zakresie nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym oraz
przedmiofowym zmian.




DZIEKUJE ZA UWAGE




