Menetelméaauditointi

Arvioija/t Lasnéolijat

pvm Menetelmé/t

Standardi Tybohjeet ja muut dokumentit
[] SFS-EN ISO/IEC 17025

Ol

Kuvataan auditointihavainnot ja niihin liittyva naytto.

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

o Poikkeamiksi voidaan kirjata my6s poikkeamia ehkaisevéat toimenpiteet.

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

Vakavia poikkeamia tulee korjata paasaantoisesti kahden viikon aikana.

o Kehittdmismahdollisuuksille voidaan myds asettaa toteutusaikataulu.

Arvioitava asia

(viite standardin SFS-EN ISO/IEC
17025 kohtiin)

Havainnot ja niihin liittyva naytto

Havainnon vakavuus

Edellisen auditoinnin tulokset
e ajankohta, poikkeamat,
kehitysehdotukset

(8.6)

Asiat hoidettu []
Tyon alla []
Ei aloitettu []

Ohjeiden saatavuus ja ajantasaisuus

e kayttdohjeet

e voimassaolo/hyvaksyntaketju

e ohjeluettelo ja ohjeiden
lukumaara (yllapito kuvattu)

e ajantasaisuus ja muutokset
edelliseen

e viitteiden ja liitteiden oikeellisuus
ja ajantasaisuus

(7.2,7.11, 8.3)

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

TyOohjeen riittavyys
e myos tybturvallisuus

(8.3)

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

Tekijan patevyys
e perehdytysdokumentit, vastuu- ja
varahenkil6t
e perehdytykset
e patevoityneet henkil6t ja rekisterit
e péatevyyksien monitorointi

(6.2,7.1)

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




Néaytteenotto
e soveltuvuus ja ohjeistus
e raportin sisaltd
e mittausepavarmuuden madaritys
o ulkoistus

(6.6,7.3,7.8)

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

Naytteiden kasittely
o esikasittely, asiakirjat ja merkinnat
¢ henkildtietojen
tietosuojakaytédnnot

(7.2,7.4)

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

Analyysin suoritus
e Vvastaa ohjetta
o laitteistot/valineet/ohjelmistot/jne.
vastaavat ohjeistusta

(7.2,7.4,7.5)

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

Toimitilat ja ymparistdolosuhteet
¢ tilojen valvontamenettelyjen
katselmointi:

o0 dokumentoidut
olosuhdevaatimukset,
seuranta ja tallenne

o tilojen sopivuus ja
turvallisuus

o0 kontaminaatioriski

(6.3,7.4)

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

Laitteisto: mittauslaitteet ja apulaitteet
o jaljitettavyys
o laitteiston kalibrointi ja huolto
o kayttdonottovalidointi

(6.4,6.5,7.7)

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

Reagenssit ja tarvikkeet
e laatu ja hyvaksynta
e sdilytys ja havitys

(6.4)

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

Sisdinen laadunvalvonta

o referenssindytteet ja/tai -
materiaalit

e valvonta- ja kontrollikortit,
poikkeavien tulosten ja trendien
kasittely

e valvonta- ja kontrollindytteiden
kattavuus ja
tarkoituksenmukaisuus

7.7)

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

Dokumentointi ja arkistointi
e mita, missa, mihin, miten
o tietojen sdilytys, jaljitettavyys ja
havittdminen
e salassapito

(7.5)

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




Tietojarjestelmat
o kayttdoikeuksien hallinta
o tiedonsiirrot (laiteliitanta,
varmuuskopiointi)
¢ ohjeistuksen ajantasaisuus
e tietojen eheys

(7.4,7.5,7.11)

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

Mittausepévarmuus
e arvioinnin toteuttaminen
e tunnistettu tarkeimmat
mittausepavarmuuden osatekijat
e tarkoituksenmukaisuus
o kayttd
e uudelleenarviointi

(7.6)

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

Vertailuihin osallistuminen ja tulokset
e vertailumittausten suunnitelma,
toteuma ja trendit
e poikkeavat
tulokset, toimenpiteet ja niiden
selvitykset

7.7)

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

Sopimusasiat
¢ alihankinta
e tutkimussopimukset

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

(6.6, 7.1)
Raportointi Asia kunnossa [
e tutkimusselosteet Kehittamiskohde O
Poikkeama []

e alihankinnan raportointi

e tulosten lahettaminen

e akkreditointiin viittaaminen

e paatdssaantod

e mielipiteiden ja tulkintojen
lausuminen: tulosten tulkinnan
kriteerit

(7.7,7.8)

Vakava poikkeama []
Vaikuttaa tuloksiin (]

Mukautuva patevyysalue
¢ laajennusten ja supistusten
ohjeistus ja luodut kriteerit
e kaytdn maara
¢ validointi- ja verifiointimenettelyt:
o  kayttéonottomenettelyt
kuvattu
o mukautuvaan
péatevyysalueeseen
sisaltyvien toimintojen
listauksen ajantasaisuus

(7.2,7.11, 8.3)

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

Validointi ja verifiointi
e suunnitelmallisuus
e raportit
e |ainsdaadannon vaatimukset
e uudelleenvalidointi

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




Asiakaspalautteet, sisdiset
poikkeamat, poikkeava tyd, valitukset
e juurisyyanalyysi
e vaikuttavuusarviointi

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

(7.9, 7.10, 8.6)
Kustannukset As_iq_ku_nnossa O
e menetelméan tehokkuus ja Kehittamiskohde []
tarkoituksenmukaisuus

Muita kommentteja ja
parannusehdotuksia

Sovitut korjaavat toimenpiteet

Aikataulu/
vastuuhenkil®

Tehty/hyvaksyja

Tarvitaanko seuranta-auditointia? Kylla [

Ei

O

Seuranta-auditointi on ylimaardinen auditointi, jolla varmistetaan korjaavien toimenpiteiden toteutuminen ja tehokkuus.
Seuranta-auditointi on tarpeen ainakin silloin, jos vakavia poikkeamia on enemman kuin yksi. Muissa tapauksissa

seuranta-auditoinnin tarpeellisuus on auditoijan harkinnassa.
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