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Nan 1.0

PM 5P NP> Ta MTAYND ISO/IEC 17025 Ypn 29 DY NYXIAN NPKDID NPNYPI NITIYN DY NONON
MYMTN NN PTHIN NI ROX DNIPNT MYOIT DY 11N 1IN DY THDN .N1PRIY MTaynd ,1SO 15189
92PY NN DY XoNY WY L (MYIN,1PNY) NITIYN NONONY TPNINDN MYIN DY NPNIDN NPNNPNN
Ui2nN NINONN DINNY DIRNNN PN OY TN TIIDY ¥ NN THONN NN 97N DNIPNN Y79y NOINON
YINDN) NINDNY DMVINDIN DIN DNDN , (NNITYN ONNTINA ISO 15189 N ISO/IEC 17025)
DINMN ’I0DN) ONPND NNINNN TIAYD TN DY ,MYITIN MIYIN Y .19ND DXONNN MY NPTNH
TV OO MIMIYHD NPND MDY VD

mynn 2.0

mmHnyornna - 2.1
ISO/IEC Guide 2: Standardization and related activities — General vocabulary.

MDY orNNa 2.2
ISO 8655-2: Piston-Operated VVolumetric Apparatus.

oMY ovamvon 3.0

3.1 ISO/IEC 17025:2017: General requirements for the competence of testing and calibration

laboratories.

3.2 1S0O 15189:2012: Medical laboratories -- Requirements for quality and competence

3.3 IS0 15190:2003; Medical laboratories -- Requirements for safety

3.4 ISO 11133:2014; Microbiology of food, animal feed and water -- Preparation,

production, storage and performance testing of culture media

3.5  D971M - MTIYNI MNLI - 1839 N

3.6 EURACHEM: Accreditation for Microbiological Laboratories

3.7 Good laboratory practice when performing molecular amplification assays
National Public Health Service for Wales, QSOP 38, 02.08.06.

3.8  Laboratory accreditation standards and guidelines for nucleic acid detection and

analysis, National Pathology Accreditation Advisory Council.

3.9 ASTM Eb542: Standard Practice for Calibration of Laboratory VVolumetric Apparatus

{33716 wTn NOM ONIY N TH PT}-1970 D7wn (TN NON) NTaya MmNwan nTps 3.10

NI
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MTIYNI DPNPIOYN N0 NN OY Ny M MNPV NTHaya MmPvan Mupn 3.11
.2001 — X7OWNN L, (NPNDP2) NP NPRID

1993 — ywnn onoonn oynn pin - 3.12

2009 VPYNN NPXN L1977 YHOVNN (NPRIDT MTAYN) DYN NN Ndpn - 3.13

.[2000 DVNN 2A9WN NON] 1974 T/5WN ,(NMONY M) DY NPRIIAND OMDNR) oyn MmN nupn - 3.14
.DY9901) DT MY DM OINTY MINMAN TIwvn mxM - 3.15

: DYNIN DONYNI MYIN DY dMN Hdnon  3.16

NPYT2 MTIYNI NNV NN NIIWM NN MYIN NP»TA : 1-681001 990n Hnn 3.16.1
NN

TN MNTOIN MDPY YN MYIN NPT : 1-661002 19010 Y 3.16.2

NPT MOLOW SV NP N KYN RPN : 1-661004 1901 Y 3.16.3

12N NPT NIRKIND NNIVIN NYT NN 1NN : 1-000012 19010 Snn 3.16.4

MINT MW NPPNX < 1-000007 1901 N 3.16.5

N9NONY NPYYS MW7 :1-000019 2901n Sy 3.16.6

mon 4.0

YN 7Y MONDIM YR DRI MINDNA 1292 YDINNA NPYTAN MTIAYN 9O

MaDN MYNIT VW DNA OIRUNA VIS 5.0

112520 YNIM NN 5.1

man 5.1.1

Y0 NYHN NINIVIL INDNDY DINITYN D1 MIPNY PRINKN MYOIT DO TNy NTaynn Man

N9IY NN ,NONTY DTV MNPV NTIYNI NTIAYN PN ITIVHY DNNNI DPId NTIYIN TN
9UN TONNI MNDNTIN DX0DN DXIIIN NNRY YNND NN DY TN TI9) HON2 NP> v
NP2 MP>TA NYNON DTV ,NOTY NI DD DY NTIAY IWORN NTIAYN 20NN NN
JONPO-TN NTIAYY DINND WA DY MNIYY 1IN NINPON

W 5.1.2

DNV NTIYNI MPNN MXNIN NYAPY YNIIN ONIN OIN,NTIAYN N0 DY NMNI NPRNN PPN
DINPT 7PN NOW NNV TN IT NN NYITIN PPN NN .OXTIYN HY DNNINI DNINIL, 0NNV NN

5y YOWNY MNYYN NPINN NP APY THNN DIV NI MRNIND MPHNY TN MNDNT HY NN
DY99Y D»1YI DXPIN MP2TNI YINW IN DX9IN DMDYI DIYNANT NPV 1) NIDV : INIVTY) INSIND

DYPMYN INY 95 .QA-1 MNYN NPNRN PMY ISRAC 2wNND Y DINNMIN NIN DN N THON SYW DY PN DMIVINDD DRIV
2019912 1-2 DTN .T292 109N 12 DY 91N OM DMIPIIN DN

The authorized copies of this document are those on ISRAC computer network and the master copy held by the QA. All other
copies are uncontrolled and are only valid on the date printed. Printed on July 1, 2019




o NN, N9 MTAYNT NINDNY MY METNNI NN
Website: Yes
MONIIN
10 : DO 190N 1-TR-0010 : 9991 5 27 NN 79990 97
Version number 10 Procedure number 1-TR-0010 Page 7 of 27

MNSIN DY YAYND 21591 DIV IN MDD MITIYNI N7YY DIPINODITI DY IN NMNY NPAIN DY Wawnd
MYXW SY MRHOIN MOLND NYY 9TINT DXPVINDPN NPIRY NP IDIN ,NI12TH >IN NPT
(12 NPIPOIN

mnva 5.2

D13 Y91D) NNINNZ MUY MMM Y35 NONMNNN MNPV NN PYIM Ponn NTaynn 5.2.1
.DNPNYY NNPNY ,NTHN PPIND DRNNA NNT .(NMINND DX

MNPaN YHY5Y DRNNA DNTIAY NN IS PP NPRNN ,TIVN >TY D910 ,NTaynn 11y 5.2.2
,NNPNN L,PINN 29 DY MNMVIAN DY NPNYY MYITIN MWD DI .OPYINR PN TP MIN) ViYW H915)
.DY2INON NTAYNN Y9N NINYND NPNN ,DNPAM

IN NN OVIN DN ON P2) NPINN PN 0N 15910 INNN OWIN DD D XTI nTaynn nomn 5.2.3
D190, 199D D MIXI YN NN TP DITIIVN D59 W 331 MNPV IRYN 1DITIN,TIV) (MPY 2NN
DTN . JNINI MYXIANN MPITA) NIRYIND DRNNA TV NDO0N) DIWY DIVIND NIMTIN, 1D 29PYN
SUIND PONN TN WHnUnD DarN

LTV DIV O DY NINI NININ SYSNHN MIPNM DIRNND VIPYD INTN NTavHn nvmn 5.2.4
CTPONA NOW N PPONI

097 53

MPN) M MNOXVIAD TOIN NPMNINY DRNN IPTNINM IPYIY DM O”NYYL Do 5.3.1
YN NPXIDT MTAYNI ONIDDN DN DY NIV PNPIDYN MNN MNPV NTIAY2 MNVIN
NPNY DOXNNDY (1977 — 379wNN ,(NPXID MTIYH) DYN MINI2 NNPN ;2001 — X7OWNN ,(NPNDP
.DNPAN

125202 MNY1A IN MDD DINT NPXY INWYID NP0 N2 ¥ TUN ,NTIYNI MYHAND Mnwan by 5.3.2
DTN DY DNHRNND MNP IN MDD GTINI NMIYNIAN NIYAN NN YSIND TIIYD MDD N ,PNIND
.DNTIAYY OPNIPYN DTN N1PN NTIAYA DONOPA NPNY DOVIMNDIN

Sy YXII VIONNY ININ NTIYHN .NA PNDOON NN MDY MDY ORNY MNDPAMON gTmn o 5.3.3
VY IR NN MWD J1PDY DXWNINY MINJ)T NTIVHY MYID DNIAY 7OXANYN” DXPN2 DINVN 1PN
NP NNIN TN NVINNN NINIAN TONN .TONDY MNP DINND NID N2

DN’ DTN NPINNA DOWIT 5331

,PAN DT PID0Y oownwn YN (fume cabinet/cupboard) 911y mxy oo oamn 5.3.3.1.1
NILPN 7Y N2X20M OITAIVN DY PNY ITYN ,TPNTIVNHN MDA NYA DXINNN DIXDTI DYTN) ,07D°0I1N
DX OOV DIMIND NN

DNPNY W .IINNMPY OITHRY DININD DMVYY NYNY DXIA»N 0PN 0»d oann  5.3.3.1.2
SV NDNII/NNY NTIPI NP XY MNDTNIY OIIN MNITONN TWIRN Y33 PN, TN DIPNa M
SPNRD DN NINND MIWN
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TR0 XINK DPIN NPNY 2N GTINN YO NIVPONRT MIpan MY 5.3.3.1.3

NN )32 TIND OMTI NN NIND IWINNY 1PINI NYY» 1IN GTINN PRI 7o 5.3.3.1.4
NN TIT ONX,7MAAN TIND NITNA ARYS XY VYN OMIIN PNIRD YD NVINY NTD NN JPTIN NINND
20N DYV MINRM NN MOIWN TIT ON)

PN PPNNY TN ¥ OX VYNNI NI0Y DOVONN OMIMIND 0NN PN2Y NTavHN By 5.3.3.1.5
JPNNPN NNN TN NODNNM NPNAN TONN .IMNINND NDRY NN TINA DN PIDPO) N1DY
.N25202 DN NN NONY NN DY PPNNY WY OYD1NININ NAVINRD N2 I NYNYN 1NN 19 10D
TXONNA NTAYNN I POIDNN PNRN DY MY 1IN DY 1TNY 0 PR NN YY Papnd v 5.3.3.1.6
7NN NNAN PNNN NDID MPNN DY NIPA NNPP D THPNNPN PITAY W .AIND §TIND 1D NPION
TN HONAY DMNIN DY DY 119 719702 VIZYH NIWANNDN NI PNND NNMIT .M

YMPTM O»DIN OXTIND DY NPNNPNN MPITAN 20 NN NV TN MIN NTayny 5.3.3.1.7
NP W)

GUAND D95 VIIND WO (NPT DY) MMV MNINA IPINY 0NN O»dd o mn 5.3.3.1.8
973N DXPYONI DOYPIID PIINNIN

MO OXYINN DXININA WINYW NYA ,NNNTY .DN2 NTIAYN YIND DOTHINN NX oxNNY v 5.3.3.1.9
.(water flushed fume hoods) 01NN DX97IN DIYITI -DIPXYT IX DNIVIDN DXIIIN,MNTIIY NXDIN

,UIT) DN, 0290100 DXDIVY MONMNN 7PNN ,DNO1NNP DINMNL 17 vindw dv mipna 5.3.3.1.10
PRNANM NPYTAN YoM

(laminar flow hoods ) ©»»512 D97 NPINN DIWIT 5.3.3.2

NP NNIAIM NIPAIPAHL DXPOIWN DT DY NNND SYNNN DIN (7D»NII) DMIN1NID DTN
DY973192 MPNN VININN .O>TIYN DY 111 DINIDINNNIPMIM NPIIND DY 11,0971 191 PN YTV
.(High Efficiency Particulate Air) HEPA »0»n 01059 DN ,DPIRPND

DV NATNN DD, TPNNPNN NPYTIAM NPINNN YD NN NP TH MNN NTavny  5.3.3.2.1
DYNNHND DYTAWN NN TATAY NTAVNIN DY DIPHNON 1IN MYSIANT MP>TIN NODY NNIPND DNNNA
DMV DY NIWS GTINA H9VH

DY OMNYYA DIIND PP GTINND D RTNY ¥ NTayN PNo NMayn n»dnn »ey 5.3.3.2.2
-1 NN DX DOYIND WAT) .NTAYNN NTIAYD DPVIMDIN 1D ,NPXTAN NN PTIAN NN JP0Y ONHYN
.PNINN NDN WITIN T P30 UV

UMM 921919 PYIN NITYL PNRD NPT PN NTTH DX TITAD W O IRPIYN 9N 5.3.3.2.3
D72 N2 NY D2 MINID NOND NNIND NVIVNI NPT NIWHNY XTND NIN DY PNMPN 191N, (NN IN
.9Tma
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N0 PNNI XYNIT DIMT PRI NTHD 1IVNL ,NPINN MP>T2 ¥y¥aIv Pony nTaynn by 5.3.3.2.4
NYDA N2IND NVPPTH 7PN DTV .§TINT NYSIIND NTIAYND IO MIYOWIND NPIN YMPTN MNP T1an
WYNY 195N M2APNNN MXXIND DD DI’ DY DDIANN IWUN

MDIND 7V YN ¥ .NTIAYN MINNK) N PINDITN GTIND 79 NVY NN XLNY MPW v 5.3.3.2.5
12Y,XY12 NN NN YIAPN NTIVAN .DWIVNI ML IX YIN NMINDY : NI MIAPN MVLIYI NN
MP>TaN MPTM (D101 IMND ODPOPNT DINVINNNRITIPIIN 19DN) 1PID ONPIVIPN VN
NN ONMPN 1PIND PNAD NI DY ,0ONNIN DX NN MPITAN MXRNIN NN NNYN NTIYHN .NPNIAON

Y9N WAPIY DNPIVIPN

NTIAYN Y9INY IMD 29 DY 97N NN NTIAY XYNA NTNINN NOITN NPNIN Yap> nTaynn my 5.3.4
22 Nyxnn

Y98 NIVWIN 5.4

DY9NDN ,0VINY 29 HY DPPTY DXPYWINND MPPN XITN 22D NPT DAY NTIVNN DY 54.1
W NPPTN YD ANPON NPON : NIWN) .MPIN MYOIT NVININ NPNIN ,DMPVINTT DY
DY217151 DMND0M IPOIN NPITHN YD NOVIAN NTIVHN Y DINIDN IPD JYW N¥P HN9D

: N2 MTIPIY MNSN D9 DNMNND NPITHN DY (DY NTIVNHN MPVWINI VIIYAI

NN PAD MY DINNIN)Y DIDPD 54.1.1

SV PNTN NDAPN DN NN TYNY NTIYNN DY ,Q0N .NTD MPY NYAP MPTND ONMNND NTAYNN DY
NN NYAPN NN D NNVPTNA TYND NI NTIAYHN .OMDY DYNPNN OIPTN DMHPIVN DI
TR DY DAPN Y92 IR MPYN 1N 7Y ODAPNNT DTTRN MNTN ON NNY DNTM NYAPN ONIN
DNIPN ,NONTM NDAPN NN POIP) WR ONPIVIIPA NPNYN DX GPYI MPYN 1NN 5apnnn
NN DDAY G MPYN 1NN DY (07N DININA NTNY 12D MIPONI MXTNN N IIIY DY TH> NYAPNNY

DOMTTN OW TPNIIVNN MPYN

YD MDPY 010025 327N 1277 ISONEC 17025 )ons nopoi 515 n7avwa vy :i1wi
T3VOT

PYINN D1IY TIY NV INN P NMIPY INA 54.1.2

N22P YNIN DDA POY DNMPPN MPYIN PIT NN NHND NIN DY 1T NVIVI NYNNWN NTIVHRM NTNI
DTN TENDIVN MDPY FDYa DIN MIMNA WHNYND NTIYNN DY ,q0N2 ION MIMPY DY 71PN
NN 22NN/NNN THDN DI IN NTAYNIN DY DINDON PO DY XX DN IO DPIN MIMIPY VINI MPTN

22M2 DMINN

NTIVNN HY DN PO YW NP YN DTN NYNIN DMN DN IMIDIN 5.4.1.3

IUN DNINT DY YYD NPYTAN D IR N2 DYD)1ON DD NPPTIN MNN DY WY DT 1IN DDA
7Y YMNX LOD -9 Nayip mmoTa vindy : X1 W00 MDpPRN Y100 Y100 2910 DR NTavNY Mpn
T NIVND NTIVIEN YNV DIXVNNIN .NNITD NVINNN YYD MDD 2P 1D MINONT ,NTIVHN
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TV TV DDA NTAVNN DY 51D MMPYL YINIWA 1N .NTIND INDIVN MDPY NXYD DN
DTTHN MIRTN OX DY TN MYXIAND MNP IR TYNDY YR MTTN DY NONTN NDIAPN ONIN NN
JTHNY DXNXINA NTNY 2200 MPON)

DTN NMIRTN ON 54.14

SV HHDON MNTNN ON JINN PNIYNL NPDIND NN D731 MDIYIN MINAN MW TN DTN MXTN ON
NN

NN DTTAN SYSNNMDY DDTHN PYTH ,I0N P DYOVI NTIVHN MINHIN DY MNTHN OX 5.4.2
,MIND MYV D) 12220 N ,(Class A, B) D957 MmN 11D DN 190NY NNIVP PPN

PMIY) ONMORPIVA ONNN (DIPDINN ND ,NOINNN NI PIAYN TAIWN 12 IDIND) FWNRN OINN,(MINN
ST TN NI PAYND IN DN TYPN TN DO D1 HYW PYTN NNIL(NDHNA Yasn

VIAPY NIVNI NIV WX INNR APYI JIPH NN DY NIYWIMN NIVTN 7DD NN DTN 5.4.3
SIRNIND DY MXTNN ORI VDY)

D»IVMIN NPT DD HPD 5.4.3.1

SPVIIND TAVHN NTIAYA 2N PON 7N DPIVMON DTN

MLV YA DRNNA 9NN MOVMYN TP NYIXDY 220 NAIND N AN nTavny 5.4.3.1.1
12 DIPN ONNPNN INYIRY INPITY TPXN NPHY TITY NTIVHN MONMNN DIDON NPPTNHN .NP>TIN
.1-661002 51 29Y YN TSN NN HHY NN, FHPMIND NHDIND TNPNY PYT WA

REYARFPRRAIPR 5.4.3.2

TONINA WN PON NN L1221 1NN NNIITI) NN RIY NI NTAYN DD NP
MINSIND MOMN NNVIAN NNONNI TI9) YNDA PYN XIN NTIVHN X9 HW 1D NP SNTIVNN

NYW DYDY NYDIDT DD NPNY (DXWHNWNRD NPMIN NAVWA) NAIND NPT AN NTavny  5.4.3.2.1
MV MK DX DIV HNNN . NNYN MYIPY DOWNYNN NI

DTN NNNPN INX 2IPYNI MDY DXANYNN DXTAIVN NIITNY INRTN NOVN NN 5.4.3.2.2
DMWY DYOMN VINA NN

.DYININ-IPINY VNP SVININ NYIAPY DOWNYNN DD NPID MTHYH NYMN NNY v 5.4.3.2.3
DYINP DN NP DYMNY NIDS MNP XYM NOITN NPNIN V2P NTavnn . 5.4.3.2.4
P20 TRN NPON N

Y .ONIVNY DHDIRNNND DXONIOT DY P IWY DD NYTH YT DY NP X N NP 5.4.3.2.5
955 27 DPXNM OYION MNP D 2IVN .JINT MIXNN INN DIPYDY NTAVN Y935 YTV VINIVTI WHNYNID
LPYUINI/ASIT WINIWN INKD TWIRND

.DNYNNY DMDON K910 19N DININT NN WIDIWN Y100 DXTWN NN TITIY Popn v 5.4.3.2.6
MOPN SV DMIPNI MYYY NN DXTIVN NN TAITN DIIRNND NP OYNNIN PION NTIVNN
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DINNN SYNNNI IN ATPIVIND IPYY NN : 7PNOVANPINY WY O TYPHN Moot oo 5.4.3.2.7
DN ONINA ,ADPIVIND YPON DI NP MDY NX 9PN ¥ NN

D95) YAIDN I NPNY DIWNYNN BN BYVINIVTA DY NIPA YSID v DMIpHn Y51 5.4.3.2.8
(0P

DMINDYT YT, NITY DN )PP 1IVNIY NHYPNI NN NI NPPTH AN NN 5.4.3.2.9
2P DN

N Sy NMY NP MPPTIY DD DINTY DOWNRYNN DD NOVLYY MNPOHN yyay v 5.4.3.2.10
NOAD N D12PN OHON DMIMIN I2YN APY) IRSIND DY WAWYN ION ,NOYN 12PN YD YD NdPVINY
(DN MNYTH OININ

ADT2DOYY IN DSV 5Y DDTN , SWN5) 772 OO0MINITI 1IN TYNS 11123 - 119V77

mxnnt 55

mNNTnvap 5.5.1

MPUNHININ YD VI INDAP NYA MINNDNT NVID DI2IND OIONIN NPTN P NTIVNIY 5.5.1.1
MINDITA D0 NYAPD

MPNN DY YIYN RY NPYTAD MONNT MNPNTN NONNXY NYIAP TONN D NMVLINY W 55.1.2
TY MONNY 1D ,1INONTN NDAP TONN P2 INDN MO NTION DY TAPND ¥ DOWN NN .NPYTAN
MPYTAN MIND) TIDY TONN PAY NPPTIY

PNONKND TIT.NPYTAN DNNDY P TN IIND ONNN,NNOXTN DY MINI PNONKN DY Tapnd v 5.5.1.3
THN NTAYNN NAPNNT PONX PIIN PID TIIRD MINWN NN IMDINI NNXMND MIRYI MNN)TN ¥ MVIN
STTND N2220N NN NNODN JPON D)

NTI9N DY TAPNY I .NID MINDIVTY D MINDIT P2 NNINI D NTION DY 1PN v 55.1.4
NMPHN NN NVINDY NPPTHN NN THPNNPN PITAD ¥ .MINK DD MINDVTY D9V M) MINHINT P2
P72 IMIND MNON NDYI 221X OINT NYNIN NPVIND NN DY

DIRONT X 5.5.2

TN DXTN DI 59D, TIAYY NNTN NION 22)D DIND NVITI/OIN PN NTIVID 55.2.1

19IN 12) DM DIVIIN IRYN YTIIN 1T .MADN MIVNY NINTNN PON NNV MPIT1Y TIDY
PINND NIVAYY NNDYN

T2YNN YA FTNINY NDPN TYNRD NINPNRN DT I NONT NNYD W TNSH NN 55.2.2
.TAYNN OO0 DRNN JOIIRN) YIIY-TN J9IND NNITN 2D NTNDY MINID DIVND W 1T MIVN NNT

DINY MMM (02223191 ©IMN) DVNNRM  5.5.3
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D>IMINN MNN ,(PUrity) 11PN NNT ,IINN NPI/MNT : MININ MTIPIY ON»NNY W 5.5.3.2

NN NN YR PITAY YT DIWITIN DXINNN 1TV 12 D .IINN NPn ,(potency) mys ,0omdoin
79 921 G0N NP TNY W DN ,NINAN YPIND ,)NIONNI YIOY 1HNND D) DNMNND YW NP IDIND
.N9P0NN GPPNAY MPrTA UMDY

MY . NYNNWN XN 0N2 07NN Y5 Sw (MSDS) minwan 119 NN v NTavnn 55.3.3
.72V DMIPII DN DIDNDM 1IN NPDYDA 1IN MNSN DD NODION NTVINND NOITN YaAP> NTIVNHN
NPNNPNN MYITO ORNN2 NONMNXN NMID> D3NN DDINN DXPIAPA/DMWINN DD 5.5.34
OV : MNAY DMDY MM PDIND IN NPNN NIPON NN OPDY PRYNY ¥ . J0NIND DN MITHIND
NN 295 N TAINN L(S]) TPIND PAN NOIWNRD MDPY MTN 11D, NNNY PIRD VNN
D09 YTNIN? 1270 MIAPY DTN DY .NPNYN ININ NNPNAN YN NN TINRN INA (DXWN NPNI)
STIVY LNOIN NION DY IRINND TN DY ,NINN TIRD N DIXINI D90

X9 TIRN MY TIY LINI/IIND MR MIVTITNN YINNY NTIAYN TIT DY VIOINND ¥ 5.5.35
.0MPNRN D90 NPIRY PINNY XOY TOPNY NINNNN NI DT 0D MINNND 00T 99NN

DX2)NM MOMINN NIDN 2IDNN DY ANI2 TN 12D NIIND NPTH NN NTIVND 5.5.3.6
NNV D D) NIND NPITH NN .DXRN NPIIND MTHN DNINNNIIPIND DITIN SYNN DMV
:MINAN MTIPIY MONMNN DD, DMV DOYNNN MDD DY TINN

DYIYN NN TYNY ¥ ATTOIW NAM IPWNN NN PIXY v Mmonn Sv monn »onona 5.5.3.6.1
DXVN 19,19 (PH) N2NN TIY MNP AN : NONTY IV DXIINN MOPND 119D DOWNRWNN
.MOMNN M

DY 1IN DY NN D) 51999 ¥, 00NN NPIINT 7MDTN IRA ) ¥8¥0 v Mdnn »dnona 5.5.3.6.2
D) TYNY v (DY OX) ADPIVIN MINNI MY N2AINN TIV) NINNY NN ,)1INN DY NNNNY 'ON 0V THN
XN NNVI9NV ,I3) NPIYN ONIN

N> 9D NTND NAMN DY DN DN DI OYNN IN/ MOMIN NYIIN NTIYN 5.5.3.7
PMYAIT IR PN DTN ISO 9001 -5 NN NTIVN DY MINAY NN IWR PIDN OMN NYO
PYTAN NVXWY MYITY DRNNA DIWINN MODINN/DIYNND PSP THIIVNI MDIINM DIYNNNN

SV NP2 MP T 09N MIMN DY NYIAP MP T2 12D NAIND NPT 7PIN NTIVNID 55.3.8
.D2DMNN DOYNNN

DN MONY DOWHWNN DYPIIIN ¥ NTNN DMYN DOYNNN NN NNSYI NN NTIYN 5.5.3.9
MIN2 DN DXAYNN DIMNM NPITAN NV MYOITO DRNNA JITHA NINHN NNVINN MINI
J1S0 11133:2014 ypno VN9 NPYTAN MWITY DRNNA NNAN 21D NNV

1NN MK DX DIVON IWR DXVNNIN DY GPINN NIIND Y2)D NPITH 7PN NTIVNIY 5.5.3.10
TAVIN MY TPXTON 1IIYY I3 3P IN
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T DTN AUN NPDHYI NPAPN MIPA NINN TINDPIPMI NPITA D20 NTID W 55.3.11
91252 NYNY 21N MIAPN NIPAY WHAYIY DINPION /NNNTN YT .DONIN DMND PN 919NN DY
MLYY DORNNA .IRNYN I NP ININ NIXNMY TO MPITAY WRWND N3 DTN I ,NVIWUN DY NDNN

,DMOIMNTT DINM 1T WNPNWND MIVIX PRI NN .INN PN IX,PPYN MY Dy ISO 11133 5 ,mopn
120N NNHNNNY IUN NPT TPONNN NN NI DINIPDN IPDA NF WY ONMNNY NTIVNN Y

VW NI IONYN IRIW DTN DY 00NN NNIPNN OXPIND D32 TNYD NN NTIVHIN 55.3.12
.DMIMNNI ONMNHI/DMNINA DMININ/DND/MANIN/DIP217 MININT

MNP YT 29 DY IN NNPNM OOPIND 29D 7D2DN DMIMINYD DITNIND DXININ 5.5.3.13
2 PIND) OINK DX22)1D) DMIDINNI TINA,MNPVIAN NP NPMNINY ONNNA PIINNY V> 0NV

(Certified Reference Materials) ©winn/onnn oy imn - 5.5.3.14
P17 DNNN2 LITIVD MONN DIVIND DIN MIDINT VIYWI DN NIND NPT MNN PIIND
APTHN MNRTONY MDPY XWN2 MYIN N1 T0 : 1-661002 101 70005 ONNNIY MPYTaN MY

YONY IMIN YV NN IN DD, 0NN HPD MIHNN WNY> DIVINDD OIN»n »min 5.5.3.14.1
NTIYNN DOIN NNIN NPITHD DRNNAY NYXIANN NVIYD DPVINDIN DINDDY DNNNI NNT .OMIVN
.NvwH Good practice -1 D»VIMYY DIPN YN BINIPDY ONNNI

D) TIPN NIIND IWNN NMYIAY DN YININ D ,TYND RTNY 1120 na»dn n1aynn 5.5.3.14.2
.(Deterioration) DN YNa MITITN YIDONY T 520901 J9INA DIVIVNI DNONIND ON

TRON IN JINON NINIIN Y9 DY DINN NDON MNIN MV DIPNI PN DIMN PrnNnd v 5.5.3.14.3
VIDOWN OV ,0N2IP TN DY TIVN NNV NN (TIV) IND DIVN 90 ,NOPPDT : 1N ) INN DX
.DNPNIVY ONIN DN

INNY GPIN NYIP ,NIONK DY YD MIRNM NPINNRY NPPTH YR D0 i nTayny 5.5.3.14.4
.DIN »MIN DMNNNN DX2NNI) MDMHNA YIDIWN INK APYN 2)0) DXININD MK N1NAY NN
NN NPLVN TITY DIVINDD DINMN PIDINT NPV PN DY 1TV NTayn >Tay 5.5.3.14.5
.TAVHN DY NIYVTNN TIVHN PONI ,NYN ©XIIN2

(working/in house reference material ) n>a naxn on»ymn - 5.5.3.15

0INY »IPIND DNMN DDIAY NIVNA ,DXHNDN OXIMN DY DNNID NMYNINY MNNINN MTIYND PO
ST IPIND N NTAVAN DV HITPIANY DINMT ININD AWNI 11D IDIN .NNNDN NIDIND DIDINRNN
.DYNNY MONND DXIPAD MVNYNT MY NPNNY MNP ,NONTD

ST NININY DINY Y1DIND DMNIVPN DININ DIRWYDN Y20 DDNN NI MmN NTaynd 5.5.3.15.1
19IN,DYIVIND IN/Y DNIYNT DINY 310N DN 113/, NN TIND NYIAP , 0PN NPT, mon
ON NN MOMA TYND NTIYHN DY .MIXRTN -XXN YV NYIAP 191 TIVI NPIMN NYIAP ,I1DINT YINOPWN
TYNDY PYTAD VO MV VIIYD DA PPV TN DY TNYY I8 AmINN DNA DYV DY TTHIN
AON MYITA NTNRY PNNPN
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: PADN DOWINN NTIAYY DI N 5.5.3.15.2

TYVPHIN YW Y DY IDINND DY NPVLIPN MNINN NN GPNY NIN DY, 0NYAP DY NPITI2 DXAMN °
INRNIND AN TYND ¥ )2

0N ,MND ,PIND LTIV DY NI, MDPY INVDY DMOIMDIN OMNMN ITNN vy D53 .
.DX2WN MINDAV 090N DN, NNNN

;72 NN o N 5.5.3.15.3

.DNIOND DOWNWNN DDIN MININ MDN NN YR P1T12D NAYN NTIVHNN .

T2V AXPHN DINDOT NN DY MDINN MPMIMN NIAPD PrT1aY v .

DNTIPN NSNS DN, NTAYNA DOINY IYTN INNN DD P10 NN .

NT2YNAN MNIYIL NI NINT PIND NN MY DIN 90N NPYTI2 DWHRNwN Iwnd 5.5.3.15.4

DINY Y1)IN HY YINND MYINMD NPXTAN MPTN 2D DY NIND NP TH AN nTavny 5.5.3.15.5
.LDMDPY NN NOPVINY NIVHI NP2 NININY

on 554

TRN MP>T2 NN DTV MRS MOPNY MNIYN MDON PA MN DM DY NNIRNN NY MMN
STTRD DIDHNNINIPINI NN DI POWIOD

Y DX ,MMININ-NT 1YY DRI ,DXPPINI) DHN MK NN HNNA PTHN NTIYHN 554.1
DYINNND TYN DN NDD1I NITIHINN DY DXI0NI90 MNAY ON»NN NITHINN (N T DEPC -2 590
. TIPYTAN MLV MYOITI PNIND YO0

MOONI,PIPOTN N PO PYWIN HY DIDNN 027592 NMDN DIPPINN DM DY DMON 554.2
YPYI YD 9IDTY NAIN .NIND PAT TYNI) IXIND M0 DY NPIRN D0 MDA 3920 19 DOINN 09N M
21N ,0MY DOPON NADNM NN DOYPYN DY SNNPN NP2 Y915 ,NPNNM 190 DOVNT PPN
UV mm omon

2902 DRNNY N1NI2 O NNY N1 NMIAY MR 0N PHNN DY NPV NIIWYN 5543
.DMINTNN DI NN PHON KD DM X9YNNA YINIWN 7D NITY ¥ NNT DY TN ,NTIVNI D THN DIVIDOIY
95 VINID NYATIN DMNIN DY TPNYIN MODNN 12D DXAIND DN NVPTN P NIIND 5.5.4.4
, T5NN NPT :7PHYI2) MTNPN MYITO MONMNN TIN NINDNN PPN MDY MP TANN NNN
(DDM0D1N DNYYID MPITA : DOYNND NIOM PNDPNI) DOVININRIIPII KV NDIIN

YN IN DPPITG DM DY PHNODPIND MDIND YD DDNI NAIND NPT VAP v 5545
THONIIPMIN MIIN I RTNT ¥ 91T YN NPIAIND 7PTH NIDNY DOWAYN TUN,ININIP-NT 1YY
MON YV N) NTAYNI IPAPTIY MIRXIN DY) DY THON DY DOINM DDA TYPHRN VIV NNINNN
(N T2YN2 MP>TAN NMINNIN DY DNYSYN J) DN
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DY) :)N2) NPYTAN MYIITL OXTNYN DI IXMY NP1 NPN DTN NI MPIT2 P 5.5.4.6
DY NTAYNN DN PR DMIPNA .(D2POPIVITIN MPITAD DNINTA DIV M, PYI) MN¥MIN DY NTIAYD
LNR VNN DAY D DPON DNMNNY YO 1IN DN NN

DPTAN NN INNOY My 5.5.5

TINDNT NPINY 5.5.5.1

NTAYRN NPYN NOYVIN NPAIN IN DPYWN DXINDNN ,DNPNN 2 5y YITH DWW 1271 12 DIPNa
NVRY MNT .ATAYRN SHMIA TPNIM NHRYN NNPN TYN NN PTHND W .JPNPHRN YT 1D NHNT
N2INY MINTD MWNN DT AN DIORY ¥ 19 109 .DXMINI TDOY ONINT) MDY DN MWND NOYT

.DXVIN DXOI9N Y9 NN 939N MWNN NdT > XTI

: 19010 NP0 PDVPRPTN MDD, NV NDIVA DIV 555.2

MYIT NNPNI DPINI MOLNINT MYIITI DNMNN TIWNR NIV DIV NIIND NPITH MNN NIND
.DIPNN
: DYIRNNN NPNIND IX NVIINID NNAD JN NID NPT MYIITN 22D GO YTIID

1252010 NNNY TIVNIA DNI0N DXIMN PN - I N0 e
1997 vvnn ,(D»NRIDY MTOINL NOIDI DI19V) DY MNIA NVPN - TPNYPINNDY e
NN TIVND - PRI N0 e
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NPNOVIIPIA MTIVAN NINRDNY MYIN NPMN :1990Nn Naoy - 6.1
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NINTNPN MTAYNY N9NDNY MYHN NPNIN - 19991 Navy 6.1

NN NYOYP,NPOYI NPNIPIPII MITAVID NPTINMT NPNIND NN VI INNND N THON

IN MINAN 9201 RONX ISO 15190 ,1SO 15189, ISO/IEC 17025 : ©1IpNY 9°5NN MNNN IR MY THON
299570 THONN DY NIANIN NNNN NI THODN .JPN DOXVNN DIRY DXADN DOV

% THODNI MOUNNT TN T NOVININ NPNIN IR/ DMVINDIN ONPNN 7Y N NYITIN MDY D
T2YNN Y9112 NINYN NPND MDY

NN NTaAYN 6.1.1

DOV TINPN L(DX90)) TINDI L,TNDPIVPA DINAN DMINNN DX DO INIOPAIPIN
My NPND M NMYN MPXTIAN .(MNMMDONR) INOIDY L(DD290) NIV (DY)
T2Y02 YW MY PYND,N1POYI NPNDPAIPIN NITIVHI IN XTIN XY MNNNND MTayna

MIMSNT PYONNY NYap 6.1.2

19 29I DINPT NYIND NTNPN 2D NPV TIN INPHYI MNNT NOAPD DINND YTV DIPN PN NTIVNID
N RPN IN/IIPA : 1ND) MNT PNOIND ,)INVIANT MNPV ,NAADN MNIN NINAN DINIDIN OIPNN
.PLMYI IYND NNVIINND NODD

IINIY T 299Y TN IDINT MIDNTN I NOIRM DIWAIN J9IN Y139 1IN 12 NPTN 7PIN NTIYNY
90N IPON IN NININ NPYTA TNYY DN DXTITAIN MNAT PNV TTNNRY 7P

MmNYa6.1.3

INDIVIY MININ YNNYND NN OT MMNTY OMINNI DINVNNNIPM DY NOI0 Nya e

-I0YPN MY NPATNY MIYOR ¥ DN DMIPNA .THINDNI MNPV PN MDY IR MIND

MINMNTA NIPON NN DIRNNN NP1 MNPV TINI IDID 1IAYY MINANI DX NINAD NN
MpTN

SPYONRN NOYAN 22X NTINDY TITOP NIITN NAYD DXIMN AYPIVIND DIVNNYNN DITNYN DD e
D29 "M D) PODY NN NP Y DI MIMVD DINY NMITNY M DITAWD PO v
AA9PIVIND NN OXNMON DX TYD

ADPNTON DM )PP DD L(ADPIVINR) NPOY YPYIN NPRNND NTVIND NPOTH MIN NTIVID e

LDYTNN XNDY DIN N MVINY NPT YXIIN XNAPN 19IND XN MIND ,0INT 7N DN

NP NN 0N DOINMN NPOYY (19T ,NNVINNV) NNIRNNDN NIDNN NN PTHIN NTIVHN
STPONNN NPDVPAND PNPININ TIIYM

9915 .DWYPRN TIVN,D0INN DM DY TOVA D1V Y230 NTNNND NPOTH MIN NTIVNY e
NN XD NNNT OV TOV DY NIpna
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0YNIIPINIVIN DIPYIN/DMTN/DI0P/ D119) S¥81/0°03IN89 6.1.4

SDYTNN OYNN L DOYIANT DTN, DOVNNIN D2 DINVN 2D NTIND NVPTN MMNIN NTIVND e
.DYINIIPIIVIN DININ ,DOVIPN

DYNIN, 00D DPINIAIPIDVIN DXIDIN ,DVTNN YN, DIVIAND , DOONNIN DI AN NIWI Y e
NN Y DINOMINND

NTAYNN T DY WIAPIV DNPIVIIP 29 DY TNNN NYA DTNHYNDI DIANNINPY DI TYNIITAO Y @
212NV DMIND ONNNA

IN 11D, MM NDIDN,PADI JIX 1 991D .NPNTNI N2 NN DN DMIDINN Y NN DY Y e
AN PAIRM [ NOIRM YW ORIN ,WIVN NONN TIND ,IONN INA NPAPN DY 9D

DTN JIXN NPNIN 79y TIAYD NN ,0MINDN MNP DOVIP ,DXVNNMI VINOWN Nya e
PN YNAD 7ODY DMV DININ TIAYD NYPIAN NTIYHM

1IN T DY XDNIND DIV T2 )T OY 19100V 22PN TP DY D1DVPHD DIYNN PITAY NN @
Y9V NPT, PYY YNN NNIYD YOPHON YNNI DY FeCOVEry -n NN NX PI1TAY v (DX DN)
NN MYAITO ORNNA NONT/NDIAP

DOUNYNN DMINDNN DXDIPN DY TPNPINT IN/ 7PN 223D NAIND NPT MIN NTIYVND e
RapmiYak]

P9 T2 DMIYN VPN YD1 WHRNWND ¥ DXONNT DY 17 99010 12) VP 1T NN e
NN I PN YD ON NIX,ININN ININD DN IWND

N7IYN2 WAV DNVN DMNIN VIAPNNIY MIRND NP NMINXIN YINDN DX NOYN NTIvHN e
WD DN ONININ .NPIVPDVIN DXV DV SYNN ,DOYIAN DOVNNMIN Y DY MNP 19)
YR WIAPOY AT OPI92 DMDN PTDN TUNN .NINY OWINIYD 10IDN DXIMN DMINY MY
NN DTN HNIN NNIX DD NMON NN OXNN NTIVHN DY MDND N0IN2
N NN OXNNA TYNDY JN2NN NPOWIID DN NN I92D ¥ -IHN DMINANIA HWII INYID M)
VTN MIPNNN NDIVAN NHPRNNN

NIPAY XN ONIPIVAIP 1P NTIVNIY DMWY DIT) YN NIONY DXIND DD P NIND @

NNND 172 NINIM DPNP) D8N INEX NN ( QC) MN

TIVIN 1) DIPNA DN IMX NNV MNERN INN APYN 19D DIYNNT NIONY NTNAPINNO W e
,INSN DN, PO 1IN, YSNHN DY IR 9199 DIVIIN .NTIYNI NINY D1TIHN OYSN Y5 YW NXon
DYY NP NION PINN ,NPOYN TONN SV, TV >N pH ooy 922959910 NINd
TY 1I20Y MIXN NNIN DY DD DOV 19) PONND ININ ,YNINN DY ,NINON TINN 2099070

RO) 1Ay p)
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M9 23NN MPN NIPa 6.1.5

ITNNVY 9D MIXTIINI MDPY,NNNIMN MNANT NN NP XYNI MYIN NPNIND ONMNND W
.1-681001 ,1-661002 MVYIN *2NDNI

DINVNNNIIPINIM DYSNT MION NN APYND DOVNHYNN DMIVNIN NN YIPN NTIVHN
YITIN TIWNN NN MIAPS PDY .2APYND OIXINKD NN D) APYNHN MV TN DX YIpn , DPTIN
M2WHN ToNN2 WK DIINLAVNNND W .MOPN DY NIPNI VIPID WY NIPNNN MDIVIN 1))

T2YNIONMY IR MYSINDN DN IO

DOYNND MDND NIPA PONIN OO ,NTIYHNI MDIND NIPA DY DIRINNN DD NN TYNDY NN
MYUN MPrTa5) 0200

NN PYTAD W -1 TNNY MDINND MNNND WNRD IN MPIP PNV MNSHIN MYAPNN IWND
TYN9Y AT OXL,INPNN MY VIPIDY TONNN

DINY $9MIND DINDNNNIPN 6.1.6

Y2)2) DO MNPNN ,YITIN 29 ,0INMY DINIINNNIIPM IN DINY NPIIN PXINN DTN
M2YPYN DY 1MMYY N70N2 IR (MW ATCC -0 noaTd |, D7NINDI/DMNIIND Y1)

7PNN ,(11D9) DIN MININD DIVNYNN DINIINNNIPMI DY NPIYRI NN NIIVND NPITH
SY NPN YN DINWIIA DINDPD IP0Y NPINND .DMOINDI DONINPN 1PN 200N DY NDDIN
TAYNN

(ISO 11333 y15) MOPN NVIVYD DRNNA 1IN DI MT’D DIVINNDT DINVINNNIPMN
P PNIND YT ION DNV MYPIINT NNIND NN DN YD NIVNI NIIRNNN MPAIOV
DMN PINNN NTAYHN 01N YN P12 MDN DY MHNNPN NPT NPIRNN NIV OO
MYSINHNN MWD X TYNM

D2 DN NYINY ONDPA GTINA YSINN DN YT DY NTIAYN

299190923 YW1 6.1.7

WIN DY) OMIY TH-TH DXDNI DY NTIPN . TNMNA DITY 1N DPNYPILPA DMNANI NINTND ON DI

DNMNNY ¥ SYNNN DIMY 27 HPWN PITY ¥ 19N DAIPN) INND INPI DMIPN DN YW PO

.NT2YNN DY DMDDN PO DX T NINTN OND
TSN 6.1.7.1
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DOMDI IWNRD - DMDLPOD
PYDI MINY DNNAN DI NN IIIY 3D TN DY NPND DXA1N THDIN 1IN DIVINY DY) YNNI
(2.6.3.1.1 pPyD ) OPN

21N, DX DN I YT TN MIPANAYY ,01INDN DITN OYNNY D) NP YNID NN NTIAVHN
MYNAN PN MIP2 OX O) ,TI T0PNDNPY DX IN (MHINVAPN DIDNNND) TV DN
.T2YNN DY 01501 9P02 1T MY TDIND ONMNNY VI . NPYTAN INID D¥apna

PYTAN DNMIYNNIND) (DTN IIVINY YTTIAY) DIDINNND T2 OYTN DIN YT P32 PIINN NTIVNN
92PN 1N 0N WIOIWN 28D NOINY DYTNHN SYSN NN

,DXPTO INRDY HPYHXIVY JMIN PN2Y 2IWN DX MPINN MOYHL INX PNPR DPTNI WINWN 99
MIAVIN 0N IN GTIY NN ,NIWHM INIPNY DIVOD IN ,DIP KY yay MPY DM
I PN XY Y8N NW ,NDINM IN YNNI 29 HY MY

DOYNNN YV (MNXNX DI DMNYND DINONN IDIND YD) INSN Y5 7ay TN vy w
MINKD DYV ISPNIIPNNY

DIYAN/NPIVPBVINY DIPI1/DY05p/D30NN 6.1.8

Y720 ¥ DOWTN DXONNT HY NMNEN .MYTN NNXN DY NONT NYAPY DNIPIVIP P YNIND
VY DMINNND DIN M)IN DINY JNMIN PITAD ¥ PN IN ,DIVNNT HY MNTIP MNIN IND
VO NYTNN INNND NN DYDY MY NNY MVYD

PN YO NTTIY NMPI NAYIN P NNPD W ,INWHD NON NPPVPDVIND NMIWNT 1NN VN2
29N 7MY

M2WaN NN PITAY YNNI VINIWN Y NYTN DXPOIT NNIN DI DY MM NN PITa0 v
LDMPINNN DINM PPTHON DY WAV NNR

2wn E-test w Disk diffusion ymo #nyy7 muywa nppurLIRD MY MININ WIXdIa
NINN NP NVOY DI IN MDY NPITI NITYL .IPI NP DINPINN DTN DY YD
NDNI OMN TYNM NPPVPDVIN DI MTHYN NITHIND 01NN DNPIVIIP YAPN NTIVHN
M) DN ©YINONN DD NTIVHN

NN DIPYD ¥ (NN IN PV :ND) NYIN IN DOVIP NITYI NPPVPDVIND NPMITNY NYIPI
1IN NININ

1Y SNV 19986.1.9
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IN DPTINDID ND DOVITID HYND) MPDINPINI IONIT NPT MOION MPITI MYNIAN NTIYNI ON
PNNY IN L (Slides) :MpPo1IpINd DIXNLYWH MPNT SV P NTAVHN PPINN (DXNNY MINDNTL NPV
NN NNTN NTIYHN DNMIRY DNDNNNIPIND DY DMV DOYNNN DINI) 1) NMNDOINRNND NMNNN
SONIVNN

999992 YW1 6.1.10

;001N L, DN PNIAX MDY NNMI AWR NPNDPDIPID MTIYNID ONYNN NT Pon e
-TINRIIPOM NI MIRNIPIIN NPPODMNTY TININID ,DNIPVIN NMT ,DINN NN
(2 NoD)

MMPOPYN INKRD D30V DIMIN NADIN INNKD DNHYIVD DN NVAIND PTRN DI NTHY W e
(WY NPPVPDVIN IPNN MNIIN)

NPOLMIPN NMTIPID ,DNOYNPIN MTPT MNON DOVWM IPTI DINNN NPIAIND DOWYSNN YD e
NPIINNYI OMAP PIT ONNINDY YINOWY INTIVAN INNRD ,01PTHN NDAP INKRD DN : NINIAN
YT TN M2

(pH) N2>31 79¥9) NPHIVOY IPTI DNYY DINNNPM DTHNDD e

DY P NINY NDIND TN DY PTI» ,NPIIND 21D WHwnn ,00MIY DMNOOYIN DIAPD) e
.DORNN DY DOYIUNN

NI )PYY MPXTAN NI TNXD MYITHIN DINRND MY DD NN DMYIL PNNN NTaynn e
PNNN

JINDAN 1900 ,DINRNN NPN : MY, NNMIVIIY DIRNN MND YD DY RON TN PINN NTaynn e
LINIPNIM VN DPTNI 12NN 12 OPTHN

MY 1IN OY PXa0NN 2T P9 TwNd PXTND v nunana (Monolayer ) npnaow 70 nyan e
PYTAN NVOWN PON INNNN YR NN NPT 379Y NINRTY SYOIMDIN PN NN

DN) NNMP22N 2100 DONNIN YV (TIter) 951 NN PI8Y ¥ TIYWNN YON0NY NTIAYN 99T1 e
M

S H»5 DYAP DN DNINANN DI MP>TAN DY NNIN DI NP NPIAPN MNP NIND VW e
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INDIPIIN NTAPNT MYIN NPNIN - 2 99919 NODI 6.2

MTAYNY NANTD JMN NPNYPIANPN MTIYN NYDA 7PAIN THONY NODIN PN 1T 7PN TN
DPINDIPOIN PNANY NPYTA MOVLIW THONY MYPAN

05N N30 NI

SY MNPIPYINNI  DYINNON DMNMVYN DXADYHY MYIYAY DYTI9) DYINN NSPN NTAVIN NOMN
NN PNTN DY NDDINY ,DO0N MO ,IPSPINDNIND 29D DNIIVTN MDD : PYI) MIN/IN
NTI9NN NIVN TAPNI . TI TN OPIN V0N NPIDOWAN 13 NNR DD . 7PNPIDOINND
TPNPIDDMNND NONPNIT NIIYN NIDN NYXIAN 12 NN DY ()OP)))

NMDYAN Y2A5Y PA NNINI NTIOT NPNIY 22D NITOPI NV ,NIND NVPPTH MDD NTAVNID
DYINNND DM PP NTIVHY .,INY NMINPIN NPNDNOVI DOWNNYNI 1NV MPIT12 DN
9915 .DADIN DMYMNPT YNND NIVHNA NTIAYHN NVPN 2 NIPAM NTIONN 27T NN VPNV
DTN AN PPN NPNY IRV NPTV NN

: MM DNMDNN 207D DITI9) DXINN IN DITI9) DXITNINPY DOYD MOV NMDYID
T NYap

L PYI MXNIN NPANY MNNT NION

.PCR -n n»pnoID q00H7 N2IYN DXONND NION

PYI MINDIN DY MPSPIDHINN

.PCR-n m»3pN HY 03NN NN 2pyn

DIV PONNN : (VAR 5I3) NN TN 7PN PYNN MNMIN DY NTIAYM NNNTA 51900 TONN
DPNPDIDIMNN— VDI NMIND TDYPIPVINN -NIN NN

TPNN DTV .TPEPIDIINND MININ PAY NPNIYRIN NMINHDNTN P2 VIMN IDINL TN ¥
DINOT YIDY 19IN PEPIDVANNRN ININ HYI MINDNTN DY PNONRD J9IN 22)D NN NP TN
INSIND MDIND YID IN/ ADIN

AP NTIAYY INTAYN NYIN TN

191 790 XTIV MY NTIAY TP 7PN DI TI9) DTN MYXINN MNDIYIN MNDN NNX YOY
P2 TN YN YNNY YTD NN NN TIPA D91 DIMDNN TI9) YWIN PN TN NTIYN VAo
.DMTNN

, V-1 NNPNTY DA DIMINTD YYUNND NNV NMDYAN P TN Gnud MON
TIAY MIN DI, 77932 DIPNT P, MDD DIPIDN PPN DN PIDA,DPVLIN DIYN
.DMIRNN DIV DINIDIPNRD DITNY DIV WHNYND W

TIPAYI0N 09199 VIT NI PN YN, NOND TIAY FTN/NIN DD ) 1000 TP Yapn NTavnn

D9 .DMYIN NN OYNNINY DIPIVN DD TV MIN D2 NYINNM MAPN TP ,NIVWINN NN N
LDMIND P2 TYN NIV YNNY NIVHNI NNY
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D»VINDIN DMNIN2 MAVNNT TIN NYINN DD NN DPID NYTN NIAPS NTIYNN DY
MIAVNNN TIN WX DIRYNL DD IPOY NPINKD .(NTTHD MNP 01,193 ,N7NVI90Y)

TAYRN Y NN, sPON2 LOD-5 yapiw 1150 100 ,0mm9ma
(Post Examination Procedures) fp>7an 9NNY 039901
,TONURIN DNTN NPNYH OOWITIN OININD I TYN 12D NAIND NPTH 7NN NTIVNID

\MNRSIND Oy MPTN KD, DNA Sv mspraoanx »xm RNA -n w~ DNA -0 mosnn
AON DONINA NTIY DY MTYNN MINIYN

NN D) PO W (tractability) mapy D10 TN L v 0MOLVN DXONONY
hybridization blots-1 ©531 5w N/MNNN/AMMYIN
MINSHIND NN

IO NYANN NYANIN NN POXD ¥ 7PSPIOYINN NMINPNIIL DIAOYN DY NMINDN NNM NN
INSIND DY NPT

AT INYNIVI MNKIN IWRY 1INDINY N/TNY 7Y WINY JN> 390N VTN
YT NNN M99 NPT MTIYN NINKIN .TIY NYNN NRYIN ¥ DX NIN ,NPNYID INY PR
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191255 MTAYNY NINOVNY MYHN NPNIN - 3 9901 NID) 6.3

NYan 6.3.1

90990 THOND NADIN NI NPHYD MPITA NYNINN NTAVND NPHOSID NN NNXI NY THONA
PNOPDIPI NP MITIVHD MWD NPMIN

ma1n 6.3.2
MVYAN NPT MINDNIY DT THONL VNOND
mon  6.3.3

.PNYON DINNI MWD M TN 6.3.4

"0 6.34

MINNY DTV MOIWIN NP MTTH PY TN NHNI 2NI ONTIYHD DIND 1N NPNDID MP>T1a
DINNN 97 ,NTIVNI MPTIV NITN M0 1D MNIAPY POND 1N NINMVN MTIYNN DX .NTIYNI
995 MO MYAT PV TI0 DRNN TN D VNN OYTNRN DINNN 19D N IN NPNONOVN ,PTIN
1252 ©MYDN MPIT2 IHND NPTIN TWYNR MINK) INX D) NPNHION MPITAN IND

: D220 N Man 6.3.4.1

STANTY PNIDN NPYTIN NVIWA NYWITIN PYTN NNI 130 NYAPI NI0N DY NIPAN NN e
, DI YINND XTI NITNNI NN PP NN NTIVHN N0 PIX VNP SVINON HY NVIND
TN NOON AT I NHVIND 2DVWA D

MNYY PPN NNTY NPYTA ND DY DIVATI TWN DIMNIN 1222010 NN NX VTN DTN @
NTI2Y NN ,NNINNN NIINN DY 71PN MPITIAN MDY 12 DIPNN ¥ RTNN DTN .0ODY
D»2NYN MTY ,NPXIIN POLOIPNR YYI DY MIYIINND MHYNN NTIAYN N0 1) WITID TP
19270900 : N ,DOP TN DXIMND P2 NPIRY IN DD ,D1), 0¥ TN ,PAN ,DM0NN)

NN TN NNT TYND ¥, NTIVNAN ODMA YRIN WIAPIY ONRD DNIN NDIA0N ONIM NN e
PNN DDV YNIDY IRNIND DY ,N2720N MXIN NNIND NYIWN

DMIPNY IPXYA .MND) NNVINNVI MTNND D) NTIVHN DNMNN N0 NN NIPAN POND e
,NPOVIN DMIIND) DXDN0N DMNDN LWIHII/0OMNND NVWIN DY DWNINIAN DY WAV MDY ynv
(TIVY TP9INVNIID NNIND NN ,DITX NINPN NWIN TVNIVINIVPID

12°20 NN DINRXNI DN 2 MVIAND) DIVIY HYINI PNIPDIY DI PYINN OMNX NN DIMNMN NTIVIN @
NNV VI NHN NP DNY DIWANNDN D)D)

NNN MDA DI MNYD DIWININ DXPYIN NIY DT AXPN) NN 10NN WPNWNL v e

DINTY DI RY NTAYNN VIN NPIAD DOWNYNN DIYIANM M2IAN MIMIN PO XTINN NTIYHN @
DOPOPON Y IN NYPY) HPON MmN IN DOVITIVDN DINTY IN NPYTAY MTYPNRN MNNTH
(vNa
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TONNA OPNMYL DOV/OMTR DI DN DMIPNI OIRNND MINX IPNN XTNN NTIYHN @
DTN YNRNYND ¥ 1PIDII9 NNMIN T DY 51D YNINND DN DXDONN NHINTY .NP>TIN

(water flushed fume hoods) o> 1nyn)

YNND YTI N0 NPNYY ITO) 1PN DY IMIPTPTA TAPNY W MOLIDIND MDD MTIYN1 e
SPNIN DNPNRY DIIANN DM

NN .ONP-VINON HY NDUIN NDMY AT MV DIINPT NYNINY DD Yapn NTayNn e
TAYAN YN INYHD MIPPTIN MDY 120197 ININD NN TIOMNY W TSN

DNNOTIY DY MPITL IO PAR YTIY MNDN NYIND NNTIPANRTOI V> e

NV 293 N0 TPXN DY VI NPNYD 51O ;N0 MNXIND MYOITN 9 INK RONO v> e
2P TN NNHAY NYATI DN DMIPN H91D ,NTAVNN NINNON JIDY NPYTAN MVIYI NN

DINMD 6.3.4.2

92Y7R .NPYTA PVIP DM MNP OXIYY NN TPVIIIN 7DD MPIT2 O¥NIN DY DNIWIN e

NDWD DOMNM TN DY MOIWIN MAIND MPrTaa

NIYOM MPMIYN MY HY2 TAR SNNPN NNN YWIN MNSY DY NTIVHN DY NIDVN NHMNL @
SV DIRYNI NTIYHN DY ONNPNN DIWIND DIRINK P NOT/NIN .TPOVIDIN 1302 NNINRNN
WINPT (1) OMINININ DIMIN NPIRY ,0NP PVINON : D) MOV OINN DY .1PNHY NPVDIN
D9INDN DINNA YIVN NSPN

NPRYIN MVDIND MINAD YIWIINY DTV SVIN YT DY MYSHIIN Mp>Tan e

254910 DYTYPHIN NN SYIND MTNPN NIYIN NPION YNID) PONY NTIVNN NOMN NPINNL
(TIVYINIVPIR MPOITIPIN IN MONHD NPDITVPIO : 1)) DINND NN

MYV SNIM TIOD AR N OO VTN 75aNn”7 5D 5Y MIYINM NPTIN MPYIN e
.MPYTAN NWINN HY MRN NNVIAN NIDNM NPVINTIN NPYTIN MVLIY NX I NPVIIND

TYINT MDY .NXI NYIYN MINIAN NN NIIWNY INKRD P MPI1T2 YN 105 MNNNOUIX - @
AU TN TPNNPN NN YN OIMNNHN

NTYA NYNO Mp>T11 6.3.4.3

NYOYN N2>20Y MNN DN TYN DHIRNND DINN NNIADY INXD ¥ NTY MPXTA I Nya e
.PYTAN MDON DY NN DY NIONDIIN

,NOYA NPYTAM DINTN INN NA0N ONIN DY NV YT DN OIPNRN DX VTHIN NTIVNN
SNOVNN MIRHON NN TYND) OXTTH WNIAPY W .ARSIND DY YOV NA0D PN D NIDIND »1D
ALY MPPTA OWNINN DITIVN NN TITNY W IR MNNIND ORNNA

2y NP5 NYAUND MIVAND NN 195> NPYTIAN YINID INRN NHORND YAPIN DOV DXTTHN @
PYTAN MNIM YXIAN AN, TYN,DDTH
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MONY TIWNN DY NTIAYL/NIONT IIONYNN DTV : MNIRND MYPIP JY MPrTa Xyl e
DINTY OMMNIN NONONY MwIN MNNN”) 1-TR-0008 9901 nPMin 79017 on»nn ,N1>20n
MYIN NN YN ,(7NAXA0N MDOND TIVNN MYIITO OXNNI MNMITN MYPIP DY NHOIN)
.DONYOMMDIY NTNIA

TV DMNNN DXINN NPT NHXNT MY NYA D) MMV NPNIN DYHON NTIYHDN e

D»NNAN DXPTIND NNONA ,NTYI DMNMDOYI 51 NNYLN DXTNYN NN JDON NTIYHN @
YW NOMNN IPD2 MIVTHM

DIV N0 YNIN DN DMINMIN HY MV py 6.3.4.4

WANN INTTHI NMINTH ORI MDPY XYNI MYIN NPPTH7 1-661002 511D DXNNA HYaN NTIVNN
:19) ©9NY/DMIDID NNN MYIN INNA

MNIN NV NN DTIT W NRNIND DY YAVUND DY N0 ONIN DN DIPHNN AR TYNM PTHN @

MNY DN DMIPNA : YTY .DXIWNI MDPYN NPHY PIPPYA ,0NIPI) NTYA N2I0N

D NN DMX VI NN ,NPITAN MIRN DY OWIWN NTIAYN N0 DY NINVINNL)

911 52 MPANNN NT XYNI MYIN MYIITI MNYY MDPY MINYI MIIAPNNT NMINSIND
.(1-661002 'on)

951 NPYTAN NVOVA TTOIN TVNID YD TWUNRD ,NDPY TMIIN NTTIN XD NIPIYN DY Papn e
A0 DINNNT DXVITIVOY 1PY (NTAYNIY VRN DMIWN) N2220N ININA TTHIN T0NID

NN MPITI2 DOVNRWNN ,DINNI NIIT Y95 6.3.4.5

1172127 X952 1123 2190 DY TAPNY NN NPNDA0 MNDOT OV NPXID MPPTIA NPOWY NTIYNn @
L0ITHVON MODDM MD)NTN DY DOMPYI DIDNT YNND 1IN DY

NVOXYA MYNN JIY 19D NPT DD NP 12D MIMIRM NPNINN INX NP2 DPYO V> e
IN TIPY YT 12 PRY NPVIND) INIY NPNIN TONN DX GPND W JI¥N NPNINA IR NPYTAN
N22APNNN IRNIND IN TN MDY

N DY DIV DNNY NN D DY YINDI PNONY DINLY VIVINND DY DITIWII I DOVO V> e

TIN2 OR8N DN (surfactants) NLY >231 ,MONN NN VDI : IPNTY DNY YN
.D»INDN DOVIIVT

L2DIN DINT YN YTD MONN YTV HYW NHDIND TN OIDTIYI VD PRNNY NN ©

N0 NPYTAN NOY NPNIN ININ NXY NVYM NPIIITN MDD NP NOVW NN DINNN NTIYNN @
PN VNI YION

DYDYV DIMIN YPIY DN PRY NTNDY DIDIRNND DOVNIVTI WNRNWUND ¥ DYIN NOLYD e
.PYTAN MDA YNAY DIDDYN DDPINIDL PO DIND
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NNDI ONPNRY DIMNITN DOYAN P NYOWI NP YI¥DNN 1I2Y 12OV DYDON M NTNY v
ANNY NPNN PONNA DOVINON

YT DINNNT 11D NXNIN NPT DD U NN MIYND W, MONN YW HY NHDIND 19D
NDIND 12 INWDD 19IND YOI IR DI MIVY 1NN ININD 2D XTND ¥ .ONP YVININ PO

DY WAVUND DINDY TUN , 0132090 KD NTIYN MNIND #D¥IPYIN N?IDT DD 117YY 7IDN
9193 Y95 DY 2290 MON COD nyaph oOwnwnn MDY 5 : NNNTY .NPDIND NINSIN
.BOD ny»apb w (chromium) oymno 1w nyapd oovnwnn

(D0V291D) DINNIN DIONIN

VIADION DY PPON THIT .NINY PPN NNITI DIOWNND DMININN DODNH TPV DIVINM
MDD YTV NYAPD WNRYN DHNN TYND IPOYI PVMIP

MNTNNOIND NPYTAY NDIRNND NP2 NITTA DOVNNI NWHNYN N D XTNY NN NTIVHN
MYPINN MININDN NYITIN

MYOP NP

MPOIN DOYNINN DOVMVIN D3PYINI YIDY ¥ JNIY NPTIND NPNTNOVI MP T NHND
amn

955 DYPINRNNN NN NIPA IIONN PVMVIND TPND DIINRNND DI DMIPA P NTIYNID
SPdYWONN Y DIYNIANN NPYTAN DN TN

AT 1N ) NIV NPVIZIND MDIWNT DY (NPT ND) 210N NINNT NIMNN NTIVNID

MNNDNT D) >IN0 ¥ .0PY NNX NN NNNX JITD NN M NN PN XTI PPWINI NNN
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	5.3.3.1.5  על המעבדה לבחון מהם החומרים הנפלטים לסביבה ולהחליט אם יש צורך להתקין מתקן לסינון וסילוק מזהמים בתוך מערכת שאיבת האוויר. תהליך הבחינה וההחלטה יתועדו ויבחנו תקופתית. כמו כן תיבחן השאלה מהו גובה הארובה המינימלי שיש להתקין על מנת להפחית את הזיה...
	5.3.3.1.6  יש להקפיד על הכנסת אוויר טרי לחדר על מנת לפצות על האוויר המסולק מן המעבדה בתהליך היניקה מן המנדף החוצה. יש לבדוק תקופתית כי קיימת בקרה על מהירות כניסת האוויר מפתח המנדף פנימה. זרימת האוויר היא המאפשרת לשלוט בסילוק נכון ויעיל של מזהמים שבחלל...
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	5.3.3.1.6  יש להקפיד על הכנסת אוויר טרי לחדר על מנת לפצות על האוויר המסולק מן המעבדה בתהליך היניקה מן המנדף החוצה. יש לבדוק תקופתית כי קיימת בקרה על מהירות כניסת האוויר מפתח המנדף פנימה. זרימת האוויר היא המאפשרת לשלוט בסילוק נכון ויעיל של מזהמים שבחלל...
	5.3.3.1.7 למעבדה תהיה מדיניות כתובה לגבי הבדיקות התקופתיות של המנדפים  הכימיים ותדירותן כנדרש בתקנות.
	5.3.3.1.8 חומרים כימיים מסוכנים יוחזקו בארונות בטיחות (עם נידוף). יש להימנע ככל האפשר מלהחזיק כימיקלים ומכשירים במנדף.
	5.3.3.1.9 יש להתאים את המנדפים לאופי העבודה בהם. לדוגמה, בעת שימוש בחומרים מאכלים כגון חומצה פרכלורית, חומרים מסרטנים או דליקים- נדרשים מנדפים מיוחדים (water flushed fume hoods).
	5.3.3.1.10  במקרה של שימוש רב בחומרים קורוזיביים, תהיה התייחסות לטיפולים הנוספים, אם נדרש, בנהלי הבדיקה והתחזוקה.
	5.3.3.1.10  במקרה של שימוש רב בחומרים קורוזיביים, תהיה התייחסות לטיפולים הנוספים, אם נדרש, בנהלי הבדיקה והתחזוקה.
	5.3.3.1.10  במקרה של שימוש רב בחומרים קורוזיביים, תהיה התייחסות לטיפולים הנוספים, אם נדרש, בנהלי הבדיקה והתחזוקה.

	5.3.3.2 דגשים בתחזוקת מנדפים ביולוגיים ( laminar flow hoods)
	5.3.3.2.1 למעבדה תהיה מדיניות כתובה לגבי התחזוקה והבדיקה התקופתית, כולל החלפת הפילטרים בהתאם לתקנות ולסוג הבדיקות המבוצעות במנדף הלאמינרי. על המעבדה להדריך את העובדים האמורים לטפל במנדף ולשמור על בטיחותם.
	5.3.3.2.2 לפני תחילת העבודה ובסוף העבודה יש לוודא כי המנדף נקי מחומרים ביולוגיים שונים העלולים לסכן את הבודק ואת הבדיקה, ברמה הרלוונטית לעבודת המעבדה. נדרש להפעיל את מנורת ה-UV לפרק זמן הנדרש במסמכי ההנחיה.
	5.3.3.2.2 לפני תחילת העבודה ובסוף העבודה יש לוודא כי המנדף נקי מחומרים ביולוגיים שונים העלולים לסכן את הבודק ואת הבדיקה, ברמה הרלוונטית לעבודת המעבדה. נדרש להפעיל את מנורת ה-UV לפרק זמן הנדרש במסמכי ההנחיה.
	5.3.3.2.2 לפני תחילת העבודה ובסוף העבודה יש לוודא כי המנדף נקי מחומרים ביולוגיים שונים העלולים לסכן את הבודק ואת הבדיקה, ברמה הרלוונטית לעבודת המעבדה. נדרש להפעיל את מנורת ה-UV לפרק זמן הנדרש במסמכי ההנחיה.
	5.3.3.2.3 במנדף הלמינארי יש למדוד את מדידת מהירות זרימת האוויר בעזרת מכשיר מכויל (וולומטר או אחר), באופן תקופתי, על מנת לוודא שמערכת היניקה והפליטה החוצה פועלת כראוי בכל עת בה עובדים במנדף.
	5.3.3.2.4 על המעבדה לתכנן ולבצע בדיקות תחזוקה, במטרה  לוודא כי אין זיהום הנישא באוויר. סוג הבדיקות ותדירותן תהיינה מושפעות מן העבודה המבוצעת במנדף. למעבדה תהיה מדיניות כתובה בנושא אשר תתבסס על ניהול סיכונים והתוצאות המתקבלות הלכה למעשה.
	5.3.3.2.5 יש לנקות ולחטא את שטח פני המנדף הלמינארי, לפני ואחרי העבודה. יש לבצע ניטור לאיכות החיטוי בשיטות תקפות כגון: צלחות מגע או פלטות ומטושים. המעבדה תקבע מדיניות כתובה בנושא, ובה יפורטו הקריטריונים לניקיון (מספר המיקרואורגניזמים המקסימלי המותר ומי...


	5.3.4 צוות המעבדה יקבל הנחיות והדרכה מתועדת בנושא עבודה נכונה במנדף על פי סוגו ואופי העבודה המבוצעת בו.

	5.4 מכשור וציוד
	5.4.1 על המעבדה לבסס מדיניות לגבי ווידוא תקינות המכשירים ודיוקם על פי שימושם, מסמכים ישימים רלוונטיים, הנחיות הרגולטור ודרישות הלקוח. (הערה: הסקת מסקנות לגבי מדיניות זו כפועל יוצא של סקר הסיכונים של המעבדה תבטיח כי המדיניות תיסקר והסיכונים הכרוכים בשי...
	5.4.1.1 כיולים ואימותים ע"י ספק חיצוני
	על המעבדה להתייחס לתדירות קבלת שירות כזה. בנוסף, על המעבדה לתעד את גורמי הקבלה והדחיה של הגורמים הפיזיקליים הנבדקים המקובלים עליהם. המעבדה יכולה לתעד במדיניותה כי היא מקבלת את תנאי הקבלה והדחיה ואת אי וודאות המדידה המתקבלים ע"י נותן השירות אך בכל מקרה...
	הערה: שימוש במעבדת כיול מוסמכת לתקן ISO/IEC 17025 הינו אינדיקציה לביסוס עקיבות כזו ע"י המעבדה.
	5.4.1.2 ביצוע עקומת כיול הינו שווה ערך לכיול המכשיר
	במידה והמעבדה משתמשת בשיטה זו על מנת לאמת את דיוק מכשיריה ותקינותם עליה לבסס תנאי קבלה ודחיה של עקומות אלו. בנוסף, על המעבדה להשתמש בחומרי ייחוס בעלי עקיבות מטרולוגית מתועדת. תדירות ביצוע עקומות הכיול הינו פועל יוצא של סקר הסיכונים של המעבדה או כל מסמ...
	5.4.1.3 אימותי הביניים אותם מבצעת המעבדה כפועל יוצא של סקר הסיכונים של המעבדה
	ביסוס מנגנון זה יישען על מהות הבדיקה והסיכונים הכרוכים בה. ראוי כי הבדיקה תיעשה על דוגמה אשר תקנה למעבדה את מירב המידע לגבי תקינות המכשיר. לדוגמא: שימוש בדוגמה קרובה ל - LOD אותו קבעה המעבדה, דוגמאות בריכוז קרוב לגבולות כלל ההחלטה וכדומה. הריאגנטים בש...
	5.4.1.4 אי וודאות המדידה
	אי וודאות מדידה אשר עולה מביצוע הפעולות הנ"ל צריכה להילקח בחשבון במאזן אי הוודאות הכללי של השיטה.
	אי וודאות מדידה אשר עולה מביצוע הפעולות הנ"ל צריכה להילקח בחשבון במאזן אי הוודאות הכללי של השיטה.
	אי וודאות מדידה אשר עולה מביצוע הפעולות הנ"ל צריכה להילקח בחשבון במאזן אי הוודאות הכללי של השיטה.
	5.4.2 אי הוודאות של תוצאות המעבדה מושפעת בין היתר,  מדיוק המדידה ומאמצעי המדידה. רמת הדיוק קשורה למספר גורמים כגון: איכות הכלים (Class A, B), גורמי סביבה (כגון טמפרטורה, לחות, אוורור), הגורם האנושי (האופן בו העובד מעביר נפח מהתמיסה, סוג המניסקוס) וגור...
	5.4.3 למעבדה תהיה תכנית הדרכה והכשרה של צוות מיומן ומעקב אחר הביצוע והערכתו, במטרה לקבוע ולשלוט באי הוודאות של התוצאה.
	5.4.3.1 כיול כלי זכוכית וולומטריים
	5.4.3.1.1 למעבדה תהיה מדיניות כתובה לגבי רכישת ציוד וולומטרי מכויל בהתאם לנדרש בשיטות הבדיקה. המדיניות תכלול התייחסות המעבדה לדרך שמירת הציוד ובדיקתו ואישורו התקופתי. במקום בו נדרש דיוק ובמיוחד באנליזה כמותית, חובה לכייל את הציוד הנ"ל לפי נוהל 1-661002.

	5.4.3.2 ניקוי כלי מעבדה
	5.4.3.2.1 למעבדה תהיה מדיניות כתובה (בשפה הנהירה למשתמשים) לניקוי כלי זכוכית וכלים שלא מזכוכית, המשמשים לקביעות השונות . הנוהל יכלול גם הוראות בטיחות.
	5.4.3.2.2 ההנהלה הטכנית תדאג להדרכת העובדים המעורבים בפעילות ותעקוב אחר מיומנות העובדים ואחר ביצוע הנהלים כלשונם.
	5.4.3.2.3 יש לתת הנחיות מיוחדות לניקוי כלים המשמשים לקביעת אלמנטי קורט ומיקרו-מזהמים.
	5.4.3.2.4 צוות המעבדה יקבל הנחיות והדרכה בנושא פינוי פסולת וחומ"ס וניקוי חומרים קורוזיביים לפני מסירת ציוד לניקוי.
	5.4.3.2.5 ניקוי ידני או ניקוי על ידי מדיח כלים יעשו רק עם דטרגנטים המתאימים למטרתם. יש להשתמש בדטרגנט ייעודי לכלי מעבדה ולעקוב אחר הוראות היצרן. חשוב כי ניקוי הכלים יתחיל קרוב ככל האפשר לאחר השימוש בכלי/במכשיר.
	5.4.3.2.6 יש הקפיד להדריך את העובדים לגבי השימוש הנכון בחומרים אלו, כולל הסיכונים ומניעתם. המעבדה תספק אמצעי מיגון מתאימים ותדריך את העובדים מה לעשות במקרים של תקלות.
	5.4.3.2.6 יש הקפיד להדריך את העובדים לגבי השימוש הנכון בחומרים אלו, כולל הסיכונים ומניעתם. המעבדה תספק אמצעי מיגון מתאימים ותדריך את העובדים מה לעשות במקרים של תקלות.
	5.4.3.2.6 יש הקפיד להדריך את העובדים לגבי השימוש הנכון בחומרים אלו, כולל הסיכונים ומניעתם. המעבדה תספק אמצעי מיגון מתאימים ותדריך את העובדים מה לעשות במקרים של תקלות.
	5.4.3.2.7 כלי זכוכית המיועדים לשמש למיקרוביולוגיה: חובה לעקר באוטוקלב או באמצעי מתאים אחר. יש לתקף את יעילות העיקור בכל חלקי האוטוקלב, בתנאי עומס.
	5.4.3.2.8 בכל המקרים יש לבצע בקרה על הדטרגנטים והמים המשמשים לניקוי והמוצר הסופי (כלים נקיים).
	5.4.3.2.9 לארגון תהיה מדיניות ברורה, כתובה ומיושמת לניטור ניקיון הכלים לדוגמא, שרידי דוגמאות וחומרי ניקוי.
	5.4.3.2.10  יש לבצע וולידציה לשטיפת כלים המשמשים לדיגום מים לבדיקות כימיות שונות על מנת להבטיח כי כלי הקיבול השטוף, אינו משפיע על התוצאה (עקב מעבר חומרים מכלי הקיבול או ספיחת חומרים מדגימות המים).
	5.4.3.2.10  יש לבצע וולידציה לשטיפת כלים המשמשים לדיגום מים לבדיקות כימיות שונות על מנת להבטיח כי כלי הקיבול השטוף, אינו משפיע על התוצאה (עקב מעבר חומרים מכלי הקיבול או ספיחת חומרים מדגימות המים).
	5.4.3.2.10  יש לבצע וולידציה לשטיפת כלים המשמשים לדיגום מים לבדיקות כימיות שונות על מנת להבטיח כי כלי הקיבול השטוף, אינו משפיע על התוצאה (עקב מעבר חומרים מכלי הקיבול או ספיחת חומרים מדגימות המים).



	הערה: ניתן לתעד תמונות לדיאגנוסטיקה (למשל, חיידקים על מצעים או משטחי דם).
	5.5 דוגמאות
	5.5.1 קבלת דוגמאות
	5.5.1.1 למעבדה יהיו מדיניות ונהלים כתובים לנטור דוגמאות בעת קבלתן ופירוט  לגבי תנאי השינוע, הקבלה והטיפול בדוגמאות.
	5.5.1.2 יש להבטיח כי תהליך קבלת ואחסון הדוגמאות המחכות לבדיקה לא תשפיע על אמינות הבדיקה. במידה וישים יש להקפיד על הפרדה פיזית מלאה בין תהליך קבלת הדגימות, רישומן ואחסונן עד לבדיקה לבין תהליך עיבוד וביצוע הבדיקות.
	5.5.1.3 יש להקפיד על אחסון נאות של הדגימה, בהתאם לחומר הנבדק ולנוהל הבדיקה. דרך האחסון תבטיח כי הדגימות נשארות מייצגות ואיכותן אינה משתנה לאורך פרק הזמן אליו התחייבה המעבדה מחד וכי אינן מסכנות את הסביבה מאידך.
	5.5.1.4 יש להקפיד על הפרדה פיזית נאותה בין דוגמאות מים לדוגמאות מזון. יש להקפיד על הפרדה בין דוגמאות מי שפכים לדוגמאות מים אחרות. יש לבדוק תקופתית את המדיניות ולהבטיח את אמינותה על מנת להבטיח מניעת זיהום צולב ושימור תכונות החומר הנבדק.

	5.5.2 פיצול דוגמאות
	5.5.2.1 למעבדה יהיה נוהל/מדיניות כתובים לגבי הכנת הדגימה לעבודה, כולל פיצול הדגימה לצורך עיבוד ובדיקות ושמירת חלק מהדגימה למטרות נוספות. יוגדרו ויתועדו נושאי הרישום והסימון וכן אופן השמירה ושרשרת האחריות.
	5.5.2.2 במידת הצורך יש לשמור דוגמה מן הדגימה המקורית למשך תקופה שתוגדר בנהלי המעבדה. דגימת משנה זו יש לאטום כראוי ולוודא כי תזוהה באופן חד-ערכי ותאוכסן בהתאם לנהלי המעבדה.

	5.5.3 ריאגנטים (חומרים ומגיבים) וחומרי ייחוס
	5.5.3.1 המעבדה תגדיר בנהליה הכתובים את דרישותיה (specifications) מן החומרים בהם היא משתמשת ותקפיד לדבוק בהן.
	5.5.3.2 יש להתייחס לנקודות הבאות: זהות/זיהוי החומר, רמת הניקיון (purity), מהות החומרים הנלווים, פעילות (potency), מקור החומר. כמו כן יוגדרו המבחנים הנדרשים כדי לבדוק ולאשר את איכות החומר וניקיונו. יש להתייחס גם לתהליכי שינוע ואחסון, תאריכי תפוגה, האם ...
	5.5.3.3 המעבדה תשמור את גיליון הבטיחות (MSDS) של כל החומרים בהם היא משתמשת. צוות המעבדה יקבל הדרכה מתועדת הכוללת לכל הפחות הבנה בסיסית במבנה מסמכים אלו ומיקומם במעבדה.
	5.5.3.4 כל המכלים/בקבוקים המכילים מגיבים יסומנו ויאוחסנו בהתאם לדרישות המקצועיות המוגדרות בנהלי הארגון. יש להשאיר עליהם  את הסימון המקורי או לחילופין יהיה עליהם לפחות: שם הריאגנט, תאריך פתיחה, ריכוז ביחידות עקיבות למערכת הבין לאומית (SI), תאריך תפוגה ...
	5.5.3.4 כל המכלים/בקבוקים המכילים מגיבים יסומנו ויאוחסנו בהתאם לדרישות המקצועיות המוגדרות בנהלי הארגון. יש להשאיר עליהם  את הסימון המקורי או לחילופין יהיה עליהם לפחות: שם הריאגנט, תאריך פתיחה, ריכוז ביחידות עקיבות למערכת הבין לאומית (SI), תאריך תפוגה ...
	5.5.3.4 כל המכלים/בקבוקים המכילים מגיבים יסומנו ויאוחסנו בהתאם לדרישות המקצועיות המוגדרות בנהלי הארגון. יש להשאיר עליהם  את הסימון המקורי או לחילופין יהיה עליהם לפחות: שם הריאגנט, תאריך פתיחה, ריכוז ביחידות עקיבות למערכת הבין לאומית (SI), תאריך תפוגה ...
	5.5.3.5 יש להחליט על דרך העבודה שתמנע התדרדרות באיכות החומר/ריאגנט עוד לפני תאריך פג התוקף. (דוגמה להוראות מסוג זה היא ההוראה להקפיד שלא להחזיר שאריות למיכל המקורי).
	5.5.3.6 למעבדה תהיה מדיניות כתובה לגבי תיעוד בכתב של תהליכי הכנת התמיסות והמגיבים השונים, מצעי הגידול למיקרואורגניזמים והמדיה לתרביות תאים. תהיה מדיניות כתובה גם  לגבי שמירת התיעוד של הכנת המצעים השונים, כולל התייחסות לנקודות הבאות:
	5.5.3.6.1 במסמכי ההכנה של תמיסות יש לציין את המשקל והנפח שנמדדו. יש לתעד את הערכים המשמשים כמדד לתקפות החומרים שהוכנו, לדוגמא: את קריאות ערך ההגבה (pH) וכו', וכן חישובים וריכוזי התמיסות.
	5.5.3.6.2 במסמכי ההכנה של מצע גידול ו/או מדיה לתרביות תאים, יש לכלול גם את שם היצרן ושם המדיום, מס' ואצווה של היצרן, כמות שהוכנה וערך ההגבה לפני ואחרי אוטוקלב (אם ישים). יש לתעד גם תנאי העיקור (זמן, טמפרטורה ולחץ).
	5.5.3.6.2 במסמכי ההכנה של מצע גידול ו/או מדיה לתרביות תאים, יש לכלול גם את שם היצרן ושם המדיום, מס' ואצווה של היצרן, כמות שהוכנה וערך ההגבה לפני ואחרי אוטוקלב (אם ישים). יש לתעד גם תנאי העיקור (זמן, טמפרטורה ולחץ).
	5.5.3.6.2 במסמכי ההכנה של מצע גידול ו/או מדיה לתרביות תאים, יש לכלול גם את שם היצרן ושם המדיום, מס' ואצווה של היצרן, כמות שהוכנה וערך ההגבה לפני ואחרי אוטוקלב (אם ישים). יש לתעד גם תנאי העיקור (זמן, טמפרטורה ולחץ).

	5.5.3.7 מעבדה הרוכשת תמיסות ו/או מצעי גידול מוכנים מיצרנים שונים חייבת לוודא כי היא רוכשת אותם מספק אשר הנו לפחות בעל תעודת התאמה ל- ISO 9001. המעבדה תגדיר את דרישותיה מהמצעים והתמיסות ותערוך וריפיקציה למצעים/תמיסות הנרכשים בהתאם לדרישות שיטת הבדיקה.
	5.5.3.8 למעבדה תהיה מדיניות כתובה לגבי בדיקות קבלה של חומרי הגלם ובדיקות בקרה של המצעים המוכנים.
	5.5.3.9 מעבדה המכינה בעצמה את המצעים השונים תוודא כי הכימיקלים המשמשים להכנה הנם באיכות המבטיחה תמיכה בגידול בהתאם לדרישות שיטת הבדיקה והחומרים המעכבים הינם באיכות המבטיחה עיכוב צמיחה בהתאם לדרישות הבדיקה כמפורט כתקן ISO 11133:2014.
	5.5.3.10 למעבדה תהיה מדיניות לגבי הארכת התוקף של הריאגנטים אשר תכלול את הוראות היצרן או פרקי זמן שעברו וולידציה ע"י המעבדה.
	5.5.3.10 למעבדה תהיה מדיניות לגבי הארכת התוקף של הריאגנטים אשר תכלול את הוראות היצרן או פרקי זמן שעברו וולידציה ע"י המעבדה.
	5.5.3.10 למעבדה תהיה מדיניות לגבי הארכת התוקף של הריאגנטים אשר תכלול את הוראות היצרן או פרקי זמן שעברו וולידציה ע"י המעבדה.
	5.5.3.11  יש לוודא כי בכל בדיקה מיקרוביולוגית תהיינה בקרות חיוביות ושליליות אשר יגודלו יחד עם החומר הנבדק ובאותם תנאים. גודל הדגימה/ אינוקולום שישמש לבקרה חיובית חייב להיות בגבול הגילוי של השיטה, או כגודל זה המשמש לבדיקות, כך שייווצרו תנאי בקרה ברי הש...
	5.5.3.11  יש לוודא כי בכל בדיקה מיקרוביולוגית תהיינה בקרות חיוביות ושליליות אשר יגודלו יחד עם החומר הנבדק ובאותם תנאים. גודל הדגימה/ אינוקולום שישמש לבקרה חיובית חייב להיות בגבול הגילוי של השיטה, או כגודל זה המשמש לבדיקות, כך שייווצרו תנאי בקרה ברי הש...
	5.5.3.11  יש לוודא כי בכל בדיקה מיקרוביולוגית תהיינה בקרות חיוביות ושליליות אשר יגודלו יחד עם החומר הנבדק ובאותם תנאים. גודל הדגימה/ אינוקולום שישמש לבקרה חיובית חייב להיות בגבול הגילוי של השיטה, או כגודל זה המשמש לבדיקות, כך שייווצרו תנאי בקרה ברי הש...
	5.5.3.12 המעבדה חייבת לעמוד בכל החוקים והתקנות והנהלים של מדינת ישראל בנושאי יבוא ושינוע דוגמאות כימיקלים/תרופות/סמים/חומרים ביולוגיים/גורמים פתוגניים.
	5.5.3.12 המעבדה חייבת לעמוד בכל החוקים והתקנות והנהלים של מדינת ישראל בנושאי יבוא ושינוע דוגמאות כימיקלים/תרופות/סמים/חומרים ביולוגיים/גורמים פתוגניים.
	5.5.3.12 המעבדה חייבת לעמוד בכל החוקים והתקנות והנהלים של מדינת ישראל בנושאי יבוא ושינוע דוגמאות כימיקלים/תרופות/סמים/חומרים ביולוגיים/גורמים פתוגניים.
	5.5.3.13 חומרים המוגדרים כ"חומרים מסוכנים" לפי החוקים והתקנות או על פי דפי הבטיחות שלהם, יש להחזיק בהתאם להנחיות תקנות הבטיחות, בנפרד מחומרים ומגיבים אחרים ובארון נעול.
	5.5.3.13 חומרים המוגדרים כ"חומרים מסוכנים" לפי החוקים והתקנות או על פי דפי הבטיחות שלהם, יש להחזיק בהתאם להנחיות תקנות הבטיחות, בנפרד מחומרים ומגיבים אחרים ובארון נעול.
	5.5.3.13 חומרים המוגדרים כ"חומרים מסוכנים" לפי החוקים והתקנות או על פי דפי הבטיחות שלהם, יש להחזיק בהתאם להנחיות תקנות הבטיחות, בנפרד מחומרים ומגיבים אחרים ובארון נעול.
	5.5.3.14 חומרי יחוס מתועדים/מאושרים (Certified Reference Materials)
	5.5.3.14.1 חומרי הייחוס המאושרים ישמשו בתהליכי כיול יומיים, כיול או בחינה של חומרי ייחסו משניים. זאת בהתאם לסיכונים הרלוונטיים לשיטה המבוצעת ובהתאם למדיניות אותה תבסס המעבדה בהתאם לסיכונים אלו, תקנים רלוונטיים ו-Good practice  לשיטה.
	5.5.3.14.1 חומרי הייחוס המאושרים ישמשו בתהליכי כיול יומיים, כיול או בחינה של חומרי ייחסו משניים. זאת בהתאם לסיכונים הרלוונטיים לשיטה המבוצעת ובהתאם למדיניות אותה תבסס המעבדה בהתאם לסיכונים אלו, תקנים רלוונטיים ו-Good practice  לשיטה.
	5.5.3.14.1 חומרי הייחוס המאושרים ישמשו בתהליכי כיול יומיים, כיול או בחינה של חומרי ייחסו משניים. זאת בהתאם לסיכונים הרלוונטיים לשיטה המבוצעת ובהתאם למדיניות אותה תבסס המעבדה בהתאם לסיכונים אלו, תקנים רלוונטיים ו-Good practice  לשיטה.
	5.5.3.14.2 המעבדה חייבת לבדוק, לוודא ולתעד, כי חומרי הייחוס שברשותה הגיעו באריזה תקנית וכי הם מאוחסנים ומטופלים באופן המיטבי כך שתימנע הידרדרות באיכותם (Deterioration).
	5.5.3.14.3 יש להחזיק חומרים אלו במקום בטוח ובתנאי אכסון הולמים על פי הוראות היצרן או מסמך ישים אחר ( כגון: דסיקטור, מיכל אטום לאור ועוד). חובה לשמור תיעוד על מועד קבלתם, פרטי השימוש בהם ותנאי שמירתם.
	5.5.3.14.4 למעבדה יהיה נוהל הקובע מדיניות ואחריות והוראות לגבי שימור, אחסון, קביעת תוקף לאחר פתיחה ובחינת איכות לחומרים ולגבי מעקב אחר השימוש בתמיסות ובמגיבים המהווים חומרי ייחוס.
	5.5.3.14.5 עובדי מעבדה יודרכו על אופן הטיפול בחומרי הייחוס המאושרים ודרך הטיפול הנכונה בחומרים אלה, כחלק ממערך ההדרכה של המעבדה.

	5.5.3.15 חומרי ייחוס תוצרת בית  ) (working/in  house reference material
	5.5.3.15.1 למעבדה תהיה מדיניות ונהלים לגבי הנושאים הבאים הקשורים לחומרי יחוס  "תוצרת בית": הכנה, בדיקה ושמירה, קביעת תאריך תפוגה, כייל/ריכוז ביחס לחומרי יחוס ראשוניים ו/או מאושרים, אופן השימוש בחומר, קביעת הומוגניות וערך וכן קביעת ערכי האי- וודאות. על...
	5.5.3.15.2 חומרי יחוס לעבודה הנרכשים מספק:
	  חייבים בבדיקה עם קבלתם, על מנת לתקף את התכונות הקריטיות של החומר על פי השימוש המיועד בו. יש לתעד את התוצאות.
	  חייבים בבדיקה עם קבלתם, על מנת לתקף את התכונות הקריטיות של החומר על פי השימוש המיועד בו. יש לתעד את התוצאות.
	  חייבים בבדיקה עם קבלתם, על מנת לתקף את התכונות הקריטיות של החומר על פי השימוש המיועד בו. יש לתעד את התוצאות.
	 בכל שימוש יתועדו הנתונים הרלוונטיים שיבטיחו עקיבות, כגון: שם העובד, תאריך, כמות, מס' אצווה, נתונים גולמיים, טבלאות וחישובים.

	5.5.3.15.3 חומרי יחוס "תוצרת בית":
	  המעבדה חייבת לבדוק ולאשר את איכות חומרי הגלם המשמשים להכנתם.
	 יש לבדוק ולקבוע הומוגניות ויציבות של חומר הייחוס המיוצר במעבדה.
	 חובה לבדוק כל אצווה חדשה  שמכינים במעבדה, ביחס לאצווה הקודמת.

	5.5.3.15.4 כאשר משתמשים בבדיקה בחומר יחוס "ביתי" חובה לציין זאת בבירור ברשומות המעבדה.
	5.5.3.15.5 למעבדה תהיה מדיניות כתובה ונהלים לגבי  תדירות הבדיקה והאישור מחדש של חומרי יחוס "תוצרת בית", במטרה להבטיח את עקיבותם.


	5.5.4 מים
	5.5.4.1 המעבדה תגדיר בנוהל את איכות המים (מזוקקים, כאלו שעברו דה-יוניזציה, מים שעברו טיפול ב - DEPC וכדומה). ההגדרה תתייחס לפחות לפרמטרים של התנגדות ומוליכות המים אשר מתאימים לנהלי הארגון ולדרישות שיטות הבדיקה .
	5.5.4.2 איכותם של מים מזוקקים תלויה ברכיבים המכניים של מכשיר הסינון ו/או הזיקוק, באיכות מי הגלם המגיעים מן הברז, בסוג מיכל האגירה של מי התוצר ובמשך זמן האגירה. חובה לזכור כי מכשירי זיקוק דורשים טיפול ותחזוקה, כולל ניקוי תקופתי של משקעים ואבנית והחלפת ...
	5.5.4.3 מערכת טיהור עם מחליפי יונים באיכות גבוהה יכולה לתת מים ברמה שתתאים להרבה שימושים מוגדרים במעבדה, יחד עם זאת יש לזכור כי השימוש במחליפי יונים לא מסלק את כל המזהמים.
	5.5.4.4 לארגון יהיו מדיניות ונהלים כתובים לגבי האיכות הכימית של המים הנדרשת לביצוע כל אחת מהבדיקות הנכללות בהיקף ההסמכה תוך התייחסות לדרישות מיוחדות (בכימיה: בדיקת מתכות , אנליזה של מיקרואלמנטים ובמיקרוביולוגיה והכנת מצעים: בדיקות לרעלנים מסוימים).
	5.5.4.5 יש לקבוע מדיניות כתובה ונהלים לגבי האיכות המיקרוביאלית של מים מזוקקים או אלו שעברו דה-יוניזציה, אשר משמשים להכנת מדיה לתרביות ומצעי גידול. יש לוודא כי האיכות המיקרוביאלית מתאימה לשימוש המיועד במים ותתבסס על מסמך ישים ועל תוצאות שנתקבלו במעבדה ...
	5.5.4.6 ישנן בדיקות בהן המעבדה אינה יכולה לייצר מים העומדים בדרישות הבדיקה (כגון: מים לעבודה עם חומצות גרעין, מים נטולי פירוגנים לבדיקות אנדוטוקסינים). במקרים אלו בהם המעבדה רוכשת את המים מיצרן, יש להתייחס אליהם כמו לכל ריאגנט אחר.

	5.5.5 פעולות שלאחר ביצוע הבדיקה
	5.5.5.1 שאריות דוגמאות:
	5.5.5.2 טיפול בפסולת ביולוגית, כימית ורדיואקטיבית וסילוקה כהלכה:



	6.0 נספחים
	6.1 נספח מספר 1: הנחיות הרשות להסמכה ממעבדות מיקרוביולוגיות
	6.2 נספח מספר 2: הנחיות הרשות להסמכה ממעבדה מולקולארית
	6.3 נספח מספר 3: הנחיות הרשות להסמכה ממעבדה כימית
	6.4 נספח מספר 4:  פרטים על הגרסה הראשונה של המסמך

	6.1 נספח מספר 1 - הנחיות הרשות להסמכה למעבדות מיקרוביולוגיות
	מסמך זה מתאר ומפרט את ההנחיות הייחודיות למעבדות מיקרוביולוגיות כלליות, קליניות ואחרות.
	6.1.1 מעבדה מיקרוביולוגית
	מיקרוביולוגיה כוללת את התחומים הבאים: בקטריולוגיה, וירולוגיה (נגיפים), מיקולוגיה (עובשים ושמרים), פרזיטולוגיה (טפילים), וסרולוגיה (אימונולוגיה). הבדיקות השונות יכולות להיות מבוצעות במעבדות המתמחות בנושא ייחודי או במעבדות מיקרוביולוגיות כלליות, כחלק מה...
	6.1.2 קבלה ואחסון דגימות
	למעבדה יהיה מקום ייעודי מתאים לקבלת דגימות ושמירתן תוך שימת לב מיוחדת למניעת זיהום צולב  וכן מתקנים הולמים מבחינת תנאי הסביבה, הבטיחות והביטחון, לאכסון דגימות (כגון: מקרר ו/או מקפיא ו/או כספת מאובטחת כאשר רלוונטי).
	למעבדה תהיה מדיניות ברורה וכתובה לגבי אופן הרישום והאכסון של הדגימות באופן חד ערכי, כך שניתן יהיה לאחזר בביטחון דגימות או בידודים נבחרים לצורך בדיקה חוזרת או אפיון נוסף.


	6.1.3 בטיחות
	 בעת סרכוז של מיקרואורגניזמים פתוגניים ודגימות דם חובה להשתמש במבחנות צנטריפוגה סגורות ו/או בעלות התקן לבטיחות ביולוגית. במקרים בהם יש אפשרות להדבקה ע"י אירוסול- חובה לפתוח את המבחנות שעברו סרכוז במנדף בטיחות ביולוגי, המתאים לרמת הסיכון בדוגמאות הנבד...
	 כל העובדים המשתמשים באוטוקלב חייבים לעבור הדרכה קפדנית ומתועדת לגבי הפעלת המכשיר. יש לספק לעובדים כפפות עמידות לחום לטיפול בכלים שעברו עיקור. רצוי לספק גם מגני פנים לעובדים הפותחים את האוטוקלב.
	 למעבדה תהיה מדיניות מתועדת לתחזוקת מכשירי עיקור (אוטוקלב). כולל ניקיון, כיול וולידציה. הכיול יהיה לחום, לחות ולחץ. באופן תקופתי תבוצע וריפיקציה שתבטיח פיזור חום ולחץ אחידים. המעבדה תגדיר מהי התכנית המתאימה (טמפרטורה, זמן) לעיקור הפתוגנים בהם היא עוס...
	 למעבדה תהיה  מדיניות מתועדת לגבי טיפול בשפך של גורמים פתוגנים, ותיעוד האירועים. כולל במקרה של שפך של דגימה לא מזוהה.

	6.1.4 ריאגנטים/מצעי גידול /קיטים/נוגדנים/תכשירים אנטימיקרוביאליים
	 למעבדה תהיה מדיניות מתועדת לגבי הטיפול בכל הריאגנטים, הנוגדנים, הצבעים, מצעי הגידול, הקיטים, חומרים אנטימיקרוביאליים.
	 יש לשמור את כל הריאגנטים, הצבעים, מצעי הגידול, חומרים אנטימיקרוביאליים וקיטים, בתנאים המומלצים ע"י היצרן.
	 יש לבדוק ולתעד כל שינוי במצבם ולהשמידם בעת הצורך על פי קריטריונים שנקבעו על ידי המעבדה בהתאם לנתונים שנצברו.

	 יש לסמן את כל החומרים הנ"ל בצורה ברורה ומדויקת. כולל: יצרן וספק, תכולה וכמות, ריכוז או כייל, יום הקבלה ו/או ההכנה, תאריך תחילת השימוש, תנאי השימוש והאכסון,  ותאריך תפוגה.
	 בעת השימוש בריאגנטים, קיטים וביקורות מסחריים, חובה לעבוד עפ"י הנחיות היצרן. במידה והמעבדה מבקשת לעבוד בתנאים שונים עליה לבצע ולידציה.
	 חובה לבדוק מצעים סלקטיביים עם בקר חיובי ושלילי וכן עם זן בר טיפוסי, כמומלץ על ידי היצרן (אם ישים). יש לבדוק את רמת ה- recovery על המצע הסלקטיבי לעומת מצע עשיר, ולקבוע ערכי קבלה/דחייה בהתאם לדרישות היצרן.
	 למעבדה תהיה מדיניות כתובה לגבי ולידציה ו/או וריפיקציה של הקיטים המסחריים המשמשים במעבדה.
	 במידה ומדובר בקיט ובו מספר רב של ריאגנטים, יש להשתמש במרכיבי הקיט השונים ביחד רק כאשר הם מאותה אצווה, אלא אם כן ציין היצרן אחרת.
	 המעבדה תשמור את מסמכי תוצאות בקרת האיכות שהתקבלו במבחנים השונים שבוצעו במעבדה וכן ביקורות של כל הריאגנטים, צבעים, מצעי גידול, קיטים, אנטיביוטיקה. מבחנים אלו יבוצעו לפני שאותם חומרים הוכנסו לשימושי שיגרה. בהמשך תיבדק איכותם בפרקי זמן שיקבעו מראש בתוכ...
	 לארגון יהיו נהלים כתובים להכנת מצעי גידול שונים. למעבדה יהיו  קריטריונים כתובים לבקרת איכות (QC ) ואישור אצוות מצעים (קנויים ותוצרת בית כאחת).
	 יש להחזיק במדור להכנת המצעים ספר מעקב אחר האצוות השונות אותן מכינים במקום ובו תיעוד מלא של כל מצעי הגידול שהוכנו במעבדה. הרישום יכלול את : שם המצע, יצרן, ספק, מס' אצווה, כמויות המרכיבים שהוספו, pH סופי שנמדד, פרטי תהליך העיקור, תאריך הכנה ועיקור ושם...


	6.1.5   בקרת איכות ומבחני מיומנות
	 יש להתייחס להנחיות הרשות בנושא בקרת איכות ומבחני מיומנות, עקיבות ואי ודאות כפי שהוגדרו במסמכי הרשות 1-661002, 1-681001.
	 המעבדה תקבע את הפרמטרים המשמשים למעקב אחר איכות המצעים והמיקרואורגניזמים הנבדקים , תקבע את תדירות המעקב וכן את האחראים למעקב. עליה לקבוע מהו התיעוד הנדרש ומהן הפעולות המתקנות שיש לנקוט במקרה של תקלות. יש להתחשב בגורמים אלו במהלך הפעולות לניהול סיכונ...
	 חובה לתעד את כל הממצאים של בקרת האיכות במעבדה, כולל  תהליך בקרת האיכות למצעים ולמגיבים ולבדיקות השונות.
	 כאשר מתקבלות תוצאות בלתי קבילות או כאלו החורגות מהגבולות שהוגדרו- יש לבדוק את התהליך ולנקוט בפעולות מתקנות, אם נדרשו ולתעדן.

	6.1.6   מיקרואורגניזמים כחומרי יחוס
	 המעבדה תחזיק תרביות ייחוס או מיקרואורגניזמים לייחוס, לפי הנדרש, ממקורות מוכרים (בנקי גזע לאומיים/בינלאומיים, כדוגמת ה-ATCC  ועוד). זאת במטרה לשמור על העקיבות.
	 מדיניות העברת תרביות ראשוניות של מיקרואורגניזמים המשמשים כחומרי ייחוס (פסז'), תהיה מבוססת על מסמכי הנחיה מקצועיים רלוונטיים. האחריות לסקר סיכונים בנושאים אלו הינה של המעבדה.
	 מיקרואורגניזמים המאושרים כ"זני רפרנס" ישמרו בהתאם לשיטת תקפות (כמו 11333 ISO) ובטכניקות המתאימות במטרה לשמר בהם את התכונות המבוקשות מזנים אלו. בידי הארגון יהיו נהלים לשימור ותחזוקה ובדיקה תקופתית של איכות בנקי הגזע למיניהם. המעבדה תתחזק אותם ותתעד א...
	 העבודה עם גזעי הייחוס תתבצע במנדף ביולוגי, למניעת זיהומים צולבים

	6.1.7 דגשים בבקטריולוגיה
	6.1.7.1 מצעי גידול
	המעבדה תבדוק ותוודא כי כל מצעי הגידול תוצרת בית הנם:
	  סטריליים
	 תומכים בגידול מיקרואורגניזמים כמוצהר
	  מגיבים  ביוכימית כנדרש.
	  סלקטיביים - כאשר רלוונטי.
	 מצעי גידול שנרכשים מיצרן מוסמך חייבים להיות בעלי תיעוד כי עברו את כל המבחנים שצוינו בסעיף הקודם ( סעיף 2.6.3.1.1)
	 המעבדה חייבת לבצע בקרה גם למצעי גידול מסחריים, שעברו בקרות אך ידוע כי אינם יציבים, כגון: אגר שוקולד (להמופילוס אינפלואנזה) או אגר לקמפילובקטר ועוד, גם אם בקרות אלו מבוצעות במקביל לביצוע הבדיקה . יש להתייחס לחוסר יציבות זו בסקר הסיכונים של המעבדה.
	 המעבדה תחזיק בנקי גזעי ייחוס וגזעי בר מתאימים (שבודדו ואושרו במעבדה) ובאמצעותם תבדוק את מצעי הגידול שהוכנו לפני השימוש בהם או במקביל.
	 לפני השימוש במדיום מקורי או בפלטות המכילות אגר חשוב לבחון אותן ויזואלית ולאתר סדקים, זיהומים, שינויי צבע לא קבילים, או סימנים להקפאה והפשרה, מילוי עודף או חסר, הצטברות רטיבות על פני המצע או המכסה, שפיכת מצע לא אחידה ועוד.
	 יש לשמור תיעוד עבור כל אצווה (וכל תאריכי התפוגה השונים מכל אצווה) של המצעים שהתקבלו/יוצרו בשנתיים האחרונות.



	6.1.8  ריאגנטים/קיטים/דיסקים לאנטיביוטיקה/צבעים
	 לארגון יהיו קריטריונים לקבלה ודחייה של אצוות חדשות. אצוות של ריאגנטים חדשים יש לבדוק למול אצוות קודמות של ריאגנטים, או לחילופין יש לבדוק אותן למול חומרי ייחוס מתאימים. יש לעשות זאת לפני שמכניסים את האצווה החדשה לשימוש.
	 בביצוע מבחן רגישות לאנטיביוטיקה מסוג כלשהו, יש לקחת רק מושבה נקייה ובודדת מכל חיידק שבודד בתרבית.
	 יש לבדוק את פעילותה של כל אצוות דיסקים חדשה לפני השימוש ולהמשיך לבדוק את הפעילות אחת לשבוע, עם חיידקי ייחוס מתאימים.
	 בביצוע מבחני רגישות לאנטיביוטיקה בשיטות "ידניות" כגון Disk diffusion או E-test חשוב לשמור על גודל אינוקולום קבוע ומבוקר. בעזרת בדיקת עכירות או כל שיטה קבילה אחרת.
	 המעבדה תקבע קריטריונים ברורים להגדרת העמידות לכל אנטיביוטיקה ותתעד אותם במסמכי המעבדה כולל המסמכים מהם נגזרו.
	 בקביעת עמידויות לאנטיביוטיקה בעזרת קיטים או מכשור (כגון: ויטק או אחר) יש לעקוב אחר הוראות היצרן


	6.1.9ציוד בקטריולוגי ייעודי
	על הארגון לקבוע מדיניות לתחזוקה וכוונון של מיקרוסקופים שתבטיח כי איכות התוצאה אינה משתנה והולמת את סוג העבודה הנעשית באמצעותם.
	על הארגון לקבוע מדיניות לתחזוקה וכוונון של מיקרוסקופים שתבטיח כי איכות התוצאה אינה משתנה והולמת את סוג העבודה הנעשית באמצעותם.
	על הארגון לקבוע מדיניות לתחזוקה וכוונון של מיקרוסקופים שתבטיח כי איכות התוצאה אינה משתנה והולמת את סוג העבודה הנעשית באמצעותם.
	אם במעבדה מבוצעות בדיקות הכוללות זיהוי ויזואלי במיקרוסקופ (למשל פרזיטים כגון פלסמודיום או פטריות בדוגמאות צמחים) תחזיק המעבדה בנק של דגימות משטחים למיקרוסקופ (slides), או לחילופין תמונות מתאימות ובהן נראים המופעים השונים של המיקרואורגניזמים שאותם המעב...

	6.1.10 דגשים בוירולוגיה
	 יש לוודא כי כל המדיה לתרביות נותרים סטריליים לאחר הוספת חומרים בשלבים לאחר העיקור (חומצות אמינו, אנטיביוטיקה ועוד)
	 כל המצעים לתרביות התאים יבדקו ותישלל נוכחות זיהומי מיקופלזמה, בנקודות הקריטיות הבאות: מיד לאחר קבלת המדיום, לאחר הפשרתו לשימוש ובמרווחי זמן קבועים כשהתרביות עוברות מחזורי גידול
	 כל המדיה והמהולים שלהם יבדקו לסטריליות ולערך הגבה (pH).
	 נסיובים מבעלי חיים שונים, המשמש לגידול התרביות, ייבדק על מנת להוכיח שהוא נקי מרעלנים המשפיעים על התאים.
	 המעבדה תחזיק ברשותה את כל שורות התאים הנדרשות לצורך ביצוע הבדיקות עליהן היא מצהירה.
	 המעבדה תחזיק תיעוד מלא של כל סוגי התאים שברשותה, לרבות: מקור התאים, מספר הפסאג', המדיום בו התרבו ומדיום השימור וההקפאה.
	 תרביות חד שכבתיות ( Monolayer) במבחנות יש להדגיר למשך פרק זמן המספיק על מנת לזהות את הנגיף הרלוונטי  וזאת עפ"י מדיניות כתובה מראש, המהווה חלק משיטת הבדיקה.
	 בדפי העבודה ובמסמכי התיעוד יש לציין את הכייל (Titer) של הריאגנטים ונסיוב הביקורת (אם ידוע).
	 יש להריץ ביקורות חיוביות ושליליות בכל הרצה של הבדיקות בכל המבחנים בהם קובעים כייל של נוגדנים בדם.



	6.2 נספח מספר 2 - הנחיות הרשות למעבדה מולקולארית
	6.2.1 תנאי סביבה נאותים
	 הנהלת המעבדה תקצה אזורים נפרדים לפעולות ולשלבים השונים הכרוכים  באמפליפיקציה של חומצות גרעין: הכנת הדוגמה לפני האמפליפיקציה, הכנת ריאגנטים,  ואנליזה של הדוגמה לאחר האמפליפיקציה. כל אחת מן הפעילויות הללו תמוקם בחדר נפרד.  במיוחד חשובה ההפרדה (והניקיו...
	 למעבדה תהיה מדיניות כתובה, מפורטת וקפדנית לגבי שמירת הפרדה נאותה בין שלבי הפעילויות השונים בבדיקות שבהן משתמשים בטכנולוגיות מולקולריות שונות. למעבדה יהיו נהלים מתאימים שיבהירו את דרכי ההפרדה והבקרה בהן נוקטת המעבדה במטרה למנוע זיהומים צולבים. כולל ה...
	 לפעילויות המפורטות לעיל יוקצו חדרים נפרדים או אזורים נפרדים היטב, המסומנים בבהירות:
	− קבלת דגימות.
	− הכנת דגימות והפקת חומצות גרעין .
	− הכנת ראגנטים ותערובת המסטר לריאקציית ה- PCR.

	− אמפליפיקציה של חומצות גרעין
	− מעקב וזיהוי התוצרים של ריאקציית ה-PCR.
	− תהליך הטיפול בדגימה והעבודה על חומצות הגרעין יהיה חד כיווני (ככל האפשר): התהליך יזרום מאזור הפרה- אמפליפיקציה לאזור הפוסט –אמפליפיקציה.
	− יש להפריד באופן מוחלט בין הדוגמאות הראשוניות לבין תוצרי האמפליפיקציה. למעבדה תהיה מדיניות כתובה לגבי אופן האחסון של הדוגמאות ושל תוצרי האמפליפיקציה באופן שימנע זיהום צולב ו/או יפגע באיכות התוצאה.


	6.2.2  ציוד ומכשור מעבדתי לעבודה מולקולרית
	 לכל אחת מסוגי הפעילויות המבוצעות בחדרים נפרדים  יהיה ציוד עבודה ומכשור ייעודי ונפרד וכן לבוש מעבדתי וציוד מגן אישי נפרד המסומנים כולם בקוד אחיד וברור כדי למנוע מעברי ציוד בין החדרים.
	 אסור לשתף ציוד בין הפעילויות השונות מחשש לזיהומים צולבים. לדוגמה: מיקרו-פיפטות, מערבלי וורטקס, בלוק חימום ומיקרופיוג', חלוקים וכפפות, יהיו זמינים בנפרד, בכל אזור עבודה. יש להשתמש בטיפים עמידים לאירוסולים ובפיפטורים מתאימים.
	 המעבדה תקבע קוד סימון, לכל איזור/חדר עבודה כאמור, אשר יהיה ברור וידוע לכולם. תסמן בקוד זה את המכשור, הציוד הקבוע והמתכלה בכל אזור ייעודי. כולל חלוקים ואמצעי מיגון אישיים. כל זאת במטרה למנוע העברת ציוד בין האזורים.
	 על המעבדה לקבוע מדיניות לכיול ואימות כיול המכשור תוך התחשבות בגורמים הרלוונטיים (טמפרטורה, זמן, מס' נקודות למדידה). האחריות לסקר סיכונים בנושאים אלו תוך התחשבות בגורמים, כגון הריכוז שנקבע כ-LOD בוולידציה, הינה של המעבדה.

	6.2.3  תהליכים לאחר הבדיקה  (Post Examination Procedures)
	 למעבדה תהיה מדיניות כתובה לגבי משך הזמן והתנאים הנדרשים לשמירת הדגימה הראשונית, תמצית ה- DNA או ה- RNA ומוצרי אמפליפיקציה של DNA,  לאחר הדיווח על התוצאות\ ורשומות המעידות על עמידה בתנאים אלו.
	 למסמכים הטכניים שיש לשמור לצורך ביסוס עקיבות (tractability) יש להוסיף גם את תצלומי/תמונות/אימג' של הג'לים ו- hybridization blots

	6.2.4  דיווח התוצאות
	 במידה וזוהתה נוכחות של מעכבים בריאקציית אמפליפיקציה, יש לציין את המגבלה הנובעת מכך בדיווח על התוצאות.
	 הדו"ח הסופי יבחן ויאושר ע"י עובד/ת שהוסמכו לאשר תוצאות בטכנולוגיה זו.
	 אין לתת פרשנויות, אלא אם יש הרשאה מפורשת לכך. הוצאת תעודות בדיקה המכילות חוות דעת או פרשנות בהסמכה תיעשה על פי הוראות הרשות בעניין זה  בנוהל מס'  .1-000012


	6.3 נספח מספר 3 - הנחיות הרשות להסמכה למעבדות כימיות
	6.3.1 מבוא
	במסמך זה מוצגות הנחיות ספציפיות למעבדה המבצעת בדיקות כימיות והוא תוספת למסמך המרכזי: הנחיות הרשות למעבדות כימיות ומיקרוביולוגיות.
	6.3.2 הגדרות
	כמפורט במסמך זה  ובמסמכי מדיניות הרשות.

	6.3.3 חלות
	6.3.4 מעבדות הפועלות בתחום הכימיה.

	6.3.4 תוכן
	6.3.4.1 מבנה ותנאי סביבה:
	 המעבדה תגדיר את תנאי הסביבה הנאותים אשר נדרשים לכל סוג בדיקה ודגימה ותקפיד לשמור עליהם. המעבדה תוודא כי המקום בו נערכות הבדיקות יהיה בעל תאורה מתאימה, שולחנות עבודה וציוד כנדרש וכי סביבת העבודה חופשית מהפרעות של רעש אקוסטי, ויברציות, שדות חשמליים ומ...
	 במידה ותנאי הסביבה חורגים מאלו שנקבעו מראש בנהלי המעבדה, יש לתעד זאת ולהעריך את השפעת החריגה בתנאי הסביבה, על התוצאה ולבצע פעולה מתקנת.
	 כחלק מבקרת תנאי סביבה תתייחס המעבדה גם לתנודות בטמפרטורה ובלחות. בעיקר למקרים שהן עלולות להשפיע על הביצועים של מכשור מתוחכם/רגיש מסוגים מסוימים (מאזניים אנליטיות, ספקטרופוטומטר מכשור אינפרה אדום, מכשור להרצה כרומטוגרפיה ועוד).
	 המעבדה תזהה את אותם המכשירים שבסיכון ותפעל לנטרם ולהבטיח כי הם נמצאים בתנאי סביבה נכונים המאפשרים להם כשירות ורמת ביצוע מיטביות.
	 יש להשתמש בממסר פחת ומייצב זרם עבור מכשירים הרגישים לשינויי זרם ונפילות מתח.

	 המעבדה תוודא כי חומרי הבניה והצבעים המשמשים לבינוי וריהוט המעבדה לא גורמים לזיהום הדגימות המיועדות לבדיקה או לזיהום הסטנדרטים או חומרי הכיול (ישירות או ע"י חלקיקים באוויר).
	 המעבדה תוודא התקנת אוורור מתאים במקרים בהם נוצרים אדים/רסס בעייתיים בתהליך הבדיקה. לדוגמה תהליכים בהם מתבצע עיכול על ידי חומצה פרכלורית יש להשתמש במנדפים מיוחדיםwater flushed fume hoods) )
	 במעבדות הכימיה האנליטית יש להקפיד בדקדקנות על ניקיון וסדר ושמירת סביבה כדי למנוע זיהומים צולבים שמקורם באוויר.
	 המעבדה תקבע נהלים למניעת זיהומים ולזהירות בזמן עריכת אנליזה של אלמנטי-קורט. במידת הצורך יש להפריד את האזור הפיזי בו נערכות הבדיקות משאר אזורי המעבדה.
	 יש לדאוג בקפדנות  למניעת נוכחות שרידי אבק בזמן בדיקות של  שרידי מתכות.

	 יש למלא אחר כל הדרישות לתנאי סביבה, לכיול ולשמירה וניטור של הציוד והסביבה כפי שהן מופיעות בשיטות הבדיקה עליהן מסתמכת המעבדה, כולל מקרים בהם נדרשת עבודה בחדר נקי.

	6.3.4.2 כוח אדם
	 בהנהלה הטכנית של המעבדה יהיה לפחות איש צוות מקצועי אחד בעל ידיעות מעמיקות והכשרה מתאימה בכימיה אנליטית. הוא/היא יהיו אחראים לתפעול המקצועי של המעבדה בנושאים של אנליזה כימית. לכל תחום טכני (כגון: אלמנטי קורט, שאריות חומרים אורגאניים וכו) יהיה איש מקצ...
	 הבדיקות תבוצענה על ידי אנשי מעבדה שהוכשרו לביצוע האנליזות הכימיות.
	 באחריות הנהלת המעבדה לתכנן ולבצע תכניות הכשרה מיוחדות לאנשי צוות המיועדים להפעיל מכשור מתוחכם (כגון: ספקטרוסקופ מאסות או מיקרוסקופ אלקטרוני ועוד).
	 הכשירות הנבדקת וההכשרות של כל "מפעיל" יתועדו ויכללו הן את לימוד ותרגול השיטות האנליטיות והן את שיטות הבדיקה הרלוונטיות ותכנית אבטחת האיכות של המכשור והבדיקות.
	 אנשי הצוות יוכלו לבצע בדיקות רק לאחר שהערכת רמת הביצוע משביעת רצון. כשירות המכשור המתוחכם  והמפעיל יבחנו תקופתית, יתועדו וישמרו.

	6.3.4.3 בדיקות כימיות בשדה
	 בעת ביצוע בדיקות שדה יש לאתר ולבחור אתרים מתאימים אשר בהם תהיה לסביבה השפעה מינימאלית על המכשור ועל איכות הבדיקה.
	 המעבדה תגדיר את המקרים בהם נדרש ניטור של תנאי הסביבה באתר הדיגום והבדיקה בשטח, כדי להוכיח כי אין לסביבה השפעה על התוצאה. יש לקבוע מדדים ולתעד את תוצאות הניטור. בהתאם לתוצאות אלו יש להדריך את העובדים המבצעים בדיקות בשטח.
	 המדדים שלפיהם תיקבע התאמת האתר לביצוע הבדיקה יכללו את האפשרות להשפעה שלילית על הדגימה, ציוד, הצוות המבצע ותוצאות הבדיקה.
	 בנושא בדיקות של קרקעות מזוהמות: מעבדה המעוניינת בהכרה/בעבודה עם המשרד לאיכות הסביבה, תתייחס למסמך הנחיה מספר 1-TR-0008 ("הוראות הרשות להסמכת ארגונים לדיגום ואנליזה של קרקעות מזוהמות בהתאם לדרישות המשרד לאיכות הסביבה"), המופיע באתר הרשות במדור פרסומי...
	 המעבדה תיישם הנחיות בטיחות גם בעת פעולות דגימה ובדיקה באתרים חיצוניים ובשדה.
	 המעבדה תכלול את העובדים מטעמה וכל פעילויותיהם בשדה, בתכנית המבדקים הפנימיים וההדרכות ובסקר ההנהלה שלה.

	6.3.4.4 עקיבות של חומרים כימיים בתנאי סביבה שונים
	 תגדיר ותתעד את המקרים בהם תנאי סביבה עלולים להשפיע על התוצאה. יש לכלול את ניטור תנאי הסביבה בשדה ובקרתם, בשיקולי שמירת העקיבות ובחישובים. לדוגמה: במקרים בהם לחות וטמפרטורה של סביבת העבודה משפיעים על תוצאות הבדיקה, חובה לנטר אותם ולוודא כי התוצאות המ...
	 תקפיד על העיקרון כי המדידה הכימית עקיבה, כאשר כל פרמטר הנמדד בשיטת הבדיקה וכל פרמטר הנמדד בתנאי הסביבה (השונים מאלו שבמעבדה)  עקיב לסטנדרטים המתאימים לו.

	6.3.4.5 כלי זכוכית ואחרים, המשמשים בבדיקות כימיות
	 מעבדה שעוסקת בבדיקות כימיות של דגימות סביבתיות חייבת להקפיד על טיפול נכון בכלי זכוכית על מנת למנוע זיהומים ועיוותים של הדגימות ותמיסות הסטנדרט.

	 יש לעקוב בקפידה אחר ההנחיות והאזהרות לגבי ניקוי כלי זכוכית כפי שהן מופיעות בשיטת הבדיקה ו/או בהנחיות היצרן. יש לתקף את תהליך הניקוי שנבחר ולהבטיח שאין בו כדי עיוות או שינוי הדגימה או התוצאה המתקבלת.
	 יש לשים לב כי שרידים של האנליט עלולים להסתנן ולהגיע עם כלי הזכוכית עצמם ולפעול על מנת למנוע זאת. לדוגמה: פוספט, אמוניה, מתכות, ומגיבי שטח (surfactants) שונים הנמצאים בתוך דטרגנטים מסחריים.
	 חובה להחזיק סט כלי זכוכית מיוחד לאנליזה של שרידי מתכות כדי למנוע זיהום צולב.

	 המעבדה תתאים את שיטת ניקוי כלי הזכוכית והשטיפה ואת חומרי הניקוי לסוג הבדיקה לסוג הכלי ולאנליט הנבדק.
	 לשטיפת הכלים יש להשתמש בדטרגנטים מתאימים ולוודא שאין בהם שרידי חומרים שעלולים לגרום "זיהום" בכימיקלים העלולים לפגוע באיכות הבדיקה.
	 יש לוודא כי הכלים שכבר עברו תהליכי ניקוי ושטיפה יהיו חופשיים מזיהומים שמקורם בספיחת אלמנטים בתהליך הניקוי עצמו.
	 לפני האנליזה של שרידי מתכות, יש להשרות את כל כלי הזכוכית בחומצה בריכוז המתאים  כדי לסלק אלמנטי קורט. יש לוודא כי החומר ממנו עשוי הכלי, אינו מושפע באופן כלשהו מן החומצה.

	 אסור לערבב כלי זכוכית ה"שייכים" למבחני מעבדה לא קומפטביליים, אשר עלולים להשפיע על תוצאות האנליזה. לדוגמה: כלי זכוכית המשמשים לקביעת COD אסור לערבב עם כלי זכוכית המשמשים לקביעת שרידי כרומיום chromium)) או לקביעת BOD.

	6.3.4.6 ממסים אורגניים (סולבנטים)
	 ריאגנטים ובעיקר ממסים אורגאניים מופיעים בדרגות ניקיון שונות. דרגת הניקיון של הסולבנט קריטית בעיקר כאשר הממס משמש לקביעת שרידי מתכות.
	 המעבדה חייבת לוודא כי היא משתמשת בריאגנטים בדרגת ניקיון המתאימה לבדיקה לאי הוודאות הנדרשת מהתוצאות המבוקשות.

	6.3.4.7 כימיה קלינית
	 למעבדה יהיו בקרים פנימיים מתאימים לציוד האוטומטי, ותהליכי בקרה פנימית המתאימים לכל אחד מהליכי הבדיקה המבוצעים ע"י המכשיר.
	 למעבדה תהיינה דגימות לקונטרול (סוג ותדירות) לכל המערכות האנליטיות השונות והן יורצו בזמן אמת במכשיר כדי לבחון את יציבות המערכת בזמן אמת ולפחות אחת ליום. יש להריץ גם דוגמאות חיוביות ושליליות לבדיקה איכותית בכל יום בו נערכת אנליזה ובהתאם להוראות היצרן.

	 בזמן הרצת חומרים כימיים, ביולוגיים ורדיואקטיביים מסוכנים, חייבת המעבדה לוודא כי הבדיקות יתועדו, כולל צעדי המנע שנלקחו כדי להגן על העובדים ועל הסביבה.
	 במבחנים איכותיים חובה להריץ דוגמאות ביקורת ביותר מרמה (מיהול) אחת ולפחות אחת ליום. בכל מקרה חשוב שהביקורת תכסה את גבול הגילוי של השיטה ("האזור האפור" Grey zone)
	 חובה לבדוק את פעילות הקיטים והריאגנטים מאצוות חדשות כנגד ריאגנטים וקיטים ישנים וידועים ולתעד זאת. זאת כדי שניתן יהיה להשוות פעילות.
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