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I. PENDAHULUAN
Dalam rangka menjamin penerapan "Good Laboratory Practice", PT Pupuk Iskandar Muda menerapkan persyaratan Sistem Manajemen Mutu Laboratorium ISO/IEC 17025:2017 secara konsisten karena memenuhi prinsip-prinsip ISO 9001-2015 yang juga diacu oleh Sistem Manajemen Perusahaan. [image: ]
Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda (untuk selanjutnya disebut dengan "Laboratorium”) diakreditasikan kepada Komite Akreditasi Nasional (KAN), yang telah memiliki kesesuaian mengacu kepada persyaratan ISO/IEC 17025 dengan tujuan untuk mendapat pengakuan yang luas terhadap Laporan Hasil Pengujian yang diterbitkan sehingga dapat memberikan pelayanan prima kepada pelanggan.
Dokumen ini dibuat untuk memenuhi persyaratan Sistem Manajemen Mutu Laboratorium yang berisi tentang definisi yang terkait dengan sistem manajemen mutu, pernyataan Kebijakan Mutu Laboratorium, organisasi dan tanggung jawab personel serta merupakan acuan untuk semua prosedur yang dipergunakan. Selanjutnya dokumen ini dapat dipergunakan oleh pelanggan yang ingin mengetahui bagaimana persyaratan sistem manajemen mutu diterapkan di Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda ini dalam rangka menjamin pelayanan yang bermutu.

II. PROFIL PERUSAHAAN
Kegiatan utama dari PT Pupuk Iskandar Muda adalah memproduksi pupuk Urea, Amonia dan NPK. Hasil produksi dipasarkan ke dalam negeri dan luar negeri.  Dari 2 (dua) pabrik yang ada, Pabrik-1 mempunyai desain produksi urea prill sebesar 570.000 MT/tahun dan Amonia 330.000 MT/tahun, sedangkan Pabrik-2 mempunyai desain produksi urea granul sebesar 570.000 MT/tahun dan amonia cair sebesar 396.000 MT/tahun dan Pabrik NPK sebesar 500.000 MT/Tahun. Oleh karena itu perusahaan memutuskan untuk mengimplementasikan Sistem Menajemen Mutu laboratorium sebagai komitmen perusahaan terhadap Kepuasan Pelanggan dan Stakeholder secara dinamis mulai dari perencanaan, penerapan, pemeriksaan, evaluasi, kalibrasi dan pengujian kualitas. 




III. KONTEKS ORGANISASI
[bookmark: _Toc34203975]Visi, Misi dan Tata Nilai Perusahaan
3.1. Visi
“Menjadi Perusahaan Pupuk dan Petrokimia yang Kompetitif ”.
3.2. Misi
Dengan memperhatikan visi diatas, maka  PT PIM merumuskan Misi Perusahaan sebagai berikut :
· Memproduksi dan memasarkan pupuk dan produk petrokimia dengan efisien.
· Memenuhi standar mutu dan berwawasan lingkungan.
· Memberikan nilai tambah kepada stakeholder.
· Berperan aktif menunjang ketahanan pangan.
3.3. Budaya dan Nilai Perusahaan
Dalam rangka meraih visi dan melaksanakan misi perusahaan, seluruh insan PT PIM berprinsip kepada 6 (enam) tata nilai sebagai budaya kerja, yaitu Amanah, Kompeten, Harmonis, Loyal, Adaptif dan Kolaboratif (AKHLAK) :
1. Amanah, seluruh insan PT PIM senantiasa memegang teguh kepercayaan yang diberikan, dengan panduan perilaku sbb :
· Memenuhi janji dan komitmen.
· Bertanggung jawab pada tugas, keputusan dan tindakan yang dilakukan.
· Berpegang teguh kepada nilai moral dan etika.
2. Kompeten, seluruh insan PT PIM senantiasa terus belajar dan mengembangkan kapabilitas, dengan panduan perilaku sbb :
· Meningkatkan kompetensi diri untuk menjawab tantangan yang selalu berubah.
· Membantu orang lain belajar.
· Menyelesaikan tugas dengan kualitas terbaik.
3. Harmonis, seluruh insan PT PIM senantiasa saling peduli dan menghargai perbedaan, dengan panduan perilaku sbb :
· Menghargai setiap orang apapun latar belakangnya.
· Suka menolong orang lain.
· Membangun lingkungan kerja yang kondusif.
4. Loyal, seluruh insan PT PIM senantiasa berdedikasi dan mengutamakan kepentingan Bangsa dan Negara, dengan panduan perilaku sbb :
· Menjaga nama baik sesama karyawan, pimpinan, perusahaan dan Negara.
· Rela berkorban untuk mencapai tujuan yang lebih besar.
· Patuh kepada pimpinan sepanjang tidak bertentangan dengan hukum dan etika.
5. Adaptif, seluruh insan PT PIM senantiasa terus berinovasi dan antusias dalam mengerakkan ataupun menghadapi perubahan, dengan panduan perilaku sbb :
· Cepat menyesuaikan diri untuk menjadi lebih baik.
· Terus menerus melakukan perbaikan mengikuti perkembangan teknologi.
· Bertindak proaktif.
6. Kolaboratif, seluruh insan PT PIM senantiasa membangun kerjasama yang sinergis, dengan panduan perilaku sbb :
· Memberi kesempatan kepada berbagai pihak untuk berkontribusi.
· Terbuka dalam bekerja sama untuk menghasilkan nilai tambah.
· Mengerakkan pemanfaatan berbagai sumber daya untuk tujuan Bersama.

IV. SASARAN DAN KEBIJAKAN 
4.1. Sasaran Mutu Laboratorium
Pimpinan puncak  memberi komitmen pada penyusunan dan implementasi SMM Laboratorium PT PIM serta perbaikan berkelanjutan dengan cara :
4.4.1. Menetapkan, menerapkan, memelihara dan mensosialisasikan kebijakan, peraturan perundang-undangan yang memenuhi persyaratan pelanggan dan peraturan perundang-undangan mutu, lingkungan, anti penyuapan, keselamatan & kesehatan kerja serta keamanan kepada karyawan, mitra kerja, tamu perusahaan, pemasok dan masyarakat sebagai rujukan dalam prosedur dan buku petunjuk kerja sistem manajemen mutu laboratorium.
4.4.2. Menyediakan kerangka kerja dan panduan pengelolaan seluruh risiko yang spesifik sesuai dengan kondisi karakteristik laboratorium.
4.4.3. Menetapkan, menerapkan dan memelihara sumber daya, infrastruktur, lingkungan kerja dan pengamanan terhadap aset, data informasi sesuai tujuan dan sasaran perusahaan. 

4.2. Kebijakan Mutu LaboratoriumKEBIJAKAN MUTU LABORATORIUM
PUPUK ISKANDAR MUDA

Laboratorium menetapkan Good Professional Practice dan standar pelayanan pada mutu pengujian dan/atau kalibrasi secara konsisten sesuai dengan metode yang telah ditetapkan serta persyaratan pelanggan atau pihak yang berkepentingan. 
Laboratorium memiliki kompetensi dalam menghasilkan data hasil pengujian dan/atau kalibrasi sehingga dapat mencapai akurasi dan presisi yang tinggi serta kemamputelusuran pengukuran, dokumentasi, dan rekaman yang dapat dipertanggungjawabkan demi kebutuhan serta kepuasan pelanggan atau pihak yang berkepentingan terpenuhi. 
Laboratorium menerapkan sistem manajemen risiko, standar Keselamatan & Kesehatan Kerja dan Kode Etik Perusahaan pada seluruh aspek kegiatan laboratorium dengan memastikan kerahasiaan, ketidakberpihakan dan bebas dari benturan kepentingan.
Laboratorium melakukan pengelolaan limbah laboratorium sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku dan/atau persyaratan lainnya.
Laboratorium memastikan seluruh personil pada semua tingkatan organisasi di laboratorium memahami, menerapkan, dan memelihara dokumentasi mutu serta melakukan perbaikan peningkatan secara berkelanjutan dan terus menerus terhadap efektifitas sistem manajemen mutu berdasarkan ISO/IEC 17025:2017 tentang “Persyaratan Umum Kompetensi Laboratorium Pengujian dan Kalibrasi” 


V. TUJUAN
Pedoman ini bertujuan untuk memberikan acuan umum dalam mengelola dan mengatur pelaksanaan sistem manajemen mutu laboratorium, dengan sasarannya adalah :
5.1. Memberikan informasi tentang organisasi dan aktivitas Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda terutama dalam memberikan pelayanan pengujian.
5.2. Sebagai bahan acuan dalam mengelola semua aktivitas yang berkaitan dengan Sistem Manajemen Mutu di Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda.
5.3. Sebagai dasar melaksanakan audit untuk memastikan bahwa semua prosedur dan Sistem Manajemen yang telah dituangkan dalam Panduan Mutu telah dilaksanakan.
5.4. Acuan dalam menerapkan dan memelihara sistem mutu yang sesuai dengan lingkup kegiatan dalam melaksanakan seluruh persyaratan manajemen dan persyaratan teknis sesuai ISO/IEC 17025:2017.
5.5. Standar dalam menerapkan persyaratan kompetensi personel laboratorium dalam menerapkan sistem mutu pada kegiatan pengujian di Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda.
5.6. Sebagai standar atau acuan yang dapat digunakan oleh pihak pelanggan, pihak yang berwenang, dan badan akreditasi dalam pemenuhan dan pengakuan kompetensi laboratorium.

VI. RUANG LINGKUP 
Pedoman Sistem Manajemen Mutu Laboratorium ini memberikan panduan tata cara bagi Laboratorium dalam menjalankan "Good Laboratory Practice" PT Pupuk Iskandar Muda, dengan menerapkan persyaratan Sistem Manajemen Mutu Laboratorium ISO/IEC 17025:2017. Pada ruang lingkup melakukan pengujian terhadap mutu bahan baku, bahan penolong, bahan proses, dan produk akhir pupuk dengan tugas pokok sebagai berikut :
1. 
1.1. 
1.2. 
6.1. Melakukan pengujian secara laboratorium terhadap mutu produk tersebut diatas sesuai dengan standar metode yang ditetapkan.
6.2. Dalam rangka pelayanan jasa teknis, Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda yaitu melaksanakan pengujian terhadap produk dan konsultasi teknis pengujian.
6.3. Pelayanan jasa teknis pengujian dilaksanakan sebagai berikut :
a. Pelatihan keterampilan teknis pengujian mutu;
b. Pengujian produk;
c. Konsultasi teknis pengujian mutu.
VII. LINTASAN DOKUMEN
Pedoman Sistem Manajemen Mutu Laboratorium ini melintasi dan digunakan    oleh :
	NO
	DIREKTORAT / KOMPARTEMEN / UNIT KERJA

	-
	Seluruh Direktorat, Kompartemen, Unit Kerja



VIII. REFERENSI
Panduan mutu ini disusun dan diterbitkan berdasarkan ISO/IEC 17025:2017 berisikan ketetapan yang menjadi acuan dalam penyelenggaraan Laboratorium. Dokumen mutu yang berlaku sebelumnya, amandemen berikut atau revisi dari dokumen mutu serta dokumen penunjang lainnya tidak berlaku jika telah diterbitkan dokumen perubahan. Untuk dokumen yang tidak memiliki tanggal, maka acuan yang berlaku adalah dokumen yang diterbitkan paling akhir.
Panduan mutu ini berisi semua persyaratan yang harus dipenuhi oleh Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda dalam melaksanakan pengujian terhadap mutu bahan baku, bahan penolong, bahan proses, dan produk akhir pupuk.
Perubahan atas standar Nasional atau standar Internasional dalam perkembangannya bisa saja terjadi, untuk itu Panduan Mutu ini akan menyesuaikan kepada acuan Nasional atau Internasional yang diberlakukan.
Referensi normatif lainnya untuk mendukung kegiatan operasional yang berkomitmen dalam penerapan ISO/IEC 17025: 2017, juga mengacu pada beberapa referensi berikut ini:
1. IS/ISO/IEC 17000:2004, Confirmity assessment – Vocabulary and general principles.
2. IECEE 01:2014, IEC System of Conformity Assessment Schemes for Electrotechnical Equipment & Component (IECEE-System) – Basic Rules.
3. IECEE 02:2012, Scheme of the IECEE for Mutual Recognition of test Certificates for Electrotechnical Equipment & Component (CB-Scheme) – Rules of Procedure.
4. VIM : 2008, International vocabulary of basic and general terms in metrology, issued by BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP and OIML.
5. SNI ISO 9001:2008, Quality management system Requirements.
6. SNI ISO 9000:2008, Quality Management Systems – Fundamentals and Vocabulary.
7. NATA: 2014 – Reference Material Producers ISO Guide 34 Standard Application Document.
8. ISO/WD 15725 -1, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results – Part 1 : Introduction and Basic Principles.
9. Kan Guide On The Evaluation And Expression Of Uncertainty In Measurement. Kan-G-01. Issue Number 3. January : 2011.


IX. DEFINISI
9.1. Akreditasi Laboratorium adalah Pengakuan formal bahwa laboratorium uji mampu melaksanakan pengujian tertentu atau jenis uji tertentu.
9.2. Asesmen Laboratorium adalah Pemeriksaan terhadap suatu laboratorium uji untuk mengevaluasi kesesuaiannya dengan kriteria akreditasi laboratorium yang spesifik.
9.3. Bahan Acuan Bersertifikat adalah suatu bahan acuan yang kandungan beserta kadarnya telah diberi sertifikat melalui prosedur yang telah baku atau dapat ditelusuri ke suatu sertifikat atau dokumen lain yang diterbitkan oleh badan sertifikasi.
9.4. Dokumen Prosedur adalah Dokumen yang menjelaskan mekanisme dan urutan atau proses kerja dari suatu kegiatan atau aktifitas pada satu unit dalam rangka menunjang penerapan sistem manajemen mutu.
9.5. Formulir dan Rekaman adalah Dokumen atau lembar kerja yang digunakan untuk mencatat suatu kegiatan aktifitas sesuai prosedur atau instruksi kerja dan merupakan bukti terhadap pelaksanaan suatu kegiatan atau aktifitas.
9.6. Instruksi Kerja adalah Dokumen yang mengatur secara rinci dan jelas urutan suatu kegiatan atau aktifitas yang hanya melibatkan satu fungsi saja sebagai pendukung prosedur kerja.
9.7. Kalibrasi adalah kegiatan untuk menentukan kebenaran nilai penunjukan alat ukur dan bahan ukur dengan cara membandingkan terhadap standar ukur yang mampu telusur ke standar Nasional maupun Internasional.
9.8. Karakteristik adalah ciri khas inheren dalam produk, proses atau sistem berkaitan dengan suatu persyaratan
9.9. Keluhan adalah ekspresi ketidakpuasan oleh personel atau organisasi manapun kepada Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda yang berkaitan dengan kegiatan atau hasil pengujian.
9.10. Kesesuaian adalah kondisi terpenuhinya suatu persyaratan sesuai dengan standar yang telah ditetapkan.
9.11. Ketidakberpihakan adalah adanya objektivitas yang berarti bahwa tidak ada konflik kepentingan atau dapat diselesaikan sehingga tidak berpengaruh negatif pada kegiatan laboratorium berikutnya atau istilah lain yang berguna dalam menyampaikan elemen ketidakberpihakan termasuk kebebasan dari bias, kurangnya prasangka, kenetralan, keadilan, pikiran yang terbuka, adil, pelepasan dan keseimbangan.
9.12. Ketidaksesuaian adalah kondisi tidak terpenuhinya suatu persyaratan yang telah ditetapkan dalam standar yang ada.
9.13. Laboratorium adalah unit kerja atau tempat yang dilengkapi dengan peralatan tertentu untuk melaksanaan kegiatan percobaan, pengukuran dan pengujian.
9.14. Laboratorium Penguji adalah laboratorium yang diakreditasi oleh Komite Akreditasi Nasional berdasarkan usulan dari Komite Akreditasi Teknis sesuai dengan pedoman ISO/IEC 17025:2017.
9.15. Mutu adalah derajat yang dicapai oleh karakteristik yang berhubungan erat dalam pemenuhan suatu persyaratan tertentu.
9.16. Panduan Mutu adalah Dokumen dasar Sistem Manajemen yang dimiliki oleh Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda sebagai dasar suatu laboratorium penguji untuk persyaratan pedoman ISO/IEC 17025:2017.
9.17. Pengendalian Mutu adalah bagian dari manajemen mutu difokuskan pada pemenuhan persyaratan mutu.
9.18. Pengujian adalah kegiatan teknis yang terdiri atas penetapan, penentuan satu atau lebih sifat atau karakteristik dari suatu produk, bahan, peralatan, organisme, fenomena fisik, proses atau jasa sesuai dengan prosedur yang telah ditetapkan.
9.19. Persyaratan adalah kumpulan spesifikasi yang masing-masing dapat diukur dari sifat satu kesatuan agar dapat direalisasikan dan diuji.
9.20. Produk adalah hasil akhir atau proses produksi PT. Pupuk Iskandar Muda berupa Amoniak Cair, Urea Prill, Urea Granule, dan NPK.
9.21. Proses adalah kumpulan kegiatan saling terkait atau berinteraksi yang mengubah masukan menjadi keluaran.
9.22. Sistem Manajemen adalah Kesatuan sistem yang meliputi struktur organisasi, tanggung jawab, prosedur, proses, dan sumber daya untuk penerapan manajemen mutu di laboratorium yang berhubungan dengan gambaran menyeluruh serta aktivitas dari suatu laboratorium untuk menghasilkan hasil uji yang teliti dan bermutu.
9.23. Spesifikasi adalah dokumen yang menyatakan persyaratan menyangkut dengan ciri dan karakteristik.
9.24. Standar Acuan adalah material/alat yang digunakan sebagai acuan dalam melaksanakan pengujian.
9.25. Uji Banding Antar Laboratorium adalah Pengujian terhadap sampel yang sama dan diuji oleh organisasi laboratorium berbeda yang dilaksanakan sesuai dengan kondisi dan waktu yang telah ditentukan.
9.26. Uji Banding Dalam Laboratorium adalah Pengujian terhadap sampel yang sama dan diuji oleh personel atau organisasi laboratorium yang sama yang dilaksanakan sesuai dengan kondisi dan waktu yang telah ditentukan.
9.27. Uji Profisiensi adalah Evaluasi kinerja peserta terhadap kriteria yang telah ditetapkan sebelumnya dengan cara perbandingan antar laboratorium baik di dalam maupun luar negeri dengan ruang lingkup pengujian yang sama.
9.28. Validasi adalah konfirmasi dengan cara menguji suatu metode dan melengkapi bukti-bukti yang objektif agar metode yang digunakan memenuhi persyaratan yang ditetapkan dan sesuai dengan tujuan tertentu
9.29. Verifikasi adalah konfirmasi melalui penyediaan bukti objektif bahwa persyaratan yang ditentukan telah dipenuhi, seperti melakukan perhitungan alternatif, perbandingan spesifikasi, melakukan uji dan peragaan.
X. PERSYARATAN SISTEM MANAJEMEN MUTU LABORATORIUM
10.1. PERSYARATAN UMUM
Laboratorium PIM merupakan salah satu bagian dari struktur organisasi          PT Pupuk Iskandar Muda. Berada di bawah Direktorat Operasi & Produksi, Kompartemen Perencanaan Pengendalian Produksi dan Pemeliharaan, Departemen Pengendalian Proses & Energi, Bagian Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda. Pedoman  Mutu Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda disusun mengikuti standar ISO/IEC 17025:2017 tentang Persyaratan Umum Kompetensi Laboratorium , sesuai dengan ruang lingkup tugas laboratorium dan merupakan dokumen yang berisi kebijakan mutu, sistem mutu, dan pelaksanaannya di Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda.
10.1.1. Ketidakberpihakan
A. Laboratorium PIM memiliki kebijakan untuk menghindari keterlibatan dalam setiap kegiatan yang dapat mempengaruhi kepercayaan pada kompetensi, ketidakberpihakan, integritas, dan operasionalnya sesuai dengan prosedur.
B. Kegiatan laboratorium dilakukan secara terstruktur dan tidak memihak serta dikelola agar tetap menjaga ketidakberpihakan.
C. Manajemen Laboratorium berkomitmen terhadap ketidakberpihakan.
D. Laboratorium bertanggung jawab atas ketidakmampuan personel laboratorium dalam kegiatan pengujian dan tidak membiarkan tekanan komersial, keuangan atau tekanan lain untuk berkompromi atas ketidakberpihakan.
E. Laboratorium harus mengidentifikasi risiko pada ketidakberpihakannya secara terus-menerus. Hal ini mencakup risiko yang timbul dari aktivitasnya, atau dari relasinya, atau dari hubungan personelnya.
F. Laboratorium menjelaskan cara mengidentifikasi risiko ketidakberpihakan, cara menghilangkan risiko atau meminimalkan risiko ketidakberpihakan didalam Aplikasi PRISMA.
G. Seluruh personel yang melakukan kegiatan atas nama Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda membuat pernyataan berkomitmen menjaga ketidakberpihakan dengan mengisi Formulir Pakta Integritas.
10.1.2. Kerahasiaan
A. Laboratorium harus bertanggung jawab dalam pengelolaan semua informasi yang diperoleh selama kegiatan laboratorium. Setiap permintaan informasi tentang pelanggan harus seizin pelanggan melalui AVP Laboratorium. Laboratorium harus memberitahukan pelanggan terlebih dahulu tentang informasi yang akan dipaparkan di ranah publik. Kecuali informasi yang dibuat pelanggan tersedia untuk publik, atau bila sudah ada persetujuan antara laboratorium dan pelanggan. Semua informasi lainnya dianggap sebagai informasi ekslusif dan rahasia.
B. Laboratorium dapat memberikan informasi tentang pelanggan apabila dipersyaratkan oleh undang-undang atau diberi kewenangan oleh pengaturan kontrak untuk menyampaikan informasi rahasia pelanggan atau individu yang bersangkutan.
C. Informasi tentang pelanggan yang diperoleh dari sumber selain pelanggan (misalnya penggugat, regulator) harus rahasia antara pelanggan dan laboratorium. Penyedia sumber informasi ini harus rahasia ke Laboratorium dan tidak boleh dibagi kepada pelanggan, kecuali jika disepakati oleh sumbernya.

D. Personel laboratorium, kontraktor, personel badan ekternal, atau individu dari luar organisasi yang bertindak atas nama laboratorium, merahasiakan informasi rahasia yang diperoleh atau dibuat selama kinerja kegiatan laboratorium dengan mengisi Non Disclosure Agreement (NDA)
E. Data pengujian milik pelanggan harus disimpan di tempat yang aman.
F. Sampel yang berharga milik pelanggan dilindungi dan dijamin keamanannya serta dikembalikan ke pelanggan sesuai perjanjian.

10.2. PERSYARATAN STRUKTURAL
Pupuk Iskandar Muda memiliki laboratorium untuk melakukan kegiatan yang berada di bawah Departemen PPE. Pimpinan Laboratorium memiliki tugas dan tanggung jawab keseluruhan terkait dengan pengujian dan kalibrasi peralatan laboratorium dan tata kelola sistem manajemen laboratorium, dengan persyaratan sebagai berikut :
10.2.1. Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda merupakan bagian dari organisasi PT Pupuk Iskandar Muda. PT Pupuk Iskandar Muda sendiri adalah perusahaan milik negara yang didirikan pada 24 Februari 1982 berdasarkan Akte Notaris Soelemen Ardjasasmita SH No.54. PT Pupuk Iskandar Muda merupakan perusahan yang bergerak dalam bidang industri pupuk petrokimia. Saat ini PT Pupuk Iskandar Muda merupakan anak perusahaan    PT Pupuk Indonesia (Persero).
10.2.2. Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda bertanggung jawab terhadap mutu hasil uji sehingga memenuhi persyaratan ISO/IEC 17025:2017 dan untuk memuaskan kebutuhan pelanggan, pihak berwenang atau organisasi yang memberikan pengakuan.
10.2.3. Ruang lingkup laboratorium yang diakreditasi yaitu ruang lingkup pengujian antara lain untuk pengujian produk urea dan amoniak di PT Pupuk Iskandar Muda.
10.2.4. Laboratorium bertanggungjawab dalam pengambilan contoh uji yang dilakukan oleh Petugas Pengambil Contoh Uji (PPCU) baik sampel padat, cair dan gas serta dilakukan sesuai dengan metode yang diacu atau atas permintaan khusus dari pengguna jasa.
10.2.5. Sampel yang diterima oleh Laboratorium merupakan sampel yang berasal dari internal dan eksternal.
10.2.6. Kegiatan pengujian laboratorium dilakukan difasilitas permanen yaitu Gedung Laboratorium Pusat PT Pupuk Iskandar Muda yang dilakukan dengan memenuhi regulasi dan persyaratan dokumen, pemenuhan kebutuhan pelanggan laboratorium, serta otorisasi pemerintah dan organisasi yang memberikan pengakuan.
10.2.7. Untuk menerapkan Sistem Manajemen Mutu Laboratorium, maka dibentuk struktur organisasi laboratorium sesuai ISO/IEC 17025:2017 dengan merujuk pada Surat Keputusan Direksi tentang Struktur Organisasi yang berlaku di Perusahaan.
10.2.8. Tanggung jawab dan Wewenang Personel
10.2.8.1. Vice President (VP) PPE
VP PPE merupakan pucuk pimpinan (Manager Puncak) dari laboratorium yang memiliki tanggung jawab dan wewenang seperti dibawah ini :
a. Mengawasi pelaksanaan sistem manajemen mutu melalui AVP Laboratorium
b. Melaksanakan kaji ulang sistem manajemen secara periodik minimal 1 (satu) tahun sekali
c. Mengesahkan uraian tugas mulai dari AVP laboratorium sampai dengan petugas pengambil contoh (PPC).
d. Mengajukan usulan program/kebutuhan yang terkait dengan sistem manajemen laboratorium.
e. Memastikan tersedianya sumber daya yang diperlukan
f. Memutuskan tindakan berkenaan dengan kebijakan mutu dan sasaran mutu.
g. Memberikan delegasi kepada AVP dan personel lainnya apabila berhalangan hadir.
10.2.8.2. Asisstant Vice President (AVP) Laboratorium
AVP Laboratorium bertindak sebagai “penanggungjawab mutu” yang mempunyai akses langsung ke VP PPE serta memiliki tanggung jawab dan wewenang sebagai berikut :
a. Merencanakan, mengkoordinasi, dan mengevaluasi penyusunan sistem manajemen mutu laboratorium
b. Menyusun seluruh prosedur, instruksi kerja, formulir dan dokumen pendukung untuk pelaksanaan manajemen mutu
c. Memastikan seluruh ketidaksesuaian audit manajemen mutu laboratorium dievaluasi dan dikaji ulang serta merekomendasikan tindakan perbaikan.
d. Membuat dokumen sistem mutu untuk perluasan ruang lingkup laboratorium pengujian, kalibrasi dan laboratorium lingkungan.
e. Merencanakan, mengkoordinasikan dan mengevaluasi partisipasi dalam kegiatan uji profisiensi atau uji banding antar laboratorium
f. Bertanggung jawab terhadap uji profisiensi minimal satu kali dalam dua tahun
g. Mengambil alih tugas teknis bila staf laboratorium yang bersangkutan berhalangan
h. Bertanggung jawab terhadap jaminan mutu pekerjaan terhadap kualitas hasil, prosedur kerja, analisa, dan rekaman
i. Mengadakan koordinasi secara berkala dengan bidang-bidang terkait
j. Menjamin sistem manajemen mutu laboratorium dimengerti dan diterapkan oleh seluruh personel terkait; 
k. Menandatangani sertifikat hasil pengujian
10.2.8.3. Staf Laboratorium sebagai Penanggungjawab Teknis
Staf laboratorium yang bertindak sebagai “penanggungjawab teknis” kegiatan dan aktivitas laboratorium memiliki tanggung jawab dan wewenang sebagai berikut :
a. Merencanakan, mengkoordinasikan, dan mengevaluasi kegiatan pengujian dan kalibrasi baik di laboratorium maupun di lapangan
b. Mengevaluasi dan mengkoordinasikan penerapan jaminan mutu dan pengendalian mutu untuk semua jenis kalibrasi dan pengujian
c. Menyusun metode pengujian, analisis dan peralatan yang digunakan
d. Melaksanakan evaluasi dan pengawasan terhadap perubahan dan perkembangan metode pengujian, lingkup pengujian, kalibrasi, personel, serta sarana dan prasarana laboratorium
e. Bertanggung jawab atas pelaksanaan dan pengawasan kegiatan pengujian yang dikerjakan meliputi waktu pelaksanaan, kualitas, teknis, pelaksanaan, personalia pelaksana, dokumentasi dan laporan hasil
f. Melakukan penelusuran terhadap pengaduan atau keluhan dari pelanggan yang berkaitan dengan mutu dan hasil kalibrasi
g. Membantu AVP laboratorium dalam merencanakan dan perbaikan sistem mutu
h. Membantu mengawasi konsistensi pelaksanaan penerapan sistem manajemen mutu
i. Mengevaluasi kegiatan verifikasi dan validasi metode pengujian
j. Berwenang membuat tindakan korektif bila ditemukan penyimpangan pengujian
k. Mengevaluasi kinerja personel pengujian setiap satu tahun sekali
l. Melakukan pemeriksaan atau menverifikasi secara teknis terhadap bahan kimia, barang atau peralatan yang telah dibeli sebelum digunakan
m. Memastikan semua bahan kimia dan peralatan tersedia untuk kegiatan laboratorium
n. Menyusun dan menetapkan standar sertifikat hasil pengujian dan sistem pelaporan diserahkan kepada penanggungjawab administrasi yang nantinya akan disampaikan kepada pengguna jasa
o. Mengisi semua hasil analisa ke sistem SAP dan bertanggung jawab terhadap terlaksananya sistem SAP laboratorium
p. Membantu menyiapkan data dan dokumen terkait teknis yang dibutuhkan saat pelaksanaan audit internal atau eksternal
q. Menandatangani laporan hasil analisa & kalibrasi
10.2.8.4. Staf Laboratorium sebagai Penanggungjawab Administrasi
Staf laboratorium yang bertindak sebagai “penanggungjawab administrasi”, memiliki tanggung jawab dan wewenang sebagai berikut :
a. Bertanggung jawab terhadap pendokumentasian sistem mutu yang berlaku maupun yang tidak berlaku
b. Menginventarisasikan barang-barang peralatan pengujian dan mendokumentasikan informasi penting yang relevan
c. Mengarsipkan, mengagendakan, dan memproses, serta mengekspedisikan surat menyurat
d. Menerima pengaduan atau keluhan termasuk umpan balik pelanggan dan berkoordinasi dengan staf terkait untuk penyelesaiannya
e. Merencanakan dan melaksanakan pengadaan peralatan, instrumentasi, bahan habis pakai serta perlengkapan laboratorium lainnya
f. Melakukan pemeriksaan atau menverifikasi secara administrasi terhadap bahan kimia, barang atau peralatan yang telah dibeli sebelum digunakan
g. Berkoordinasi dengan personel terkait di laboratorium untuk menentukan jenis pelatihan bagi seluruh personel laboratorium
h. Melaksanakan, mendokumentasikan, dan memelihara rekaman kualifikasi personel, sistem pelaporan serta sertifikat hasil pengujian
i. Bertanggung jawab terhadap administrasi tamu internal atau eksternal untuk kegiatan laboratorium
j. Bertanggung jawab atas penyelesaian administrasi dokumen kontrak atau subkontrak antara laboratorium dengan pihak lain
k. Melaksanakan, mendokumentasikan, dan memelihara sistem pelaporan, serta sertifikat hasil pengujian
l. Membantu menyiapkan data dan dokumen terkait administrasi yang dibutuhkan saat pelaksanaan audit internal atau eksternal
m. Bertanggung jawab terhadap kerahasiaan data pengujian

10.2.8.5. Staf Laboratorium sebagai Penyelia
Staf laboratorium yang bertindak sebagai “penyelia”, memiliki tanggung jawab dan wewenang sebagai berikut :
a. Memahami dan mengerti tentang pelaksanaan metode dan prosedur pengujian
b. Melakukan pengawasan pelaksanaan pengujian
c. Memberikan pendapat dan interpretasi hasil kalibrasi apabila diperlukan
d. Menerima laporan dari analis kemudian membuat, mengevaluasi dan menandatangani laporan tersebut
e. Melaporkan hasil uji secara berjenjang kepada penanggungjawab tenis dan AVP Laboratorium
f. Memberikan usul dan saran dalam rangka kelancaran kegiatan teknis pengujian seperti mengusulkan kebutuhan bahan dan peralatan pengujian, mengusulkan perbaikan dan kalibrasi peralatan pengujian
g. Mengatur gudang bahan kimia dan peralatan laboratorium
h. Melakukan verifikasi data hasil pengujian yang dikerjakan analis
i. Melaksanakan validasi atau verifikasi metode pengujian
j. Meminimalisasikan ketidaksesuaian yang dapat menurunkan mutu data hasil pengujian
k. Melakukan penyeliaan yang memadai kepada analis laboratorium
l. Mengevaluasi kompetensi analis dengan melakukan kegiatan uji banding antar analis
10.2.8.6. Analis Laboratorium
a. Bertanggung jawab terhadap teknis pengambilan sampel uji dan pelaksanaan pengujian
b. Melaksanakan pengujian sesuai dengan prosedur dan metode kerja yang telah ditetapkan
c. Mengumpulkan data pengujian dan melaporkan kepada penyelia
d. Mengajukan kebutuhan bahan-bahan dan peralatan yang dibutuhkan dalam pengujian
e. Bertanggung jawab terhadap keselamatan pekerjaan
f. Bertanggung jawab terhadap kebersihan laboratorium


10.2.8.7. Petugas Pengambil Contoh 
a. Membuat perencanaan pengambilan contoh uji sesuai dengan Good Environmental Sampling Practice
b. Mempersiapkan sampel terkait handling dan pendistribusian sampai ke laboratorium pengujian
c. Memastikan seluruh peralatan sampling terkalibrasi sesuai jaminan mutu Laboratorium
d. Melakukan verifikasi data hasil pengukuran dilapangan misal suhu, tekanan, kelembaban dan lainnya
e. Meminimalisir ketidaksesuaian yang dapat menurunkan mutu data hasil pengukuran dilapangan
f. Mempersiapkan semua yang dibutuhkan saat sampling meliputi alat sampling, peralatan safety dan peralatan pendukung lainnya
g. Melakukan pengambilan contoh uji sesuai dengan metode standar yang sudah ditetapkan
h. Menjalin team work dan koordinasi yang baik antar anggota tim maupun dengan penanggungjawab di lapangan
i. Melakukan perawatan/maintenance alat sampling
j. Menerapkan K3 dan 5R dalam bekerja dilapangan

10.2.9. Laboratorium harus memiliki personel yang, terlepas dari tanggung jawab lainnya, memiliki wewenang dan sumber daya yang diperlukan untuk menjalankan tugasnya, yang mencakup:
a. Penerapan, pemeliharaan dan peningkatan sistem manajemen dilakukan oleh seluruh personil laboratorium
b. Identifikasi penyimpangan dari sistem manajemen atau dari prosedur pelaksanaan kegiatan laboratorium dilakukan oleh AVP Laboratorium
c. Manajemen laboratorium yaitu VP PPE dan AVP Laboratorium melakukan inisiasi tindakan untuk mencegah atau meminimalkan penyimpangan tersebut
d. Pelaporan kepada manajemen laboratorium mengenai kinerja sistem manajemen dan kebutuhan peningkatan dilakukan oleh penanggung jawab teknis, penanggung jawab administrasi dan penyelia.
e. Pemastian keefektifan kegiatan laboratorium dilakukan oleh penanggung jawab teknis, penanggung jawab administrasi dan penyelia.

10.2.10. Manajemen laboratorium harus memastikan bahwa :
a. Adanya komunikasi mengenai keefektifan sistem manajemen dan pentingnya pemenuhan persyaratan pelanggan dan persyaratan lainnya yang dilakukan melalui rapat internal laboratorium
b. Sistem manajemen laboratorium terjaga integritasnya ketika adanya perubahan pada sistem manajemen yang direncanakan dan dilaksanakan melalui diskusi bersama dalam rapat internal laboratorium
10.3. PERSYARATAN SUMBER DAYA
Laboratorium PIM menyediakan personel, fasilitas, peralatan, sistem dan layanan pendukung yang diperlukan untuk mengelola dan melaksanakan kegiatan laboratoriumnya. Laboratorium PIM menjamin bahwa seluruh kegiatan pengambilan sampel, pengujian dan kalibrasi memadai dan dapat mendapatkan hasil pengujian dan hasil kalibrasi yang akurat sesuai persyaratan.
10.3.1. Personalia
a. Semua personel laboratorium, baik internal maupun eksternal, yang dapat memengaruhi kegiatan laboratorium harus bertindak secara tidak memihak, kompeten dan bekerja sesuai dengan sistem manajemen laboratorium.
b. Dokumentasi persyaratan kompetensi untuk setiap personil yang berpengaruh pada hasil kegiatan laboratorium seperti persyaratan pendidikan, kualifikasi, pelatihan, pengetahuan teknis, keterampilan dan pengalaman dijelaskan pada Prosedur Pengembangan Talent (PIM-SDM-PR-010) dan Prosedur Pelatihan (PIM-SDM-PR-004).
c. Setiap personel laboratorium memiliki kompetensi untuk melakukan kegiatan laboratorium yang menjadi tanggung jawabnya dan untuk mengevaluasi signifikasi penyimpangan dilakukan evaluasi terhadap personel saat personil melakukan rotasi atau mutasi ke bagian kerja baru.
d. AVP laboratorium mengkomunikasikan kepada seluruh personel laboratorium terkait tugas, tanggung jawab dan wewenang mereka melalui diskusi bersama dalam rapat internal laboratorium.
e. Laboratorium telah memiliki Prosedur Pengembangan Talent (PIM-SDM-PR-010) dan Prosedur Pelatihan (PIM-SDM-PR-004) untuk penentuan persyaratan kompetensi, pemilihan personel, pelatihan personel, penyeliaan personel, otorisasi personel dan pemantauan kompetensi personel serta wewenang yang diberikan kepada personel untuk melakukan kegiatan laboratorium sesuai persyaratan yang telah ditentukan.
10.3.2. Fasilitas Laboratorium dan Kondisi Lingkungan
10.3.2.1. Kondisi fasilitas dan lingkungan telah sesuai untuk kegiatan laboratorium dan tidak mempengaruhi keabsahan hasilnya secara negatif.
10.3.2.2. Pengaruh yang dapat mempengaruhi keabsahan hasil dapat mencakup, namun tidak terbatas pada, kontaminasi mikroba, debu, gangguan elektromagnetik, radiasi, kelembaban, pasokan listrik, suhu, suara dan getaran.
10.3.2.3. Persyaratan untuk fasilitas dan kondisi lingkungan yang diperlukan untuk pelaksanaan kegiatan laboratorium telah didokumentasikan pada Prosedur Mutu Laboratorium (PIM-PPE-PR-006)
10.3.2.4. Laboratorium telah memantau, mengendalikan dan mencatat kondisi lingkungan sesuai dengan spesifikasi, metode atau prosedur yang relevan atau di mana mereka mempengaruhi keabsahan hasilnya.
10.3.2.5. Tindakan pengendalian fasilitas telah dilaksanakan, dipantau dan ditinjau secara berkala yang mencakup, namun tidak terbatas pada :
· Akses dan penggunaan bidang yang mempengaruhi kegiatan laboratorium.
· Pencegahan kontaminasi, gangguan atau pengaruh buruk pada aktivitas laboratorium.
· Pemisahan efektif antara daerah dengan aktivitas laboratorium yang tidak sesuai.
10.3.2.6. Bila laboratorium PIM melakukan kegiatan laboratorium di lokasi atau fasilitas di luar pengendalian permanen, maka persyaratan yang berkaitan dengan fasilitas dan kondisi lingkungan dokumen ini terpenuhi.
10.3.3. Peralatan
10.3.3.1. Laboratorium PIM telah memiliki akses terhadap peralatan termasuk, namun tidak terbatas pada instrumen pengukuran, perangkat lunak, standar pengukuran, bahan referensi, data referensi, pereaksi, peralatan konsumsi atau aparatus tambahan yang diperlukan untuk kinerja laboratorium yang benar dan yang dapat mempengaruhi hasilnya. 
10.3.3.2. Dalam kasus dimana laboratorium mengunakan peralatan diluar kendali permanen, maka harus dipastikan bahwa persyaratan untuk peralatan dokumen ini terpenuhi.
10.3.3.3. Laboratorium PIM telah memiliki Prosedur Pengelolaan Peralatan (PIM-PPE-PR-008) yang mengatur terkait penanganan, pengangkutan, penyimpanan, pengunaan dan pemeliharaan peralatan yang direncanakan.
10.3.3.4. Laboratorium PIM telah memverifikasi bahwa peralatan sesuai dengan persyaratan yang ditentukan sebelumnya ditempatkan atau kembali ke layanan.
10.3.3.5. Peralatan yang digunakan untuk pengukuran telah mampu mencapai ketepatan pengukuran atau ketidakpastian pengukuran yang diperlukan untuk memberikan hasil yang valid.
10.3.3.6. Peratatan pengukuran dilakukan kalibrasi bila :
· Ketepatan pengukuran atau ketidakpastian pengukuran mempengaruhi validitas hasil yang dilaporkan, atau.
· Kalibrasi peralatan diperlukan untuk membuat ketertelusuran metrologi yang dilaporkan hasil.
10.3.3.7. Laboratorium PIM telah membuat program kalibrasi, yang akan ditinjau ulang dan disesuaikan seperlunya untuk menjaga kepercayaan dalam status kalibrasi.
10.3.3.8. Semua peralatan yang membutuhkan kalibrasi atau yang memiliki jangka waktu validitas tertentu diberi label, diberi kode atau diidentifikasi sehingga memungkinkan pengguna peralatan untuk segera mengidentifikasi status kalibrasi atau masa berlaku.
10.3.3.9. Peralatan yang telah mengalami gangguan atau penanganan salah, memberikan hasil yang dipertanyakan, atau telah terbukti cacat atau diluar persyaratan yang ditentukan, harus dikeluarkan dari layanan. Peralatan ini harus di pisahkan untuk mencegah penggunaan atau diberi label dengan jelas atau ditandai sebagai tidak berfungsi sampai telah diverifikasi untuk melakukan dengan benar. Laboratorium PIM akan memeriksa dampak cacat atau penyimpangan dari persyaratan yang ditentukan dan harus memulai pengelolaan prosedur kerja yang tidak sesuai.
10.3.3.10. Bila pemeriksaan perantara diperlukan untuk menjaga kepercayaan pada kinerja peralatan, pemeriksaan ini akan dilakukan sesuai prosedur.
10.3.3.11. Bila data material kalibrasi dan referensi mencakup nilai referensi atau faktor koreksi, laboratorium PIM akan memastikan bahwa nilai referensi dan faktor koreksi diperbarui dan diterapkan, jika sesuai, untuk memenuhi persyaratan yang ditentukan.
10.3.3.12. Laboratorium PIM melakukan tindakan yang dapat dilakukan untuk mencegah penyesuaian peralatan yang tidak diinginkan dari hasil yang salah.
10.3.3.13. Rekaman akan disimpan untuk peralatan yang dapat mempengaruhi aktivitas laboratorium. Catatan mencakup hal-hal berikut, jika berlaku.
a. Identitas peralatan, termasuk perangkat lunak, dan versi firmware;
b. Nama pabrikan, identifikasi jenis, dan nomor seri atau identifikasi unik lainnya;
c. Bukti verifikasi bahwa peralatan sesuai dengan persyaratan yang ditentukan;
d. Lokasi saat ini;
e. Tanggal kalibrasi, hasil kalibrasi, penyesuaian, kriteria penerimaan, dan tanggal jatuh tempo kalibrasi atau interval kalibrasi.
f. Dokumentasi bahan referensi, hasil, kriteria penerimaan, tanggal yang relevan dan jangka waktu keabsahan;
g. Rencana pemeliharaan dan pemeliharaan yang dilakukan sampai saat ini, jika relevan dengan kinerja perlengkapan.
h. Rincian terkait kerusakan, modifikasi, atau perbaikan, peralatan.



10.3.4. Ketelusuran Metrologi
10.3.4.1. Laboratorium PIM telah menetapkan dan memelihara ketertelusuran metrologi dari hasil pengukurannya dengan menggunakan rangkaian kalibrasi terdokumentasi yang tidak terputus, masing-masing berkontribusi terhadap ketidakpastian pengukuran, menghubungkannya dengan referensi yang sesuai.
10.3.4.2. Laboratorium PIM memastikan bahwa hasil pengukuran dapat terlacak pada Sistem Satuan Internasional (Sl) melalui salah satu dari berikut ini :
a. Kalibrasi yang diberikan oleh laboratorium yang kompeten;
b. Nilai bersertifikat dari bahan acuan bersertifikat yang diberikan oleh produsen yang kompeten dengan ketertelusuran metrologi yang dinyatakan kepada Sl;
c. Realisasi langsung satuan Sl yang dipastikan dengan perbandingan, secara langsung atau tidak langsung, dengan nasional atau standar intemasional.
10.3.4.3. Bila ketertelusuran metrologi ke satuan Standar Internasional tidak memungkinkan secara teknis, maka Laboratorium PT PIM harus menunjukkan ketertelusuran metrologi ke acuan yang sesuai, misalnya:
a. Nilai bersertifikat dari bahan acuan bersertifikat yang diberikan oleh produsen yang kompeten
b. Hasil prosedur pengukuran acuan, metode yang ditentukan atau standar konsensus yang diuraikan secara jelas dan diterima sebagai prosedur, metode atau standar yang memberikan hasil pengukuran yang cocok untuk tujuan penggunaannya dan dipastikan dengan perbandingan yang sesuai.

10.3.5. Produk dan Jasa yang Disediakan Secara Eksternal
10.3.5.1. Laboratorium PIM menjamin bahwa peralatan, bahan atau jasa yang disediakan oleh pihak luar memenuhi persyaratan yang ditetapkan. Produk dapat mencakup peralatan atau kalibrator yang akan disediakan laboratorium ditetapkan sesuai dengan spesifikasi atau persyaratan sesuai metode yang diacu.
10.3.5.2. Laboratorium tidak menggunakan jasa subkontrak pengujian. Jasa yang digunakan oleh laboratorium mencakup jasa kalibrasi eksternal, jasa pemeliharaan fasilitas laboratorium, jasa uji profisiensi, jasa pelatihan dan jasa penyediaan tenaga outsourcing. Seluruh jasa yang akan digunakan ditetapkan spesifikasi atau persyaratan atau kualifikasi yang sesuai dan diperlukan untuk menjamin mutu hasil pengujian/kalibrasi.
10.3.5.3. Seluruh mekanisme penyediaan peralatan/bahan dan jasa yang diperlukan oleh kegiatan pengujian dan kalibrasi mengikuti Prosedur Pengadaan Barang (PIM-ADA-PR-001), Prosedur Pengadaan Jasa (PIM-ADA-PR-002) dan Prosedur Pengelolaan Peralatan Laboratorium (PIM-PPE-PR-008).
10.3.5.4. Laboratorium PIM bekerjasama dengan Departemen Perencanaan, Penerimaan dan Pergudangan untuk memastikan kesesuaian peralatan dan bahan yang akan diterima terhadap spesifikasi atau persyaratan yang ditetapkan sebelumnya dengan melakukan komunikasi persyaratannya kepada pemasok eksternal terkait:
a) Produk dan jasa yang akan disediakan
b) Kriteria penerimaan
c) Kompetensi, termasuk kualifikasi personel yang dibutuhkan
d) Kegiatan laboratorium, atau pelanggannya, bermaksud melakukannya di tempat pemasok eksternal.

10.4. PERSYARATAN PROSES
10.4.1. Kaji Ulang Permintaan, Tender dan Kontrak
10.4.1.1. Laboratorium PIM menetapkan dan memelihara Prosedur Pengadaan Barang (PIM-ADA-PR-001) dan Prosedur Pengadaan Jasa (PIM-ADA-PR-002) untuk meninjau permintaan, tender dan kontrak. Kebijakan dan prosedur tersebut bertujuan untuk melakukan kaji ulang yang berkaitan dengan kontrak pengujian dan memastikan bahwa:
a. Semua persyaratan ditetapkan secara memadai, didokumentasikan dan dipahami
b. Laboratorium PIM memiliki kemampuan dan sumber daya untuk memenuhi persyaratan
c. Bila menggunakan penyedia produk atau jasa eksternal, maka dilakukan penerapakan kebijakan pada butir 10.3.5 dan diberitahu kepada pelanggan tentang kegiatan laboratorium dilakukan secara spesifik di laboratorium eksternal. Hal ini juga akan mendapatkan persetujuan dari pelanggan.
d. Metode atau prosedur yang tepat, dipilih dan mampu memenuhi persyaratan pelanggan.
10.4.1.2. Laboratorium menginformasikan kepada pelanggan bila metode yang diminta pelanggan dianggap tidak sesuai atau tidak termutakhir.
10.4.1.3. Bila pelanggan Laboratorium PIM meminta pernyataan kesesuaian dengan spesifikasi atau standar untuk pengujian (memenuhi atau tidak memenuhi), spesifikasi atau standar dan peraturan keputusan akan didefisinikan secara jelas. Kecuali melekat pada spesifikasi yang diminta atau standar, aturan keputusan yang dipilih akan dikomunikasikan kepada pelanggan dan disepakati oleh pelanggan.
10.4.1.4. Bilamana terdapat perbedaan antara permintaan, tender dan kontrak, Laboratorium PIM melakukan kesepakatan dengan pelanggan sebelum pekerjaan dilakukan.
a. Setiap kontrak dilakukan secara tertulis dan dianggap sah bila telah ditandatangani oleh Laboratorium PIM yang diwakili oleh personil penerima sampel dan pelanggan.
b. Rekaman kaji ulang, termasuk rekaman diskusi yang berkaitan dengan pelanggan dan persyaratan pelanggan atau hasil pekerjaan selama periode pelaksanaan kontrak dan setiap perubahan yang berarti, disimpan dan dipelihara.
10.4.1.5. Laboratorium PIM memberikan informasi kepada pelanggan jika terjadi penyimpangan.
10.4.1.6. Jika kontrak pengujian terjadi perubahan setelah pekerjaan dimulai, peninjauan kontrak akan diulang dan setiap amandemen akan dikomunikasikan kepada semua personel yang terkait.

10.4.1.7. Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda melakukan kerjasama dengan pelanggan atau perwakilannya untuk mengklarifikasi permintaan pelanggan dan dalam memantau kinerja laboratorium sehubungan dengan pekerjaan yang dilakukan.
10.4.1.8. Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda menjaga, mengarsipkan, dan melakukan diskusi terhadap rekaman kaji ulang, termasuk perubahan signifikan serta keterkaitannya dengan persyaratan pelanggan atau kegiatan laboratorium.

10.4.2. Pemilihan, Verifikasi dan Validasi Metode
10.4.2.1. Pemilihan dan Verifikasi Metode
a. Laboratorium PIM menggunakan metode dan prosedur yang sesuai untuk semua aktivitas pengujian di laboratorium untuk memenuhi keinginan dan persyaratan pelanggan, termasuk untuk evaluasi ketidakpastian pengukuran serta teknik statistik untuk analisis data.
b. Laboratorium PIM selalu memperbaharui dan menyediakan bagi personel terhadap semua metode, prosedur dan dokumentasi pendukung, seperti instruksi kerja, standar, manual dan data referensi yang relevan dengan kegiatan laboratorium.
c. Laboratorium PIM menggunakan metode yang valid dan termutakhir.
d. Laboratorium PIM memilih metode pengujian yang tepat untuk setiap jenis sampel dari Pelanggan yang tidak memberikan persyaratan tertentu terhadap metode pengujian. Metode pengujian yang digunakan di Laboratorium PIM dikembangkan dari metode standar Internasional, Regional atau Nasional, atau bersumber dari organisasi teknis yang memiliki reputasi baik, atau naskah ilmiah, atau jurnal yang relevan, atau berasal dari produsen alat. Selain itu Laboratorium PIM bila diperlukan, dapat mengembangkan atau memodifikasi metode pengujian.
e. Laboratorium PIM melakukan verifikasi dalam menerapkan metode dengan benar sebelum melakukan sosialisasi dengan memastikan bahwa metode yang digunakan dapat mencapai kinerja yang diinginkan. Serta mengarsipkan rekaman kegiatan verifikasi yang dilakukan.
f. Apabila laboratorium PIM melakukan pengembangan metode pengujian maka dilakukan perencanaan dan diberikan kepada personel yang kompeten yang dilengkapi dengan sumber daya yang memadai. Hasil dari metode yang dikembangkan, dilakukan peninjauan berkala untuk memastikan bahwa kebutuhan pelanggan masih terpenuhi. Setiap pengembangan metode yang dilakukan maka harus disetujui dan diotorisasi oleh AVP Laboratorium.
g. Deviasi atau penyimpangan dari metode pengujian boleh terjadi hanya jika penyimpangan tersebut dibuktikan dan secara teknis dapat dibenarkan, disahkan dan diterima oleh pelanggan.
10.4.2.2. Validasi Metode
10.4.2.2.1. Laboratorium PIM :
1. Melakukan validasi metode, yaitu konfirmasi melalui pengujian dan pengadaan bukti yang objektif bahwa persyaratan tertentu untuk suatu maksud khusus dipenuhi.
2. Validasi metode dilakukan terhadap metode tidak baku, metode yang dikembangkan laboratorium, metode baku yang digunakan di luar lingkup pengujian, khusus untuk pengembangan dan modifikasi dari metode baku untuk mengkonfirmasi bahwa metode itu sesuai untuk penggunaan di luar ruang lingkup pengujian. Hasil validasi metode direkam, dianalisis secara statistik dan dibuat laporan khusus pengembangan metode dan pernyataan bahwa metode tersebut tepat untuk penggunaan yang dimaksud.
3. Teknik yang digunakan untuk menentukan unjuk kerja metode mencakup salah satu atau kombinasi dari hal-hal berikut ini:
a) Kalibrasi menggunakan standar atau bahan acuan;
b) Pembandingan hasil yang diperoleh dengan metode lain;
c) Uji banding antar laboratorium;
d) Asesmen pada faktor-faktor yang mempengaruhi hasil;
e) Asesmen ketidakpastian hasil secara ilmiah dan pengalaman praktis.
4. Parameter validasi metode yang dilakukan mencakup:
a) Akurasi
Kedekatan antara nilai suatu hasil pengukuran atau rata-rata hasil pengukuran dengan nilai sebenarnya atau nilai yang diharapkan/ditetapkan. Pengujian akurasi dapat dilakukan melalui pengujian berikut:
1. Uji Pungut Ulang (Recovery Test)
· Mengerjakan pengujian sampel yang diperkaya dengan sejumlah kuantitatif analit yang akan ditetapkan;
· Jumlah absolute analit yang diperoleh dari analis dan jumlah serupa dari pengujian yang sama untuk sampel uji (tidak diperkaya) tidak akan berbeda secara signifikan.
2. Uji Relatif terhadap Akurasi Metode Baku
· Melakukan uji parallel atas sampel uji yang sama dengan metode uji yang sedang dievaluasi dan metode uji lain yang diakui sebagai metode uji baku;
· Tidak adanya perbedaan data hasil uji yang signifikan, menunjukkan akurasi yang setingkat dengan metode baku.
3. Uji terhadap Standar Reference Material (SRM)
· Menguji SRM dengan menggunakan metode uji yang sedang dievaluasi;
· Atau hasil uji dari metode uji yang dievaluasi terhadap “true value” menggambarkan akurasi metode uji yang dievaluasi.

b) Presisi
Presisi menunjukkan kedekatan hasil serangkaian pengukuran yang diperoleh dari pengujian berulang pada kondisi tertentu. Salah satu metode pengujian presisi yaitu uji repeatabilitas (keterulangan).
Uji repeatabilitas (keterulangan) menunjukkan nilai presisi suatu metode jika pengujian dilakukan berulang oleh satu analis pada kondisi yang sama dalam interval waktu yang pendek. Tujuannya untuk :
· Mengetahui variabilitas data yang dihasilkan pada dua pengujian berurutan dengan kondisi sama;
· Perbedaan absolute kedua data diharapkan dalam kisaran konfidensi 95%.

c) Batas deteksi instrumen (LoD dan LoQ)
· Limit of Detection (LOD) adalah konsentrasi analit terendah dalam sampel yang masih dapat dideteksi pada saat pengukuran. LOD adalah konsentrasi minimal yang memberikan nilai rasio 3:1 dengan sinyal noise (3x standar deviasi noise untuk memperkirakan nilai LOD).
· Limit of Quantitation (LOQ) adalah konsentrasi analit terkecil dalam sampel yang dapat memenuhi kriteria presisi dan akurasi. LOQ adalah konsentrasi minimal yang memberikan nilai rasio 10:1 dengan sinyal noise (10x standar deviasi noise untuk memperkirakan nilai LOQ).

d) Rentang pengukuran (LoL)
Level of Linearity (LOL) merupakan batas kadar tertinggi analit dari suatu metode pengujian tertentu.

e) Linearitas
Pengujian linearitas adalah pengujian yang dilakukan untuk mengetahui kemampuan metode analisis dalam memberikan respon proporsional atau linear terhadap konsentrasi analit dalam sampel.

f) Uji stabilitas atas pengaruh kondisi lingkungan
Uji Ketahanan (Ruggedness/Robustness Test)
Menguji ketahanan metode terhadap perubahan kondisi pengujian mulai persiapan sampel sampai tahap penetapan.
g) Sensitivitas
· Kemampuan suatu metode untuk mendeteksi adanya suatu komponen dalam sampel uji;
· Kepekaan dinyatakan sebagai ratio kenaikan respon pengujian untuk setiap kenaikan konsentrasi komponen.

h) Selektivitas dan spesifisitas (Selectivity and Specificity)
1. Selectivitas: Mengetahui kemampuan metode uji untuk memberikan sinyal analitik dengan benar untuk campuran analit dalam suatu sampel tanpa adanya interaksi analit.
· Merupakan suatu seri metode spesifik
2. Spesifitas suatu Metode
· Kemampuan mendeteksi adanya satu senyawa analit dalam sampel yang diuji, meskipun matriks sampel sangat kompleks;
· Sampel: metode penetapan kadar logam dengan spektrometri serapan atom.
10.4.2.2.2. Perubahan terhadap validasi metode yang dilakukan harus diidentifikasi terlebih dahulu, jika hasilnya mempengaruhi validasi asli maka diperlukan validasi metode yang baru.
10.4.2.2.3. Karakteristik kinerja metode yang divalidasi di Laboratorium PIM sebagaimana dinilai untuk penggunaan yang dimaksud, telah relevan dengan kebutuhan pelanggan dan konsisten dengan persyaratan yang ditentukan.
10.4.2.2.4. Laboratorium PIM mengarsipkan dokumen atau rekaman hasil validasi, seperti :
1. Prosedur validasi yang digunakan.
2. Spesifikasi persyaratan.
3. Penentuan karakteristik kinerja metode pengujian.
4. Hasil validasi metode pengujian.
5. Ringkasan pernyataan keabsahan metode yang merinci kesesuaiannya untuk tujuan penggunaan.

10.4.3. Pengambilan Sampel (Klausul 7.3)
10.4.3.1. Laboratorium PIM melakukan pengambilan sampel dan memiliki rencana dan metode pengambilan sampel sesuai dengan metode yang ditetapkan dengan memperhatikan faktor-faktor yang harus dikendalikan untuk memastikan keabsahan hasil pengujian atau kalibrasi berikutnya. Personel yang terlibat dalam proses pengambilan sampel, diwajibkan untuk mengikuti pelatihan yang sesuai dengan jenis sampel yang akan diambil untuk memastikan pengambilan sampel dilakukan dengan benar.
10.4.3.2. Metode pengambilan sampel yang dikembangkan menjelaskan beberapa hal berikut ini : pemilihan sampel atau lokasi; rencana pengambilan sampel; persiapan dan perlakuan sampel.
10.4.3.3. Pelaksanaan pengambilan sampel sesuai dengan jadwal sampling yang telah ditetapkan. Kegiatan pengambilan sampel direkam dan disimpan di laboratorium. Rekaman yang harus disimpan diantaranya :
a) Acuan pada metode pengambilan sampel yang digunakan;
b) Tanggal dan waktu pengambilan sampel;
c) Data untuk mengidentifikasi dan menjelaskan sampel (misal: nomor, jumlah dan nama);
d) Identifikasi personel yang melakukan pengambilan sampel;
e) Identifikasi peralatan yang digunakan;
f) Kondisi lingkungan atau transportasi;
g) Diagram atau cara lain yang setara untuk mengidentifikasi lokasi pengambilan sampel bila sesuai;
h) Penyimpangan, penambahan pada atau pengecualian dari metode pengambilan sampel dan rencana pengambilan sampel.
10.4.4. Penanganan Sampel yang Diuji atau Dikalibrasi
10.4.4.1. Laboratorium PIM memiliki prosedur untuk pengangkutan, penerimaan, penanganan, perlindungan, penyimpanan dan pembuangan atau pengembalian sampel, termasuk semua persyaratan yang diperlukan untuk melindungi integritas sampel, dan untuk melindungi kepentingan laboratorium dan pelanggan. Tindakan pencegahan akan dilakukan untuk menghindari kerusakan, kontaminasi, kehilangan atau kerusakan bahan uji selama penanganan. Petunjuk penanganan yang disertakan dengan bahan uji (sampel) akan diikuti.
10.4.4.2. Laboratorium PIM memiliki prosedur yang dijabarkan dalam Prosedur Mutu Laboratorium (PIM-PPE-PR-006) untuk mengidentifikasi sampel agar tidak timbul keraguan pada sampel secara fisik.
10.4.4.3. Laboratorium PIM :
a) Merekam proses penerimaan dan adanya penyimpangan sampel;
b) Mengidentifikasi dan merekam adanya keraguan yang ditimbulkan dari ketidaksesuaian keterangan atau deskripsi sampel serta berkonsultasi kepada pelanggan untuk mendapatkan instruksi lanjutan sebelum proses pengujian dilakukan;
c) Menyertakan pernyataan untuk melepaskan tanggung jawab (disclaimer) yang menunjukkan hasil mana yang mungkin terpengaruh oleh hasil penyimpangan pada Laporan Hasil Analisa, jika pelanggan menginginkan sampel dengan mengakui adanya penyimpangan dari kondisi tertentu.
10.4.4.4. Laboratorium PIM mempunyai fasilitas yang sesuai untuk menghindari deteriorasi, kehilangan atau kerusakan pada sampel yang diuji selama penyimpanan, penanganan, dan penyiapan. Bila sampel akan disimpan atau dikondisikan dalam kondisi lingkungan tertentu, kondisi tersebut dipelihara, dipantau, dan direkam. Bila sampel yang diuji, atau bagian dari contoh akan dijaga keamanannya, laboratorium mempunyai penataan untuk penyimpanan dan pengamanan yang melindungi kondisi dan keutuhan sampel atau bagian yang dimaksud.
10.4.5. Rekaman Teknis
Laboratorium PIM memastikan bahwa rekaman untuk setiap aktivitas laboratorium mengandung hasil, laporan dan informasi yang memadai untuk memfasilitasi, jika mungkin, identifikasi faktor-faktor yang mempengaruhi hasil pengukuran dan ketidakpastian pengukuran terkait dan memungkinkan pengulangan aktivitas laboratorium dałam kondisi sedekat mungkin dengan yang asli. Rekaman meliputi tanggal dan identitas personil yang bertanggung jawab atas setiap kegiatan laboratorium dan untuk memeriksa data dan hasil. Pengamatan, data dan perhitungan asli harus dicatat pada saat dibuat dan harus diidentifikasi dengan tugas tertentu. Laboratorium PIM memastikan bahwa amandemen terhadap rekaman dapat dilacak ke versi sebelumnya atau pengamatan asli. Baik data dan arsip asli dan yang telah diubah harus disimpan, termasuk tanggal perubahan, indikasi aspek yang berubah dan personil yang bertanggung jawab atas perubahan tersebut.
10.4.6. Evaluasi Ketidakpastian Pengukuran
Laboratorium PIM mengidentifikasi kontribusi terhadap ketidakpastian pengukuran. Saat mengevaluasi ketidakpastian pengukuran, semua kontribusi yang penting, termasuk yang timbul dari pengambilan sampel, harus diperhitungkan dengan menggunakan metode analisis yang sesuai.
Laboratorium yang melakukan kalibrasi, termasuk peralatannya sendiri, akan mengevaluasi ketidakpastian pengukuran untuk semua kalibrasi.
Pemeriksaan laboratorium yang dilakukan untuk mengevaluasi ketidakpastian pengukuran. Bila metode uji menghalangi evaluasi ketidakpastian pengukuran secara ketat, estimasi harus dilakukan berdasarkan pemahaman terhadap prinsip teoritis atau pengalaman praktis dari kinerja metode ini.
10.4.7. Pemastian Keabsahan Hasil
10.4.7.1. Laboratorium PIM memiliki instruksi kerja validasi dan verifikasi metode untuk memantau keabsahan hasil. Data yang dihasilkan dari penentuan keabsahan hasil pengujian direkam agar trend dapat terdeteksi dengan mudah juga menerapkan teknik statistik untuk melakukan kaji ulang hasil yang diperoleh. Memantau secara internal direncakan dan dikaji ulang serta mencakup jika sesuai namun tidak terbatas pada :
a. Penggunaan bahan acuan bersertifikat (Certified Reference Material) atau bahan pengendalian mutu;
b. Penggunaan instrumentasi alternatif yang telah dikalibrasi untuk memberikan hasil yang dapat dilacak;
c. Pemeriksaan fungsional alat ukur dan pengujian;
d. Penggunaan standar periksa atau standar kerja dengan diagram control (control chart), jika ada ;
e. Pemeriksaan antara alat ukur;
f. Mereplikasi pengujian atau kalibrasi dengan menggunakan metode yang sama atau berbeda;
g. Pengujian ulang atau rekalibrasi ulang barang yang disimpan;
h. Korelasi antara hasil karakteristik sampel uji yang berbeda
i. Meninjau hasil yang dilaporkan;
j. Perbandingan internal laboratorium;
k. Pengujian blind sample, apabila diperlukan;
10.4.7.2. Laboratorium PIM memantau kinerjanya dengan hasil laboratorium lain (eksternal), jika tersedia dan sesuai dengan ruang lingkup pengujian. Pemantauan ini harus direncanakan dan dikaji ulang dan harus mencakup, namun tidak terbatas pada salah satu atau kedua hal berikut :
a. Partisipasi dalam uji profisiensi;
b. Partisipasi dalam uji banding antar laboratorium selain uji profisiensi.
10.4.7.3. Data kegiatan pemantauan dianalisis, digunakan untuk mengendalikan dan, jika memungkinkan, digunakan untuk meningkatkan kegiatan laboratorium. Jika hasil analisis data dari kegiatan pemantauan ditemukan berada di luar kriteria yang telah ditentukan sebelumnya, tindakan yang tepat harus dilakukan untuk mencegah pelaporan hasil pengujian yang salah.
10.4.8. Pelaporan Hasil
10.4.8.1. Umum
a. Laboratorium melakukan kaji ulang dan pengesahan Sertifikat Hasil Pengujian sebelum diterbitkan.
b. Hasil pengujian yang disajikan dalam bentuk Sertifikat Hasil Pengujian dibuat secara akurat, jelas, tidak membingungkan dan objektif. Selanjutnya mencakup :
· Semua informasi yang disepakati dengan pelanggan;
· Diperlukan untuk intepretasi hasil;
· Semua informasi yang dipersyaratkan oleh metode yang digunakan.
· Semua laporan terkait hasil pengujian yang dikeluarkan akan disimpan sebagai rekaman teknis.
c. Bila pelanggan setuju, hasil pengujian dapat dilaporkan dengan cara yang disederhanakan. Beberapa informasi yang tercantum dalam butir 10.4.8.2 sampai dengan 10.4.8.7, apabila tidak dilaporkan kepada pelanggan maka Laboratorium PIM menyediakan informasi tersebut.


10.4.8.2. Persyaratan Umum untuk Laporan Pengujian
1. Setiap sertifikat hasil pengujian Laboratorium PIM memuat informasi berikut, kecuali pihak Laboratorium PIM memiliki alasan yang benar untuk tidak melakukan hal tersebut, sehingga meminimalkan kemungkinan terjadinya kesalahpahaman atau penyalahgunaan data hasil pengujian, yaitu :
a. Judul (Sertifikat Hasil Pengujian);
b. Nama dan Alamat Laboratorium PT Pupuk Iskandar Muda (Kop Surat)
c. Lokasi kegiatan pengujian dilakukan, termasuk bila dilakukan di fasilitas pelanggan atau di tempat-tempat yang jauh dari fasilitas permanen laboratorium, atau di fasilitas sementara atau fasilitas bergerak yang terkait (mobile facility);
d. Identifikasi unik bahwa semua halaman diakui sebagai bagian dari laporan lengkap dan identifikasi yang jelas akan akhir sertifikat hasil pengujian;
e. Nama dan informasi kontak pelanggan;
f. Identifikasi metode yang digunakan untuk pengujian sampel;
g. Deskripsi, identifikasi yang tidak membingungkan, dan bila diperlukan kondisi sampel yang diterima;
h. Tanggal penerimaan sampel;
i. Tanggal pengujian sampel;
j. Tanggal penerbitan sertifikat hasil pengujian;
k. Mengacu pada rencana pengambilan sampel dan metode pengambilan sampel yang digunakan oleh laboratorium atau badan lain yang relevan dengan keabsahan atau penerapan hasil;
l. Pernyataan yang menyatakan bahwa hasil pengujian yang dituangkan dalam sertifikat hasil pengujian hanya terkait dengan item yang diuji di laboratorium;
m. Hasil pengujian dilengkapi dengan satuan unit pengujian;
n. Penambahan, penyimpangan atau pengecualian dari metode;
o. Identifikasi personel yang melakukan kaji ulang dan pengesahan sertifikat hasil pengujian;
p. Identifikasi yang jelas jika hasilnya berasal dari pemasok eksternal.
2. Laboratorium PIM bertanggung jawab atas semua informasi yang diberikan dalam sertifikat hasil pengujian, kecuali bila informasi diberikan oleh pelanggan. Data yang diberikan oleh pelanggan akan diidentifikasi dengan jelas. Selain itu, pernyataan untuk melepaskan tanggung jawab (disclaimer) akan dimasukkan dalam sertifikat saat informasi yang diperoleh dari pelanggan dan dapat mempengaruhi keabsahan hasil. Bila laboratorium tidak bertanggung jawab atas tahap pengambilan sampel (misalnya sampel telah disediakan oleh pelanggan), akan dinyatakan dalam sertifikat bahwa hasilnya untuk sampel yang diterima.

10.4.8.3. Persyaratan Khusus untuk Sertifikat Hasil Pengujian
Selain persyaratan yang tercantum pada butir 10.4.8.2, sertifikat hasil pengujian, jika diperlukan akan diintepretasikan meliputi:
a. Informasi tentang kondisi pengujian tertentu, seperti kondisi lingkungan;
b. Jika relevan, pernyataan kesesuaian dengan persyaratan atau spesifikasi (lihat butir 10.4.8.6);
c. Jika memungkinkan, ketidakpastian pengukuran disajikan dengan satuang yang sama dengan besaran ukurnya atau dengan nilai relatif terhadap besaran ukurnya (misalnya persen) bila;
a. Relevan dengan validitas atau penerapan hasil pengujian;
b. Pelanggan membutuhkannya;
c. Ketidakpastian pengujian mempengaruhi kesesuaian dengan batas spesifikasi;
d. Bila sesuai, pendapat dan intepretasi (lihat butir 10.4.8.7);
e. Informasi tambahan yang mungkin diperlukan oleh metode, badan yang berwenang, pelanggan atau kelompok pelanggan.
10.4.8.4. Persyaratan Khusus Sertifikat Kalibrasi
Laboratorium PIM merupakan laboratorium pengujian dan tidak melakukan kalibrasi.

10.4.8.5. Persyaratan Khusus untuk Pelaporan Pengambilan Sampel 
Laporan harus mencakup hal-hal berikut, jika diperlukan untuk interpretasi hasil:
a. Tanggal pengambilan contoh;
b. Identifikasi unik dari barang atau bahan yang diambil contoh (termasuk nama pabrikan, model atau jenis sebutan dan nomor seri, yang sesuai);
c. Lokasi pengambilan contoh
d. Acuan pada rencana pengambilan contoh dan metode pengambilan contoh;
e. Rincian kondisi lingkungan selama pengambilan contoh yang memengaruhi interpretasi hasil;
f. Informasi yang diperlukan untuk mengevaluasi ketidakpastian pengukuran untuk pengujian atau kalibrasi selanjutnya.
10.4.8.6. Persyaratan pelaporan kesesuaian
a. Bila pernyataan kesesuaian dengan spesifikasi atau standar disediakan, laboratorium akan mendokumentasikan aturan pengambilan keputusan yang digunakan, dengan mempertimbangkan tingkat risiko (seperti dugaan salah menerima dan salah menolak keberterimaan dan asumsi statistik) yang terkait dengan pengambilan keputusan yang digunakan dan menerapkan pengambilan keputusan tersebut.
b. Laboratorium akan melaporkan dalam pernyataan kesesuaian, sehingga pernyataan tersebut dengan jelas mengidentifikasi:
· Pada hasil-hasil yang manakah pernyataan kesesuaian tersebut berlaku;
· Spesifikasi, standar atau bagian mana yang terpenuhi atau tidak terpenuhi;
· Aturan pengambilan keputusan diterapkan (kecuali jika melekat pada spesifikasi atau standar yang diminta).
10.4.8.7. Pelaporan pendapat dan interpretasi
a. Ungkapan pendapat dan intepretasi diberikan oleh personel yang berwenang dan memiliki kompetensi dalam memberikan pendapat dan intepretasi. Laboratorium PIM mendokumentasikan dasar dimana pendapat dan intepretasi tersebut dibuat.
b. Pendapat dan intepretasi yang diungkapkan dalam laporan akan didasarkan pada hasil yang diperoleh dari bahan yang diuji (sampel) dan akan diidentifikasi dengan jelas.
c. Pendapat yang dikomunikasikan secara langsung melalui dialog dengan pelanggan, rekaman akan disimpan.
10.4.8.8. Amandemen sertifikat hasil pengujian
a. Bila sertifikat hasil pengujian yang telah diterbitkan perlu diubah, diamandemen atau diterbitkan kembali, setiap perubahan informasi akan diidentifikasi secara jelas dan, jika perlu alasan perubahan tersebut dimasukkan dalam sertifikat hasil pengujian.
b. Perubahan atas sertifikat hasil pengujian setelah diterbitkan hanya dibuat dalam bentuk dokumen lebih lanjut, atau transfer data, yang mencakup pernyataan “Perubahan terhadap laporan, nomor seri (atau yang dinyatakan lain)”, atau setara bentuk kata-katanya. Perubahan tersebut akan memenuhi semua persyaratan dokumen ini.
c. Apabila perlu, Laboratorium PIM menerbitkan sertifikat hasil pengujian baru yang lengkap, hal ini akan diidentifikasi dan ditetapkan secara unik berisi referensi ke sertifikat hasil pengujian asli yang digantikannya.
10.4.9. Penanganan Pengaduan/Keluhan
Laboratorium PIM mendokumentasikan proses untuk menerima, mengevaluasi dan mengambil keputusan tentang pengaduan.
Pengaduan yang ditujukan ke laboratorium dari pelanggan disampaikan kepada laboratorium untuk ditindaklanjuti dan dikonfirmasi untuk memastikan pengaduan pada kegiatan di laboratorium. Proses penanganan pengaduan di laboratorium mencakup :
a. Penerimaan pengaduan, melaksanakan validasi dan fokusnya untuk menginvestigasi akar permasalahan;
b. Menetapkan tindakan yang paling efektif dalam menindaklanjuti akar permasalahan;
c. Merekam seluruh keluhan dan proses penyelesaiannya;
d. Menjamin pengambilan tindakan yang tepat;
e. Apabila diperlukan, pelanggan yang memberikan pengaduan diinformasikan penyelesaikan tindakannya
f. Hasil yang akan dikomunikasikan kepada pelapor harus dibuat atau dikaji ulang dan disetujui oleh individu yang tidak terlibat dalam kegiatan laboratorium asli yang bersangkutan
g. Bila memungkinkan, laboratorium memberikan pernyataan formal atas berakhirnya penanganan pengaduan kepada pihak pelanggan yang menyampaikan keluhan.
10.4.10. Penanganan Pekerjaan Tidak Sesuai
10.4.10.1. Laboratorium PIM memiliki Prosedur Penanganan Ketidaksesuaian Pekerjaan Laboratorium (PIM-PPE-PR-009) yang akan dilaksanakan bila ada aspek dari kegiatan laboratorium atau hasil dari pekerjaan ini yang tidak sesuai dengan prosedurnya sendiri atau persyaratan yang disepakati pelanggan (misalnya peralatan atau kondisi lingkungan berada di luar batas yang ditentukan, hasil pemantauan gagal memenuhi kriteria yang ditentukan). Prosedur harus memastikan bahwa :
a. Tanggung jawab dan wewenang untuk penanganan pekerjaan yang tidak sesuai didefinisikan;
b. Tindakan (termasuk menghentikan atau mengulangi pekerjaan dan menahan laporan, jika diperlukan) didasarkan pada tingkat risiko yang ditetapkan oleh laboratorium;
c. Evaluasi dibuat dari signifikansi penanganan pekerjaan yang tidak sesuai, termasuk analisis dampak terhadap hasil sebelumnya;
d. Keputusan diambil atas penerimaan kerja yang tidak sesuai;
e. Bila diperlukan, pelanggan diberitahu dan pekerjaan ditarik kembali;
f. Tanggung jawab untuk mengotorisasi dimulainya kembali pekerjaan didefinisikan.
10.4.10.2. Laboratorium PIM menyimpan catatan pekerjaan dan tindakan yang tidak sesuai sebagaimana ditentukan dalam poin 10.4.10.1 (butir b-f) diatas. 
10.4.10.3. Apabila evaluasi menunjukkan bahwa penanganan pekerjaan yang tidak sesuai dapat terjadi lagi atau ada keraguan tentang kesesuaian operasi laboratorium dengan sistem manajemennya sendiri, laboratorium harus menerapkan tindakan korektif.

10.4.11. Pengendalian, pengelolaan data dan informasi
10.4.11.1. Laboratorium PIM memiliki akses terhadap data yang dibutuhkan dalam melakukan kegiatan laboratorium.
10.4.11.2. Sistem manajemen informasi laboratorium yang digunakan untuk pengumpulan, pengolahan, pencatatan, pelaporan, penyimpanan atau pengambilan data harus divalidasi, termasuk berfungsinya antarmuka dalam sistem pengelolaan informasi laboratorium oleh laboratorium, dan termasuk konfigurasi perangkat lunak laboratorium atau modifikasi perangkat lunak, semuanya harus diberi wewenang, didokumentasikan dan divalidasi sebelum diimplementasikan.
10.4.11.3. Sistem manajemen informasi laboratorium harus :
a) Dilindungi dari akses yang tidak sah;
b) Dilindungi terhadap gangguan dan kerugian;
c) Dioperasikan di lingkungan yang sesuai dengan spesifikasi pemasok atau laboratorium atau dalam kasus sistem yang tidak terkomputerisasi, menyediakan kondisi yang melindungi keakuratan pencatatan dan transkripsi manual;
d) Dipertahankan dengan cara yang menjamin integritas data dan informasi;
e) Termasuk kegagalan sistem perekaman dan tindakan segera dan korektif yang sesuai.
10.4.11.4. Bila sistem pengelolaan informasi laboratorium dikelola dan dipelihara di luar lokasi atau melalui penyedia eksternal, laboratorium harus memastikan bahwa penyedia atau operator sistem mematuhi semua persyaratan yang berlaku dari dokumen ini.
10.4.11.5. Laboratorium PIM akan memastikan bahwa instruksi, manual dan data referensi yang relevan dengan sistem manajemen informasi laboratorium tersedia.
10.4.11.6. Perhitungan dan transfer data harus diperiksa secara tepat dan sistematis.

10.5. PERSYARATAN SISTEM MANAJEMEN
Laboratorium PIM menetapkan, mendokumentasikan, menerapkan dan memelihara sistem manajemen yang mampu mendukung dan menunjukkan pencapaian konsisten dari persyaratan dokumen ini dan memastikan mutu hasil pekerjaan laboratoriumnya. Selain memenuhi persyaratan pada klausul 4 sampai 7 ISO/IEC 17025:2017, laboratorium juga menerapkan sistem manajemen terintegrasi sesuai dengan ISO 9001.
10.5.1. Dokumentasi Sistem Manajemen
· Seluruh proses sistem manajemen, kebijakan, prosedur dan dokumen yang diperlukan di laboratorium ditetapkan, didokumentasikan, diinformasikan kepada pihak terkait, di implementasikan secara konsisten serta dipelihara.
· Kebijakan dan tujuan harus mencakup kompetensi, ketidakberpihakan dan pengoperasian laboratorium yang konsisten.
· Manajemen laboratorium harus memberikan bukti komitmen terhadap pengembangan dan implementasi sistem manajemen dan untuk terus meningkatkan efektivitasnya.
· Semua dokumentasi, proses, sistem, rekaman, yang terkait dengan pemenuhan persyaratan ISO/IEC 17025:2017 akan disertakan, dirujuk dari, atau terkait dengan sistem manajemen.
· Dokumentasi sistem manajemen tersebut dapat diakses oleh personel yang relevan terutama untuk keperluan implementasi sistem manajemen di laboratorium.
10.5.2. Pengendalian Dokumen dan Rekaman
Laboratorium PIM akan mengendalikan dokumen (internal dan eksternal) yang berkaitan dengan pemenuhan standar ISO/IEC 17025:2017 di laboratorium.
Laboratorium PIM memastikan bahwa :
a) Dokumen disetujui kecukupannya sebelum diterbitkan oleh personel berwenang
b) Dokumen dikaji ulang secara berkala dan diperbaharui seperlunya melalui agenda Kaji Ulang Dokumen
c) Perubahan dan status revisi terakhir dokumen diidentifikasi
d) Versi yang relevan dari dokumen yang berlaku tersedia ditempat-tempat penggunaan dan jika perlu, distribusi dikendalikan
e) Dokumen diidentifikasi secara unik
f) Penggunaan dokumen usang yang tidak disengaja dicegah dan diidentifikasi yang sesuai diterapkan pada personel jika disimpan untuk tujuan apa pun
Seluruh rekaman Laboratorium PIM dikendalikan sesuai dengan aturan yang berlaku di PT Pupuk Iskandar Muda. Rekaman atau catatan kegiatan sistem manajemen dan kegiatan teknis di laboratorium PIM dicatat pada formulir yang telah ditetapkan, disimpan, dilindungi, dibuat cadangan, diarsipkan, diatur waktu penyimpanan, dimusnahkan dan diakses oleh hanya personel yang berwenang. Proses pengendalian dokumen dan rekaman mengacu pada Prosedur Pengendalian Catatan (PIM-SIS-PR-001) 
10.5.3. Tindakan untuk mengatasi risiko dan peluang
Laboratorium PIM mempertimbangkan risiko dan peluang yang terkait dengan kegiatan laboratorium sesuai Sistem Manajemen Risiko PT Pupuk Iskandar Muda. Pengelolaan risiko ditujukan untuk memberikan jaminan bahwa sistem manajemen mencapai hasil yang diharapkan, memastikan bahwa tujuan dan sasaran laboratorium dapat dicapai dan kemungkinan kendala yang ada dapat dikendalikan. Seluruh risiko dilakukan tindakan penanganannya. Tindakan yang diperlukan dalam pengelolaan diimplementasikan dan dimonitoring efektifitas tindakannya, sehingga dapat dimitigasi risikonya. Pengelolaan risiko di laboratorium mengacu pada aplikasi PRISMA.
10.5.4. Peningkatan
Laboratorium PIM senantiasa melakukan peningkatan berkelanjutan seluruh proses kegiatan sistem manajemen dan kegiatan teknis laboratorium. Peninjauan tersebut dapat melalui kegiatan mengkaji prosedur proses, tujuan dan sasaran laboratorium, evaluasi hasil audit, tinjauan manajemen, saran dari personil, evaluasi risiko, analisa data uji banding antar laboratorium. Laboratorium PIM akan mencari umpan balik, baik positif atau negatif, dari pelanggannya. Umpan balik harus dianalisis dan ditindaklanjuti guna memperbaiki sistem manajemen laboratorium.

10.5.5. Tindakan Perbaikan
Laboratorium PIM melaksanakan tindakan perbaikan secara efektif terhadap seluruh ketidaksesuaian yang timbul di kegiatan teknis di laboratorium ataupun implementasi sistem manajemen. Tindakan yang dipilih adalah tindakan yang paling efektif yang dapat menghilangkan akar permasalahan, dapat menghilangkan potensi terjadinya kembali ketidaksesuaian yang serupa dan memberikan dampak terhadap ketidaksesuaian yang dihadapi.
Bila terjadi ketidaksesuaian maka laboratorium PIM :
1. Melakukan tindakan terhadap ketidaksesuaian dan jika dapat diaplikasikan :
a. Mengambil tindakan untuk mengendalikan dan memperbaikinya;
b. Mengatasi konsekuensinya.
2. Mengevaluasi kebutuhan tindakan untuk menghilangkan penyebab ketidaksesuaian, agar tidak terulang atau terjadi ditempat lain, dengan:
a. Meninjau dan menganalisis ketidaksesuaian
b. Menentukan penyebab ketidaksesuaian
c. Menentukan apakah terdapat ketidaksesuaian yang sama atau berpotensi terjadi
3. Melaksanakan tindakan yang dibutuhkan.
4. Meninjau keefektifan tindakan korektif yang diambil.
5. Memperbaharui risiko dan peluang yang ditentukan selama perencanaan jika diperlukan.
6. Membuat perubahan pada sistem manajemen, jika diperlukan.
7. Tindakan perbaikan harus sesuai dengan dampak ketidaksesuaian yang dihadapi. Laboratorium PIM menyimpan rekaman sebagai bukti :
a. Sifat ketidaksesuaian, penyebab dan tindakan yang diambil selanjutnya
b. Hasil tindakan perbaikan.
8. Laboratorium PIM melaksanakan tindakan perbaikan sesuai dengan prosedur yang telah ditetapkan dan mengacu pada aplikasi PRISMA.

10.5.6. Pelaksanaan Audit Internal
Laboratorium PIM melakukan audit internal untuk memastikan bahwa implementasi sistem manajemen dan kegiatan teknis di laboratorium dijalankan sesuai dengan kebijakan dan tata kelola yang berlaku.
Kriteria audit internal di laboratorium adalah :
1. SNI ISO/IEC 17025:2017
2. Metode pengujian
3. Kebijakan atau pedoman sistem manajemen
4. Prosedur sistem manajemen yang sesuai
5. Instruksi Kerja
6. Dokumen eksternal atau internal lainnya yang sesuai di laboratorium.
Tata cara pelaksanaan audit internal laboratorium mengacu pada prosedur yang telah ditetapkan yaitu Prosedur Audit Sistem Manajemen Pupuk Iskandar Muda (PIM-SIS-PR-004).

10.5.7. Tinjauan Manajemen
Manajemen laboratorium PIM akan meninjau kembali sistem manajemennya pada interval yang direncanakan, untuk memastikan kesesuaian, kecukupan dan efektivitas yang berkelanjutan, termasuk kebijakan dan sasaran di Laboratorium Pupuk Iskandar Muda. Laboratorium PIM mengelola kegiatan terkait tinjauan manajamen sesuai dengan Prosedur Rapat Tinjauan Manajemen (PIM-SIS-PR-003).
Tinjauan manajemen paling tidak mencakup informasi yang berkaitan dengan hal berikut :
a. Perubahan isu internal dan eksternal yang relevan dengan laboratorium;
b. Pemenuhan sasaran;
c. Kesesuaian kebijakan dan prosedur;
d. Status tindakan dari tinjauan manajemen sebelumnya;
e. Hasil audit internal baru-baru ini;
f. Tindakan perbaikan;
g. Penilaian oleh badan eksternal;
h. Perubahan volume dan jenis pekerjaan atau dalam jangkauan kegiatan laboratorium;
i. Tanggapan pelanggan dan personal;
j. Pengaduan;
k. Efektivitas perbaikan yang diimplementasikan.
l. Kecukupan sumber daya;
m. Hasil identifikasi risiko;
n. Hasil dari kepastian validitas hasil;
o. Faktor lain yang relevan, seperti kegiatan pemantauan dan pelatihan.
Keluaran dari tinjauan manajemen akan mencatat semua keputusan dan Tindakan yang terkait dengan setidaknya :
a. Efektivitas sistem manajemen dan prosesnya.
b. Peningkatan kegiatan laboratoriumyang berkaitan dengan pemenuhan persyaratan dokumen ini;
c. Penyediaan sumber daya yang dibutuhkan;
d. Kebutuhan untuk perubahan.

XI. LAMPIRAN
11.1. Salinan Struktur Organisasi Direktorat Operasi & Produksi PT PIM
11.2. Struktur Internal Laboratorium PT PIM Sesuai ISO/IEC 17025:2017
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