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7. WYMAGANIA DOTYCZACE PROCESU

7.1. Przeglad zapytan, ofert i umow

7.1.1. Laboratorium posiada procedure przegladu zapytan, ofert i uméow (Procedura 7.1

Przeglqd zapytan, ofert i ustug). Procedura zapewnia, aby:

a) wymagania byly wiasciwie okreslone, udokumentowane i zrozumiale;

b) Laboratorium posiadato mozliwosci i zasoby, aby spehni¢ te wymagania;

c) w przypadku korzystania z zewn¢trznych dostawcow, zastosowanie miaty wymagania
6.6, a Laboratorium informuje klienta o okreslonej czesci dziatalno$ci laboratoryjne;,

ktéra bedzie wykonywana przez zewngtrznego dostawce, 1 uzyska zgodg klienta.

Laboratorium korzysta z dzialalnosci dostarczanej z zewnatrz wowczas, gdy:

— Laboratorium posiada zasoby i kompetencje do wykonywania dzialalnosci,

jednak ze wzgledu na nieprzewidziane przyczyny nie jest w stanie ich podja¢

w czesci lub w catosei;

— Laboratorium nie posiada zasobow ani kompetencji do wykonywania

dziatalnosci.

d) wybrano wtasciwe metody lub procedury, zdolne spetni¢ wymagania klienta.

7.1.2. Laboratorium informuje klienta, jezeli w wyniku analizy wymagana przez niego

metode¢ uzna za niewlasciwa lub nieaktualng ustalonym z klientem sposobem komunikacji.

7.1.3. W przypadku, gdy klient wymaga stwierdzenia zgodno$ci ze specyfikacja lub
wymaganiem dotyczacym badania (np. spelnia/nie spelnia, w granicach tolerancji/poza

granicami tolerancji), specyfikacja lub wymaganie oraz zasada podejmowania decyzji sa
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jasno okreslone przez Laboratorium. Jezeli nie jest zawarte w specyfikacji lub wymaganiu,
wybrana zasada podejmowania decyzji jest komunikowana klientowi i z nim uzgodniona.
Laboratorium stwierdza zgodno$¢ w oparciu o dokument ILAC-G8:09/2019 Wytyczne

dotyczace zasad podejmowania decyzji i stwierdzen zgodnosci

7.1.4. Wszelkie roznice pomiedzy zapytaniem lub oferta, a umowa wyjasniane sg przed
rozpoczeciem dziatalnosci laboratoryjnej. Kazda umowa jest akceptowana zaréwno przez
Laboratorium, jak i klienta, a w przypadku Operatora, z Operatorem. Odstepstwa wymagane

przez klienta nie wptywaja na rzetelnos¢ Laboratorium ani na waznos$¢ wynikow.

7.1.5. Laboratorium informuje klienta o wszystkich odstepstwach od umowy ustalonym

z klientem sposobem komunikacji.

7.1.6. W przypadku zmiany umowy po rozpoczeciu jej realizacji, Laboratorium dokonuje
ponownego przegladu umowy, a wszystkie zmiany sg komunikowane catemu personelowi

(w tym Operatorowi o ile dotyczy) zaangazowanemu w realizacj¢ umowy.

7.1.7. Laboratorium wspotpracuje z klientami lub ich przedstawicielami w celu uscislenia ich
oczekiwan oraz w celu monitorowania dziatan Laboratorium zwigzanych z realizowang praca.
Taka wspolpraca moze obejmowac:

a) zapewnienie odpowiedniego dostepu do wilasciwych obszaréw Laboratorium w celu
obserwacji specyficznych czynnosci dziatalnosci laboratoryjnej wykonywanej dla
klienta zgodnie z zapisami Procedury 6.3.2 Zarzgdzanie pomieszczeniami,

b) przygotowanie, pakowanie oraz wysytke obiektow potrzebnych klientowi do celow

weryfikacji.
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7.1.8. Laboratorium przechowuje zapisy z przegladéw, obejmujace rowniez wszelkie istotne
zmiany. Zachowuje réwniez zapisy ze stosownych rozméw z klientem, dotyczacych jego
wymagan lub wynikow dziatalno$ci laboratoryjnej zgodnie z wymaganiami Procedury 7.1

Przeglgd zapytan, ofert i umow.

7.2. Wybor, weryfikacja i walidacja metod
7.2.1. Wybor i weryfikacja metod
7.2.1.1. Laboratorium stosuje metody i procedury dla calej dziatalno$ci laboratoryjnej, w tym

do oceny niepewnosci pomiaru, jak rowniez techniki statystyczne do analizy danych.

7.2.1.2. Wszystkie metody, procedury i dokumentacja uzupelniajaca jak instrukcje, normy,
podreczniki 1 dane odniesienia, istotne dla dziatalnosci laboratoryjnej, sa stale aktualizowane
oraz tatwo dostgpne dla personelu. Osobg odpowiedzialng za aktualizacj¢ jest Kierownik

Laboratorium.

7.2.1.3. Laboratorium zapewnia stosowanie ostatniej waznej wersji metody, chyba ze jest to
niewtasciwe lub niemozliwe. Kiedy jest to konieczne, metody stosowane przez Laboratorium

sa uzupetianie o dodatkowe szczegodty, ktore zapewniaja jej jednakowe stosowanie.

7.2.1.4. W przypadku, gdy klient w zapytaniu ofertowym nie okreslit metody, ktéra ma by¢
zastosowana, Laboratorium wybiera wtasciwg metode 1 informuje klienta w formie pisemne;j

lub elektronicznej o wybranej metodzie.

Politechnika Morska w Szczecinie. Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.
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7.2.1.5. Laboratorium weryfikuje czy jest w stanie prawidtowo realizowa¢ metody przed ich
wprowadzeniem, poprzez upewnienie si¢, ze moze osigga¢ wymagane parametry. Zapisy
z procesu weryfikacji sa zachowywane. Je§li metoda jest zmieniona przez wydawce,

Laboratorium powtarza weryfikacj¢ w niezbednym zakresie.

7.2.1.6. Laboratorium nie opracowuje metod badawczych. Laboratorium korzysta

z opracowanych w normach metod badawczych.

7.2.1.7. Kazde odstepstwo od metod dotyczacych dziatalnosci laboratoryjnej jest dopuszczone
tylko wowczas, gdy sa jest ono udokumentowane, technicznie uzasadnione, zatwierdzone
oraz zaakceptowane przez klienta. W zakresie realizacji badan Laboratorium zgode na
odstepstwo wydaje Kierownik Laboratorium. W przypadku dziatan zwigzanych z systemem
Zarzadzania w Laboratorium, zgode na odstepstwo wydaje Dyrektor Dziatu Kontroli
Wewnetrzne; 1 Certyfikacji. Odstepstwa moga by¢ zaakceptowane przez klienta

w formie elektronicznej lub pisemnej w trakcie realizacji badan lub, na etapie zawierania

umowy.

7.2.2. Walidacja metod

7.2.2.1. W przypadku zastosowania przez Laboratorium metod nieznormalizowanych, metod
opracowanych przez Laboratorium oraz metod znormalizowanych wykorzystywanych poza
przewidzianym dla nich zakresem akredytacji lub w inny sposob zmodyfikowanych
przeprowadza ono walidacj¢ takiej metody. Walidacja powinna by¢ na tyle obszerna, na ile
jest to konieczne, aby spetni¢ potrzeby danego zastosowania lub obszaru zastosowania.
Techniki stosowane do walidacji metody moga by¢ jedna z nizej wymienionych albo ich

kombinacja:

Politechnika Morska w Szczecinie. Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.
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a)

b)
c)

d)
e)
f)

wzorcowanie lub wyznaczanie systematycznego bledu pomiaru 1 precyzji
z wykorzystaniem wzorcoOw odniesienia lub materiatow odniesienia;

systematyczna ocena czynnikow wptywajacych na wynik;

badanie odpornosci metody poprzez zmiang kontrolowanych parametréw, takich jak
temperatura inkubacji, odmierzona obj¢tosc,

porownanie wynikow uzyskanych innymi walidowanymi metodami;

porownania miedzylaboratoryjne;

ocena niepewno$ci wynikOw pomiaréw oparta na wiedzy o zasadach teoretycznych
metody i praktycznym do$wiadczeniu w realizacji metody pobierania probek lub

metody badania.

7.2.2.2. Jezeli do walidowanej metody wprowadzane s3 zmiany, to Laboratorium okresla
oddzialywanie tych zmian, a w przypadku okreslenia ich wplywu na pierwotna walidacje,

Laboratorium przeprowadza ponowng walidacje metody.

7.2.2.3. W trakcie procesu walidacji metody badawczej, a przed jej zamierzonym
zastosowaniem Laboratorium bierze pod uwagg cechy charakterystyczne, ktore powinny by¢
odpowiednie do potrzeb klienta i spojne z jego wyspecyfikowanymi wymaganiami.

Cechy charakterystyczne ktore Laboratorium bierze pod uwage obejmuja mig¢dzy innymi:
zakres pomiarowy, doktadno$¢, niepewnos$¢ wynikéw pomiardéw, granice wykrywalnosci,
granice¢ oznaczalnos$ci, selektywnos$¢ metody, liniowo$¢, powtarzalno$¢ lub odtwarzalnos¢,
odpornos¢ na czynniki zewnetrzne lub wrazliwos¢ na zakldcenia pochodzace z matrycy

probki lub badanego obiektu oraz systematyczny biad pomiaru.

7.2.2.4. Laboratorium zachowuje zapisy z walidacji dotyczace:

Politechnika Morska w Szczecinie. Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.
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a) zastosowanej procedury walidacji;

b) specyfikacji wymagan;

c) okreslania cech charakterystycznych metody;

d) uzyskanych wynikow;,

e) stwierdzenia walidacyjnego dotyczacego metody, wskazujacego na jej przydatnos¢ do

zamierzonego zastosowania.

7.3. Pobieranie probek

Laboratorium nie pobiera probek do badan. Podczas przegladu zapytania ofertowego
Laboratorium przekazuje klientowi Instrukcje pobierania probek — zatacznik nr 1 lub
zalacznik nr 2 przygotowana zgodnie z wymaganiami norm. Probki dostarczane sa przez

klientow do Laboratorium.

7.4. Postepowanie z obiektami do badan

7.4.1. Laboratorium posiada procedur¢ dotyczaca transportowania, przyjmowania
1 postgpowania z obiektami podlegajacymi badaniu oraz ich zabezpieczania, przechowywania,
przetrzymywania 1 pozbywania si¢ lub zwracania, zawierajacg takze opis warunkow
niezbednych do ochrony integralno$ci obiektu badania oraz ochrony interesow Laboratorium
i klienta. Laboratorium podejmuje $rodki ostroznos$ci, aby zapobiec pogorszeniu wlasciwosci,
zanieczyszczeniu, utracie lub uszkodzeniu obiektu podczas postgpowania, transportu,
przechowywania/oczekiwania oraz przygotowywania do badania zgodnie z Procedurg 7.4

Postepowanie z obiektami do badan.

7.4.2. Laboratorium posiada system jednoznacznej identyfikacji badanych obiektéw zgodnie

z Procedurg 7.4 Postgpowanie z obiektami do badan. 1dentyfikacje zachowuje si¢ przez caty

Politechnika Morska w Szczecinie. Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.
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czas, gdy Laboratorium ponosi odpowiedzialno$¢ za obiekt. System zapewnia, ze obiekty nie

beda pomylone ani fizycznie, ani w zapisach, ani w innych dokumentach.

7.4.3. Po przyjeciu obiektu do badan personel Laboratorium dokonuje zapisu wszelkich
odstepstw od wyspecyfikowanych warunkow. W razie watpliwosci czy obiekt nadaje si¢ do
badania lub jezeli obiekt nie jest zgodny z dostarczonym opisem, Laboratorium konsultuje
z klientem dalsze postgpowanie przed przystgpieniem do pracy i zapisuje rezultaty ustalen
z klientem. Jezeli klient wymaga, aby obiekt zostal poddany badaniu, przyjmujac odstepstwo
od okreslonych warunkéw, Laboratorium umieszcza zastrzezenie w sprawozdaniu,

wskazujace, na ktére wyniki moze mie¢ wplyw dane odstepstwo.

7.4.4. Jezeli obiekty wymagaja przechowywania lub kondycjonowania w okreslonych
warunkach $rodowiskowych, warunki te sg utrzymywane, monitorowane 1 zapisywane

zgodnie z Procedurg 6.3.2 Zarzgdzanie pomieszczeniami.

7.5. Zapisy techniczne

7.5.1. Laboratorium zapewnia, ze =zapisy techniczne dotyczace kazdej dziatalnosSci
laboratoryjnej zawieraja wyniki, dane 1 dostateczne informacje umozliwiajace, gdy jest to
mozliwe, identyfikacj¢ czynnikéw wplywajacych na wynik pomiaru i zwigzang z nim
niepewno$¢ pomiaru oraz umozliwiajace powtorzenie dziatalnosci laboratoryjnej
w warunkach mozliwie jak najblizszych tym, w jakich je wykonano pierwotnie. Zapisy
techniczne zawierajagce dat¢ oraz identyfikacje personelu odpowiedzialnego za kazda
dziatalnos$¢ laboratoryjng oraz za sprawdzenie danych i wynikow. Pierwotne obserwacje, dane
i obliczenia zapisywane s3 w chwili ich wykonania i s3 identyfikowane z okreslonym

zadaniem.

Politechnika Morska w Szczecinie. Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.
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7.5.2. Laboratorium zapewnia mozliwo$¢ $ledzenia zmian w zapisach technicznych
w odniesieniu do poprzednich wersji lub do pierwotnych obserwacji. Laboratorium
zachowuje zaré6wno oryginalne, jak i zmienione dane i pliki, w tym dat¢ zmiany, wskazanie
zmienionych fragmentow oraz personelu odpowiedzialnego za zmiany. Wszystkie zapisy sa
archiwizowane zgodnie z wymaganiami Instrukcji archiwalnej Akademii Morskiej

w Szczecinie.

7.6. Ocena niepewnos$ci pomiaru
7.6.1. Laboratorium identyfikuje sktadowe niepewno$ci pomiaru. Przy ocenie niepewnoS$ci
pomiaru bierze pod uwage wszystkie istotne sktadowe, w tym wynikajace z pobierania

probek, stosujac odpowiednie metody analizy.

7.6.2. Laboratorium nie wykonuje wzorcowan.

7.6.3. Laboratorium wykonuje badania i ocenia niepewnos¢ pomiaru. W przypadku gdy
metoda badawcza wyklucza $cisla ocene niepewno$ci pomiaru, szacowanie opiera si¢ na
wiedzy o zasadach teoretycznych lub praktycznym doswiadczeniu w realizacji metody.

W przypadkach, w ktérych powszechnie uznana metoda badan podaje warto$ci graniczne dla
wartosci gtownych Zrddet niepewnosci pomiaru i podaje sposob przedstawienia obliczonych
wynikéw, uznaje si¢, ze Laboratorium speilnia wymagania 7.6.3, gdy postepuje zgodnie
z metodg badan 1 instrukcjami dotyczacymi przedstawiania wynikow.

W przypadku gdy niepewno$¢ pomiaru wynikow zostata ustanowiona i zweryfikowana dla

konkretnej metody, nie jest konieczna ocena niepewnosci pomiaru dla kazdego uzyskiwanego

Politechnika Morska w Szczecinie. Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.
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wyniku przy zastosowaniu tej metody, gdy Laboratorium wykazuje, ze zidentyfikowane

krytyczne czynniki wplywajace sa kontrolowane.

7.7. Potwierdzenie waznosci wynikéow
7.7.1. Laboratorium posiada procedur¢ monitorowania waznos$ci wynikéw (Procedura 7.7
Monitorowanie waznosci wynikow). Uzyskiwane dane sa zapisywane, w taki sposob, aby
mozliwe bylo $ledzenie kierunkoéw ich zmian oraz jezeli to mozliwe, stosowane sa techniki
statystyczne w celu przegladu wynikoéw. Monitorowanie jest planowane i poddawane
przegladom, i obejmuje, jezeli to wlasciwe, co najmniej:
a) korzystanie z materialow odniesienia lub materiatow do kontroli jakoSci;
b) korzystanie z alternatywnego wyposazenia, ktore zostalo poddane wzorcowaniu
w celu zapewnienia spdjnosci pomiarowej wynikow;
c) sprawdzenie(-a) dzialania wyposazenia pomiarowego i badawczego;
d) stosowanie wzorcéw kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi, gdy ma to
zastosowanie;
e) sprawdzenia posrednie wyposazenia pomiarowego;
f) powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod;
g) powtorne badanie przechowywanych obiektow;
h) korelacj¢ wynikoéw dotyczacych roznych wiasciwosci obiektu;
i) przeglad uzyskanych wynikow;
J) poréwnania wewnatrzlaboratoryjne;

k) badanie probki(-ek) slepej(-ych).

Politechnika Morska w Szczecinie. Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.
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7.7.2. Laboratorium monitoruje swoje dziatania poprzez poroéwnanie z wynikami innych
akredytowanych Laboratoriow, jezeli sa one dostepne i wlasciwe. Monitorowanie jest
planowane i poddawane przegladom i obejmuje jedng lub obie z ponizszych czynnosci:

a) uczestnictwo w badaniach biegtosci;

b) uczestnictwo w poréwnaniach migdzy laboratoryjnych innych niz badania bieglosci.

7.7.3. Dane z monitorowania sg analizowane, wykorzystywane do kontroli oraz, jesli ma to
zastosowanie, do doskonalenia dzialalnosci laboratoryjnej. Jezeli w wyniku analizy danych
z monitorowania zostanie stwierdzone przekroczenie wczesniej okreslonych kryteriow,
podejmuje si¢ odpowiednie dziatania, aby zapobiec umieszczaniu nieprawidtowych wynikéw

W raporcie.

7.8. Raportowanie wynikow

7.8.1. Postanowienia ogolne

7.8.1.1. Wyniki sg przegladane i autoryzowane przed wydaniem. Osoba odpowiedzialng za
przeglad i1 autoryzacj¢ wynikoéw jest Kierownik Laboratorium. W przypadku, gdy Kierownik
Laboratorium jest osobg przeprowadzajaca badania, osobg odpowiedzialng za przeglad
I autoryzacj¢ wynikéw jest upowazniony pracownik laboratorium lub inny pracownik
Akademii Morskiej] w Szczecinie, ktory powiada odpowiednie kwalifikacje 1 kompetencje

oraz zostat do tego dziatania upowazniony.

7.8.1.2. Wyniki sa przedstawiane dokltadnie, jasno, jednoznacznie i obiektywnie,
W Sprawozdaniu z badan — formularz nr 38 i zawieraja wszystkie informacje uzgodnione
z klientem i niezbedne do interpretacji wynikow oraz wszystkie informacje wymagane

w zastosowane] metodzie. Wszystkie wydane raporty sg zachowywane jako zapisy

Politechnika Morska w Szczecinie. Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.
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techniczne. Sprawozdania s3 wydawane jako wersje papierowe lub elektroniczne zgodnie

z ustaleniami z klientem pod warunkiem, ze spelnione s3 wymagania niniejszej dokumentacji.

7.8.1.3. Jezeli zostalo to uzgodnione z klientem, wyniki mogg by¢ przedstawione w sposob
uproszczony. Kazda informacja wymieniona od 7.8.2 do 7.8.7, ktoéra nie jest przedstawiana

klientowi, jest tatwo dostgpna.

7.8.2. Wspolne wymagania dotyczace sprawozdan z badan
7.8.2.1. Kazde sprawozdanie z badan zawiera co najmniej nizej podane informacje, chyba ze
Laboratorium ma wazne powody, aby tego nie robi¢, minimalizujagc przy tym jakakolwiek
mozliwo$¢ niezrozumienia lub niewlasciwego uzycia:
a) tytut,Sprawozdanie z badan”;
b) nazwg i adres Laboratorium;
C) miejsce wykonania dziatalno$ci laboratoryjnej;
d) jednoznaczng identyfikacj¢ zapewniajaca, ze wszystkie jego elementy sa uznawane za
czes¢ kompletnego raportu, oraz jednoznaczng identyfikacje konca;
e) nazwe i dane kontaktowe Kklienta;
f) identyfikacje zastosowanej metody;
g) opis, jednoznaczng identyfikacje i, jezeli to konieczne, stan obiektu;
h) date przyjecia obiektu(-6w) do badania i dat¢ pobrania probki, gdy jest to istotne dla
wazno$ci wynikow 1 ich zastosowania;
i) date(-y) wykonania dziatalno$ci laboratoryjnej;

J) date wydania raportu;
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K)

a)

odwotanie si¢ do planu pobierania prébek i zastosowanej przez Laboratorium lub inne
organizacje metody pobierania probek, gdy jest to istotne dla waznos$ci wynikéw i ich
zastosowania;

stwierdzenie, ze wyniki dotycza wytacznie obiektow badanych;

wyniki wraz z tam, gdzie to wlasciwe, jednostkami miary;

uzupetnienia, odstepstwa lub ograniczenia metody;

identyfikacj¢ osoby (0sob) autoryzujacej(-ych) raport;

wyrazng identyfikacje wynikow dostarczanych przez zewngtrznych dostawcow.
Dodanie stwierdzenia, ze raport bez zgody Laboratorium nie powinien by¢ powielany
inaczej] niz w calo$ci, moze stanowi¢ gwarancje, ze cze$ci raportu nie beda

wykorzystywane oddzielnie od kontekstu.

7.8.2.2. Laboratorium ponosi odpowiedzialno$¢ za wszystkie informacje przedstawiane
w Sprawozdaniu z badan, poza informacjami dostarczonymi przez klienta. Dane dostarczane
przez klienta sa jednoznacznie zidentyfikowane. Dodatkowe zastrzezenie jest przedstawione
w Sprawozdaniu z badan, gdy informacje sa dostarczane przez klienta i moga wptywaé na
wazno$¢ wynikow. Laboratorium nie ponosi odpowiedzialno$ci za etap pobierania probek
(probki dostarczane sg przez klienta), w Sprawozdaniu z badan umieszcza si¢, ze wyniki

odnosza si¢ do otrzymanej probki.

7.8.3. Wymagania szczegdlne dotyczace sprawozdan z badan
7.8.3.1. Oprocz wymagan podanych w 7.8.2, sprawozdania z badan zawieraja, jezeli to

konieczne do interpretacji wynikow, nastepujace dane:

informacje o specyficznych warunkach badania, takich jak warunki srodowiskowe;
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b) jezeli to istotne, stwierdzenie zgodno$ci z wymaganiami lub specyfikacjami (patrz
7.8.6);

C) jezeli ma to zastosowanie, niepewno$¢ pomiaru przedstawiong w tych samych
jednostkach miary co wielko$¢ mierzona lub jako odniesienie do wielkos$ci mierzone;j
(np. procent), kiedy:

— jest to istotne dla waznosci lub zastosowania wynikow badan;
— jest to uzgodnione z klientem;
— niepewnos$¢ pomiaru wplywa na zgodnos$¢ z wyspecyfikowang granica;
d) jezeli to whasciwe, opinie i interpretacje (patrz 7.8.7);
e) dodatkowe informacje, ktore moga by¢ wymagane w okreslonych metodach, przez

organy regulacyjne, klientow lub grupy klientéw.

7.8.3.2. Laboratorium nie jest odpowiedzialne za pobieranie probek.

7.8.4. Wymagania szczegolne dotyczace Swiadectw wzorcowan

Laboratorium nie wykonuje wzorcowan.

7.8.5. Raportowanie pobierania prébek — wymagania szczegoélne

Laboratorium nie pobiera probek.

7.8.6. Przedstawianie stwierdzen zgodnosci

7.8.6.1. Gdy przedstawiane jest stwierdzenie zgodno$ci ze specyfikacja lub wymaganiem,

Laboratorium dokumentuje przyjeta zasade podejmowania decyzji, biorgc pod uwage poziom

ryzyka zwigzanego z przyjeta zasada (takiego jak bledna akceptacja i bledne odrzucenie oraz

zatozenia statystyczne) i stosuje zasade podejmowania decyzji.
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Gdy zasada podejmowania decyzji jest okreslona przez klienta, przepisy lub dokumenty

normatywne, dalsze rozpatrywanie poziomu ryzyka nie jest konieczne.

7.8.6.2. Laboratorium przedstawia stwierdzenie zgodno$ci w taki sposob, aby stwierdzenie to
jasno identyfikowato:

a) do ktorych wynikow odnosi si¢ stwierdzenie zgodnosci;

b) ktore specyfikacje, normy lub ich czesci sg spetnione, a ktore nie;

C) zastosowang zasade¢ podejmowania decyzji (o ile jest ona wihasciwie okre$lona we

wskazanej specyfikacji lub normie).

7.8.7. Przedstawianie opinii i interpretacji

Laboratorium nie wydaje opinii ani interpretacji.

7.8.8. Zmiany do sprawozdan.
7.8.8.1. Gdy wydawane Sprawozdanie z badan — formularz nr 39 wymaga zmiany, poprawy
lub ponownego wydania, kazda zmiana informacji jest wyraznie identyfikowana oraz, jezeli

to wlasciwe, w Sprawozdaniu z badan podawana jest przyczyna zmiany.

7.8.8.2. Zmiany do juz wydanego Sprawozdania z badan wprowadzane sa tylko w formie
dodatkowego dokumentu lub przekazu danych zawierajacego stwierdzenie ,,Zmiana do
Sprawozdania z badan”, kolejny numer sprawozdania plus wersja literowa na rok
kalendarzowy np. (1/1-x/1.a/2019).

7.8.8.3. Gdy konieczne jest wydanie catkowicie nowego Sprawozdania z badan, jest ono

jednoznacznie zidentyfikowane poprzez kolejny numer sprawozdania plus wersja liczbowa na
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rok kalendarzowy np. (1 / 1-x / 1.2/ 2019) i zawiera odniesienie do pierwotnego dokumentu,

ktoéry zastepuje.

7.9. Skargi
7.9.1. Laboratorium posiada Procedure postepowania ze skargami — Procedura 7.9.

7.9.2. Procedura postepowania za skargami jest dostepna na zyczenie dla wszystkich stron
zainteresowanych. Po otrzymaniu skargi Laboratorium potwierdza, czy skarga odnosi si¢ do
dziatalnosci laboratoryjnej, za ktora jest odpowiedzialne, a jezeli tak, to ja rozpatruje.
Laboratorium ponosi odpowiedzialno$¢ za wszystkie decyzje, na wszystkich poziomach

procesu postepowania ze skargami.

7.9.3. Proces postgpowania ze skargami opisany jest w Procedurze 7.9 Postgpowanie ze

skargami.

7.9.4. Laboratorium otrzymujac skarge, jest odpowiedzialne za zebranie 1 zweryfikowanie

wszystkich niezbednych informacji w celu potwierdzenia zasadnosci skargi.

7.9.5. Jezeli to mozliwe, Laboratorium potwierdza przyjecie skargi i dostarcza skladajacemu

skarge sprawozdania z przebiegu jej rozpatrywania oraz jego rezultat.

7.9.6. Rezultaty, ktore majg by¢ przekazane sktadajacemu skarge sprawdzone i zatwierdzone
przez Dziekana Wydzialu Mechanicznego. Dopuszcza si¢ prowadzenie postepowania
wyjasniajacego przez powolanych przez Dziekana Wydziatu Mechanicznego pracownikow

Akademii Morskiej w Szczecinie posiadajacych odpowiednie kwalifikacje 1 kompetencje.
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7.9.7. Jezeli to mozliwe, Laboratorium formalnie powiadamia sktadajacego skarge

o zakonczeniu rozpatrywania skargi.

7.10. Prace niezgodne z wymaganiami

7.10.1. Laboratorium posiada procedure (Procedura 7.10 Nadzor nad pracami niezgodnymi

z wymaganiami. Nadzor nad niezgodnosciq. Dziatania korygujgce.), ktora jest stosowana
wowczas, gdy jakikolwiek aspekt jego dzialalnosci, lub wynik tej pracy, nie jest zgodny
z jego wlasnymi procedurami, lub wymaganiami uzgodnionymi z klientem (np. wyposazenie
lub warunki $rodowiskowe nie spetniaja okre§lonych granic, wyniki monitorowania nie

spetniajg okreslonych kryteriow).

7.10.2. Laboratorium zachowuje zapisy zwigzane z pracg niezgodng z wymaganiami
i podejmuje dziatania wskazane w Procedurze 7.10 Nadzor nad pracami niezgodnymi

z wymaganiami. Nadzor nad niezgodnosciq. Dzialania korygujgce.

7.10.3. Jezeli ocena wskazuje, ze praca niezgodna z wymaganiami mogtaby si¢ powtorzy¢ lub
jezeli istnieje watpliwos¢ co do zgodnos$ci dziatan Laboratorium z wlasnym systemem
zarzadzania, Laboratorium wdraza dzialania korygujace zgodnie z wymaganiami Procedury

7.10 Nadzor nad pracami niezgodnymi z wymaganiami. Nadzor nad niezgodnosciq. Dziatania

korygujgce.

7.11. Nadzorowanie danych i zarzadzanie informacja
7.11.1. Nadzorowanie danych i zarzadzanie informacja w Laboratorium opisane jest

w Procedurze 4.2.4 Zarzadzanie danymi i poufnoscig, Regulaminie Informatycznym Akademii

Politechnika Morska w Szczecinie. Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.
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Morskiej w Szczecinie wprowadzonym zarzadzeniem nr 4/2016 z dnia 17.02.216 r. Rektora
Akademii Morskiej w Szczecinie ze zm. oraz Polityce bezpieczenstwa w zakresie
przetwarzania danych osobowych Akademii Morskiej w Szczecinie.

Laboratorium posiada dostep do danych 1 informacji potrzebnych do prowadzenia

dziatalnos$ci laboratoryjne;j.

7.11.2. System zarzadzania informacja w Laboratorium wykorzystywany do gromadzenia,
przetwarzania, zapisywania, raportowania, przechowywania lub odzyskiwania danych.
Wszystkie zmiany, tacznie z konfiguracja oprogramowania Laboratorium lub modyfikacjami
oprogramowania komercyjnego, sg autoryzowane, udokumentowane i walidowane przed ich
wdrozeniem. Jednostka odpowiedzialng za nadzér nad infrastrukturg informatyczna oraz

oprogramowaniem w Laboratorium jest Uczelniane Centrum Informatyczne.

7.11.3. Laboratoryjny system zarzadzania informacja:
a) jest chroniony przed nieupowaznionym dostgpem;
b) jest zabezpieczony przed naruszeniem lub utrata;
C) dziala w $rodowisku zgodnym ze specyfikacjami dostawcy lub laboratorium lub
w przypadku systeméw nieskomputeryzowanych, zapewnia warunki gwarantujace
doktadno$¢ zapisoOw odrecznych i transkrypcje;
d) jest utrzymywany w sposob zapewniajacy integralno$¢ danych i informacji;
e) uwzglednia awarie systemu rejestracji i odpowiednie korekcje oraz dzialania
korygujace.
Zgodnie z Regulaminem Informatycznym Akademii Morskiej w Szczecinie.
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7.11.4. Laboratoryjny system zarzadzania informacja nie jest zarzadzany z zewnatrz ani przez

zewnetrznego dostawce.

7.11.5. Laboratorium zapewnia, ze instrukcje, podrgczniki i dane odniesienia zwigzane
z laboratoryjnym systemem zarzadzania informacja sg tatwo dostgpne dla personelu. Osobg

odpowiedzialng za zapewnienie dostepnosci powyzej wymienionych rodzajéw dokumentacji

1 zapisow jest Kierownik Laboratorium.

7.11.6. Obliczenia i przenoszenie danych sa wlasciwe 1 systematycznie sprawdzane.
Obliczenia 1 przenoszenie danych z urzadzen, ktére nie s3 czg$cig sieci informatycznej

Politechniki Morskiej w Szczecinie i nie posiadaja dostepu do serweréw uczelnianych

odbywa sie poprzez specjalnie dedykowane 1 zaszyfrowane urzadzenia zewnetrzne.
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