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1. CEL | ZAKRES
Ustalenie zasad postgpowania dotyczacych zapewnienia poprawnosci 1 wiarygodnos$ci

uzyskiwanych w Laboratorium wynikéw badan, potwierdzenia kompetencji personelu oraz
potencjalnych niezgodnos$ci wynikajacych z nieprawidlowego dziatania metod badawczych.

2. KWALIFIKACJE I ODPOWIEDZIALNOSC
2.1 Dziekan Wydziatu Mechanicznego odpowiada za:
— zatwierdzanie 1 nadzér nad realizacja programu wewngtrznego monitorowania
wazno$ci wynikow,
— zatwierdzanie 1 nadzor nad realizacja programu uczestnictwa w badaniach PT/ILC.

2.2. Kierownik Laboratorium odpowiada za:
opracowanie i realizacj¢ programu wewnetrznego monitorowania waznosci wynikow,

dokonywanie okresowych przegladéow programu wewngtrznego monitorowania

waznosci wynikow,
— opracowanie i realizacj¢ programu uczestnictwa w badaniach PT/ILC,

opracowanie wynikéw z monitorowania waznosci wynikow,
prowadzenie 1 zatwierdzanie zapisOw z wewnetrznego oraz zewnetrznego
monitorowania waznosci wynikow,
monitorowanie/analizowanie wynikéw monitorowania ich waznosci,

sledzenie kierunkéw zmian 1 trendow ukladania wyniké4w monitorowania ich

waznosci zgodnie z istniejagcymi wytycznymi,
podejmowanie dziatan korygujacych zapobiegawczych oraz ocene ich skutecznosci,
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— zlecanie pozaplanowej wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci badan w wyniku
sygnatu o potencjalnej lub juz zaistniatej nieprawidtowos$ci/niezgodnosci,

— archiwizacj¢ zapisdw z monitorowania wazno$ci wynikow.

2.3. Pracownicy Laboratorium odpowiadajg za:
— wykonywanie badan,
— prowadzenie odpowiednich zapisow odnoszacych si¢ do zapewnienia jakoS$ci

wynikow badan.
3. PRZEBIEG DZIALAN

3.1. Wszystkie badania w Laboratorium prowadzone s3 zgodnie z zaleceniami metodyk
badawczych zawartych w normach, przepisach prawa oraz innych dokumentach

zewngtrznych (np. noty aplikacyjne urzadzen laboratoryjnych).

3.2. Monitorowanie wazno$ci wynikow realizowane jest poprzez wewnetrzng oraz

zewnetrzng kontrole jako$ci badan.

3.3. Posrednio zapewnieniu jakos$ci badan stuzy takze rutynowe monitorowanie elementow
majacych wpltyw na jakos¢ badan, takich jak sprawdzanie wynikow badan, sposobu ich
obliczania 1 dokumentowania, wykonywania badan oraz nadzér nad wyposazeniem

pomiarowym.

3.4. Wewnetrzne monitorowanie wazno$ci wynikéw
3.4.1. Program wewngetrznego monitorowania waznosci wynikOw  opracowywany

1 zatwierdzany jest przez Kierownika Laboratorium dla kazdej metody badawcze;.
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3.4.2. Program wewngtrznego monitorowania waznosci wynikow jest okresowo przegladany
przez Kierownika Laboratorium. Kazdy przeglad odnotowywany jest w Rejestrze przeglgdow

— formularz 51.

3.4.3. Wybor metod wewngetrznego monitorowania waznosci wynikow zalezy miedzy innymi
od:
— rodzaju metody badawczej,

— czestotliwo$ci wykonywania badan.

3.4.4. Metody wewnetrznego monitorowania waznosci wynikéw obejmuja:
— wykonywanie badan z wykorzystaniem materialdow odniesienia,
— sprawdzanie dzialania przyrzadéw pomiarowych przed rozpoczeciem badan,
— prowadzenie kart Kkontrolnych materialow odniesienia lub certyfikowanych
materiatow odniesienia,
— rownolegte wykonywanie badania przez rézne osoby,
— powtarzanie badaf na probkach archiwalnych,
— badania probek o nieznanej wartosci,
— pordéwnania wewnatrzlaboratoryjne,
— korelacje wynikow dotyczacych roznych wlasciwosci obiektow,

— przeglad uzyskanych wynikéw badan na etapie autoryzacji

3.4.5. Realizacja wewnetrznego monitorowania wazno$ci wynikow odbywa si¢ zgodnie z:
— Rocznym planem wewnetrznego monitorowania waznosci wynikéw dla badan na

probkach archiwalnych, sporzagdzanym na dany rok kalendarzowy — formularz nr 37.
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3.4.6. Plan roczny monitorowania waznosci wynikéw badan dla badan na prébkach
archiwalnych zawiera:

— wyszczegolnienie badanych parametrow,

— okreslenie rodzaju badanego produktu,

— nr dokumentu/metod¢ badawcza dla poszczeg6lnych parametrow,

— nazwisko osoby wykonujacej badanie okreslonego parametru,

— przewidywany termin wykonania badan.

3.4.7. Realizacja Planu rocznego monitorowania wazno$ci wynikow badan obejmuje:
— wykonanie badania zgodnie metodami badawczymi opisanymi w normach i innych
dokumentach,
— podanie wynikow w Karcie zbiorczej wynikéw analizy — formularz nr 14,
— sporzadzenie Raportu z wewnetrznego monitorowania waznosci wynikéow — formularz
nr 30,
— ocen¢ wynikdéw badan,

— wprowadzenie ewentualnych dzialan korygujacych.

3.4.8. Niezadowalajace wyniki powinny by¢ monitorowane i zweryfikowane co najmniej
poprzez:

— korzystanie z materiatdéw odniesienia lub materialéw do kontroli jakosci;

— sprawdzenie(-a) dziatania wyposazenia pomiarowego i badawczego;

— stosowanie wzorcoOw kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi, gdy ma to

zastosowanie;
— sprawdzenia posrednie wyposazenia pomiarowego;
— powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod;

— powtorne badanie przechowywanych obiektéws;
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— korelacje wynikow dotyczacych réznych whasciwosci obiektu;
— przeglad uzyskanych wynikow;
— pordéwnania wewnatrzlaboratoryjne;

— stworzonych harmonograméw dla okreslonych metod.

3.5. Zewnetrzne monitorowanie waznos$ci wynikow

3.5.1. Laboratorium realizuje polityk¢ PCA  poprzez udziat w  badaniach
bieglosci/porownaniach miedzylaboratoryjnych (PT/ILC). Badania te sg dla Laboratorium
potwierdzeniem bieglos$ci 1 najlepszym sprawdzianem jako$ci otrzymywanych wynikow
badan, pozwalaja na obiektywna ocen¢ kompetencji technicznych.

Podczas planowania zewnetrznego monitorowania waznos$ci wynikow badan Laboratorium
kieruje si¢ wytycznymi dokumentu PCA DA-05, za§ przy wyborze organizatora badan

powinno upewni¢ si¢ czy spetnia on wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17043:2011.

3.5.2. Udzial w badaniach biegtosci/ poréwnaniach migdzylaboratoryjnych pozwala na:

— ocen¢ poprawnosci stosowanych metod analitycznych,

— okreslenie zdolnosci do wykonywania badan,

— ocene¢ kompetencji personelu Laboratorium,

— identyfikowanie = probleméw  oraz  podejmowanie  dzialan  korygujacych
1 zapobiegawczych w celu usuniecia btgdow systematycznych,

— wykorzystywanie materialdow stosowanych w badaniach bieglosci/porownaniach
migdzylaboratoryjnych do pdzZniejszego wewngetrznego monitorowania waznos$ci
wynikow,

— wykorzystywanie wynikéw badan biegltosci/ poréwnan migdzylaboratoryjnych

podczas walidacji/ sprawdzania metod badawczych.
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3.5.3. Kierownik Laboratorium identyfikuje obszary kompetencji technicznych oraz okresla

poziom 1 czgsto$¢ uczestnictwa.

Identyfikacji obszarow kompetencji technicznych dokonuje si¢ z uwzglednieniem metody

badawczej, jej rodzaju i zasady wykonania.

O okresleniu czestosci 1 poziomu uczestnictwa decyduje:
— czestotliwo$¢ wykonywania badan,
— wiedza i do$wiadczenie personelu wykonujacego badania,

— wyniki wcze$niejszych badan PT/ILC.

Kierownik Laboratorium opracowuje Program uczestnictwa w badaniach PT/ILC dla danego

cyklu akredytacyjnego — formularz nr 22.

3.5.4. W przypadku, gdy udzial w zorganizowanych programach PT/ILC nie jest mozliwy,
np. z powodu braku dostepnosci takich programow dla danej obszary kompetencji
technicznych badan, dopuszczalne jest zastosowanie alternatywnych metod kontroli. Fakt ten

nalezy uwzgledni¢ w programie monitorowania waznosci wynikow badan.

3.5.5. Strategia opracowania planu uwzglednia zidentyfikowane przez Laboratorium obszary
kompetencji technicznych dotyczace akredytowanych badan oraz poziom i minimalng
czesto$¢ uczestnictwa w cyklu akredytacyjnym. Strategia jest przegladana pod wzgledem

odpowiedniosci raz do roku, podczas Przeglgdu zarzgdzania Laboratorium.
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3.5.6. W oparciu o strategi¢ badan bieglosci (Program uczestnictwa w PT/ILC) sporzadzany

jest na dany rok kalendarzowy Roczny plan uczestnictwa w badaniach PT/ILC — formularz nr

36.
3.5.7. Realizacja zewngtrznego zapewnienia jakosci odbywa si¢ zgodnie z:
Programem uczestnictwa w badaniach PT/ILC w cyklu akredytacyjnym,

Planem rocznym uczestnictwa w badaniach PT/ILC.
sporzadza si¢ Raport z zewnetrznego

3.5.8. Po zakonczonych badaniach PT/ILC
monitorowania waznosci wynikéw badan — formularz nr 31.

3.6. Metody statystyczne stosowane podczas wewngtrznego i zewnetrznego monitorowania

waznosci wynikow stanowig zatacznik do niniejszej procedury.
4. DOKUMENTY ZWIAZANE

4.1. PCA DA-05,
4.2. Procedura 7.10 Nadzér nad pracami niezgodnymi z wymaganiami. Nadzor nad

niezgodnos$cig. Dziatania korygujace.

5. INFORMACJE DODATKOWE

Nie dotyczy.

6. WYKAZ FORMULARZY
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6.1. Roczny plan wewnetrznego monitorowania waznosci wynikéw dla badan — form. 37.
6.2. Raport z wewnetrznego monitorowania waznosci wynikow — form 30.

6.3. Program uczestnictwa w badaniach PT/ILC — form 22.

6.4. Roczny plan uczestnictwa w badaniach PT/ILC — form. 36.

6.5. Raport z zewnetrznego monitorowania wazno$ci wynikow badan — form. 31.

6.6. Karta kontrolna Shewarta — form. 5.

6.7. Rejestr przegladow — form. 51.

7. WYKAZ ZALACZNIKOW
7.1. Statystyczne metody wykorzystywane do wewnetrznego 1 zewngtrznego monitorowania

waznosci wynikow badan — zal. 3.

7.2. Wartosci graniczne dla testu Grubbsa — zat. 4.
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