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1 Cel i zakres procedury

Celem procedury jest ustalanie zasad postepowania w przypadku ujawnienia, ze jakikolwiek
aspekt badan wykonywanych w laboratorium lub wynik tej pracy nie odpowiada wiasnym
procedurom laboratorium lub wymaganiom uzgodnionym w klientem.

Procedura dotyczy dziatalnosci laboratoriow badawczych objetych zintegrowanym systemem
zarzgdzania Zachodniopomorskiego Uniwersytetu Technologicznego w Szczecinie  zgodnie
z PN-EN ISO/IEC 17025:2005.

2 Normy i dokumenty powotane

PN-EN ISO 9000:2006 Systemy zarzgdzania jakoscig — Podstawy i terminologia

PN-EN ISO/IEC 17000:2006 Ocena zgodnosci — Terminologia i zasady ogoélne

PN-EN ISO/IEC 17025:2005 Ogolne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych
i wzorcujgcych

PSZ 4.4 4.7 Wspotpraca z klientem”

PSZ 4.11 4.12 ,Dziatania korygujgce i zapobiegawcze”

KJLB(cz.1) - wydanie aktualne

3 Definicje i skroty stosowane w tekscie
Podstawowe terminy i ich definicje wg PN-EN ISO/IEC 17000:2006 i PN-EN ISO 9000:2006.

niezgodnosé — niespetnienie wymagania — czyli niespetnienie potrzeby lub oczekiwania, ktére
zostato ustalone, przyjete zwyczajowo lub jest obowigzkowe

ZUT - Zachodniopomorski Uniwersytet Technologiczny w Szczecinie

SZZLB — System Zarzgdzania Zespotem Laboratoriow Badawczych

KJLB(cz.1) — czesc¢ Ksiegi Jakosci obowigzujgca w catym SZZLB

LB - Laboratorium badawcze lub laboratoria badawcze

Petnomocnik — Petnomocnik Rektora ds. Systemu Zarzadzania Zespotem Laboratoriéw
Badawczych Zachodniopomorskiego Uniwersytetu Technologicznego w Szczecinie

4 Odpowiedzialnosé

Odpowiedzialnos¢ za stosowanie procedury okreslono w tablicy .

Odpowiedzialny

L.p. Dziatania (osoba Iub funkcja)
Identyfikacja badania / pracy niezgodnego(ej) z
1 wymaganiami (zatrzymanie ioznaczenie — wypelnienie | Kazdy pracownik LB

karty niezgodnosci)

Rejestracja karty niezgodnosci i podjecie decyzji o trybie | KierownikLB / zastepca

2 . 2 : . .
postepowania, uzgodnienia z klientem Kierownika
. . . . Pracownik LB pod nadzorem
3 Wykonanie dziatan korygujgcych Kierownika LB/ jego z-ca
. 2 . . Pracownik LB pod nadzorem
4 Wykonanie ponownych badan i innych dziatan Kierownika LB/ jego z-ca
5 Powiadomienie klienta Kierownik LB

5 Tryb postepowania
5.1 Postanowienia ogdélne

Wszystkie postepowania z badaniami niezgodnymi sg nadzorowane przez Kierownika LB lub jego
zastepce.

5.2 Identyfikacja badania niezgodnego z wymaganiami

Badanie niezgodne z wymaganiami moze byc¢ zidentyfikowane podczas:
— dziatan przygotowawczych (przed rozpoczeciem badania) — faza ,P”,
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— w trakcie wykonywania badania (rowniez po zakonczeniu, ale przed wysytkg wynikéw do
klienta —faza ,,B”,
— po zakonczeniu badania i dostarczeniu wynikéw klientowi — faza , K”.

Przyczynami niezgodnosci, w tym potencjalnych sg:
— btedy w szacowaniu mozliwosci badawczych,
— btedy w umowie,
— nie przestrzeganie postanowien dokumentacji systemu zarzadzania lub norm, przepiséw
prawa i innych obowigzujgcych dokumentéw,
— niesprawne lub niewtasciwe wyposazenie pomiarowe i badawcze,
— niesprawne lub niewtasciwe wyposazenie do kontroli i badan,
— niewfasciwa adjustacja wyposazenia do kontroli i badan,
— zastosowanie btednych lub niewtasciwych procedur,
— niedostateczne przeszkolenie personelu,
— przyczyny zewnetrzne (np. niewtasciwe odczynniki do badan),
—inne.

5.3 Postgpowanie w przypadku stwierdzenia, ze badanie moze by¢ niezgodne z
wymaganiami

Jezeli w trakcie prac przygotowawczych zostaje stwierdzone, ze badanie moze by¢ niezgodne  z
wymaganiami, nalezy przerwa¢ prace, dokona¢ oceny przyczyny wystgpienia problemu i jej
wptywu na ostateczny wynik badania.

Jezeli jest to zasadne, dokonywana jest analizy ryzyka i ocena  skutecznosci dziatan
zapobiegawczych.

Analiza ryzyka powinna wskazac jaki wptyw na badania (wynik badan) bedzie mie¢ niezgodnos¢
zidentyfikowana w fazie przygotowawczej.

Wptyw ten moze by¢:
a) krytyczny (zwigzany np. z bezpieczenstwem, zdrowiem, opinig o organizacji) — status , K”;
b) istotny (wazne zapisy w umowie, zleceniu, konieczno$¢ zaangazowania klienta) - status , 1”;
c) mato istotny (po wprowadzeniu prostych dziatan naprawczych mozliwos¢ kontynuacii
badan, nie ma potrzeby informowania klienta — chyba, Ze istnieje odpowiednia klauzula
w umowie / zleceniu — status , MI”.

Kierownik LB / jego zastepca okresla dziatania zapobiegawcze, zmierzajgce do unikniecia
niezgodnosci w pézniejszych fazach badan.

Fakt pojawienia sie niezgodnosci w przygotowawczej fazie badan jest ona identyfikowana, formularz
(PSZ 4.9/F-01), i rejestrowana formularz (PSZ 4.9/F-02).

O wznowieniu prac przygotowawczych decyduje Kierownik LB po zasiegnieciu (jezeli jest to
wymagane np. w umowie/zleceniu) opinii stron zainteresowanych.

5.4 Postgpowanie w przypadku stwierdzenia niezgodnosci w trakcie badan
Patrz: p. 5.3 — rowniez anulowanie wynikéw badan.

Wykonawca badania zobowigzany jest powtornie wykona¢ badanie w sposéb zgodny z
wymaganiami lub zwroci¢ sie do Kierownika LB o zaniechanie badan, o ile badanie zgodne z
wymaganiami jest niemozliwe do wykonania.

5.5 Postepowanie w przypadku stwierdzenia niezgodnosci po dostarczeniu klientowi
wynikoéw badan

Niezgodnos¢ moze by¢ zidentyfikowana:

— przez LB (status ,1”) i wéwczas podejmowane sg niezwtoczne dziatania wyjasniajgce,

— przez klienta (status , K") w ramach uzasadnionej skargi/reklamaciji (patrz: PSZ 4.4 4.7).
W obu przypadkach niezgodnos$¢ jest identyfikowana i zapisana na karcie niezgodnosci
i uruchamiane sg dziatania korygujgce wedtug procedury PSZ 4.11 4.12, majgce na celu
zidentyfikowanie i usuniecie przyczyny niezgodnosci.
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6 Wykaz formularzy

PSZ 4.9/F-01 Karta niezgodnosci

PSZ 4.9/F-02 Rejestr kart niezgodnosci w roku 20..
PSZ 4.11 4.12/F-01 Karta dziatan korygujacych

7 Informacje o procedurze

Procedure opracowat: Waldemar Szydtowski — Petnomocnik Rektora ds. SZZLB ZUT.
Procedura jest udostepniona w sieci intranetowej ZUT pod adresem: www.lba.zut.edu.pl

KONIEC
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Wykaz przeglgdow i zmian
Imie i nazwisko Termin
Lp. Data Tresé ¢ . nastepnego
Podpis
przegladu
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SZZLB ZUT

PSZ 4.9/F-01

KARTA NIEZGODNOSCI Nr .../ .../LB...*

( nie dotyczy badan auditowych )

Petna nazwa laboratorium:

Nr zlecenia/umowy:

Nr normy, procedury,
Instrukcji:

Opis niezgodnosci i data jej ujawnienia:

Data i podpis osoby ujawniajacej niezgodnosé

Przyczyna niezgodnosci:

Data i podpis osoby ujawniajacej niezgodnosé

Niezgodnos$¢ ma bezposredni wptyw na jakos¢ ustugi:

Niezgodnos$¢ jest/moze by¢ przyczyna niedotrzymania
warunkow zlecenia / umowy:

TAK NIE

[ [
] [

Skutek niezgodnosci:

Powiadomiono Klienta o wystapieniu niezgodnosci:

TAK NIE

Stanowisko klienta (opcjonalne):

Data, stanowisko, podpis

Decyzja Kierownika LB w sprawie likwidacji niezgodnosci:

Data i podpis

* numer nadaje Kierownik LB ds. Jakosci / rok — ostatnie dwie cyfry / LB...
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SZZLB ZUT PSZ 4.9/F-02
REJESTR KART NIEZGODNOSCI W ROKU 20..
( nie dotyczy badan auditowych )
Nr zlecenia/ Data Osoba. Uiawniaiaca Nr karty dziatan
L.P. | Dotyczy LB... umowy ujawnienia a U ala korygujacych lub Uwagi
- . niezgodnosé¢ -
niezgodnosci zapobiegawczych
Rejestr prowadzi Kierownik LB ds. jakosci
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