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PANI
ELZBIETA DOBRZYNSKA
PANSTWOWY POWIATOWY
INSPEKTOR SANITARNY

W PIOTRKOWIE TRYBUNALSKIM
POWIATOWA STACJA

SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNA
W PIOTRKOWIE TRYBUNALSKIM
93 -300 PIOTRKOW TRYBUNALSKI
AL.3-GO MAJA 8

Sprawozdanie z kontroli problemowej

Na podstawie ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej

(Dz. U. z 2020r., poz. 224), art. 10 ust. 4 i art. 8a Ustawy z dnia 14 marca 1985r. o Panstwowej

Inspekcji Sanitarnej (Dz. U z 2021r., poz.195, ze zmianami ) oraz Wytycznych Gléwnego Inspektora

Sanitarmego do Planowania dziatalnosci w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na 2022r. w Powiatowej

Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Piotrowie Trybunalskim, Al. 3-go Maja 8, w dniu

22 czerwca 2022r. przeprowadzona zostata kontrola problemowa przez:

»
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Aleksandr¢ Krawezyk — Kierownika Oddziatu Laboratoryjnego Mikrobiologii i Parazytologii
— legitymacja stuzbowa Nr 221/12

Mariusza Grzegorczyka — Kierownika Oddzialu Laboratoryjnego Badan Srodowiskowych —
legitymacja stuzbowa Nr 8/2016

Justyne Staromlynsks - starszego asystenta w Oddziale Laboratoryjnym Badan
Srodowiskowych — legitymacja stuzbowa Nr 112/07

Jolant¢ Skalska - Kierownika Oddzialu Laboratoryjnego Przygotowania Podlozy -
legitymacja stuzbowa Nr 223/12

Elibiet¢ Korzela — starszego asystenta w Oddziale Laboratoryjnym Badania Zywnosci
i Produktow Kosmetycznych - legitymacja stuzbowa Nr 220/2012

Elibiet¢ Mucha - starszego asystenta w Oddziale Laboratoryjnym Badania Zywnosci
i Produktéw Kosmetycznych - legitymacja stuzbowa Nr 18/2014
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w zakresie:
1. Przedmiot kontroli: dziatalno§¢ laboratoryjna:

e realizacja metod badawczych - weryfikacja/walidacja metod badawczych, zapisy techniczne,
potwierdzenie waznosci wynikow, ocena niepewnosci pomiaru, raportowanie wynikow

e przygotowanie i kontrola jakosci pozywek bakteriologicznych
kompetencje personelu do realizacji metod badawczych

e  wyposazenie, wykorzystywane do realizacji zadan - zasady nadzoru

2. Okres objety kontrolg: 2022r.

W wyniku przeprowadzonej kontroli dziatalno$¢ laboratoryjna ocenia si¢ pozytywnie, na podstawie

nastepujgcych ustalen:

SEKCJA MIKROBIOLOGII I PARAZYTOLOGII

Oceniono walidacje procedury badawczej PB/L-11 ,.Oznaczanie skutecznosci procesu sterylizacji
Sporalem A w autoklawach” wyd.2 z dnia 12.04.2021r.
W 2021 roku przeprowadzono walidacj¢ metody z powodu zmian w instrukcji producenta. Walidacja
zostala wykonana na podstawie przygotowanego przez kierownika sekcji Planu walidacji /weryfikacji
metody. Protokol walidacji/weryfikacji metody uwzglednia nastepujace parametry: czuto$é,
specyficzno$¢, dokitadnos¢, odtwarzalno$¢ posrednig dla probek dodatnich i prébek ujemnych.
Wszystkie parametry walidacji metody spelniaja kryteria zalozone na etapie planowania walidacji.
Osobg odpowiedzialng za walidacje metody jest Kierownik Sekcji - Agnieszka Skoczylas.
Monitorowanie waznosci wynikéw odbywa si¢ poprzez trzy poziomy kontroli jakoscei.
Zgodnie z programem kontroli jako$ci badan w ramach:
I poziomu— wykonywana jest kontrola srodowiska badan — 1 x na kwartat
II poziomu~— analiza probki ,.podktadanej” — Sporal A poddany lub nie poddany sterylizacji

i dolaczony do probek badanych — 1 x /p6l roku.
Pani Agnieszka Skoczylas analizujgc wyniki monitorowania waznosci wynikéw II poziomu
sprawdzila kompetencje pracownikow. Zapisy z dnia 20.06.2022 r.
W ramach III poziomu sterowania jakoscig Sekcja Mikrobiologii i Parazytologii bierze udziat
w poréwnaniach migdzylaboratoryjnych lub badaniach biegltosci. W roku 2022 uczestnictwo
w badania bieglosci, organizowanych przez Q Systems-Center Danuta Wojciechowska, 71-620
Szczecin, ul. Dubois 23, w kierunku obecnodci drobnoustroju wskaznikowego Geobacillus
stearothemophilus - wyniki zadowalajace.
Raportowanie wynikow
Wyniki badan generowane sg z systemu ,,Centrum” i przekazywane klientowi w postaci sprawozdania.
Sprawozdanie zawicra nastgpujgce dane, podane przez Zleceniodawcg: jednostke zlecajacg, adres, date
i godzing sterylizacji, typ sterylizatora, nr fabryczny/rok produkcji, nr serii testow, oraz date i godzine
dostarczenia probki do laboratorium.
Sprawozdania zawiera rowniez nazwg¢ 1 adres laboratorium, symbol akredytacji PCA, numer
sprawozdania, identyfikacj¢ metody, wynik badania, date¢ rozpoczgcia i zakonczenia badania, osobe
autoryzujacg i zatwierdzajgca sprawozdanie.
Personel — Kompetencje
Sprawdzono Kartg obowigzkéw, odpowiedzialnodci, uprawnien starszego asystenta - Pani Aldony
Kwiatkowskiej. Ponadto sprawdzono Karte upowaznien Pani Aldony Kwiatkowskiej oraz Karte oceny
pracownika po nieobecnodci trwajgcej powyzej szesciu miesigey. Po odbyciu szkolen i praktycznym
wykonywaniu badan Pani Aldona Kwiatkowska dostala, decyzjg Kierownika Oddziatu
Laboratoryjnego, dopuszczenie do wykonywania obowigzkéw pracowniczych. Zapisy z przebiegu
szkolen znajduja si¢ w zeszytach analitycznych.



Wyposazenie

Nadz6r nad wyposazeniem pomiarowym okre$la procedura PO/L-04. ,,Wyposazenie™.

Wyposazenie pomiarowe jest opisane i opatrzone odpowiednig etykietg. Oceny nadzoru dokonano na
podstawic zapisow w ,.Karcie wyposazenia” (zal. Nr 9 do PO/L-04), szafy termostatycznej WP/345
Typ ST 2/2 C SMART.

Sposob sprawowania nadzoru to: wzorcowanie zewnetrzne ( jednorazowo), sprawdzanie posrednie,
Konserwacja. Karta zatwierdzona przez Kierownika Oddziatu Laboratoryjnego — Ewe Litych.
Wzorcowanie zewnetrzne szafy wykonano dnia 16.06.2021r. Nr §wiadectwa 501/657/BRT/21 (37°C)
oraz 502/657/BRT/21 (57°C). Wedtug zapiséw komora spelnia kryteria oceny wyposazenia.

Rozklad temperatury wykonywany jest przez pracownika 1 x w roku. Ostatni rozktad wykonata Pani
Aldona Kwiatkowska w dniu 27.07.2021r. Zapisy w Karcie rozkladu temperatur w szafie
termostatycznej. Ocena rozkladu pozytywna.

Ponadto 1 x na dobg odbywa si¢ sprawdzanie biezace temperatury termometrem Min — Max, ktory
sprawdzany jest 1x na kwartal termometrem wzorcowanym. Zapisy w Karcie pomiaru temperatur,
Termometr wzorcowany sprawdzany jest 1 x na 5 lat.

Zapisy prowadzone sg w sposéb jasny i czytelny na opracowanych kartach i w zeszytach
analitycznych.

SEKCJA BADAN SRODOWISKOWYCH WODY
Przeanalizowano dokumentacj¢ metod badawczych:
» Oznaczanie azotanéw w_wodzie metoda spektrofotometryczng zgodnie z norma
PN-C-04576-08:1982. ,\Woda i $cieki. Badania zawartosci zwigzkéw azotu -- Oznaczanie
azotu azotanowego metodg kolorymetryczng z salicylanem sodowym®™

Wervfikacja metody badawczej

Podczas weryfikacji metody dla wody do spozycia wyznaczone zostaty nastepujace parametry: granica
wykrywalnosci 1 oznaczalnosci, zakres roboczy metody, liniowoéé, precyzja, powtarzalnosé,
odtwarzalno$¢, odzysk oraz niepewnosé. Wszystkie parametry spelnialy zalozone kryteria. Zapisy
z przeprowadzonej ponownej weryfikacji zostaly zebrane na .Protokole walidacji/ weryfikacji
metody” (zal. nr 1 do PO/L-13 wyd. 4 z dnia 15.04.2019r.) Metoda zostata ponownie zatwierdzona do
stosowania przez Kierownika Oddzialu Laboratoryjnego w dniu 21.02.2020r.

Potwierdzenie waznosci wynikéw

Wewngtrzne potwierdzanie waznosci wynikéw dla oznaczania azotanéw ujete jest w ,,Programie
wewngtrznego monitorowania wynikéw dla I poziomu” (zal. nr 1 do PO/L-11 wyd. 3 z dnia
15.04.2019r.) oraz ,Programie wewngtrznego monitorowania wynikéw dla IT poziomu” (zal. nr 2 do
PO/L-11 wyd. 3 z dnia 15.04.2019r.), zatwierdzonych w dniu 28.01.2022r.; obejmuje: kontrole
wzorcem na dwoch poziomach stezenia na serie dla kazdego zakresu roboczego, probke $lepa na serie,
probke fortyfikowana raz na rok, probke rownolegla raz w roku. Wyniki dla prébek kontrolnych,
wykonanych w dniach 05.04.2022r. i 21.06.2022r., miescity sie w zatozonych kryteriach.

W ramach zewnetrznego potwierdzania waznosci wynikoéw dla oznaczania azotanéw w wodzie
laboratorium zaplanowalo udziat w badaniach bieglosci w 2022r. — raz w cyklu ujeto te badania
w ,.Planie badan bieglosci (PT) i poréwnan migdzylaboratoryjnych (ILC) w cyklu akredytacyjnym”
(zal. nr 6 do PO/L-11 wyd. 2 z dnia 12.12.2012r.) na cykl akredytacji 2020 —2024r. Zaplanowane
badania w poprzednim cyklu akredytacji 2016 — 2020r. w odniesieniu do azotanéw zostaly
zrealizowane w 2017r. (badania bieglosci, organizowane przez Politechnike Krakowska - wynik
zadowalajacy z = -0,54).

Spo6jnosé pomiarowa

Na ctapie weryfikacji metody badawczej, w celu zapewnienia spéjnosci pomiarowej, do oznaczania
azotan6w w wodzie oraz do kalibracji uzyto wzorca OUM w Lodzi o kodzie MO/61/21 z datg
waznosci do dnia 16.07.2022r. Producent w/w wzorca posiada potwierdzenie spelnienia wymagan
normy ISO 17034. W celu potwierdzania waznosei wynikow badan do sporzadzania wzorcow
kontrolnych wykorzystywano wzorzec firmy AccuStandard o kodzie MO/15/21, z data waznosci do
dnia 16.10.2022r.




Ocena niepewnosci pomiaru

Ocena niepewnosci dla metody zostala wykonana na etapie ponownej weryfikacji metody niepewnosé
rozszerzona (k=2) dla oznaczania azotanow w wodzie wynosi 8%, jako najwazniejsze zrodia skladowe
do szacowania niepewnosci przyjeto: powtarzalnos$é, odtwarzalno$é, wspdlczynnik zmiennosci
metody, niepewnos¢ odzysku.

Raportowanie wynikow

Podczas kontroli dokonano przegladu sprawozdania z badan nr OL-HK-N/378/2022 z dnia
07.06.2022r. (zal. nr 2 do PO/L — 15 wyd. 9 z dnia 11.03.2022r.); sprawozdanie zawiera wszystkie
wymagane elementy, dla prébki o kodzie 376/N/HK wynik oznaczenia azotanéw w wodzie podany
jest wraz z oszacowang niepewnoscig 1 odniesieniem do normy metodycznej, sprawozdanie zostalo
autoryzowane i zatwierdzone przez upowazniony personel.

Wyposazenie wykorzystywane do realizacji metody

Do oznaczania azotanow w wodzie wykorzystywany jest spektrofotometr XD 7000 o kodzie P/612
zakupiony w 2020r., zatwierdzony do badan seryjnych w dniu 11.03.2020r. Spektrofotometr
zamieszczony jest w ,,Wykazie P — wykaz urzadzen pomiarowych, wzorcdw pomiarowych” (zal. nr 1
do PO/L-04 wyd. 2 z dnia 15.04.2019). Sposéb nadzoru nad spektrofotometrem to: wzorcownie
zewngirzne oraz sprawdzanie posrednie. Kalibracja spektrofotometru o kodzie P/612 zostala
wykonana w dniu 21.12.2021r. przy pomocy roztworéw azotanow, sporzgdzonych z wzorca o kodzie
MO/61/21  Kalibracja spektrofotometru wykonywana jest minimum raz w roku Iub po negatywnym
wyniku sprawdzenia.

» Oznaczanie chlorkéw w wodzie metodg miareczkowa zgodnie z normg PN-ISO 9297:1994
,»Oznaczanie chlorkéw. Metoda miareczkowania azotanem srebra w obecnosci chromianu jako
wskaznika (metoda Mohra)”

Weryiikacja metody badawczej

Podczas weryfikacji metody wyznaczone zostaly nastgpujgce parametry: powtarzalnosé,
odtwarzalnos¢, niepewnos¢. Wszystkie parametry speinialy zalozone kryteria. Zapisy
z przeprowadzonej ponowne]j weryfikacji zostaly zebrane w ,,Protokole walidacji/ weryfikacji metody”
(zat. nr 1 do PO/L-13 wyd. 4 z dnia 15.04.2019r.).

Potwierdzenie waznosci wynikow ;

Wewngtrzne potwierdzanie waznosci wynikéw dla oznaczania chlorkéw, ujete jest w ,.Programie
wewngtrznego monitorowania wynikéw dla I poziomu” (zal. nr 1 do PO/L-11 wyd. 3 z dnia
15.04.2019r.) oraz ,,Programie wewnetrznego monitorowania wynikéw dla Il poziomu” (zat. nr 2 do
PO/L-11 wyd. 3 z dnia 15.04.2019r.), zatwierdzonych w dniu 28.01.2022r., obejmuje: probke $lepg na
serig, sprawdzanie miana AgNO; raz na miesige, probke fortyfikowang raz w roku, prébke archiwalng
raz w roku. Wyniki dla probek kontrolnych, wykonanych w ostatniej serii pomiarowej, miescity sie
w zatozonych kryteriach.

W ramach zewnetrznego potwierdzania wazno$ci wynikow dla oznaczania chlorkéw w wodzie
zaplanowano udzial w badaniach bieglosci w 2022r. — raz w cyklu (badanie ujeto w ,,Planie badan
biegtodci (PT) 1 poréwnan miedzylaboratoryjnych (ILC) w cyklu akredytacyjnym” (zat. nr 6 do PO/L-
11 wyd. 2 z dnia 12.12.2012r.) na cykl akredytacji 2020 —2024r. Zaplanowane badania w poprzednim
cyklu akredytacji 2016 — 2020r. w odniesieniu do chlorkéw zostaly zrealizowane w 2017r.
laboratorium bralo udzial w badaniach bieglosci organizowanych przez Politechnike Krakowska
i uzyskato wynik zadowalajacy (z = 0).

Spoéjnos¢ pomiarowa

W celu zapewnienia spojnosci pomiarowej do potwierdzania waznosci wynikéw dla oznaczania
chlorkow w wodzie laboratorium uzywa wzorcOw CPAchem o kodzie MO/77/20, z datg waznosci do
dnia 09.12.2022r. oraz AccuStandard o kodzie MO/77/20, z datg waznosci do dnia 11.05.2024r,
Producenci w/w wzorcéw posiadaja potwierdzenie spelnienia wymagan normy 1SO 17034.

Qcena niepewnosci pomiaru

Ocena niepewnosci dla metody zostala wykonana na etapie ponownej weryfikacji metody -
niepewnos¢ rozszerzona (k=2) dla oznaczania chlorkéw w wodzie wynosi 13%, jako najwazniejsze
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zrodla skladowe do szacowania niepewnosci przyjeto: niepewnos¢ odmierzania probki, powtarzalnosé,
odtwarzalnos¢é.

Wyposazenie wykorzystywane do realizacji metody

Do oznaczania chlorkéw w wodzie (do miareczkowania) wykorzystywana jest biureta szklana, ktora
podlega sprawdzeniu wewnetrznemu wg. Instrukcji Technicznej IT/L-01 wyd. 5 z dnia 18.10.2019r.
»Sprawdzanie szkla pomiarowego”. Sprawdzanie wagowe biurety wykonane
w dniu 08.04.2022r. potwierdza spetnienie zalozonych kryteriow. Zapisy prowadzone sg na ,,Karcie
sprawdzen biuret” zal. nr 6 do IT/L-01 wyd. 1 z dnia 22.09.2003r.

Zapisy techniczne
Zapisy techniczne prowadzone s3 na zalgcznikach do procedur ogélnych, instrukcji ogélnych
1 technicznych, zeszytach analitycznych oraz formularzach obliczeniowych i wydrukach

komputerowych. Zapisy prowadzone sa w sposéb czytelny, staranny i prawidlowo dokumentujg
przebieg badania probek, weryfikacje metody badawczej, potwierdzanie waznosci wynikéw.
Kompetencje personelu

Kierownictwo zakomunikowatlo personelowi jego obowigzki, odpowiedzialnosci
i uprawnienia poprzez przekazanie poszcezegdlnym pracownikom: ,Kart odpowiedzialnodci,
obowiazkéw i uprawnien” oraz ,Kart upowaznien”. Personel wykonujacy badania w ,Kartach
upowaznien pracownika” posiada zapisy potwierdzajace upowaznienia do wykonywania badan,
pomiar6w, sprawdzania i obstugi wyposazenia, opracowywania, modyfikacji, weryfikacji i walidacji
metod, analizy wynikéw, stwierdzania zgodnosci, raportowania, przegladu i autoryzacji wynikéw.
Pracownicy podpisali stosowne upowaznienia. Potwierdzenie kompetencji personelu do realizacji-
metod badawczych potwierdzone jest przez Kierownika Oddziahi w zapisach dotyczacych
potwierdzania waznosei wynikow badan. Laboratorium posiada zapisy, dotyczace szkolen personelu;
szkolenia s3 dokumentowane na ,Karcie szkolen zewnetrznych pracownika Oddziatu
Laboratoryjnego™ (zal. nr 6 do PO/L-12 wyd. 1 z dnia 20.08.2003r.). Kryteria, jakimi kieruje sie
laboratorium przy upowaznianiu personelu do wykonywania poszczegélnych czynnosci, okrelono
w Procedurze Ogélnej PO/L-12 wyd. 6 z dnia 15.04.2019r., zatwierdzonej do stosowania w dniu
30.04.2019r. ('w zalgezniku nr 9 wyd. 4 z dnia 13.09.2019r. , Kryteria upowazniania pracowniké6w”).

» Jakos¢ wody. Oznaczanie ilosciowe Escherichia coli i bakterii grupy coli. Cze$é 1: Metoda
filtracji membranowej do badania wod o malej ilosci mikroflory towarzyszacej wg PN-EN ISO
9308-1:2014-12+Ap1:2017-04

Realizacja metody badawczej

Protokét z walidacji/ weryfikacji metody - zal. nr 1 do PO/L-14 wyd. 3 z dn. 15.04.2019r.,
wyznaczono parametry: granice precyzji posredniej R, granice powtarzalnosci r, dolng granice
oznaczalnosci, niepewno$¢ (zgodnie z PN-EN ISO 19036:2020-04 stosujgc podejécie laczenia
sktadowych,. oznaczono niepewnos$¢ matrycy i niepewnosé techniczng). Metoda zostala zatwierdzona
do stosowania przez Kierownika Sekcji Badan Srodowiskowych Wody i Kierownika Oddziatu
Laboratoryjnego PSSE w Piotrkowie Trybunalskim

Sprawozdanie z wynikéw badan w wydawane jest na zal.nr 2 do PO/L-15 wyd. 9 z dn. 11.03.2022r.
Sprawdzono ,Sprawozdanie z wynikéw badan Nr OL-HK-S/194/2022. Metryka probki 194/S/HK-
zapisy na zal. nr 6/4 do PO/L-03 wyd. 3 z dn. 29.09.2010. Zapisy techniczne prowadzone sa
w Zeszycie Analitycznym XVII/380 -Bakterie grupy coli i Escherichia coli.

Potwierdzenie waznosci wynikéw realizowane jest zgodnie z ustalonym programem.

W ramach I-poziomu potwierdzania waznosci wynikéw wykonywane sa badania powtorzone- 1/serie.
Sprawdzono zapisy z dnia 22.02.2022r.- Karta kontrolna analiz powtarzanych- zal. nr 1 do 10/1-01
wyd. 2 zdn. 10.12.2014r.

W ramach II-poziomu potwierdzania waznosci wynikéw wykonywane sa badania réwnolegle - 1/rok.
Sprawdzono zapisy z 22.02.2022r.- Karta kontrolna analiz réwnoleglych- zat. nr 2 do 10/1-01 wyd. 2
zdn. 10.12.2014r.

Laboratorium uczestniczy w badaniach bieglosci zgodnie z planem na dany cykl akredytacyjny-

zal. nr 6 do PO/L-11 wyd. 2 z dn.12.12.2012r. W biezacym cyklu akredytacyjnym badania bieglosci
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w kierunku bakterii grupy coli i Escherichia coli zaplanowano na wrzesien 2022r. Sprawdzono wyniki
z badan z grudnia 2017r., organizowanych przez LGC Standards -uzyskano wyniki zadowalajace.
Kompetencje personelu

W trakcie kontroli sprawdzono:

- Karty upowaznien pracownikow w zakresie badan i pomiaréw — zapisy na zal. nr 7 do PO/L-12 wyd.
1 z dn.25.05.2006r.

Wyposazenie wykorzystywane do realizacji metod

Sprawdzono:

- zapisy ze sprawdzania wewngtrznego cieplarki o kodzie WP/278/2 - pomiar temperatury w w/w
urzadzeniu dokonywany jest przy uzyciu termometru elektronicznego P/591 (Swiadectwo
Wzorcowania Nr 2085/AT/21 z dnia 31.05.2021r.) Zapisy na zal. nr 1 do IT/L-05 wyd.2 z dn.
02.02.2005r. (odczyty 1x dziennie, temp. min/max). Sprawdzanie wewnetrzne termometru P/591
dokonywane jest przy uzyciu termometru P/621 (Swiadectwo Wzorcowania Nr 4970/AT/21 z dnia
20.12.2021r. ). Zapisy na zal. nr 12 do Po/L-04 wyd. 2 z 15.04.2019r. Rozklad temperatury
w cieplarkach wykonywany jest raz w roku. Ostatni wykonano w dniu 11.08.2021r. - zapisy na
zat. nr 2do I'T/L-05 wyd. 2 z dn. 02.02.2005r.

- protokoét ze sprawdzania filtréw membranowych - sprawdzenie wykonano w dniu 13.10.2021r.,
zgodnie z PN-ISO 7704:2001. Kontrolowano filtry Alfachem s.20040315/MCE (A1/83)
o Srednicy porow 045um na pozywce CCA, przy uzyciu szczepu Escherichia coli
WDCM 00013 (MO/4/10). Uzyskano odzysk 90%.

-karte sprawdzania testu Bactident Oxidase Merck s. HC 11749 - sprawdzenie wykonano w dniu
12.05.2022r., przy uzyciu szczepdw: Escherichia coli ( MO/S/12) i Pseudomonas aeruginosa
(MO/21/15); data waznosci testow - 31.11.2022r, Zapisy ze sprawdzenia na zat. nr 1 do IR/L/PP-03
wyd. 3 z dnia 09.11.2015r.

SEKCJA BADANIA ZYWNOSCI I ZYWIENIA

W obszarze mikrobiologicznych badan zZywnosci sprawdzeniu poddano metode badawcza:
» Wykrywanie Salmonella spp - zgodnie z normg PN-EN ISO 6579-1:2017-04 + A1:2020-09
»Mikrobiologia tancucha Zzywnosciowego. Horyzontalna metoda wykrywania, oznaczania
liczby i serotypowania Salmonella. Cz¢$¢ 1: Wykrywanie Salmonella spp.”

Weryfikacja metody badawczej zostala wlasciwie udokumentowana. Ponadto wykonano zgodnie
z wytycznymi normy PN-EN ISO 16140-3:2021-07 weryfikacje wdrozenia i weryfikacje produktu
metody, okreslajge eLODso w 6 kategoriach zywnosci.

Okreslone na poziomie weryfikacji cechy metody monitorowane sa pod wzgledem waznosci wynikéw,
zgodnie z zatwierdzonym rocznym planem monitorowania wazno$ci wynikéw ( 1 x na Y% roku prdobka
powtérzona i réwnolegla; 1 x na rok prébka fortyfikowana; w kazdym dniu analitycznym prébka
Slepa). Badania bieglosci 1x w czteroletnim cyklu.

Zapisy prowadzone sa w sposob czytelny i prawidlowo; dokumentuja przebieg badania probek,
weryfikacje metody badawczej, potwierdzanie waznosci wynikéw.

Raport z badan zawiera wszystkie wymagane elementy. Sprawozdania z badaf autoryzowane
i zatwierdzone sg przez upowazniony personel. Upowaznienie do autoryzacji posiadaja dwie osoby.
Personel wykonujacy badania (trzech analitykéw) posiada zapisy, potwierdzajagce upowaznienia
do wykonywania badan, pomiaréw, sprawdzania i obslugi wyposazenia, opracowywania, weryfikacji
i walidacji metod, analizy wynikéw, raportowania wynikéw. Laboratorium posiada zapisy, dotyczace
szkolen personelu, szkolenia sa dokumentowane prawidlowo.

Wyposazenie wykorzystywane do realizacji metod badawczych jest prawidlowo nadzorowane
odpowiednio sprawdzane i /lub wzorcowane zgodnie z ustalonym programem.

W kontrolowanym okresie nie zidentyfikowano prac niezgodnych z wymaganiami,



W obszarze badan chemicznych zywnosci sprawdzeniu poddano metode badawcza:
» oznaczania zawarto$ci azotanéw w owocach, warzywach i ich przetworach - zgodnie
z normg PN-92/A-75112 ,,Owoce, warzywa i ich przetwory. Oznaczanie zawartosci azotyndw
i azotanow”,

Analiza zawartosci azotanéw wykonywana jest metoda spektrofotometryczng. Spektrofotometr
GENESIS 40VIS o kodzie P/610, zatwierdzony do badan seryjnych w dniu 06.08.2021r., posiada
pelng dokumentacj¢ — plan wdrozeniowy oraz paszport techniczny (zal. Nr 9 do PO/L-04 wyd. 4
z dn.15.04.2021r).

Zapisy z weryfikacji metody badawczej PN-92/A-75112 zostaly wlasciwie udokumentowane -
Protokét weryfikacji - zal. Nr 1 do PO/L-13 wyd. 4 z dn.15.04.2019 1.

Wyznaczone parametry spetnialy zalozone kryteria, metoda zostata zatwierdzona do stosowania przez
Kierownika Oddziatu Laboratoryjnego Ewe Litych w dniu 14.10.2021 r.

Oceng niepewnosci pomiaru wykonano na etapie ponownej weryfikacjii metody. Oszacowano
niepewno$¢ rozszerzong na poziomie 15,3% (dla warzyw $wiezych) oraz 20,6% (dla przetwordw
warzywnych).

Monitorowanie wazno$ci wynikéw realizowane jest na dwoch poziomach zgodnie z:

- ,,Programem wewngtrznego monitorowania waznosci wynikéw dla I poziomu w 2022 roku”

- .Programem wewngtrznego monitorowania waznosci wynikéw dla IT poziomu w 2022 roku®.
Laboratorium monitoruje swoje dziatania i potwierdza wazno$é wynikéw poprzez udzial w badaniach
biegtosci, zgodnie z Planem czgstosci uczestnictwa w PT/ILC na biezacy cykl akredytacyjny (cykl
akredytacji od 22.10.2020 r. do 24.10.2024r). Wedlug powyzszego planu udziat w badaniach biegtosci
w kierunku oznaczania zawartosci azotanéw i azotynéw w owocach, warzywach i ich przetworach jest
przewidziany na 2023 r. Ostatnie badanie PT w tym zakresie, w ktérym laboratorium wziclo udzial,
bylo organizowane przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH i odbylto sie w 2019 roku.
Badang matrycg byl burak, laboratorium uzyskalo dla swoich wynikéw rezultat zadowalajacy.

Zapisy techniczne prowadzone sg w sposob czytelny, prawidlowo dokumentuja przebieg badania
probek, weryfikacje metody badawczej, potwicrdzanie waznosci wynikéw.

Sprawozdanie z badan zawiera wszystkie wymagane elementy, ponadto zostalo autoryzowane
i zatwierdzone przez upowazniony personel.

Personel wykonujacy badania posiada zapisy, potwierdzajgce upowaznienia do wykonywania badan,
pomiaréw, sprawdzania i obslugi wyposaZzenia, opracowywania, weryfikacji i walidacji metod,
raportowania wynikow.

Wyposazenie wykorzystywane do realizacji metod badawczych jest prawidtowo nadzorowane,
odpowiednio sprawdzane i/lub wzorcowane, zgodnie z ustalonym programem.

Laboratorium utrzymuje sp6jno$¢ pomiarowa , zapewniajac powiazanie z Miedzynarodowym
Uktadem Jednostek Miar (SI) poprzez:

- wzorcowanie wyposazenia pomiarowego przez kompetentne jednostki (speiniajace wymagania
normy PN-EN ISO 17025)

- stosowanie certyfikowanych materialéw odniesienia, spelniajacych wymagania normy PN-EN ISO
17034.

SEKCJA PRZYGOTOWANIA PODLOZY

Sekcja wykonuje pozywki bakteriologiczne i rozchoduje gotowe pozywki handlowe do badan
mikrobiologicznych i kontroli czystosci. Za przygotowanie pozywek odpowiedzialny jest Kierownik
Sekeji i dwoch podleglych mu pracownikow (asystent i starszy asystent). Do produkcji pozywek
wykorzystywane sa pozywki sypkie, suplementy (uznanych producentéw), peptony i odczynniki
chemiczne; rozchodowanie dotyczy pozywek gotowych tj. ALOA, plytek odciskowych do kontroli
czystosci powierzchni.

Zapisy z dzialalnosci prowadzone sg przez upowaznionych pracownikéw w jasny, czytelny sposdb na
zatgcznikach/kartach, np. dzienniki pracy urzgdzen, dziennik zamowien pozywek, ksigzki produkeji
pozywek.
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Kierownik Sekcji opracowuje, a Kierownik Oddzialu Laboratoryjnego zatwierdza na dany rok
kalendarzowy ..Program wewnetrznego monitorowania waznosci wynikéw dla poziomu I”,
Przegladowi poddano program na 2022r (zalgcznik nr 1 do PO/L-11 wyd. 3 z dn15.04.2019r).

Zgodnie z programem, parametry jakosciowe pozywek: zyzno$¢, specyficzno$é, selektywnosé,
jalowos¢ oraz wlasciwosei fizykochemiczne kazdej nowej serii pozywki kontrolowane sa zgodnie
z IR/L/PP-03 ,Sprawdzanie jakosci pozywek mikrobiologicznych™ wyd. 5 z dn.9.11.2015. Zapisy
z kontroli prowadzone sa na zal. nr 1 do IR/L/PP-03 wyd. 3 z dn. 9.11.2015r i zal. nr 2 do IR/L/PP-03
wyd. 3 zdn. 9.11.2015r. Uzycie do kontroli szczepéw reguluje I0/L-07 “Postepowanie ze szczepami
odniesienia” (wyd. 6 z dn. 7.10.210r). Wykorzystanie szczepu odnotowywane jest w .,Karcie rozchodu
szczepu odniesienia” (zal. nr 2 do IO/L-07 wyd.2 z dn. 7.10.2010r).

Kryteria akceptacji wynikéw kontroli odnoszone sg do PN-EN ISO 11133:2014-07 oraz PN-EN ISO
11133:2014-07/ A2:2020-10. Dokonano przeglagdu Karty sprawdzenia pozywek agarowych CCA
o kodzie B154/8, ALOA- B130/107 i TSI-B4/12.

Kontrolg pozywek wykonuja upowaznione do tego asystentki. Przegladowi w tym zakresie podlegata
dokumentacja p. Moniki Korbela (Karta upowazniefi pracownika, Karta obowigzkdow,
odpowiedzialnosei i uprawnief, Karta oceny pracownika Oddzialu Laboratoryjnego). Zgodnie
z zapisami Pani Monika Korbela przeszla cykl szkolen wewnetrznych, prowadzonych przez
dos$wiadczonego, upowaznionego do zadan starszego asystenta. Wykonywala kontrole pozywek pod
nadzorem i w dniu 16.03.2021r. zostala upowazniona przez Kierownika do wykorzystywania
szczepOw odniesienia do kontroli mikrobiologicznej oraz sprawdzania parametrow jakosciowych
pozywek. Wiedze i kompetencje poglebita, uczestniczac w dniach 23-24.09.2021r w szkoleniu on-line,
organizowanym przez firm¢ BioMaxima nt: ,,Wymagania normy PN-EN ISO 11133 w laboratorium
mikrobiologicznym - przygotowanie 1 kontrola jakosci pozywek™.

Oceniajgce] nadzor nad wyposazeniem pomiarowo-badawczym, dokonano przeglagdu wyposazenia
kluczowego do produkcji i przechowywania pozywek. Wyposazenie jest zinwentaryzowane, posiada
dokumentacje¢ w postaci Paszportéw Technicznych lub Teczek Urzadzen. Nadzorowane jest zgodnie
ze strategig, opracowang dla calego Oddzialu Laboratoryjnego w postaci ,Programu czestosci
wzorcowan™. W celu zachowania spojnosci pomiarowej wyposazenie pomiarowe, majgce istotny
wplyw na niepewno$¢ pomiaru, podlega wzorcowaniu przez krajowg jednostk¢ metrologiczna
GUM/OUM lub akredytowane laboratoria, wzorcujgce w danym zakresie. Realizowany jest ,,Program
wzorcowan, sprawdzen zewngtrznych na 2022r. W ramach opracowanego Programu sprawdzen
posrednich na 2022r. pracownicy wykonuja sprawdzenia wewnetrzne i konserwacje wyposazenia,
zgodnie z zatwierdzonymi Instrukcjami Technicznymi.

PODSUMOWANIE

Laboratorium stosuje wlasciwe metody badawcze do prowadzonej dziatalnosci, potwierdzone poprzez
odpowiednig, udokumentowang walidacje/weryfikacje.

Prowadzone zapisy dokumentuja realizowane dzialania oraz ich wyniki, identyfikuja personel oraz
osoby odpowiedzialne za konkretne zadania. Prowadzone zapisy umozliwiaja odtworzenie przebiegu
badania.

Laboratorium planuje i realizuje potwierdzanie waznos$ci wynikéw przeprowadzanych badan.
Wdrozono udokumentowang procedur¢ monitorowania waznosci wynikow.

Wewnetrzne potwierdzanie waznosci wynikow ujete jest w odpowiednich programach.

Uzyskane wyniki sg monitorowane i analizowane.

Raporty z badan sg kompletne i jednoznaczne, zawierajg wszystkie wymagane elementy, tj. wyniki
badan i zwigzane z nimi informacje oraz dane istotne dla miarodajno$ci wynikow: autoryzowane sa
przez upowazniony personel.

Personel, realizujgcy zadania, posiada zapisy, potwierdzajace upowaznienia do wykonywania badan,
pomiaréw, wykonywania i kontroli mikrobiologicznej pozywek bakteriologicznych, sprawdzania
i obslugi wyposazenia, opracowywania, modyfikacji, weryfikacji 1 walidacji metod, analizy wynikéw,
stwierdzania zgodno$ci, raportowania, przegladu i autoryzacji wynikéw. Pracownicy podpisali
stosowne upowaznienia. Laboratorium posiada zapisy, dotyczace szkoleh personelu; szkolenia
dokumentowane sa prawidlowo.
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Laboratorium posiada wlasciwe, zewidencjonowane wyposazenie oraz materialy pomocnicze, tj.:
urzadzenia pomiarowe, materialy odniesienia, odczynniki oraz materiaty eksploatacyjne, przyrzady
pomocnicze, wymagane do prawidtowej realizacji zadai. Wyposazenic jest odpowiednio
nadzorowane.  Ustanowiono spdjnos¢ pomiarowa wynikdw badan/pomiaréw, stosujac, m.in.,:
materialy odniesienia, wzorce, organizmy testowe, wzorcowanie wyposazenia, sprawdzenia
i kalibracje w ramach metod badawczych.

Wiasciwy nadzor nad procesem wytwarzania i przechowywania pozywek, zapewnia ich jako$¢.

Kontrole wpisano do ksiazki kontroli pod numerem: 2.

Sprawozdanie z kontroli sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktérych
jeden egzemplarz otrzymuje kierownik jednostki kontrolowanej, a drugi egzemplarz pozostaje
w aktach kontroli.

Stosownie do treSci art. 52 ust. 5 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli
w administracji rzgdowej (Dz. U. z 2020r., poz. 224) kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo
do przedstawienia swojego stanowiska w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszego
sprawozdania do Lédzkiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego.

Aleksandra Krawczyk
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