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0 WSTEP

Niniejsze wytyczne przeznaczone sg do stosowania w szczegdlnosci podczas oceny zaktadowe] kontroli
produkcji w procesach certyfikacji, nadzoru i ponownej oceny, w ktdérych dokumenty odniesienia
(specyfikacje techniczne) sg dokumentami niezharmonizowanymi lub nieprzewidzianymi do harmonizacji.

1 WYMAGANIA OGOLNE

1.1 Producent powinien ustanowi¢ i efektywnie wdrozy¢ system zaktadowej kontroli produkcji, aby
zapewni¢ zgodnos$¢ witasciwosci uzytkowych wyrobéw wprowadzanych do obrotu z wymaganiami
dokumentéw odniesienia i deklarowanymi wartosciami.

1.2 System zaktadowej kontroli produkcji powinien byé ustalony, udokumentowany i utrzymywany.

1.3 System zaktadowej kontroli produkcji powinien by¢ dostosowany do poziomu wymagan uzytkowych,
jakie wyrdb ma osiggnac oraz do procesu produkcyjnego. Powinien uwzgledniac¢ stopien automatyzacji linii
produkcyjnej i rodzaj urzadzen produkcyjnych i kontrolnych.

1.4 System zaktadowej kontroli produkcji powinien okreslaé:

e odpowiedzialnos¢, uprawnienia i wzajemne zaleznosci personelu, ktéry zarzadza, wykonuje i kontroluje
prace majgce wptyw na jakos¢;

e procedury zwigzane z dziataniem zaktadowej kontroli produkcji, niezbedne do wykazania zgodnosci
wyrobu na odpowiednim etapie jego produkcji;

e zasady prowadzenia i nadzorowania zapisow;

e zasady szkolenia personelu, ktérego dziatania majg wptyw na jakos¢;

e zasady postepowania z reklamacjami;

e zasady prowadzenia dziatah zwigzanych z korygowaniem i naprawianiem skutkéw wszelkich odstepstw
i niezgodnosci oraz w razie koniecznosci — przeprowadzanie przegladu systemu w celu usuniecia przyczyn
stwierdzonych niezgodnosci.

1.5 Procedury zwigzane z dziataniem zaktadowej kontroli produkcji powinny obejmowaé nastepujgce

dziatania:

e wyszczegdlnienie i wymagania dla surowcow i innych sktadnikdéw oraz zasady ich odbioru;

e organizacje wewnetrznej kontroli produkgcji;

e kontrole i badania wykonywane na kazdym etapie produkcji oraz ich czestotliwos¢;

e zakres oraz czestotliwos$¢ kontroli i badan gotowych wyrobdw;

e postepowanie z wyrobem niezgodnym;

e nadzdr nad urzgdzeniami do sterowania i kontroli procesu produkcyjnego, wyposazenia do kontroli i
badan wyrobu;

e kontroli i konserwacji urzgdzen produkcyjnych;

e postepowanie z wyrobem gotowym, magazynowanie, pakowanie i znakowanie.

1.6 Producent powinien posiada¢ odpowiednie kompetencje techniczne do prowadzenia kontroli i badan
lub korzystaé z ustug laboratoriéw posiadajgcych takie kompetencje.
2 DOKUMENTACIA SYSTEMU ZKP

2.1 Dokumentacja systemu powinna odnosi¢ sie do elementéw i dziatan wymienionych w 1.3 i 1.4 i
zawierac:
o Ksiege ZKP lub Plan Jakosci, procedury i instrukcje opisujgce system;
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e specyfikacje techniczne dla wyrobu oraz dla surowcéw i materiatéw stosowanych do produkcji (normy
wyrobu, krajowe oceny techniczne, specyfikacje producenta);
e dokumenty informacyjne: opis technologiczny, dokumentacja techniczna, schemat organizacyjny.

2.2 Specyfikacje producenta powinny okresla¢c wymagania dla produkowanego wyrobu, zgodnie z
dokumentem odniesienia, w zaleznosci od zamierzonego zastosowania.

2.3 Procedury / instrukcje, ktére powinny by¢ udokumentowane:

e nadzorowanie procesu produkcyjnego oraz prowadzenie kontroli i badan;

e nadzor nad urzadzeniami do sterowania i kontroli procesu produkcyjnego, wyposazenia do kontroli i
badan wyrobu;

e prowadzenie oceny wyrobu na podstawie badan w odniesieniu do wymagan specyfikacji technicznej i
deklarowanych wtasciwosci;

e postepowanie z wyrobem niezgodnym;

e postepowanie z reklamacjami;

e prowadzenia dziatan zwigzanych z korygowaniem i naprawianiem skutkéw wszelkich odstepstw i
niezgodnosci.

Pozostate elementy systemu powinny zosta¢ udokumentowane w procedurach lub instrukcjach, jezeli jest

to niezbedne dla prawidtowego funkcjonowania ZKP.

2.4 Dokumentacja ZKP powinna by¢ nadzorowana, uaktualniana w przypadku wystgpienia zmian w
wyrobie, procesie produkcji lub w systemie ZKP i dostepna w miejscach jej uzytkowania.

Producent powinien mie¢ wykaz dokumentacji i zapisow, w tym stosowanych odpowiednich formularzy.
2.5 Jezeli producent stosuje system zarzgdzania wg EN ISO 9001, spetnienie wymagan dotyczacych systemu

zaktadowe] kontroli produkcji, moze nastgpi¢ poprzez ich wigczenie do postanowien systemu zarzgdzania
wg EN ISO 9001.

3 ZAKRES FUNKCJONOWANIA ZAKLADOWEJ KONTROLI PRODUKCII

3.1 Producent powinien okresli¢ organizacje dziatan zwigzanych z ZKP (np.: schemat organizacyjny).
Powinien réwniez okresli¢ obszary dziatalnosSci, zwigzanej z produkcjg wyrobu realizowane poza jego
organizacjg.

3.2 Jezeli producent zleca na zewnatrz realizacje jakiegokolwiek procesu, ktéry ma wptyw na zgodnosc
wyrobu z deklarowanymi witasciwosciami, powinien on zapewni¢ nadzér nad tymi procesami. W
dokumentacji systemu powinien by¢ opisany sposdb prowadzenia nadzoru nad procesami zlecanymi.

4 ODPOWIEDZIALNOSC | UPRAWNIENIA

4.1 Odpowiedzialnos¢ i uprawnienia personelu, ktéry wykonuje, kontroluje i zarzadza dziataniami w ramach
ZKP, powinny by¢ okreslone, udokumentowane i aktualizowane.

4.2 W kazdym zaktadzie produkcyjnym powinna by¢ wyznaczona osoba odpowiedzialna za zarzgdzanie i
nadzér nad procedurami zaktadowej kontroli produkcji oraz za zapewnienie, ze wymagania sq wdrozone i
utrzymywane.

5 KOMPETENCJE PERSONELU

5.1 Powinny by¢ ustalone wymagania dotyczgce kompetencji personelu, wykonujgcego kontrole i badania
oraz prace wptywajace na stabilnos$¢ produkcji.

5.2 Personel ten powinien mie¢ udokumentowane kompetencje, zgodne z ustaleniami producenta.
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5.3 Producent powinien zapewni¢ szkolenie personelu, ktérego dziatania majg wptyw na jakos¢ wyrobu.
Powinny by¢ prowadzone zapisy ze szkolen.

6 SUROWCE | KOMPONENTY

6.1 Producent powinien:

e okresdli¢ stosowane surowce i materiaty, ustali¢ dla nich wymagania i kryteria odbioru;

e wymagac od dostawcéw dokumentdéw potwierdzajgcych jakos¢ dostaw;

e sprawdzac zgodnos$¢ dostaw z zamoéwieniem (dokumenty dostawy i ustalone kontrole i badania);

e okresli¢ zasady zwalniania dostaw surowcéw do produkcji oraz osoby odpowiedzialne za ich wykonanie;
e okresli¢ sposéb magazynowania surowcow, w aspekcie zabezpieczenia ich wiasciwosci.

6.2 Dla surowcow odbieranych na podstawie badan powinny by¢ okreslone badane wtasciwosci, oraz
metody i czestotliwo$é badan.

6.3 Z dziatarn wymienionych w 6.1 powinny by¢ prowadzone zapisy.

7 PROCES PRODUKCIJI

7.1 Producent powinien prowadzi¢ i nadzorowac proces produkcji, zgodnie zdokumentacjg technologiczna.

W tym celu producent powinien:

e okresli¢ etapy procesu produkcji wymagajgce nadzorowania;

e podaé czestotliwos¢ sprawdzen kontrolnych, tacznie z wymaganymi wartosciami lub kryteriami
dotyczacymi zaréwno urzadzen jak i przebiegu pracy;

e okresdli¢ rodzaj i czestotliwos¢ badan miedzyoperacyjnych przeprowadzanych w czasie produkcji oraz
przyrzady pomiarowe niezbedne do ich wykonania;

e ustali¢ zasady nadzoru nad wyposazeniem do produkcji oraz urzagdzeniami do kontroli procesu i badan
miedzyoperacyjnych;

e okresli¢ dziatania, jakie nalezy podjgé, gdy ustalone wartosci kontrolne lub kryteria oceny nie sg
osiggane.

7.2 Producent powinien zapewnié:

e dostepnosé procedur / instrukcji na stanowiskach pracy;

e dostepnosc i stosowanie wtasciwego wyposazenia do kontroli i badan;
e prowadzenie kontroli i badan.

7.3 Z kontroli procesu i badan miedzyoperacyjnych powinny byé prowadzone zapisy.

8 BADANIE | OCENA WYROBOW GOTOWYCH

8.1 Producent powinien regularnie bada¢ gotowe wyroby. Badania powinny by¢ prowadzone w oparciu o
udokumentowane plany kontroli i badan.

8.2 Plan badan wyrobu gotowego powinien okresla¢, co najmniej: badane wtasciwosci, metody badan,
czestos¢ badan, zgodnie z wymaganiami dokumentu odniesienia.

8.3 Nalezy okresli¢ sposdb pobierania probek, wielkosé prébek, wielko$é partii wyrobu oraz rodzaj zapisow
zwigzanych z pobieraniem prébek do badan.

8.4 Badania powinny by¢ wykonywane w zakresie i z czestoscig zgodng z wymaganiami ustalonymi w
dokumencie odniesienia.
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8.5 Badania powinny by¢ prowadzone metodami wskazanymi w dokumentach odniesienia. Stosowanie

posrednich metod badan jest mozliwe, jezeli:

e mozna ustali¢ korelacje pomiedzy wtasciwoscig, ktdra ma by¢ sprawdzana, a inng, ktéra jest tatwiejsza
lub bezpieczniejsza do zmierzenia;

e producent dysponuje dowodami, ze zastosowana metoda posrednia daje odpowiednie wyniki.

8.6. Zapisy z kontroli i badan powinny zawierac co najmniej:

e dane identyfikujace wyrdb (np. nazwa, data produkgji, nr linii, nr partii);

e badane witasciwosci (dla kazdej wtasciwosci: metoda badania, wynik badania, wymagany poziom lub
ocena zgodnosci z wymaganiami dokumentu odniesienia), kryteria przyjecia;

e ocene zgodnosci z deklarowanymi wtasciwosciami;

¢ identyfikacje osoby przeprowadzajgcej badania;

e postepowanie, jezeli wyniki badan nie spetniajg wymagan.

8.7 W przypadku gdy wyroby nie spetniajg wymagan, w zapisach nalezy odnotowaé podjete dziatania
korygujace, np. przeprowadzenie kolejnych badan, wprowadzenie zmian w procesie produkcji, odrzucenie
lub naprawa wyrobu.

8.8 Powinny by¢ ustalone zasady zwalniania wyrobu gotowego do magazynu.

8.9 Wyniki z kontroli i badania wyrobéw gotowych powinny by¢ zapisywane i przechowywane co najmniej
przez 10 lat.

9 WYPOSAZENIE

9.1 KONTROLA | KONSERWACJA URZADZEN PRODUKCYJNYCH / NADZOR NAD URZADZENIAMI DO
STEROWANIA | KONTROLI PROCESU

9.1.1 Producent powinien prowadzi¢ obstuge codzienng i konserwacje, okresowe przeglady oraz remonty
maszyn i urzgdzen produkcyjnych. Dziatania te powinny by¢ planowane (np. harmonogram), a ich realizacja
nadzorowana.

9.1.2 Producent powinien okresli¢ sposdb kontroli maszyn i urzagdzen po naprawie lub remoncie.

9.1.3 Nadzdr nad urzadzeniami do sterowania i kontroli procesu powinien obejmowac:

e rejestr urzadzen, ktére powinny byé nadzorowane;

e rejestr przyrzgddw kontrolnych stosowanych do sprawdzania;

e ustalone zasady prowadzenia nadzoru, czestotliwos¢ i kryteria sprawdzen (procedury, harmonogramy,
instrukcje).

9.1.4 Przyrzady kontrolne stosowane do sprawdzania wyposazenia powinny posiada¢ Swiadectwa
wzorcowania. Wzorcowanie powinno byé prowadzone w odniesieniu do wzorcéw jednostek miary
majgcych powigzanie z miedzynarodowymi lub painstwowymi wzorcami jednostek miar.

9.1.5 Z nadzoru nad urzadzeniami produkcyjnymi oraz urzadzeniami do sterowania i kontroli procesu
powinny by¢ prowadzone zapisy.

9.2 WYPOSAZENIE DO BADAN / NADZOROWANIE WYPOSAZENIA DO BADAN

9.2.1 Producent powinien ustanowi¢ udokumentowane procedury nadzorowania wyposazenia do
pomiardw i badan. Procedury te powinny obejmowaé:

e wzorcowanie i sprawdzanie wyposazenia;

¢ identyfikowanie wyposazenia, w celu wykazania jego statusu wzorcowania/sprawdzania;
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e postepowanie z wyposazeniem uszkodzonym;
e sposoby obstugi wyposazenia;
e prowadzenie zapiséw dotyczgcych wyposazenia, w tym zapisdw wzorcowania i sprawdzania.

9.2.2 Producent powinien:

okresli¢ pomiary i badania, ktdre nalezy wykona¢, aby wyrdb spetniat zatozone wymagania;

e okresli¢ wyposazenie do tych pomiardw i badan oraz prowadzi¢ rejestr posiadanego wyposazenia;

e opracowaé harmonogram wzorcowania i sprawdzania wyposazenia oraz nadzorowa¢ jego realizacje;

e oznakowaé wyposazenie statusem wzorcowania / sprawdzania;

e zapewni¢ i monitorowac (tam gdzie jest to wymagane) warunki srodowiska w pomieszczeniach
laboratorium;

e okresli¢ osoby odpowiedzialne za nadzér nad wyposazeniem.

9.2.3 Nadzér nad wyposazeniem obejmuje rowniez przyrzady kontrolne (wzorce) stosowane do sprawdzen
wewnetrznych. Powinny one posiada¢ $wiadectwa wzorcowania.

9.2.4 Wzorcowanie wyposazenia powinno by¢ prowadzone w odniesieniu do wzorcéw jednostek miary
majgcych powigzanie z miedzynarodowymi lub pafstwowymi wzorcami jednostek miar.

9.2.5 Przyrzady pomiarowe, jezeli to uzasadnione powinny posiadaé instrukcje: obstugi, sprawdzania i
wykonywania badan. Instrukcje te powinny by¢ dostepne dla pracownikéw.

9.2.6 Producent powinien prowadzi¢ i przechowywac zapisy dotyczace wyposazenia do kontroli i badan.
Zapisy powinny dokumentowac jego stan techniczny oraz wyniki sprawdzen i wzorcowan.

9.2.7 Zapisy z wzorcowan i sprawdzen powinny zawierac:

e identyfikacje zastosowanych wzorcéw;

e wyniki pomiaréw i poréwnania ich z wzorcem;

e ocene wyniku wzorcowania lub sprawdzenia;

e date przeprowadzenia wzorcowania lub sprawdzenia;

e identyfikacje oséb prowadzgcych wzorcowanie lub sprawdzenie.

9.2.8 Jezeli producent korzysta z podwykonawstwa badan, powinien zapewni¢, aby podwykonawca
prowadzit nadzér nad wyposazeniem i przedstawiat na zyczenie dowody takiego nadzoru.
10 POSTEPOWANIE Z WYROBEM NIEZGODNYM

10.1 Producent powinien zapewni¢, aby wyrdb niezgodny z wymaganiami zostat zidentyfikowany i byt
nadzorowany tak, aby zapobiec jego niezamierzonemu uzyciu lub dostawie.

10.2 Producent powinien okresli¢ co najmnie;j:

® sposob oznakowania i odizolowania tych wyrobdw;

e sposob udokumentowania wady i oceny braku zgodnosci z wymaganiami;

e dziatania w celu wyeliminowania stwierdzonych niezgodnosci oraz podjecie dziatan korygujacych;
e 0soby upowaznione do ustalania sposobu postepowania z wyrobem niezgodnym.

10.3 Po zidentyfikowaniu i usunieciu przyczyny niezgodnosci nalezy powtdrzy¢ zakwestionowane badania
lub kontrole, aby uzyska¢ dowdd, ze wady wyrobu zostaty usuniete.

10.4 Powinny byé prowadzone zapisy z dziatan dotyczgcych wyrobu niezgodnego.

11 REKLAMACIJE KLIENTOW
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11.1 Producent powinien okredli¢ i udokumentowaé sposdb postepowania z reklamacjami klientow,
dotyczacymi jakosci wyrobdw.

11.2 Producent jest zobowigzany do:

e rejestrowania wszystkich zgtoszonych reklamacji;

e podejmowania odpowiednich dziatan w zwigzku z kazdg otrzymang reklamacjg;
e prowadzenia i przechowywania zapiséw odnoszgcych sie do tych reklamacji.

11.3 Producent powinien:

e wyznaczy¢ osoby upowaznione do podejmowania decyzji;

e wprowadzi¢ zasade informowania stuzb odpowiedzialnych za niezgodnos¢,

e analizowac przyczyny reklamacji i podejmowac odpowiednie dziatania korygujgce w celu ich eliminacji.

12 DZIALANIA KORYGUJACE

12.1 Producent powinien podejmowac dziatania eliminujgce przyczyny powstawania niezgodnosci oraz
zapobieganie ich ponownemu wystgpieniu.

12.2 Dziatania te powinny obejmowacd:

e przeglad niezgodnosci;

ustalenie przyczyn niezgodnosci;
okreslenie sposobu postepowania;
ocene skutecznosci podjetych dziatan.

12.3 Powinny by¢ prowadzone zapisy dotyczgce dziatan korygujacych.

13 IDENTYFIKOWALNOSC

13.1 Powinny by¢ ustalone zasady identyfikacji partii produkcyjnych oraz zapewniona mozliwos¢ ich
powigzania z zapisami z produkcji, badaniami i sprzedaza.

13.2 Identyfikacja partii produkcyjnej powinna by¢ zapewniona:
e w zapisach z procesu produkcyjnego;

e w zapisach z badan wyrobu;

e na oznakowaniu wyrobu;

e w zapisach magazynowych i w dokumentach sprzedazy.

13.3 Dla konkretnej partii wyrobow powinna byé zapewniona mozliwos$¢ odtworzenia zapiséw dotyczacych:
e zastosowanych surowcow;

e przebiegu procesu produkcyjnego;

e przeprowadzonych badan wyrobu gotowego;

e warunkdw magazynowania (jezeli ma zastosowanie);

e klienta, ktéremu sprzedano wyrdb po raz pierwszy.

14 OZNAKOWANIE WYROBU

Gotowe wyroby powinny by¢ oznakowane w sposéb zgodny z wymaganiami okreslonymi w dokumencie
odniesienia i przepisach prawa.

15 POSTEPOWANIE Z WYROBEM GOTOWYM, PAKOWANIE | MAGAZYNOWANIE

15.1 Producent powinien:
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e okresli¢ sposdb postepowania z gotowym wyrobem, sposdéb jego pakowania, zabezpieczania i
dostarczania, aby zapobiegaé uszkodzeniu lub zniszczeniu wyrobu;

e zapewni¢ odpowiednie dla danego wyrobu warunki magazynowania oraz warunki srodowiska (jezeli
moze to mie¢ wptyw na jakosé¢ wyrobu), aby zapobiega¢ uszkodzeniu, zniszczeniu wyrobu lub zmianie
jego wiasciwosci; jezeli to uzasadnione — warunki Srodowiskowe przechowywania powinny byé
monitorowane;

e kontrolowaé procesy pakowania i oznakowania wyrobu;

e prowadzi¢ i dokumentowaé okresowg ocene stanu przechowywanego wyrobu, w celu wykrycia
ewentualnych uszkodzen.

15.2 Powinny by¢ prowadzone zapisy z przyjecia i wydawania wyrobu z magazynu. Jezeli to uzasadnione,
nalezy ustalié taki sposdb gospodarki magazynowej, by wyroby produkowane wczesniej byty jako pierwsze
wydawane z magazynu.

15.3 Jezeli wyroby wymagaja szczegdlnych warunkdédw magazynowania i transportu, producent powinien je

.....

16 PROWADZENIE | NADZOROWANIE ZAPISOW

16.1 Zapisy dokumentujgce prowadzenie zaktadowej kontroli produkcji powinny byé prowadzone w sposéb
okreslony w procedurach, datowane i parafowane przez osobe zobowigzang do ich prowadzenia.

16.2 Producent powinien ustali¢:

e sposbdb przechowywania zapiséw;

e czas przechowywania tych zapisoéw, dla ktérych nie zostat on okreslony w powyzszych wymaganiach lub
w specyfikacji technicznej lub w przepisach prawa.
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