Zalacznik nr 4 O‘
do protokotu nrQH. 4624 4. 5. 2016

kontroli

Ustalenia w zakresie dzialalnosci laboratoryjne;j:

I. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Bielsku Bialej
43-300 Bielsko-Biata ul. Broniewskiego 21

(adres)
Nazwa komorki organizacyjnej podlegajacej kontroli
Sekcja Badan Chorob Zakaznych i Zakazen
(pelna nazwa kontrolowanej komorki organizacyjnej — zgodnie z Regulaminem organizacyjnym pssc)
II. Data kontroli 14.09.2016 .
II1. Okres dzialalnosci podlegajacy kontroli 25.04.2012 r. - 31.08.2016 1.

VI. Kontrola dokumentow
1. Wykaz kontrolowanych dokumentow

L.p. | Nazwa dokumentu Uwagi

‘1. | Procedura ogolna systemu zarzadzania wydanie 4 z dnia 19.12.2014 1.
NR CHZZ/PO-03 ..Post¢powanie

z probkami materialu biologicznego™

2. | Procedura ogdlna systemu zarzadzania wydanie 2 z dnia 17.03.2014 r.
Nr PO - 02 ,,Obstuga klienta”
3. | Procedura Badawcza CHZZ/PB-01 wydanie 2 z dnia 01.02.2013 r.

.Diagnostyka pateczek jelitowych
z rodzaju Salmonella i Shigella”
4. | .Zeszyt roboczy - szeregi biochemiczne™ | zapisano szeregi biochemiczne dla okreslenia
- zak. nr 11 do Procedury CHZZ/PO-03 patogendw

5. | ,,Rejestr zlecen dlugoterminowych od do dnia 14.09.2016 r. ilos¢ zlecen -10

klienta zewnetrznego w Sekceji CHZZ”
(zatgcznik nr 22) do Procedury
CHZZ/PO-03

6. | Instrukcja Robocza nr OL/IR-16 wydanie 2z dnia 02.04.2012 r.
.Bezpieczenstwo i higiena pracy
z materialem biologicznym”™

7. | Procedura Badawcza CHZZ/PB-02 wydanie 4 z dnia 1.02.2013 r.
,,Diagnostyka termofilnych
pateczek z rodzaju Campylobacter™

8. | Procedura Badawceza CHZZ/PB-03 wydanie 2 z dnia 23.11.2012r.
,,Diagnostyka paleczek z rodzaju
Yersinia”

9. | Procedura Badawcza CHZZ/PB-04 wydanie 3 z dnia 19.04.2013r.

. Wykrywanie potencjalnie
enteropatogennych Escherichia coli”

1/8



L.p.

Nazwa dokumentu

Uwagi

10. | Procedura Badawcza CHZZ/PB-05 wydanie 3 z dnia 19.04.2013r.
»Wykrywanie i identyfikacja
sorbitoloujemnych szczepow Escherichia
coli 0157

11. | Procedura Badawcza CHZZ/PB-07 wydanie 1 z dnia 10.05.2006r.

,,.Badanie parazytologiczne katu”

12. | ,Ksigzka badan laboratoryjnych" | w ksigzkach dokumentowane sg poszczegolne
parazytologia - zalgcznik nr 14 z dnia | etapy badania i wynik koncowy - 53 probki
19.12.2014r.do Procedury CHZZ/PO-03 | do 14.09.2016 .

13. | Procedura ogdlna systemu zarzadzania wydanie 3 z dnia 23.03.2015 r.

Nr PO - 04 ,.Nadzor nad wyposazeniem”

14. | Sprawozdanie z badania P data przyjecia 30.08.2016 r.
parazytologicznego nr data wydania 31.08.2016 r.
OL-704/CHZZ/P/53-1/2016/S

15. | ..Ksigzka laboratoryjna — nosiciele” w ksiazkach dokumentowane sg poszczegolne
Zatacznik nr 7 z dnia 19.12.2014 r. etapy badania i wynik koncowy
do Procedury CHZZ/PO-03

16. | Sprawozdanie z badan N - nosiciel data przyjecia 16.02.2016 1.

Salmonella i Shigella data wydania 18.02.2016 .
Nr O1-704/CHZ7/N/28-5-1/2016

17. | Zlecenie na badania N/028 zlecenie wypisane przez klienta, przeglad

oraz przeglad zlecenia podpisany przez klienta i kierownika Sekcji
CHZZ

18. | ..Ksiazka laboratoryjna — biegunki" w ksigzkach dokumentowane sa poszczegolne

: zalacznik nr 6 z dnia 19.12.2014 r. etapy badania i wynik koncowy

19. | Sprawozdanie z badania B - biegunka data przyjecia 14.01.2016 r.

Nr OL-704/CHZZ/B-45-1/2016/S data wydania 19.01.2016 r.

20. | Zlecenie na badania B/0045 zlecenie wypisane przez klienta, przeglad

oraz przeglad zlecenia podpisany przez klienta i kierownika Sekcji
CHZZ oraz zgloszenie wyniku dodatniego

21. | OL/IR-02/PO-14 ., Zapewnienie jakosci | wydanie 2 z dnia 29.09.2006 r.
mikrobiologicznych badan
jakosciowych™

22. | Instrukcja Robocza nr OL/IR- 13 wydanie 3 z dnia 14.05.2012 1.
.Kontaminacja probek rzeczywistych
kulturami odniesienia™

23. | Instrukcja Robocza OL/IR-21 wydanie 5 z dnia 10.08.2016 r.

., Postgpowanie z odpadami™

24. | Instrukcja NR OL//IR - 18 wydanie 3 z dnia 31.12.2012 r.
wSprawdzanie czystosci
mikrobiologiczne) powierzchni blatow
roboczych 1 powietrza”

25. | Wyniki Labquality Clostridium difficile | Badanie trwato 21.10.2015 r. - 28.10.2015 r.

posiew wykrywanie toksyn 4/2015

28.10.2015 r. otrzymano wyniki
Wyniki badania oceniono jako poprawne.
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2. Aktualnosé¢ przepiséw prawnych, wytycznych jednostek nadrzednych
Przepisy prawne sa aktualizowane. Wykaz przepisy prawne stanowi zalacznik nr 6 do PO-01
data wydania 22.01.2009 r. Przepisy sg aktualizowane na biezaco za pomoca programu Lex

Omega.

VI

Realizacja planow pracy w biezacym roku

Plany pracy realizowane sa terminowo.

W 2016

roku plan pracy przewiduje przekazanie danych do arkusza sprawozdan

laboratoryjnych w kierunku zakazen pateczek Salmonella, Shigella, Yersinia i Campylobacter

wykonanych w

laboratorium  Stacji

Sanitammo  —

Epidemiologicznej.

Sprawozdania

sg wykonywane w formie elektronicznej MS Excel 97 i terminowo przekazywane co kwartat
oraz na koniec roku do WSSE w Katowicach. Badania bieglosci Polmikro zaplanowane 2 razy
w roku 2016. Pierwszy termin odwotany przez organizatora.

VIII. Metody badawcze (normy, procedury, piSmiennictwo — nadzor i aktualizacja)
Lis Rodzaj Badany czynnik biologiczny Nazwa dokumentu Uwagi
i materialu
kal, paleczki jelitowe Procedura Badawcza CHZZ/PB-01
| wymaz. z rodzaju Salmonella wyd.2 zdnia 01.02.2013r.
‘ z odbytu, i Shigella »Diagnostyka pateczek jelitowych
szczep z rodzaju Salmonella i Shigella”
kat, termofilne pateczki Procedura Badawcza CHZZ/PB-02
) wymaz z rodzaju Campylobacter | wyd.4 z dnia 1.02.2013r.
' z odbytu, .Diagnostyka termofilnych
szczep paleczek z rodzaju Campylobacter”
kat, pateczki z rodzaju Procedura Badawcza CHZZ/PB-03 badania objete
3 wymaz Yersinia wyd. 2 z dnia 23.11.2012r. zakresem
’ z odbytu, .Diagnostyka paleczek z rodzaju Yersinia” ak"‘;}‘:ﬂi‘?(‘);_’?/\
szczep e
kat, paleczki potencjalnie Procedura F}adawcza CHZZ/PB-04 ‘2\3%71 3201 g[:
” wymaz enteropatogenne wyd.3 z dnia 19.04.2013r.
’ z odbytu, Escherichia coli (EPEC) .. Wykrywanie potencjalnie
szezep enteropatogennych Escherichia coli”
kat, paleczki sorbitoloujemne | Procedura Badawcza CHZZ/PB-05
wymaz Escherichia coli O157 wyd.3 z dnia 19.04.2013r.
5 z odbytu, »Wykrywanie i identyfikacja
' szczep sorbitoloujemnych szczepow Escherichia
coli O157”
kat, pateczki z rodziny Procedura Badawcza CHZZ/PB-06
wymaz Enterobacteriaceae, wyd.l z dnia 10.05.2006r.
6. z odbytu, |z rodzaju Aeromonas Diagnostyka paleczek z rodziny
szczep i Plesiomonas Enterobacteriaceae, z rodzaju Aeromonas
i Plesiomonas w kale”
kal, Badanie parazytologiczne | Procedura Badawcza CHZZ/PB-07 .
wymaz wyd.l z dnia 10.05.2006r. ba(.iafua ohjete
7. : ! 5 systemem
ol.m}oodbyt .Badanie parazytologiczne kalu zarzadzania
niczy
kal, toksynotworcze szczepy | Procedura Badawcza CHZZ/PB-12
wymaz z Clostridium difficile wyd.3 z dnia 5.06.2014r.
8. odbytu, »~Diagnostyka toksynotworczych szczepow
szczep Clostridium difficile”
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kal, wrazliwo$¢ na Procedura Badawcza CHZZ/PB-13
wymaz erytromycyne wyd. 2 z dnia 04.02.2013r.

9. z odbytu, | termofilnych paleczek »Oznaczanie wrazliwosci na erytromycyng
szczep z rodzaju Campylobacter | termofilnych paleczek z rodzaju

Campylobacter”

kat, paleczki Listeria Procedura Badawcza CHZZ/PB-14
wymaz monocytogenes wyd. 2 z dnia 07.01.2015r.

10. |z odbytu, »~Diagnostyka pateczek
szczep Listeria monocytogenes”

IX. Walidacja metod badawczych i szacowanie niepewnosci
Walidacje 1 szacowanie niepewnosci przeprowadzono przy uzyciu ponizszych procedur:

- Procedura Ogolna Systemu Zarzadzania Nr PO —16 ,,Walidacja/potwierdzenie metod
mikrobiologicznych” wydanie 4 z dnia 14.05.2013r.
- Zalagcznik nr la z dnia 14.05.2012r. do Procedury nr PO-16 Plan
walidacji/potwierdzenia metody mikrobiologicznej”™
- Zalageznik nr Ib 2z dnia 14.05.2012r. do Procedury nr PO-16 ,Karta
walidacji/potwierdzenia metody mikrobiologicznej. Metoda badania....” Zatwierdzenie
metody (opis wykonania, niepewnos¢ metody, ocena przydatnosci metody
do zastosowania) do stosowania dnia  01.04.2015 r. przez kierownika Oddziatu
Laboratoryjnego.
- Zalacznik nr 3 z dnia 14.05.2012 r. do Procedury nr PO-16 Karta Okreslanie granicy
wykrywalnosci”.
OL/IR-02/PO-14 ., Zapewnienie jakosci mikrobiologicznych badan jakosciowych”
wydanie 2 z dnia 29.09.2006 r.
e Zalgcznik nr 1 z dnia 29.09.2009 r. do OL/IR-02/PO-14 ..Program sterowania
jakoscig mikrobiologicznych badan jakosciowych™
o Zalacznik nr 2 z dnia 29.09.2009 r. do OL/IR-02/PO-14 ,Karta przekazania...”
o Zalacznik nr 3 z dnia 29.09.2009 r. do OL/IR-02/PO-14 ,Karta kontrolna
badan...”

X. Nadzér nad wyposazeniem

1. Klasyfikacja i oznakowanie (wykazy, karty instalacji, napraw, konserwacji itp.)
Nadzor nad wyposazeniem opisuje i reguluje Procedura ogolna systemu zarzadzania Nr PO
- 04 ,Nadz6r nad wyposazeniem™ wydanie 3 z dnia 23.03.2015 r.
Przyrzady pomiarowe, wzorce pomiarowe robocze, sprzet pomocniczy (istotny dla badan)
i sprz¢t komputerowy posiadajg instrukcje producenta lub instrukcje sporzadzone
w Oddziale Laboratoryjnym (jesli to konieczne).
W czasie kontroli sprawdzono ,Wykaz wyposazenia podlegajgcego wzorcowaniu,
sprawdzaniu 1 konserwacji oraz czgstotliwos¢ ich wykonywania, ktéry jest sporzadzony
na zatgcznik nr 9 z dnia 12.09.2013r. do Procedury nr PO-04 do procedury Nr PO - 04
»Nadzor nad wyposazeniem™ wydanie 3 z dnia 23.03.2015 r. Wykaz stanowia 2 strony
podpisane przez kierownika Oddziatu Laboratoryjnego 29.04.2016 r.
Sprawdzono karte instalacji komory laminarnej SP/S/K/17/01/CHZZ, ktéra znajduje si¢ na
zalaczniku nr 5 z dnia 29.09.2006r. do procedury Nr PO - 04 | Nadzor nad wyposazeniem™
wydanie 3 z dnia 23.03.2015 .
. Wykaz wyposazenia sprzgt pomocniczy”— zalacznik nr 2 z dnia 02.11.2004 r. zawiera 43

pozycje. h}VJ
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Sekcja  ChZZ  posiada  wykazy  wyposazenia 1 Kkarty instalacji,  karty
napraw/konserwacji/modernizacji do kazdego urzadzenia.

2. Wzorcowanie/sprawdzanie  (harmonogram, s$wiadectwa wzorcowania, s$wiadectwa
legalizacji)
Nadzor nad przyrzadami pomiarowymi 1 sprzetem pomocniczym sprawuje kierownik
techniczny lub osoby wyznaczone przez kierownika sekcji. Sekcja Badan Chordb Zakaznych
1 Zakazen nadzoruje okreslone wyposazenie przez wzorcowanie, sprawdzanie zewnetrzne,
sprawdzanie wewnetrzne i konserwacje.
W Laboratorium  sporzadza si¢  harmonogramy  wzorcowania  wyposazenia -
zalacznik nr 1 z dnia 18.05.2012r. do Procedury nr PO-04 ,,Harmonogram zewngtrznego
wzorcowania 1 sprawdzania wyposazenia na rok ...”
Harmonogramy te sg zatwierdzane przez kierownika technicznego Sekcja Badan Chorob
Zakaznych i Zakazen.
Sprawdzono harmonogram wzorcowania zewngtrznego przyrzadéw pomiarowych, ktory
stanowi zalacznik nr 1 z dnia 18.05.2012r. do procedury nr PO-04 _Nadzér nad
wyposazeniem” zawiera 3 pozycji na rok 2018.
Ostatnie wzorcowanie to termometr elektryczny PP/W/11/03/CHZZ. Wzorcowanie bylo
wykonane przez akredytowane laboratorium — Laboratorium Pomiarowe ,MUTECH”
Termometry elektroniczne typy RT-2 LCD sg zainstalowane w cieplarkach i lodéwkach.
Do cieplarek i lodowek wykonano rozktad temperatur.

XI. Obsluga klienta (rejestr zlecen, zawierane umowy. przeglady zlecen, sprawozdania z badan )

Odbywa si¢ zgodnie Procedurg Ogolna Systemu Zarzadzania Nr PO - 02 ,,Obstuga klienta™
wydanie 2 z dnia 17.03.2014 r. Sekcja Badan Chorob Zakaznych 1 Zakazen poosiada Punkt
Przyjmowania Probek - pokoj nr 35. Materiat do badania przyjmowany jest od poniedziatku
do piatku w godzinach od 7.25 do 9.35, wydawanie od poniedziatku do pigtku w godzinach
od 12.00 do 14.30.

Klienci otrzymuja pisemng informacje: ,, Instrukcja pobierania i transportowania katu...”
zalgczniki nr 1, 2, 16, 25 i 25a do CHZZ/PO-03 ,,Postgpowanie z probkami materiatu
biologicznego wydanie 4 z dnia 19.12.2014 r.

Zlecenia pisemne na badania sg przyjmowane od klienta zewngtrznego wraz z probkami
dostarczonymi  bezposrednio do punktu przyjmowania probek 1 sa rejestrowane
w odpowiednim ,Rejestrze zlecen i probek od klienta .... w Sekcji CHZZ — ... ( zalgcznik
nr4)

Zlecenie dlugoterminowe rejestruje si¢ w ,,Rejestrze zlecen dlugoterminowych od klienta
zewnetrznego w Sekcji CHZZ” (zalgeznik nr 22).

Klient wewnetrzny dostarcza probki z kartg przekazania probki traktowana jako
jednostkowe zlecenie w Sekeji — zalacznik nr 3, ktore jest rejestrowane w ,Rejestrze
zlecen i probek od klienta ..ovioviviiviis w Sekcji OL-CHZZ” (zatgcznik nr 4)

Zlecenia sa identyfikowane odpowiednim numerem dla danego rodzaju klienta zgodnie
z CHZZ/PO-03 ,Postgpowanie z probkami materiatu biologicznego wydanie 4 z dnia

19.12.2014 r. Pracownik odnotowuje zlecenie w ,,Rejestrze zlecen i probek.....” (zatgcznik
nr 4) 1 nakleja odpowiedni numer na probke i zlecenie. Numer jest na trwale zwigzany
z probka.

W celu zapewnienia, ze laboratorium posiada mozliwosci i1 $rodki do wykonania badan
dokonuje si¢ przegladu zlecenia przez odpowiedniego kierownika technicznego lub osobg
do tego upowazniong. Przeglad zlecenia jest zapisywany na zalaczniku nr 3 z dnia
15.05.2015r. do Procedury nr CHZZ/PO-03

Opracowywanie wynikow badan oraz sporzadzanie sprawozdan wykonuja pracownicy
upowaznieni przez kierownika Oddziatu Laboratoryjnego. Zgodnie z procedurg CHZZ/PO-
03 ,,Postepowanie z probkami materialu biologicznego wydanie 4 z dnia 19.12.2014 r.
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przenosza dane ze zlecenia nabadania i z odpowiednich ksigzek laboratoryjnych
na sprawozdanie. Za autoryzacje wynikow badan odpowiedzialny jest diagnosta
laboratoryjny.

XII. Warunki lokalowe i §srodowiskowe

XIII.

1.
2,

Pomieszezenia Sekeji Badan Chorob Zakaznych i1 Zakazen znajduja sie na pierwszym
pictrze budynku. Dostgp do laboratorium Sekcji Badan ChZZ jest ograniczony, mozliwy
tylko dla uprawnionego personelu. Drzwi do pomieszczen posiadajg zamek mechaniczny
i elektroniczny.
Czystos¢ w Sekeji Badan ChZZ jest sprawdzana zgodnie instrukcja nr L-Bakt./IR-18
m»Sprawdzanie czystosci mikrobiologicznej powierzchni blatow roboczych 1 powietrza”
wydanie 3 z dnia 31.12.2012 r. Zapisy dotyczace czystosci powietrza prowadzone s3
na zatgcznikach nr 2 z dnia 31.12.2012 r. do Instrukcji nr OL/IR-18 (ostatni zapis
22.08.2016 r. pozycja 64) oraz zapisy dotyczace czystosci blatow laboratoryjnych
na zalacznikach Zatgeznik nr 1 z dnia 22.02.2011 r. do Instrukeji nr OL/IR-18 (ostatni zapis
06.09.2016 r. pozycja 85)
Przed wejsciem do pomieszczen Sekcji Badan Chorob Zakaznych 1 Zakazen znajduje sig
sluza fartuchowa. W sktad pomieszczen wchodza:
1.czes¢ laboratoryjna: punkt przyjmowania probek, pokdj posiewow-34, pokoj lateksow

- 34a, laboratorium badan schorzen jelitowych -33. 33a, laboratorium parazytologii 38,
laboratorium diagnostyki molekularnej (w trakcie organizacji), sluza fartuchowo-ubraniowa,
pokdj komputerowy.

2.czgs$¢ socjalna: pokdj socjalny, szatnia dla personelu oraz urzadzenia sanitarne.

Rozmieszczenie pracowni 1 wykonywanie badan w odpowiednio ustalonej kolejnosci oraz
zapewnienie integralnosci badan 1 probek gwarantuje wyeliminowanie krzyzowego
zanieczyszczenia. Pracownie sag wyposazone w odpowiedni nowy sprzet potrzebny do badan
(komora laminarna Il klasy bezpieczenstwa mikrobiologicznego, cieplarki, zamrazarka
niskotemperaturowa. Praca sprzetu, ktory tego wymaga jest nadzorowana, monitorowana
jest wnim temperatura, zapisy tych czynnosci sa dokonywane przez wyznaczonych
pracownikow. Zapisy temperatury — ,Karta sprawdzania zapisow z komputerowego
rejestratora temperatury”- zatgcznik nr 5 z dnia 31.12.2012 r. do Instrukcji Nr Ol/IR20.
Transport podtozy z Pozywkami do pomieszczenia Sekcji Badan Chordb Zakaznych i
Zakazen odbywa si¢ w zamknigtym pojemniku. Podloza przechowywane sa w opisanych
lodowkach.

Odpady pozostajace po badaniach sa gromadzone i utylizowane zgodnie z Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z 30 lipca 2010r. w sprawie szczegolowego sposobu postgpowania
z odpadami medycznymi DZ.U. Nr 139 poz. 940. W pomieszczeniach laboratoryjnych brak
klimatyzacji. Brak pomiaru temperatury w pomieszczeniach.

Skargi w okresie kontrolowanym

AR JEETE SRATE .. e smmamotimmmsemas s sismse 1o e s E A S A A A e A E A ST
Sposob zalatwianiaBhare (JslT dOtYOZY Y vt s s oo S s
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XIV. Udzial w badaniach bieglosci i uzyskane wyniki

Data
Lp ] . Organizator Wynik Ocena wyniku
poréwnania
22.03.- Centralny Osrodek Badan Szezep A —E.coli
] 28.03.2012 r. Jakosci w Diagnostyce Szczep B — Salmonella Enteritidis
: Mikrobiologicznej .
01-793 Warszawa POZNT RN
ul. Rydygiera 8 bud. 20A
18.10.2012 r. Centralny Osrodek Badan Szczep A - Salmonella Worthington
. 11 tura Jakosci w Diagnostyce Szczep B - Shigella sonnei
. MIkI‘()PI(ﬂOgICLnE‘_] Szczep C — Yersinia kristensenii POZYTYWNY
01-793 Warszawa
ul. Rydygiera 8 bud. 20A
17.04.- Centralny Osrodek Badan Szczep A - Salmonella Enteritidis
24.04.2013r Jakosci w Diagnostyce Szczep B - Salmonella Colindale
3. | 1ra Mikrobiologicznej POZYTYWNY
01-793 Warszawa
ul. Rydygiera 8 bud. 20A
22.11.- Centralny Osrodek Badan Szczep A - Salmonella Paratyphi B
27.11.2013r Jakosci w Diagnostyce Szczep B - Shigella flexneri
4 | Iltura Mikrobiologicznej POZYTYWNY
01-793 Warszawa
ul. Rydygiera 8 bud. 20A
11.03.- Centralny Osrodek Badan Szczep A - Salmonella Eco
17.03.2014r Jakosci w Diagnostyce Szczep B - Salmonella Hillington
5. | lura Mikrobiologicznej POZYTYWNY
01-793 Warszawa
ul. Rydygiera 8 bud. 20A
26.01- Centralny Osrodek Badan Szczep A - Salmonella Muenchen
31.01.2015r. Jako$ci w Diagnostyce Szczep B - Salmonella Thompson
6. IT tura Mikrobiologicznej POZYTYWNY
01-793 Warszawa
ul. Rydygiera 8 bud. 20A
25.03.- Centralny Osrodek Badan Szczep A - Shigella boydii
30.03.2015r. Jakosci w Diagnostyce Szczep B — E.coli
7. [ tura Mikrobiologicznej POZYTYWNY
01-793 Warszawa
ul. Rydygiera 8 bud. 20A
21.10.- Centralny Osrodek Badan Probka A
28.10.2015r. Jakos$ci w Diagnostyce Salmonella Enteritidis
8. Il tura Mikrobiologicznej Salmonella Onireke POZYTYWNY
01-793 Warszawa Salmonella z gr G
ul. Rydygiera 8 bud. 20A
21.10.2015r- LABQUALITY w Helsinkach Probka 112 — Clostridium difficile tox
9. 128.10.2015r AB+, Proteus mirabilis, Pseudomonas POZYTYWNY
aeruginosa
XV. Podwykonawstwo

Oddzial Laboratoryjny prowadzi .List¢ aprobowanych podwykonawcow™ - zal. nr 4 do PO - 02
,,Obstuga klienta” wydanie 2 z dnia 17.03.2014 r. — 10 podmiotéw oraz .,Rejestr podwykonawcow
wykorzystywanych do realizacji badan™ -zal. nr 5. PO - 02 ,.Obstuga klienta” wydanie 2 z dnia
17.03.2014 r.- 2 podmioty (Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Katowicach, NIZP-

PZH Warszawa).
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XVI. Inne zagadnienia

Sekcja Badan Chordb Zakaznych i Zakazen

wv\\QSYSTEI\{T hlER(M’["
0dd7 af Chordh Zakadnve | Zakasen

mgr Ewa Wyrbd-La

pieczatka i podpis pracownika psse uczestniczacego w kontroli/ pieczatka i podpis osoby kontrolujace)/
pieczatki i podpisy pracownikow psse uczestniczacych w kontroli** pieczatki i podpisy osob kontrolujacych **
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Zatycznik nr /I/ ..
do protokotu nr GH.A‘Q/MGZ.S 2/046 ................

z kontroli

Ustalenia w zakresie dzialalnoS$ci laboratoryjnej:
I.  Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Bielsku-Bialej,

ul. Broniewskiego 21, 43-300 Bielsko-Biata
[1. Nazwa komoérki organizacyjnej podlegajacej kontroli:

Sekcja Badan Srodowiskowych PSSE w Bielsku-Bialej
III. Data kontroli: 14.09.2016r.
IV. OKres dzialalno$ci podlegajycy kontroli: maj 2012r. + sierpien 2016r.
VI. Kontrola dokumentéw

1. Wykaz kontrolowanych dokumentow
Nazwa dokumentu Uwagi

Wykaz: Przepisy prawne — ostatnia aktualizacja 15.12.2015 £

Plan zasadniczych zamierzen dla PSSE narok 2016 -

el i Lo o
B

Wykaz: dokumenty zwiazane z dzialalnoscia techniczna opracowane w Oddziale
Laboratoryjnym Procedury Badawcze — ostatnia aktualizacja z 10.06.2016

Wykaz: dokumenty zwiazane z dzialalnoscia techniczna opracowane w Oddziale
4. Laboratoryjnym Instrukcje robocze zwiazane z badaniami lub normami badawczymi oraz -
zwiazane z obsluga i nadzorem nad WPiB — ostatnia aktualizacja z 22.08.2016

Wykaz: dokumenty zwiazane z dzialalnoscia techniczna pochodzace ze Zzrédet zewnetrznych -
5. Normy zwiazane z dziatalno$cia techniczna dot. badan mikrobiologicznych — ostatnia -
aktualizacja z 27.04.2015

Wykaz: dokumenty zwiazane z dziatalnoscia techniczna pochodzace ze zrédet zewnetrznych -
6. Normy zwiazane z dzialalno$cia techniczna dot. badan fizykochemicznych — ostatnia -
aktualizacja z 12.03.2015

Procedura Badawcza nr BS/PB-06: 16.03.2012, wyd. 2 ,,Wykrywanie i oznaczanie iloSciowe
eronkowcdw koagulazo-dodatnich; metoda filtracji membranowej)

8. Procedura Badawcza nr BS/PB-12: 10.06.2016, wyd. 1,,0znaczanie potencjalu redox” -

9 Procedura Badawcza nr BS/PB-11: 10.06.2016, wyd. 1 ,,Oznaczanie chloru wolnego i ogolnego
) w wodzie”

Instrukcja do metodyki wg. RMZ w sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez
10. | ludzi ,,Wykrywanie i oznaczanie ilo$ciowe bakterii Clostridium perfringens tacznie ze spormi -
nr BS/IR-67

Instrukcja do normy PN-EN [SO 10523: 2012 , Jako$¢ wody- Oznaczanie pH” — nr BS/IR-65:
04.03.2013, wyd. 1

Wykaz: dokumenty zwiazane z dzialalnodcia techniczna pochodzace ze zrodel zewnetrznych —

12. | Instrukcje obstugi WPIB od producenta dot. badan fizykochemicznych — ostatnia aktualizacja z -
18.08.2016
Wykaz: dokumenty zwiazane z dziatalnoscia techniczna pochodzace ze Zrodel zewnetrznych —

13. | Instrukcje obstugi WPIB od producenta dot. badaf mikrobilogicznych — ostatnia aktualizacja z -
18.08.2016

Procedura badawcza nr BS/PB-10: 16.03.2012 ,,Wykrywanie i oznaczanie ilosciowe bakterii
Clostridium Perfringens facznie ze sporami”

15 Procedura badawcza nr BS/PB-11: 16.03.2012 ,,Badanie zawarto$ci zwiazkow fluoru metoda
" | kolorymetryczna”

16. | Procedura nr PO-15: 20.01.2012, wyd. 3 ,,Walidacja /potwierdzenie metod badawczych” -

Procedura nr PO-16: 14.05.2012, wyd. 4 ,, Walidacja /potwierdzenie metod

‘e mikrobiologicznych” )

18 Karta walidacji/potwierdzenia metody PN-1SO 7150-1: 2002 nr 1/2015 z dn. 28.08.2015 dot. i
" | oznaczania azotu amonowego w wodzie

19 Karta walidacji/potwierdzenia metody mikrobiologicznej PN-EN ISO 9308-1: 20154 nr 1/2015 )

zdn. 01.04.2015 dot. oznaczania ilodciowego Escherichia coli i bakterii grupy coli w wodzie

20. | Procedura nr PO-04: 18.05.2012 wyd. 3 ,Nadzo6r nad wyposazeniem” -
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Zatacznik nr 44 ;

do protokotu nr OK .6/ ARG

z kontroli

21.

Wykaz wyposazenia: Sprzet pomocniczy — ostatnia aktualizacja 04.02.2016

22,

Wykaz wyposazenia: Przyrzady pomiarowe — ostatnia aktualizacja 22.01.2016

23.

Wykaz wyposazenia: Sprzgt komputerowy — ostatnia aktualizacja 04.12.2013

24.

Wykaz wyposazenia: Materialy odniesienia — ostatnia aktualizacja 08.06.2016

285.

Wykaz wyposazenia: Materialy pomocnicze — ostatnia aktualizacja 06.05.2015

26.

Karta instalacji wyposazenia, Przyrzad pomiarowy ,,Spektrofotometr — Chloromierz™ nr
PP/W./S/32/04//BS

Karta instalacji wyposazenia, Sprz¢t pomocniczy ,.Zgrzewarka Quanti-Tray Sealer” nr
SP/K/53/01/BS

Karta ewidencji wyposazenia — Material pomocniczy — Filtry membranowe

Karta ewidencji wyposazenia — Material odniesienia — Roztwor wzorcowy Redox 470 mV

Harmonogram zewnetrznego wzorcowania i sprawdzania wyposazenia na rok 2016

Harmonogram zewnetrznego wzorcowania i sprawdzania wyposazenia na rok 2017

Harmonogram zewnetrznego wzorcowania i sprawdzania wyposazenia na rok 2018

Harmonogram wewngtrznego okresowego sprawdzania wyposazenia ,,Laznia wodna nr
SP/S/K/22/09/BS

Harmonogram wewnetrznego okresowego sprawdzania wyposazenia ,.Laznia wodna™ nr
SP/S/K/22/09/BS

Harmonogram wewnetrznego okresowego sprawdzania wyposazenia ,,Czasomierz” nr
PP/S/51/02/BS

Harmonogram sprawdzania pipet automatycznych/ dozownikow

Protokot sprawdzania objetosci naczyn pomiarowych — dozownik nr PP/S/14/07/BS z dn.
19.08.2016

Swiadectwo wzorcowania nr U/16/W3-31620260 dla sekundomierza nr WO/W/K/51/01/BS

Swiadectwo legalizacji ponownej dla wagi nr PP/W/S/K/39/03/BS z 23.03.2016r.

Procedura nr PO-02 ,, Obstuga klienta™: 29.09.2006, wyd. 2

Procedura nr BS/PO-03 ,,Postpowanie z probkami w Sekcji Badan Srodowiskowych™:
02.01.2013, wyd. 4

Zlecenie od klienta zewnetrznego nr OL/BS-568/rok 2016 zawierajace przeglad zlecenia

Rejestr zlecen od klienta wewngtrznego w Oddziale Laboratoryjnym — 2016r.

Przeglad zlecenia nr OL/02/2016 z dn. 11.01.2016 dla klienta wewnetrznego: Oddzialu
Nadzoru Sanitarnego SHKIS PSSE w Bielsku-Bialej

Sprawozdanie z badan nr OL-704/BS/568-01/2016/S

Rejestr skarg Oddzialu Laboratoryjnego

Rejestr podwykonawcdw wykorzystywanych do realizacji badan

Raport z badan bieglosci organizowanych przez LGC Standards z IV 2012r., runda 191

Raport z porownania migdzylaboratoryjnego w zakresie badan mikrobiologicznych wody,
organizowanego przez WSSE w Katowicach LISTOPAD 2012

Raport z badan bieglosci organizowanych przez LGC Standards z X1 2013r., runda 210

Raport z porownania migdzylaboratoryjnego w zakresie badafi mikrobiologicznych wody,
organizowanego przez WSSE w Katowicach LISTOPAD 2013

Raport z badan bieglosci organizowanych przez LGC Standards z [11 2014r., runda 214

Raport z badan bieglosci organizowanych przez LGC Standards z X1.2014r., runda 222

Raport z poréwnania migdzylaboratoryjnego w zakresie badan mikrobiologicznych wody,
organizowanego przez WSSE w Katowicach LISTOPAD 2014

Raport z badan bieglosci organizowanych przez LGC Standards z IV 2015r., runda 227

Raport z badan bieglosci organizowanych przez LGC Standards z X 2015r., runda 233

Raport z poréwnania micdzylaboratoryjnego w zakresie badan mikrobiologicznych wody,
organizowanego przez WSSE w Katowicach LISTOPAD 2015

Raport z badan bieglosci organizowanych przez LGC Standards z IV 2016r., runda 239

Sprawozdanie z porownan miedzylaboratoryjnych SILESIALAB 2012

Raport z poréwnania mi¢dzylaboratoryjnego z PSSE Tychy

Opracowanie wynikow porownania miedzylaboratoryjnego w zakresic badan
fizykochemicznych LISTOPAD 2012 organizowanego przez WSSE w Katowicach

Wyniki badan bieglo$ci z zakresu fizykochemii wody QUALICON 2013, | runda

Badania bieglosci laboratoriow Aquacheck AQ 440

Sprawozdanie z poréwnan migdzylaboratoryjnych SILESIALAB 2013
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Zatacznik nr /I/‘,
do protokotu nr K. 6. 23 2\:}/3‘6 .............

z kontroli

65. | Badania bieglodci laboratoriow Aquacheck AQ 449 -

66. | Pordwnania miedzylaboratoryjne w zakresie analiz wody 2013 — Politechnika Krakowska -

67 Opracowanie wynikow poréwnania migdzylaboratoryjnego w zakresie badan

fizykochemicznych LISTOPAD 2013 organizowanego przez WSSE w Katowicach

68. | Badania beglosci laboratoriow Aquacheck AQ 460 -

69 Opracowanie wynikow pordwnania miedzylaboratoryjnego w zakresie badan

fizykochemicznych LISTOPAD 2014 organizowancgo przez WSSE w Katowicach

70 Opracowanie wynikow poréwnania migdzylaboratoryjnego w zakresie badan

fizykochemicznych LISTOPAD 2015 organizowanego przez WSSE w Katowicach

71. | Wyniki badan bieglodci z zakresu fizykochemii wody QUALICON 2016 — GFW; I runda -

72. | Poréwnania migdzylaboratoryjne w zakresie analiz wody 2016 — Politechnika Krakowska -

2.

VII.

VIIL

IX.

73. Badania bieglosci laboratoriow Aquacheck AQ 504 -

Aktualno$é przepisow prawnych, wytycznych jednostek nadrzednych

Sekcja Badan Srodowiskowych posiada aktualnie obowiazujace przepisy prawne (wykaz w wersji
elektronicznej) oraz wytyczne PZH. Wykaz posiadanych przepisow prawnych prowadzi
i aktualizuje Kierownik Oddzialu Laboratoryjnego. (ostatnia aktualizacja z dnia 15.12.2015r).

Realizacja planéw pracy w biezacym roku

Sekcja Badan Srodowiskowych realizuje zadania zgodnie z planem zasadniczych przedsiewzieé

PSSE w Bielsku Bialej. Powyzsze zadania w roku 2016 obejmuja:

e wykonywanie badan fizykochemicznych, sensorycznych i mikrobiologicznych prébek wody
stuzacej do zaopatrzenia ludnosci w wode do spozycia w Zintegrowanym Systemic Badania
Wody na terenie nadzorowanym przez PSSE w Cieszynie i PSSE Bielsku Bialej,

e wykonywanie badan mikrobiologicznych probek wody w kagpieliskach i plywalniach
w Zintegrowanym Systemie Badania Wody na terenie nadzorowanym przez PSSE w Bielsku-
Bialej i PSSE w Cieszynie,

e wykonywanie badan wybranych parametréw (THM, metale, Legionella) dla PSSE w Zywecu,

e udzial w poréwnaniach migdzylaboratoryjnych w zakresie fizykochemii 1 mikrobiologii wody
organizowanym przez WSSE w Katowicach

e udzial w badaniach biegtosci w zakresie mikrobiologii fizykochemii wody

e akredytacja oznaczania amoniaku w wodzie metoda PN-ISO 7150-1: 2002

Zadania dotyczgce badan laboratoryjnych wody sa realizowane zgodnie z planem.

Metody badawcze (normy, procedury, piSmiennictwo — nadzor i aktualizacja)

Sekcja Badan Srodowiskowych w prowadzonych badaniach wykorzystuje polskie normy
i procedury badawcze wiasne. Do niektorych norm opracowano instrukcje robocze uscislajace tryb
postepowania.

Sekcja posiada wykazy posiadanych norm, procedur badawczych i instrukcji roboczych zwigzane z
dzialalnoscig techniczng. Procedury badawcze oraz instrukcje robocze sg co /2 roku przegladane,
pod katem zgodnosci z systemem zarzgdzania, osiggnigciami wspolczesne] nauki, wytycznymi
instytucji zewnetrznych oraz z doswiadczeniami wiasnymi zdobytymi w trakcie ich stosowania.
Przeglady dokumentow odnotowywane sg w kartach zmian poszczegdInych dokumentow.

Walidacja metod badawezych i szacowanie niepewnoSci

Fizykochemiczne 1 mikrobiologiczne metody badania wody sa zwalidowane 1 poprawnie
udokumentowane. Wyniki walidacji sa zebrane dla metod fizykochemicznych w . kartach walidacji
/ potwierdzenia metody”, dla metod mikrobiologicznych w ,kartach walidacji / potwierdzenia
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z kontroli

metody mikrobiologicznej”. Walidacja i szacowanie niepewnosci metod badawczych sg
wykonywane zgodnie z procedurami systemu zarzadzania nr PO-15 oraz nr PO-6. Prawie wszystkie
metody badawcze stosowane przez Sekcje sa akredytowane z wyjatkiem metody COLILERT oraz
metod badania potencjatu redox, chloru wolnego i ogdlnego i chromy ogdlnego”. W roku 2016
rozszerzono zakres akredytacji o badanie azotu amonowego wg. PN-ISO 7150-1: 2002.

Nadzér nad wyposazeniem

1. Klasyfikacja i oznakowanie (wykazy, karty instalacji, napraw, konserwacji itp.)
Nadzor nad wyposazeniem jest zgodny z obowiazujacg procedurg nr PO-04 ,Nadzor nad
wyposazeniem”. Sckcja Badan Srodowiskowych posiada aktualne wykazy przyrzadow
pomiarowych, wzorcéw  pomiarowych roboczych, sprzetu pomocniczego, sprzetu
komputerowego, materialdow pomocniczych, naczyn pomiarowych, materialdw odniesicnia.
Wyposazenie o charakterze trwalym posiada jednoznaczne oznakowanie oraz zatozone ,karty
instalacji wyposazenia” oraz ,.karty napraw/konserwacji/modernizacji wyposazenia”.
Materialy pomocnicze i materialy odniesienia majg zatozone indywidualne ,.karty ewidenciji
wyposazenia” .Wszystkie stosowane materialy odniesienia i materialy posiadaja certyfikaty lub
swiadectwa jakosci. Roztwory sporzadzane w Sekcji sg wlasciwie opisane.
Sekcja Badan Srodowiskowych posiada wyposazenie odpowiednie do zakresu prowadzonych
badan wody.
Temperatura w  chlodziarkach  stuzacych do przechowywania probek do  badan
fizykochemicznych 1 mikrobiologicznych oraz pozywek mikrobiologicznych, a takze
temperatura w cieplarkach 1 chlodziarkach do badan mikrobiologicznych jest calodobowo
monitorowana.
Od ostatniej kontroli zakupiono nowy sprzet: termometr elektroniczny, czujniki QM-system do
monitorowania temperatury, faznie wodne, pipeta automatyczna, cieplarki, urzadzenia do mycia
pipet, dozowniki automatyczne, chlodnie laboratoryjne, sprze¢t do metodt COLILERT, zestaw do
filtracji wody i autoklaw mikrofalowy.

2. Wzorcowanie/sprawdzanie (harmonogram, swiadectwa wzorcowania, $wiadectwa legalizacji)

Uzywane do badan przyrzady pomiarowe i wzorce pomiarowe robocze posiadajg aktualne
swiadectwa wzorcowania, a tam gdzie to konieczne swiadectwa legalizacji. Wzorcowanie
przyrzadéw pomiarowych i wzorcow pomiarowych roboczych wykonywane jest zgodnie =z
rocznymi ,harmonogramami zewng¢trznego wzorcowania 1 sprawdzania wyposazenia®.
Dodatkowo przyrzady pomiarowe podlegajg kalibracji i sprawdzeniu wewngtrznemu zgodnie z
,harmonogramami wewnetrznego okresowego sprawdzania wyposazenia ....”. Stosowane
materialy pomocnicze i materialy odniesienia majg aktualne terminy waznosci.

Sekcja Badan Srodowiskowych posiada wystarczajaca do prowadzonych badan ilogé naczyn
pomiarowych. Biurety, dozowniki 1 pipety automatyczne sg sprawdzane, zgodnie
harmonogramem sprawdzania pipet automatycznych/ dozownikow™ 2 razy w roku.

Obsluga klienta (rejestr zlecen, zawierane umowy, przeglady zlecen, sprawozdania z badan)

Sekcja Badan Srodowiskowych realizuje zlecenia dla klientow wewnetrznych, ktorymi sa
Panstwowi Powiatowi Inspektorzy Sanitarni woj. slaskiego oraz dla klientow zewngtrznych.
Zlecenia dla klienta wewngtrznego dotyczg badan catorocznych oraz jednorazowych. Zakresy badan
do wykonania okreslajg karty przekazania probek wody do badan laboratoryjnych.

Dla wszystkich zlecen wplywajacych do Sekcji Badan Srodowiskowych wykonywane s przeglady
zlecen, gdzie zawarte sg ustalenia dotyczgce: metod badawczych, zakresu 1 terminu badan,
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Zatgeznik nr ﬁw’
do protokotu nr OK.A611. ;].g L006..............

z kontroli

wymagan klienta, oceny stanu wyposazenia, sposobu komunikacji z klientem i jego uczestnictwie w
badaniach oraz decyzji o przyjgciu lub odrzuceniu zlecenia. Wspolpraca z klientem w zakresie
badania wody jest realizowana zgodnie z zalozeniami obowigzujacego w Sekcji systemu
zarzadzania.

Prowadzone zapisy z badan sa wlasciwie nadzorowane i zawierajg wszystkie niezbedne informacje
pozwalajace przesledzi¢ przebieg badan. Sprawozdania z wykonanych badan wody spelniajg
wymogi normy PN-ISO/IEC 17025: 2005.

Wspotpraca z klientem w zakresie badania wody jest realizowana zgodnie z zalozeniami
obowigzujgcego w Sekcji sytemu zarzadzania.

Warunki lokalowe i srodowiskowe

Pomieszczenia Sekcji znajdujg si¢ na drugim pigtrze i nie ulegly zmianie od ostatniej kontroli.
Pomieszczenia do badan fizykochemicznych i mikrobiologicznych spelniajg wymagania konieczne
badan do wody.

Skargi w okresie kontrolowanym

1. Rejestr skarg

Rejestr skarg jest wspdlny dla calego Oddziatu Laboratoryjnego. W okresie kontrolowanym nie
odnotowano skarg na dziatalnos¢ Sekcji Badan Srodowiskowych.

2. Sposob zatatwiania skarg (jesli dotyczy): -

Udzial w badaniach bieglo$ci i uzyskane wyniki

Sekcja Badan Srodowiskowych regularnie uczestniczyla w badaniach bieglosci i poréwnaniach
mi¢dzylaboratoryjnych w zakresie badan fizykochemicznych 1 mikrobiologicznych wody zgodnie
z zatwierdzonymi planami uczestnictwa w badaniach bieglosci.

W okresie objetym kontrola brala udziat w 27 badaniach bieglosci 1 poréwnaniach
migdzylaboratoryjnych  organizowanych przez: Pracownie Badan Fizykochemicznych i
Mikrobiologicznych Wody WSSE w Katowicach, LGC Standards, Osrodek Badan i Kontroli
Srodowiska, Gdanska Fundacje Wody, Politechnike Krakowska i PSSE w Tychach.

Sckcja Badan Srodowiskowych uzyskiwata wyniki zadowalajace z wyjatkiem dwoch wynikow
niezadowalajgcych dla badan: detergentéw (Politechnika Krakowska — I1I 2013) 1 zawiesiny (LGC
Standards - VII 2015r ) oraz o$miu wynikéw watpliwych dla badan: BZTS (OBKiS — IV 2013),
manganu (Politechnika Krakowska — III 2013), chlorkow (WSSE w Katowicach — XI 2014), pH
(WSSE w Katowicach — XI 2015) i przewodnosci (Gdanska Fundacja Wody — 111 2016 — 2 wyniki),
kadmu i glinu (Politechnika Krakowska — III 2016). Dla wynikéw niezadowalajacych dokonano
analizy wynikow poréwnania i podj¢to stosowne dzialania potwierdzone pozytywnymi wynikami
uzyskanymi w nastepnych badaniach bieglosci (dla zawiesiny - WSSE w Katowicach XI 2013, dla
detergentow — LGC Standards Aquacheck — VII 2013).

Wyniki badan bieglosci 1 poréwnan migdzylaboratoryjnych uzyskane w kontrolowanym zakresie
potwierdzaja kompetencje techniczne Sekcji Badan Srodowiskowych w zakresie prowadzonych
badan wody.

Podwykonawstwo

Sekcja Badan Srodowiskowych w kontrolowanym okresie nie korzystata z ustug podwykonawcow.
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XVI. Inne zagadnienia

XVII. Wyjasnienia 0s6b kontrolowanych

Integralna czgs¢ zatgcznika stanowig kserokopie dokumentow: -

KIEROWN IK
Pracowni Badz)gyikruhmlugmznynh Wody
v N
mgr Jolant ytecka

Kierownik Pracewni

Badadh FiW Wody

U’/‘/ ; mgr Zbigniew Pikul

picczatka i podpis pracoiwnika psse uczestniczacego w kontroli/ Wmﬁ%dm&e&mmwﬂwﬁ
pieezgthi--podpisy—pracownikow psse uczestniczacych-w-kontroli** pieczatki i podpisy 0s6b kontrolujacych **
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