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8.7. Controlul monitorizarii §i masurarii

Organizatia noastrd a implementat un sistem robust de control al monitorizdrii $i mdsurdrii. Acest
sistem asigurd ca metodele de monitorizare si masurare utilizate, precum si echipamentele aferente,
sunt adecvate pentru activitatile legate de Programele Preliminare Operationale (PRP) si Planul de
Control al Pericolelor. Mai jos sunt detaliate mdsurile adoptate pentru a asigura conformitatea cu
aceasta cerinta.

1. Adecvarea Metodelor de Monitorizare §i Masurare
a) Selectia Metodelor si Echipamentelor

1. Metode de Monitorizare: Am selectat metode de monitorizare $i masurare care sunt conforme
cu cerintele PRP si Planului de Control al Pericolelor, asigurand precizia si fiabilitatea
rezultatelor. Exemplu: Utilizarea termometrelor calibrate pentru monitorizarea temperaturii
pasteurizdrii.

2. Echipamente Adecvate: Echipamentele folosite sunt alese pentru capacitatea lor de a masura
parametrii critici necesari in controlul pericolelor semnificative. Exemplu: pH-metre digitale
pentru monitorizarea aciditdtii in etapele de fermentatie.

2. Controlul Echipamentelor de Monitorizare si Masurare
a) Etalonarea si Verificarea Echipamentelor

1. Etalonare Periodica: Toate echipamentele de monitorizare si masurare
sunt etalonatesau verificatela intervale specificate Tnainte de utilizare pentru a asigura
precizia. Exemplu: Termometrele sunt etalonate zilnic folosind standarde recunoscute si anual
in organizatii autorizate de etalonare.

2. Reglarea Echipamentelor: Echipamentele sunt reglatesau re-reglatein functie de necesitati
pentru a mentine acuratetea masuratorilor.Exemplu: Reglarea periodicd a pH-metrelor pentru a
asigura masuratori precise.

b) Identificarea si Protectia Echipamentelor
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1. Identificarea Echipamentelor: Echipamentele sunt identificateclar pentru a permite
determinarea stadiului lor de etalonare. Exemplu: Echipamentele sunt etichetate cu data ultimei
etalondri i data urmatoarei etalondri programate.

2. Protectia Echipamentelor: Echipamentele sunt protejatelmpotriva ajustarilor neautorizate
care ar putea invalida rezultatele masurdtorilor. Echipamentele sunt, de
asemenea, protejateimpotriva avarierii $i deteriordrii prin utilizarea corespunzitoare $i
intretinerea regulatd. Exemplu: Depozitarea echipamentelor sensibile Tn medii controlate pentru
a preveni deteriorarea fizica $i contaminarea.

¢) Trasabilitatea Etalonarii

1. Trasabilitate: Etalonarea tuturor echipamentelor este trasabilapana la etaloane de médsurare
internationale sau nationale. Exemplu: Utilizarea standardelor NIST pentru etalonarea
instrumentelor de mdsurare a temperaturii.

2. Documentarea Bazei de Etalonare: In cazul in care nu existi etaloane nationale sau
internationale disponibile, baza utilizata pentru etalonare sau verificare este documentata si
pastratd ca informatie documentatd. Exemplu: Documentarea metodelor interne de verificare a
echipamentelor de masurare a pH-ului.

3. Evaluarea Validitatii Rezultatelor Masurarii
a) Detectarea Neconformitatilor

1. Monitorizarea Conformitatii: Rezultatele monitorizdrii sunt evaluate pentru a detecta orice
neconformitate in echipamente sau medii de proces care ar putea afecta acuratetea
masurdtorilor. Exemplu: Verificarea datelor de monitorizare pentru a identifica abateri
neasteptate in temperaturd sau pH.

b) Actiuni Corective si Preventive

1. Identificarea Cauzelor: In cazul in care se constati cii echipamentele sau mediul de proces nu
sunt conforme cu cerintele, cauza neconformitdtii este identificatd si documentatd. Exemplu:
Investigarea scaderii constante a temperaturii pasteurizdrii pentru a identifica defectiuni ale
echipamentului.

2. Implementarea Actiunilor Corective: Actiunile corespunzatoare sunt intreprinse pentru a
remedia neconformitatea si pentru a preveni reaparitia acesteia. Exemplu: Repararea sau
inlocuirea echipamentului defect si recalibrarea acestuia.

3. Evaluarea Rezultatelor: Rezultatele actiunilor corective sunt evaluate pentru a asigura ca
problema a fost rezolvata complet. Exemplu: Monitorizarea continud a temperaturii dupa
repararea echipamentului pentru a confirma revenirea la limitele critice.

¢) Documentarea Evaluarii si Actiunilor
1. Informatii Documentate: Evaludrile si actiunile intreprinse sunt mentinute ca informatii

documentate pentru a demonstra conformitatea si pentru a facilita auditdrile. Exemplu:
Rapoarte de investigare a neconformitdtilor si inregistrdri ale actiunilor corective aplicate.
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4. Validarea §i Controlul Software-ului de Monitorizare
a) Validarea Software-ului

1. Validarea Software-ului: Software-ul utilizat pentru monitorizare $i masurare este validat de
organizatie, furnizorul de software sau o tertd parte inainte de utilizare. Exemplu: Validarea
unui software de monitorizare a temperaturii prin teste de compatibilitate si performanta.

2. Documentarea Validarii: Informatiile documentate privind activitdtile de validare sunt
mentinute de organizatie. Exemplu: Rapoarte de validare a software-ului care includ metodele
utilizate $i rezultatele obtinute.

b) Actualizarea Software-ului

1. Actualizarea Prompta: Software-ul este actualizat prompt atunci cand intervin schimbari,
inclusiv modificdri ale configuratiei sau ale software-ului comercial gata de utilizare. Exemplu:
Implementarea patch-urilor de securitate si actualizarea versiunilor software pentru a mentine
compatibilitatea si functionalitatea.

¢) Autorizarea si Validarea Schimbarilor

1. Autorizarea Schimbarilor: Orice schimbare in configuratia sau functionalitatea software-ului
este autorizata si documentatd fnainte de implementare. Exemplu: Aprobare de cdtre managerul
IT inainte de a implementa o actualizare majora a software-ului de monitorizare.

2. Validarea Schimbarilor: Schimbarile sunt validate pentru a asigura ca nu compromit
functionalitatea $i acuratetea sistemului de monitorizare. Exemplu: Testarea noilor
functionalitdti ale software-ului inainte de lansarea in productie.

s. Men;inerea §i Pastrarea Rezultatelor Etalonarii §i Verificarilor
a) Pastrarea Rezultatelor Etalonarii

1. Informatii Documentate: Rezultatele etalondrii gi verificdrilor sunt pastrate ca informatii
documentate, asigurand trasabilitatea si disponibilitatea acestora pentru audituri. Exemplu:
Inregistrdri electronice ale datelor de etalonare a termometrelor si pH-metrelor.

b) Trasabilitatea Etalonarii

1. Trasabilitate Completa: Toate etaloanele utilizate pentru calibrarea echipamentelor sunt
trasabile la standarde nationale sau internationale. Exemplu: Utilizarea etaloanelor certificate de
ISO pentru calibrarea instrumentelor de masurare.

2. Baza de Etalonare: in absenta unor etaloane recunoscute, baza utilizata pentru etalonare este
documentata si pastratd ca informatie documentatd. Exemplu: Metode interne de verificare a
acuratetei mdsurdtorilor pentru instrumentele fard etaloane recunoscute.

Prin implementarea unui sistem riguros de control al monitorizarii §i masurdrii, care include etalonarea
periodica, protectia echipamentelor, validarea software-ului $i documentarea detaliatd a proceselor,
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organizatia noastrd se conformeaza. Acest sistem asigura acuratetea si fiabilitatea monitorizarilor si
masuratorilor legate de PRP i Planul de Control al Pericolelor, contribuind la mentinerea sigurantei
alimentelor si la indeplinirea standardelor legale, de reglementare si ale clientilor nostri.
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