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. ‘ Kvalitet iznad svega !

,Kvalitet se pamti jos dugo nakon sto se zaboravi cijena” ( R. Gucci)

27

CERTYFIKAT

Rheinisch-Westfalischer TUV e.V.

za$wiadcza zgodnie
z procedurg TUV CERT, Ze przedsigbiorstwo

Doradziwo Gospodarcze

DGA DGA S.A.
[t <
PL/ 61 - 028 Poznaf
wprowadzito i stosuje system zarzadzania
jakoscia w zakresie
ustugi konsultingowe, szkolenia,
ie systemow i 9 i
procesami biznesowymi | zarzqdzanie jokosciq

Na podstawie auditu,
protokatnr 25140872001
potwierdza sig speinienie wymagar norm
1S0 9001 : 2000 / EN I1SO 9001 : 2000
Certyfikat ten jest wazny do  Czerwiec 2004
Numer rejestracyjny 04100 11155

Certifikat ISO 9001

DET NORSKE VERITAS
- MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

03-ALLDN-UKAS

The information security activities associated with the provision of consulting and
training services in the areas of business management, financial management and
European Union funds utilisation, in accordance with the latest version of the
Statement of Applicability.

Certifikat BS 7799-2



«-+| Normalizacione organizacije

ISO - International Organization for Standardization B
e Normalizacione organizacije — clanstvo 148 drzava iz Citavog svijeta g
e Razvoj standarda iz svih podrucja tehlonogije E
PKN - Poljski Komitet za Normalizaciju z
e Bavi se implementacijom medunarodnih normi (ISO) za Poljsku
BATA Institut za Akreditiranje BiH

odakle:
ISO 17025: 1999 = PN-EN ISO/IEC 17025: 2001

Amandman ISO/IEC 17025:2005 = PN-EN ISO/IEC 17025: 2005
U Bosni i Hercegovini

BAS EN ISO/IEC 17025:2005

Organization for
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Sta je zapravo kvalitet?

W
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Kvalitet je zadovoljstvo kupaca
ispunjavanjem njihovih potreba i ocekivanja

AU

-

® Troskovi proizvodnje

? Odlike koje izdvajaju odredeni proizvod/uslugu od ostalih
7 Vrijeme potrebno za izvrsenje usluga



Sistemi upravljanja kvalitetom u laboratoriji

* Ukupno povecanje upotrebe sistema kvaliteta

% Kompatibilnost zahtjevima sadrzanim u ISO 9001 sa PN-EN ISO
/ IEC 17025

% Certifikat za uskladenost sa standardom ISO 9001 ne potvrduje
kompetenciju laboratorija za generisanje pouzdanih podataka i
rezultata.

* Olaksano priznavanje rezultata ispitivanja i kalibracije izmedu
zemalja za Ilaboratorije koji djeluju po propisima sa ovim
medunarodnim standardom.



¢+ | Akreditacija i certifikacija sistema u Poljskoj

Akreditacja i certifikacja

S as Proces
Aplikacija Akreditiranja
( <> Aplikacija

_ . Proces Akreditiranja
Aplikacija certifikacjie

Svake godine se obavlja kontrolna revizija (tzv. ,follow-up” uzeg raspona, kako bi se potvrdila valjanost procjene.
Certifikati se odobravaju na period od 3 godine, nakon Cega slijedi tzv. Re-certifikacijski audit.
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Akreditacja i certifikacja

CERTIFIKACIA

Dobrovoljna u pravhom smislu,

Cilj je da se procijeni efektivnost i
efikasnost sistema upravljanja,

Vise certifikacijskih tijela,
Procjeni podlijezu sistem upravljanija,
ispunjavanje zahtjeva 1SO

Certifikat sistema upravljanja
kvalitetom

Pr. 1ISO 9001:2000

AKREDITACIA

Dobrovoljno pravhom smislu, (da li je uvijek?),

Cilj je da se procjeni efektivnost i efikasnost
sistema upravljanja i demonstrirati kompetencije
u odabranim metodama ispitivanija,

Jedno tijelo akreditacije PCA (Poljski Centar za
akreditaciju) / ne ukljucujuci industrijske
akreditacije

Procjeni podlijezu sistem upravljanja, ispunjavanje
zahtjeva ISO, kao i metodologija i nacin
obavljanja analiza/studija.

Potvrda o akreditaciji

ISO/IEC 17025:2005



o« | Akreditacja i certifikacja

Akreditacija je formalno priznanje da je laboratorij nadlezan za obavijanje

n

specificnih testova ili odredene vrste istrazivanja ... "

Laboratorij dobiva akreditaciju za odabrane metode istrazivanja, koje ce odrediti
za akreditaciju.

U Poljskaj, entitet oviasten da prizna kompetentnost laboratorija za ispitivanje ili
kalibraciju je poljski Centar za akreditaciju (PCA).

CERTIFIKACIJA AKREDITACIJA METODE
SISTEMA UPRAVLJANJA ISPITIVANJA



o | INTEGRACIJA SA ZAHTIJEVIMA STANDARDA ISO 9001 i ISO 17025

Integracija sa
zahtjevima

zahtjevi
ISO 17025

zahtjevi za upravljanje

zahtjevi za upravljanje tehnicki zahtjevi



Uvjeti za implementaciju ISO 17025

" Dokazivanje kompetencija za obavljanje vanjskih ispitivanja,

" Izgradnja pouzdanog sistema laboratorijskih upravljanja,

— Optimizacija procesa na organizacijskom i istrazivackom nivou

— Osiguravanje dobre strucne prakse u svakoj fazi istrazivanja / kalibracije
— Podizanje kvalifikacije zaposlenih kao i njihova integracija kroz obuku
Sposobnost za obavljanje studije za tijela drzavne uprave,

¥ Povecanje konkurentnosti laboratorija,
" Sklad sa regulatornim zahtjevima:

" Mogucnost apliciranja za akreditaciju za odabrane metode ispitivanja



o | Zasto bas ISO 17025

Zahtjevi ukljuceni u norme PN-EN ISO / IEC 17025: 2001 su univerzalni i
vrijede za sve laboratorije, bez obzira na opseg izvrsena ispitivanja i / ili
kalibracije, tip metode koje se koristi koristi, veliCinu, strukturu.

Ispunjavanje zahtjeva standarda potvrdenog certifikatom je garancija
kredibiliteta i nezavisnosti rezultata dobijenih u laboratoriju.



Kako bi dobio akreditaciju za svoje metode, Laboratorij mora ispunjavati sljedece:

«Zahtjeve norme ISO/IEC 17025:2005
*Dodatne zahtjeve EA,ILAC

»Expressions of the uncertainity of measurements in calibration
Izrazavanje mjerne nesigurnosti u kalibraciji £4-4/02

»ILAC Policy for Uncertainty in Calibration
Politika ILAC-a za mjernu nesigurnost u kalibraciji ZLAC-P14

 Zahtjeve nacionalnog akreditirajuceg tijela

»Sistem akreditiranja Bosne i Hercegovine provodi iskljucivo Institut za akreditiranje
Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: BATA) koji ima ulogu tijela za akreditiranje
Bosne i Hercegovine

«Zahtjeve drzavnih i europskih zakona



e Sistem akreditiranja Bosne | Hercegovine PD 05-01

e Politika prekogranicne akreditacije PD 05-04

e Pozivanje na akreditaciju | koristenje znaka sistema
akreditiranja Bosne |1 Hercegovine PD 07-03

e Pravila za prihvatljivu mjernu sljedivost OD 07-03

e Opci zahtjevi za sudjelovanje u PT/ILC Semama
OD 07-04
e Uputstvo za validaciju ispitnih | kalibracionih metoda (opci

zahtjevi) OD 07-07
e Opca uputstva za procjenu mjerne nesigurnosti OD 07-08




Uvod u zahtjeve standarda ISO 17025

Standard pokriva testiranje i kalibraciju koji se vrSe pomocu standardne
metode, non-standardne metode, te metode koje su razvijene u
laboratoriju. Standard se odnosi na sve organizacije koje obavljaju
ispitivanje i / ili kalibraciju.

Preporucuje se da akreditirajuca tijela koja priznaju nadleznost za
ispitivanje i kalibraciju laboratorija, koriste ovaj medunarodni
standard kao osnovu za akreditaciju.



4 Zahtjevi koji se odnose na upravljanje

4.1 Organizacija

4.2 Sistem kvalitete

4.3 Nadzor nad dokumentima

4.4 Pregled narudzbi, ponuda i ugovora
4.5 Podugovor testiranja uzoraka

4.6 Kupovina usluga i zaliha

4.7 Sluzba za korisnike

4.8 Prituzbe

International
Organization for
Standardization

4.9 Kontrola neuskladenih testiranih uzoraka
4.10 Usavrsavanje

4.11 Korektivhe mjere

4.12 Preventivhe mjere

4.13 Kontrola o evidenciji / zapisima
4.14 Vanjska revizija

4.15 Pregled upravljanja



4.1 Organizacija

Laboratoriji ili organizacija Ciji je dio laboratorij, treba da bude lice koje
mozZe snositi pravnu odgovornost.

Sistem upravljanja laboratorija pokriva rad obavljan u prostorijama
laboratorija, kao i na podrucjima izvan svojih sjedista.

Ako je laboratorij dio druge organizacije, u tom slucaju treba definisati
okvire odgovornosti kljucnog osoblja organizacije koje sudijeluje ili
ima uticaj na testiranje i / ili kalibraciju obavljeno u laboratoriju — radi
isklju€enja sukoba interesa.




-1 4.1 Organizacija
Treba identificirati funkcije:

menadZerskog i tehnickog osoblja

koje posjeduje odgovarajuce ovlasti i resurse;

koje je odgovorno za identifikaciju slucajeva odstupanja od sistema i procedura
kvalitete;

koje je odgovorno za pokretanje akcija da se sprijeCe ili minimiziraju izuzeci ovih
odstupanja.

Garancija nezavisnosti uprave i osoblja od bilo kakvog komercijalnog,
finansijskog ili drugog pritiska i internih i eksternih uticaja, koji mogu negativno
utjecati na kvalitetu njihovog rada.

Politika i procedure koje osiguravaju zastitu povjerljivih informacija o
klijentima i intelektualnom vlasnistvu, ukljucujuci elektronske bezbjednosne
procedure za prikupljanje i prijenos rezultata.



- 4.1 Organizacija

Treba istaknuti osobu koja bi bila kadra biti menadzer za kvalitetu, koiji bi,
bez obzira na druge duznosti i odgovornosti, trebao da definiSe
odgovornosti i ovlasti kako bi se osiguralo da se sistem kvaliteta
implementira i dosljedno primjeni.

Menadzer za kvalitetu treba da ima direktan pristup najvisem nivou
upravljanja na kojem se donose odluke vezane za politiku i resurse
laboratorija.

Top menadzment treba osigurati uspostavljanje odgovarajucih
procesa komunikacije u laboratoriju s ciljem provodenja sistema
upravljanja, kao i da se komunikacija odvija u skladu sa efikasnoscu
sistema upravljanja.



4.2 Sistem kvalitete

Laboratoriji bi trebao uspostaviti, implementirati i odrzavati sustav kvalitete.
Laboratoriji treba dokumentirati svoje politike, sisteme, programe,
procedure i uputstva u mjeri u kojoj je potrebno kako bi se osigurala
kvaliteta rezultata ispitivanja i / ili kalibracije. Dokumentaciju sistema treba
poslati relevantnom osoblju. Treba biti shvacena, pristupacna i implementirana od
strane osoblja.

Politika i ciljevi sistema kvaliteta trebaju da budu definisani u prirucniku kvalitete
(kakogod ce biti nazvan). Opsti ciljevi trebaju biti dokumentovani u izjavi politike
kvalitete. Izvrsni menadzment treba biti odgovoran za izdavanje deklaracije o
politici kvalitete.

Dokumenti mogu biti u razlicitim oblicima, kako konvencionalnim, tako i
elektronskim i mogu biti digitalni, analogni, fotografski ili pismeni.



Izvrsni menadzment

|

Srednji upravljacki
menadzment

I

Izvrsno osoblje

Politika kvalitete

|

Ciljevi vezani za kvalitet

I

Zadaci vezani za kvalitet

Uprav janje
litikom

Uprawvijacki
tokowvi

PRIMIJER

Politika laboratorija je konstantno
poboljSanje osoblja

|

Cilj vezan za kvalitet za 2015. godinu
jeste edukacija 2 radnika osoblja.

I

Tehnicar X / Laborant X — edukacija
vezana za validaciju



o | 4,2 Sistem kvalitete

Deklaracija politike kvalitete trebala bi sadrzavati barem:

Obaveza uprave laboratorija za dobru personalnu praktiku kao i

kvalitetna ispitivanja i uzimanje uzoraka u uslugama za klijente,

e Deklaraciju upravljackog menadzmenta vezanu za nivo kvalitete
usluga laboratorija

e Ciljeve sistema kvalitete,

e Uslov da je svo laboratorijsko osoblje povezano s aktivnostima vezanim
za testiranje i kalibraciju upoznato sa dokumentacijom o kvalitetu, te
primjenjuje odgovarajuce politike i procedure u njihovom radu,

e Obavezu uprave laboratorija za odrzavanje sklada sa ovim

medunarodnim standardom.



o | 4,2 Sistem kvalitete

Upravljacki menadzment bi trebao
e dati dokaz svoje posvecenosti u razvoju i implementaciji sistema
upravljanja, te kontinuirano poboljsavati njegovu efikasnost;

e Istaknuti unutar organizacije znacaj ispunjavanja zahtjeva kupaca,
kao i ispunjavanje zakonskih i regulatornih zahtjeva

Knjiga kvalitete bi trebala:

Sadrzavati ili pozivati se na procedure ( upravljacke i tehnicke ) —
STRUKTURA DOKUMENTACIIJE,

e Sadrzavati uloge i odgovornosti tehnicke uprave kao i uloge
menadzera za kvalitetu, te sve njihove odgovornosti vezane za
provodenje i odrzavanje ovog medunarodnog standarda.




i (1] vanjske regulaciie:
. ‘ Struktura dokumentacije rakoni, e
- uredbe, N
/ Dokumenti koji su - standardi itd.

referenca sisremu <

upravljanja kvalitetom

Unutrasnje regulacije:
- Propisi,
- Naredbe direktora, itd.

Politika
kvalitete

\
/ Knjiga kvalitete \
Dokumenti
sistema -
upravljanja< / Sistemske procedure \
kvalitetom

Procedure neophodne organizaciji kako bi
osigurale efikasno planiranje, rad i kontrolu
procesa

Instrukcije

\ / Zapisi o kvaliteti \




4.3.2 Odobravanje i izdavanje dokumenata

Osnovna pravila za pracenje dokumentacije:

e Pregled i odobravanje dokumentacije prije pustanja na snagu,

e Postupak nadzora dokumenata, identifikacije statusne promjene,
distribucija dokumenata - spreCavanje upotrebe zastarjele
dokumentacije,

e Pristup evidencijama i dokumentaciji zaposlenicima,

e Periodicni pregled dokumentacije, promjene i povlaCenje zastarjele
dokumentacije,

e Unistavanje i/ ili arhiviranje dokumentacije.

Dokument Sistema Upravljanja Kvalitetom trebao bi sadrzavati

sljedece:

e datum izdavanja i/ili oznacen amandman,

e numeraciju stranica,

e ukupan broj stranica ili znak ukazuje na kraj dokumenta.

e instancu izdavaca.



4.3.3 Izmjene u dokumentima

Pravila za provodenje promjena u dokumentaciju:

e pregled uvedenih promjena na odgovarajuc¢im polozajima,

e identifikaciju novih / dopunjenih tekstova u relevantnim
aneksima,

e aranzmani koji se odnose na provodenje podeSavanja rucno
(parafiranje i datum promjene),

e aranzmani koji se odnose na uvodenje promjena u

dokumentima odrzavanim u kompjuterizovanim sistemima.

Razvio

Provjerio

LOGO Naziv firme Odobrio

IME [ PREZIME | DATUM

Publikacija: 1 Strana 1/20

POTPIS




+- | Dokumentacija




.| 4.4 Pregled naloga, ponuda i ugovora

Pravila prilikom primanja narudzbi, sklapanja ugovora i
pravljenja ponuda:

treba razviti proceduru za preispitivanje naloga, ponuda i
ugovora,

Drzati uvid u dokumentaciju, ukljucujuci sve znacajne
promjene, trebalo bi voditi evidenciju iz razgovora sa klijentima
prilikom trajanja ugovora, zapisivati zahtjeve vezane za ugovor
ili uCinak odradenog posla,

Sve razlike izmedu ugovora ili ponude i ugovora trebaju biti
pojasnjene prije pocetka rada. Svaki sporazum mora biti
prihvacen kako od strane laboratorija, tako i kupca.



4.4 Pregled narudzbi, ponuda i ugovora

pregled treba ukljuCivati takoder svaki posao, koji je
podugovoren od strane laboratorija,

kupac treba biti obavijesten o svim odstupanjima od ugovora,

Ako sporazum zahtijeva promjene nakon pocetka njegove
primjene, onda treba ponoviti isti pregled ugovora, a sve
promjene moraju biti dostavljene na znanje Citavom osoblju

ukljuCenom u provodenju sporazuma.



4.5 Podugovor testiranja uzoraka

Nadlezni podizvodac je, na primjer, onaj koji ispunjava zahtjeve ovog medunarodnog
standarda u odnosu na podugovoren rad.

Laboratoriji treba obavijestiti klijenta u pisanoj formi o podugovaranju, kao i,
kada je potrebno, dobiti odobrenje od strane klijenta, po mogucnosti u pisanom
obliku.

Laboratoriji je odgovoran ispred klijenta za rad podizvodaca, osim u slucaju
kada je podizvodac odreden od strane kupca ili odgovornog organa.

Laboratoriji treba odrzavati registar svih kooperanata, s kojima je provedena
implementacija testova i / ili kalibracije , kao i evidencija o dokazu njihovog sklada sa
zahtjevima ovog medunarodnog standarda u odnosu na podugovoren rad.




4.6 Kupovina usluga i zaliha

Laboratoriji bi trebao imati politiku i postupak(e) vezane za odabir i kupovinu
koristenih usluga i zaliha koji utjeCu na kvalitetu ispitivanja i / ili kalibracije.
Procedure bi trebale pokrivati kupovinu, prijem i skladistenje reagenasa i pomocnih
materijala pogodnih za testiranje i kalibraciju.

Laboratoriji bi trebao osigurati da kupljeni materijal, reagensi i pomoc¢ni materijali
koji utjeCu na kvalitetu ispitivanja i / ili kalibracije se ne koriste dok ne budu
pregledani ili na drugi nacin ovjereni za uskladenost sa specifikacijama u
standardu, ili zahtjeve navedene u relevantnim metodama ispitivanja koje se
odnose na ispitivanje i / ili kalibraciju.

Usluge i potrosni materijal koji se koriste, moraju biti u skladu sa
specificiranim zahtjevima. Trebalo bi voditi evidenciju o mjerama poduzetim za
provjeru uskladenosti.



| 4.6 Kupovina usluga i zaliha

Dokumentacija kupnje specificiranih stavki koje utjecu na kvalitetu
laboratorijskih rezultata treba da sadrzi sazete opise narucenih
usluga i zaliha.

Dokumentaciju kupnje treba posmatrati pod uglom tehnickog sadrzaja i
odobriti je prije njihovog prijenosa.

Laboratoriji treba ocjenjivati dobavljace pomocnih materijala, zaliha i
usluga koje kriticki uticu na kvalitetu ispitivanja i kalibracije, te voditi
evidenciju tih procjena i napraviti popis odobrenih dobavljaca.



4.7 Sluzba za korisnike

Laboratoriji bi trebao omoguciti klijentima ili njihovim predstavnicima
takvu saradnju, kako da oni mogli objasniti svoje zelje i potrebe, te
pratiti aktivnosti laboratorija vezane za njihov rad, pod uvjetom da je
laboratorij u mogucnosti pruziti povjerljivost takoder drugim
korisnicima.

e pristup relevantnim podrucjima laboratorija,
e ucesce u svojstvu svjedoka u istrazivanju,
e priprema i predaja stavke kupcu za verifikaciju



4.7 Sluzba za korisnike

Laboratoriji treba teziti ka dobijanju povratnih informacija od svojih
klijenata, kako pozitivnih tako i negativnih. Povratne informacije treba
analizirati i koristiti u cilju poboljsanja sistema upravljanja, poboljSanja
aktivnosti vezanih za istrazivanja i kalibraciju i na taj nacin pridobiti
zadovoljstvo kupca.

Primjeri vrsta povratnih informacija ukljucuju ocjenu zadovoljstva kupca i
zajednicki pregled s kupcem izvjestaja iz testiranja ili kalibracije.



o+ | 4.8 Prituzbe

Laboratoriji bi trebalo imati politike i procedure za uvid u
prituzbe primljene od klijenata ili drugih stranaka.

Trebala bi se voditi evidencija svih prituzbi, kao i njihov pregled
i korektivhe mjere koje se poduzimaju u laboratoriju.



4.9 Kontrola neuskladenih testiranih uzoraka

Laboratoriji bi trebao aktivirati dodatne politike i procedure u sluc¢aju kada bilo

koji aspekt njegovog ispitivanja i kalibracije, ili rezultat njegova rada ne

odgovara licnim procedurama laboratorija ili ne odgovara zahtjevu kupca.

Politike i procedure trebaju osigurati:

e odgovornosti i ovlasti vezane za upravljanje poslova koji se mimoilaze sa
zahtjevima kupca,

e da Ce se izvrsiti procjena stepena odstupanja od zeljenog rezultata posla
kojeg je potrebno korigirati,

e da Ce se poduzeti bez odlaganja sve korektivhe mjere,

e da Ce se, kada je to potrebno, informisati kupac, a rezultati posla ce biti
anulirani

e da Ce se uspostaviti odobrenje za nastavak poslovanja



o--| 4,10 UsavrSavanje

Laboratoriji bi trebao kontinuirano poboljSavati efikasnost svog sistema upravljanja
kroz koristenje:

e politike kvalitete,

e ciljeva vezanih za kvalitetu,

e rezultata revizije,

e analize podataka,

e korektivnih i preventivnih mjera

e pregleda upravljanja.



.- 4,11 Korektivhe mjere

Analiza uzroka

Procedura korektivnih mjera trebala bi zapoceti definicijom uzroka nastanka
problema - (inkompatibilnosti).

Korektivne mjere bi se trebale odnositi shodno velicini i znaaju problema i rizika koji
je sa njim povezan. Laboratorij bi trebao dokumentovati i pustiti na snagu sve
neophodne promjene koje bi proizasle iz korektivnih mjera



4.11 Korektivhe mjere

Monitoring korektivnih mjera

Laboratorij bi trebao nadgledati rezultate korektivnih mjera, kako bi se uvjerio da
su bile efikasne.

Dodatna revizija

Kada utvrdene neusaglasenosti ili odstupanja opravdavaju sumnju u postupke
vezane za djelovanja laboratorija shodno njegovim procedurama i politikama,
odnosno djelovanja s ovim medunarodnim standardom, laboratoriji bi trebao
osigurati da ce relevantna podrucja njegova djelovanja biti podvrgnuta reviziji u
najkracem mogucem roku.



4.12 Preventivhe mjere

Treba identificirati neophodna poboljsanja i potencijalne izvore
neusaglasenosti, kako tehnicke prirode tako i one koji se odnose na sustav
kvalitete. Ako je neophodno izvrsiti preventivno djelovanje, treba razviti,
implementirati i pratiti akcione planove kako bi se smanjila mogucnost
neuskladenosti, te iskoristiti mogucnosti za poboljsanje.

Procedure vezane za preventivne mjere trebaju ukljuciti pokretanje preventivnih

aktivnosti, kao i koristenje nadzora u cilju da se osigura da su one zaista
efikasne.

Kartica nedosljednosti
Kartica potencijalne nedosljednosti



4.13 Kontrola o evidenciji / zapisima

Laboratoriji treba uspostaviti i odrzavati postupke vezane za identifikaciju,
sakupljanje, odlucivanje, pristup, skladistenje, odrzavanje kao i
odlaganje zapisa vezanih za kvalitetu i tehnicku specifikaciju.

Sva evidencija/zapis mora biti Citljiva, skladistena i ocuvana na takav
nacin kako bi je bilo lako pronaci, u podrucjima s odgovaraju¢im ekoloskim
uvjetima za zastitu od ostecenja, unistenja ili gubitka. Treba uspostaviti period
zadrzavanja.

Evidencija/Zapis moze biti u bilo kojem mediju ili obliku,
konvencionalnom ili elektronskom.
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Evidencija treba biti Cuvana na siguran i povjerljiv nacin.

Laboratoriji treba imati procedure vezane za zastitu i sigurnosni backup
podataka koji je u elektronskoj formi, kao i postupke vezane za spreCavanje
neovlastenog pristupa evidenciji ili bilo kakvu promjenu podakata bez
odobrenja.



4.13 Kontrola o evidenciji / zapisima

Tehnicka evidencija

Kroz definisani vremenski period laboratorij treba voditi evidenciju o
posmatranju/ogledu, obradenim podacima kao i relevantnim informacijama
kako bi se omogucilo odredivanje staza revizije, evidenciju kalibracije,
kadrovskih evidencija, kao i kopije svakog izdatog izvjestaja iz istrazivanja ili
kalibracijskog certifikata. Evidencije svakog testa ili kalibracije trebaju
sadrzavati dovoljno informacija, koje ce, gdje je to moguce, olaksati
identifikaciju faktora koji utiCu na nesigurnost, te dopustiti ponavljanje
ispitivanja ili kalibracije u sto kracem vremenskom periodu.

Evidencija treba da sadrzi identifikaciju osoblja odgovornog za
uzimanje uzoraka, za vodenje svakog ispitivanja i/ili kalibraciju,
kao i za provjeru rezultata.




4.13 Kontrola o evidenciji / zapisima

Zapazanja, podaci i proracuni moraju biti snimljeni u vrijeme njihovog
izvrsenja. Trebala bi biti moguca identifikacija zapisa vezana za odredeni
zadatak.

U slucajevima greSaka u evidenciji, svaka greska mora biti precrtana, ne
smije biti zamagljena, izbrisana ili uklonjena, a ispravnu vrijednost
treba upisati pored. Sve takve promjene u evidenciji trebaju biti
potpisane ili parafirane od strane lica koje obavlja popravke. U
sluCajevima gdje je evidencija Cuvana u elektronskoj formi, trebaju biti
poduzete ekvivalentne mjere zastite za sprecavanje gubitka ili izmjenu
prvobitnih podataka.



4.14 Interne revizije

Laboratorij bi trebao periodicno i u skladu sa unaprijed odredenim programom
i procedurom provesti interne revizije svojih aktivnosti, kako bi utvrdio da
je njegovo poslovanije i dalje u skladu sa zahtjevima sustava kvalitete i sa
ovim medunarodnim standardom.

Program interne revizije trebao bi ukljucCivati sve elemente sistema
kvaliteta, ukljucujuci i aktivnosti koje su vezane za testiranje i / ili kalibraciju.
U duznosti menadzera za kvalitetu spadaju planiranje i organizacija revizije u
skladu sa programom i u skladu sa zeljama upravnog odbora.

Ove revizije treba obaviti obuceno i strucno kvalificirano osoblje, koje
nece biti, ako to resursi budu dozvoljavali, povezano sa aktivnhostima revizije.




4.14 Interne revizije

Ukoliko su nalaz efikasnosti revizije, ispravnost ili mjerodavnost odnosno
pouzdanost rezultata ispitivanja ili kalibracije sumnjivi, laboratoriji treba
pravovremeno reagovati korektivnim mjerama, te treba napismeno
obavijestiti kupce u pisanom obliku ako se pokaze da bi to moglo utjecati
na rezultate laboratorijskog rada.

Podrucje aktivnosti revizije, nalazi revizije i rezultati korektivnih mjera trebaju
biti evidentirani.

Tokom poslijereviznih aktivnosti, trebalo bi provjeriti i dokumentirati
implementaciju i djelotvornost poduzetih korektivnih mjera.

Spisak kontrolnih pitanja

Program revizije, revizorski izvjestaj



.- 4.15 Pregled upravljanja

Izvrsna uprava laboratorija treba periodicno i u skladu sa unaprijed zadatim
programom i proceduarama, izvrsavati pregled sustava kvalitete
laboratorija, kao i istrazivacke aktivnosti u laboratoriju, kako bi se osigurala
njegova stalna relevantnost i efikasnost te, ukoliko je potrebno, poduzeti
neophodne promjene i uvesti poboljSanija.

Pregled treba uzimati u obzir:

primjerenost politika i procedura;

izvjestaje rukovodeceg i nadzorujuceg osoblja;

rezultate nedavnih internih revizija;

korektivne i preventivhe mjere;

evaluaciju od strane strane eksterne organizacije;

rezultate medulaboratorijskih poredenja ili vjestih ispitivanja;
promjene u obimu i vrsti posla;
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e signali od kupaca;

e 7zalbe;

e drugi relevantni faktori, kao sto su aktivnosti povezane sa kontrolom
kvaliteta, zalihe, te obuka osoblja.

Nalaze i misljenja od strane uprave, kao i radnje koje iz njih proizilaze, treba
zabiljezavati. Uprava treba osigurati da ce se te radnje obaviti u
odgovarajuce i dogovoreno vrijeme.



5 Tehnicki zahtjevi

5.1 Opce odredbe
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5.10 Prezentacija / predstavljanje rezultata



o--| 5.1 Opce odredbe

Faktori koji utje€u na pouzdanost ispitivanja / kalibracije obavljenih u
laboratoriju:

osoblje (5.2);

lokalni i okolinski uvjeti (5.3);

metode testiranja i kalibracije i njihova validacija (5.4);
oprema (5.5);

sljedivost (5.6);

uzimanje uzoraka (5.7);

rukovanje objektima za istrazivanje i kalibraciju (5.8);
rukovanje kvalitetom ispitivanja (5.9);

predstavljanje rezultata (5.10).



5.2 Osoblje

Trebalo bi specificirati odgovarajuce odgovornosti za:

e 0soblje koje se sluzi specificnom opremom;

e ispitivace (osoblje koje vode ispitivanje i/ili kalibraciju);

e o0soblje koje vrse vrednovanije rezultata;

e 0soblje koje podpisuje izvjestaje iz testova ili potvrde o ispitivanju i/ili
kalibraciji.

Treba odrediti odgovarajuci nadzor nad novim radnicima, te
zaposlenim koji su na obuci.

Treba odrediti kvalifikacije osoblja, prema potrebama, na temelju
relevantnog obrazovanja, obuke, iskustva i / ili pokazanih vjestina —
zahtjeva se posjedovanije licnih certifikata, te treba odrediti ,dodatno
znanje" (tehnologije, pravni zakoni i standardi, znacaj odstupanija).



5.2 Osoblje

Treba identificirati ciljeve koji se odnose na obrazovanje, obuku te
vjestine laboratorijskog osoblja.

Treba identificirati potrebe za obukom i implementirati ih.

Program obuke treba biti usmjeren na trenutne i ocekivane zadatke
laboratorija.

Treba izvrsiti procjenu ucinkovitosti poduzetih mjera za obuku.

Treba definisati uvjete saradnje sa osobljem u laboratoriji:
e zaposljavanje,
e suradnija, (definicja nacela suradnje).



5.2 Osoblje

Treba opisati odgovornosti upravnog osoblja, kako tehnicke tako i
kljucne pomocne prirode, osoblja koje je ukljuceno u testiranje i / ili
kalibraciju.

(IzvrSenje istrazivanja, planiranje istrazivanja, davanje strucnog misljenja,
razvoj i modifikacija metoda ispitivanja, odgovornosti, obuke, iskustvo)

Treba odrediti dozvole za obavljanje pojedinih specificnih metoda za
uzorkovanje, ispitivanje i / ili kalibraciju, za izdavanje izvjesStaja o ispitivanju i
svjedodzbi kalibracije, izdavanje strucnog misljenja i tumacenja, kao i
koristenja / rukovanja razliCitom vrstom opreme.

Trebalo bi voditi evidenciju vezanu za:

e ovlastenja,

e nadleznosti, obrazovanja i strucnih kvalifikacija,

e obuku, vjestine i iskustvo.

Kartica pozicije osoblja na poslu, Protokol verifikacije vjestina



5.2 Osoblje

Bitni elementi:

e odredbe koje se odnose na kvalifikacije, obrazovanje, obuku, vjestine i iskustvo
osoblja,

imenovanje tehnickog rukovodstva,

imenovanje direktora kvalitete,

odredivanje zamjene,

dozvole za odobrenje odsustva,

planovi obuke,

drugo....
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Treba odrediti i snimiti (dokumentirati) principe i kriterije za

pracenje stanja u laboratoriju kako bi se omogucilo ispravno

ispitivanje i / ili kalibracija.

e Sigurnost da okolinski uvjeti nece rezultirati otkazivanjem
rezultata ili negativno utjecati na kvalitetu potrebna mjerenija,

e Obratiti posebnu paznju za uzorke, ispitivanja i / ili kalibraciju
realizirane izvan stalnih prostorija laboratorije,

e Odredivanje pravila monitoringa, pracenja, nadzora i
dokumentacije stanja zivotne sredine u skladu sa
zahtjevima utvrdenih specifikacija, metoda i procedura ili u

sluCaju kada okolinski uvjeti utiCu na kvalitetu rezultata;



-1 5.3 Lokalni i okolinski uvjeti

Treba efikasno razgraniciti susjedna podrucja u kojima se izvode
operacije koje se uzajamno ne podudaraju.

Treba poduzeti mjere za spreCavanje unakrsne kontaminacije.

Treba odrediti pristup ka podrucjima te iskoristenje istih podrucja koji
utjecu na kvalitetu ispitivanja i / ili kalibracije. Pristup treba nadzirati.

Treba razvijati procedure (kada je prikladno) ka oCuvanju laboratorije u
savrsenom redu i Cistoci.

Biljeznica monitoringa okolisa



5.4 Metode testiranja i kalibracije i njihova validacija

Odabir metoda

Laboratoriji treba koristiti metode testiranja i / ili kalibracije, ukljucujuci metode
uzimanja uzoraka koji ispunjavaju zahtjeve kupaca i odgovaraju
ispitivanjima i / ili kalibraciji, za Cije se izvrSenije isti obavezuije.

Preferencije/Postavke za metode objavljene u medunarodnim,
regionalnim ili nacionalnim normama.

Laboratorij treba jamciti kako primjenje posljednje aktuelne verzije norme,
osim ako je to neprikladno ili nemoguce. Kada je to potrebno, norma treba biti
dopunjena dodatnim detaljima kako bi osigurala svoje jedinstvene primjene.



5.4 Metode testiranja i kalibracije i njihova validacija

Ako kupac nije specificirao metodu koja ce se Koristiti, laboratorij treba
odabrati odgovarajuc¢e metode.

(Medunarodne norme, regionalne ili nacionalne, metode objavljene od strane
renomiranih tehnickih organizacija, akademski tekstovi i naucni Casopisi,
specifikacije proizvodacCa opreme).

Laboratorij treba obavijestiti kupca o odabranoj metodi.

Laboratorij treba potvrditi da je u stanju ispravno provoditi standardizirane
metode prije nego sto ih usmijeri ka ispitivanju ili kalibraciji.

Ukoliko se standardna metoda promjeni, onda potvrdu treba ponoviti.

Laboratorij treba obavijestiti kupca, ako je metoda predlozena s njegove
strane neodgovarajuca ili zastarjela.



5.4 Metode testiranja i kalibracije i njihova validacija

Metode razvijene u laboratoriju
Treba planirati uvodenje razvijenih pouzdanih laboratorijskin metoda ispitivanja i
kalibracije za vlastite potrebe.

Planovi trebaju biti azurirani paralelno s napretkom radova, te treba osigurati
ucinkovitu komunikaciju izmedu svih kadrova/osoblja.

Nestandardne metode

Ukoliko je neophodno koristiti nestandardne metode, to bi trebao biti predmet
konsultacija s klijentom. Konsultacijama bi trebali biti dogovoreni eksplicitni
zakljuCci vezani za zahtjeve kupca te svrha ispitivanja i / ili uzimanja uzoraka.
Razvijena metoda bi trebala biti ispravno verifikovana prije njene
uporabe.

Kartica provedbe istrazivanja, Projekat provedbe istrazivanja



5.4 Metode testiranja i kalibracije i njihova validacija

Validacija/Valjanost metoda
"Provjera valjanosti je potvrda - pregledom i predstavljanjem objektivnih dokaza da
su pojedini zahtjevi su ispunjeni u odredenoj konkretno namjeravanoj uporabi".

Laboratorij treba provesti provjeru valjanosti ne-standardninh metoda, metoda
dizajniranih / razvijenih u laboratoriju, standardnih metoda koje se koriste van
predvidenog opsega, kao i standardnih metoda koje su prosirene ili modificirane kako
bi se potvrdilo da su ove metode prikladne za namjeravanu uporabu.

Laboratorij treba zabiljeziti dobivene rezultate, postupke koristene prilikom provjere
valjanosti, te izjavu o tome da li je metoda prikladna za namjeravanu uporabu.
Zapisnik o valjanosti
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Procjena mjerne nesigurnosti
Laboratorij za kalibraciju ili ispitni laboratorij koji obavlja ispitivanje uzoraka treba
imati i primjenjivati postupke za procjenu mjerne nesigurnosti.

Ukoliko priroda ispitne metode onemogucava tacnu, metricku i statisticki
definisanu racunicu mjerne nesigurnosti, laboratorij treba , nastojati"
identificirati sve sastavnice nesigurnosti i napraviti procjenu te osigurati da
metoda izvjeScivanja rezultata ne daje pogresan dojam u odnosu na nesigurnost.

Razumna procjena treba se temeljiti na poznavanju mogucnosti metode, kao i
rasponu mjerenja, te treba iskoristiti, na primjer, prethodna iskustva i podatake
validacije (sastojci nesigurnosti).
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5.4.6 Procjena mjerne nesigurnosti

ILAC—-G17 2002 ,, Uvodenje koncepta mjerne nesigurnosti pri ispitivanju
u vezi sa pridruzivanju normi ISO / IEC 17025"

= Zahtjevi sadrzani u LIAC-G17 predstavljaju nadopunu zahtjevima koji
su sadrzani u normi
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ILAC-G17 2002

Procjena mjerne nesigurnosti

Treba uzeti u obzir razliCite faktore koji mogu pridonijeti ukupnoj mjernoj
nesigurnosti (nisu bas sve relevantne u svim slucajevima).Evo nekih primjera:

Definicija izmjerene vrijednosti

Uzimanje uzorka

Prijevoz, skladistenje i rukovanje uzorcima

Priprema uzorka (za testiranje, npr. dijeljenje, obrada, priprema,itd)
Okolisni uvjeti mjerenja
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Procjena mjerne nesigurnosti

Osoblje koje radi istrazivanja

Promjene u postupku ispitivanja

Mjerni instrumenti

Obrasci koji se koriste za kalibraciju (mjerni instrumenti) i referentni materijali
10 Softver i / ili, uglavhom, metode koje ukljucuju mjerenje

11. Ne|ZVJesnost koja proizlazi iz korekcije rezultata mjerenja uzimajuci u obzir
sustavne komponente

© 0 N o
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Procjena mjerne nesigurnosti

Osnova za procjenu mjerne nesigurnosti je koristenje postojeceg
znanja. Preporuca se koristenje eksperimentalnih podataka (ljestvice
kontrole kvalitete, valjanosti, kruzna ispitivanja, testovi znanja, ovjereni
referentni materijali, prirucnici, itd).



5.4 Metode testiranja i kalibracije i njihova validacija

Nadzor podataka

Izracuni i prijenosi podataka trebaju biti, na sistematski nacin, podvrgavani
odgovarajucim provjerama.

Kad laboratorij koristi racunala ili automatiziranu opremu za "obradu"
podataka koji se odnose na ispitivanja ili mjerenja, treba osigurati da:

e kompjuterski softver razvijen od strane korisnika dokumentira dovoljno
pojedinosti i primjereno je validiran kao pogodan za upotrebu;

e utvrdeno je i provedeno postupke vezane za zastitu podataka;

e racunala i automatizirani uredaji se odrzavaju u stanju koje garantira
njihovo pravilno funkcioniranje i koje im osigurava potrebne okolisne
uvjete, kao i radne uvjete neophodne za odrzavanje integriteta podataka.



5.5 Oprema

Laboratorij mora biti adekvatno opremljen:
e za uzimanje uzoraka

e zZa mjerenja i ispitivanja,

e za obradu i analizu podataka

U slucajevima, kada laboratorij koristi opremu koja se ne nalazi pod njegovim
stalnim nadzorom, treba da zagarantira kako ista ispunjavaja zahtjevima PN-EN
ISO / IEC 17025: 2005.

Oprema i softver trebali bi garantirati neophodnu tacnost, te ispunjavati
odgovarajuce specifikacije u skladu s ispitivanjima ili mjerenjima.

Prije instalacije, opremu treba kalibrirati ili provjeriti kako bi se utvrdilo
ispunjava li uvjete i da li je u skladu s relevantnim specifikacijama prema
standardima.
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Opremom bi trebalo upravljati ovlasteno osoblje. (Registri ovlastenja)

Upute za uporabu i odrzavanje opreme (ukljucujuci sve relevantne prirucnike
koje ste dobili od proizvodaca opreme) bi trebale biti lako dostupne osoblju koje
bi imalo koristi od istih. (pasosi)

Svaki dio opreme koji pridonosi znacaju rezultata, kao i softver koji se koristi za
testiranje i kalibraciju treba jasno identificirati, ako je to moguce.

Za svaki predmet opreme kao i njegov softver koji su znacajni za provedbu
ispitivanja i / ili mjerenja treba voditi evidencije.



.| 5.5 Oprema

Laboratorij treba imati postupke za sigurno rukovanje, transport,
skladistenje, koristenje i planirano odrzavanje mjerne opreme kako bi se
osiguralo njegovo pravilno funkcioniranje i zastita od prljavstine i ostecenja.
(Posebni nadzor - dodatni postupci za opremu izvan stalnog sjedista u
laboratoriju).

Oprema koja daje upitne rezultate, ili Cija je neispravnost iznad odredene
granice, treba biti iskljuCena iz upotrebe:

e izolacija u cilju nekoristenija,

e oznaka (oznacCavanje),

Treba ispitati uticaj otkrivenog nedostatka/mane ili prijestupa izvan
granica u odnosu na njihovo prethodno istrazivanje i / ili mjerenje, te pokrenuti
odgovarajuci tretman.



5.5 Oprema

Oprema koja je pod nadzorom laboratorija, te zahtjeva kalibraciju — treba biti
etiketirana / oznacena kodovima ili na neki drugi nacin identificirana u cilju
da pokaze status kalibracije ukljucujuc¢i datum posljednje kalibracije, kao i
datum ili kriterij ponovnog mjerenja, kada je to potrebno.

Ako se oprema pronade izvan izravhog nadzora laboratorija, onda prije
ponovnog pokretanja rada laboratorija, isti treba zagarantirati tacnost njegovog
rada i status kalibracije, te pokazati da je sve u pravilnom redu.
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Kalibracija

Program kalibracije opreme treba biti razvijen i proveden na nacin koji garantira da
su kalibracija i mjerenje u laboratoriju povezani s Medunarodnom Sustavom
Jedinica SI.

Postoje odredena mjerenja koja trenutno ne mogu biti izvrsena iskljucivo u
jedinicama SI. U takvom slucaju kalibracija treba dati povjerenje mjerenjima
uspostavljanjem veze s relevantnim standardima jedinica:

e koristenje certificiranih referentnih materijala,
e upotreba utvrdenih metoda (uzoraka), koje su jasno opisane i prihvacene od
strane svih stranaka.

Potrebno je, kada je to moguce, sudjelovati u odgovarajuc¢im programima
medulaboratorijskih usporedbi.



5.6 Sljedivost

Istrazivanje
Treba odrediti komponentu nesigurnosti koja izravno utice na ishod
studije. Ako je kalibracija dominantan faktor, preporucuje se strogo izvrsenje
ovog zahtjeva.

U slucaju da nije moguca povezanost ili se ne primjenjuje s obrascima
standarda mjernih jedinica iz sistema SI, treba odrzati iste zahtjeve za
sljedivost kao i kod laboratorija, kao Sto je upotreba certificiranih referentnih
materijala, dogovorenih metoda i / ili standardnih ugovora.



5.6 Sljedivost

Referentni standardi i referentni materijali
Referentni standardi

Laboratoriji bi trebao imati razvijen program i postupke za kalibraciju
svojih referentnih stadarda. Referentni standardi moraju biti kalibrirani od
strane tijela koje im moze pruziti sljedivost.

Takvi referentni standardi pohranjeni u laboratoriju trebaju biti iskoristeni
samo za kalibraciju i ne smiju biti koristeni u druge svrhe, osim ako se
moze dokazati da koristenje za bilo koju svrhu osim kalibracije nece utjecati na
njihov kredibilitet kao referencu mjerila. Referentni standardi moraju biti
kalibrirani prije i nakon svakog podesavanija.



5.6 Sljedivost

Referentni materijali

Referentni materijali treba da imaju, gdje je to moguce, povezanost sa mjernim
jedinicama Sl ili sa certificiranim referentnim materijalima. Interne referentne materijale
treba provjeriti u mjeri u kojoj je to tehnicki i ekonomski opravdano.

Transport i skladistenje

Laboratorij mora imati postupke za sigurno rukovanje, transport,
skladistenje i koristenje referentnih standarda i referentnih materijala u
cilju spreCavanja kontaminacije ili ostecenja, kao i zastite svoje
pouzdanosti.

(Registar uzoraka i referentnih materijala)



5.7 Uzimanje uzoraka

Laboratorija treba imati plan i procedure uzorkovanja, ako se vrsi uzorkovanje
supstanci, materijala ili proizvoda koji se potom testira i kalibrira.

Plan uzorkovanja, kao i postupak uzorkovanja trebaju biti dostupni na mjestu
uzorkovanja.

Planovi uzorkovanja trebaju biti temeljeni na osnovu odgovarajucih
statistickih metoda.

Ako kupac zahtjeva odstupanja, dodatke ili iskljucenja iz dokumentovane
procedure uzimanja uzoraka, onda to treba detaljno zapisati, zajedno s drugim
relevantnim podacima u vezi uzorkovanija i treba istaknuti u svim dokumentima
koji sadrze rezultate testiranja i / ili kalibracije, te treba informirati relevantno
osoblje.



5.7 Uzimanje uzoraka

Laboratorij treba imati svoje procedure vezane za snimanje relevantnih
podataka i operacija koje se odnose na uzorkovanje, koji Cine dio
izvrSenog testa ili kalibracije.

Ovi zapisi trebaju ukljucivati proceduru uzorkovanja koja se koristila,
identifikacije osobe koja je uzimala uzorke, okoliSne uvjete (ako je to
relevantno) te sve neophodne dijagrame ili druga ekvivalentna sredstva za
identifikaciju mjesta uzorkovanja i, ako je potrebno, statisticke osnove, na
osnovu kojih se temelji procedura uzorkovanja.



5.8 Rukovanje objektima za istrazivanje i kalibraciju

Laboratorij treba da ima procedure vezane za prijevoz, prijem i rukovanje
objektima koje treba ispitati i / ili kalibrirati, kao i procedure vezane za njihovu
zastitu, skladistenje, zadrzavanje i / ili odlaganje, ukljucujuci i opis svih
uslova neophodnih za zastitu cijelog ispitivanog ili kalibriranog objekta, kao i
zastitu interesa i laboratorije i kupca.

Laboratoriji bi trebao razviti sistem za identifikaciju ispitanih i / ili
kalibriranih objekata. Ova identifikacija trebala bi biti odrzavana sve vrijeme
dok se objekt nalazi unutar laboratorija. Sistem bi trebao biti razvijen i
funkcionirati na nacin koji bi jamcio da objekti ne mogu biti pomijesani ni
fizicki niti u evidenciji ili drugim dokumentima.

Ovom sistemu bi trebalo, kada je to potrebno, omoguciti podjelu objekata u
podgrupe i nacine prenosenja objekata kako unutar laboratorija tako i van njega.



5.8 Rukovanje objektima za istrazivanje i kalibraciju

Kod prijema objekta na pregled ili kalibraciju, treba sacuvati anomalije ili
odstupanja od normalnih ili odredenih uslova, kao sto je opisano u
relevantnim metodama ispitivanja ili kalibracije.

U slucaju pojave sumnje da li je objekat pogodan za testiranje ili
kalibraciju, ili kada neki predmet ne odgovara opisu, te zahtjevi za ispitivanje
ili kalibraciju nisu dovoljno specifisani, laboratorij treba uspostaviti
komunikaciju sa klijentom za daljnje instrukcije prije postupka rada i
treba saCuvati svu specifikaciju koja je proizasla iz konsultacije s klijentom.



5.8 Rukovanje objektima za istrazivanje i kalibraciju

Laboratorij treba imati svoje procedure i odgovarajuce mjere za
sprecavanje pogorsanja svojstava, gubitka ili ostecenja objekta koji se
testira ili kalibrira tijekom njegovog skladistenja, rukovanja i pripreme.
Trebalo bi da se slijede upute dobivene uz objekat.

Ukoliko objekti trebaju biti cuvani ili tretirani pod odredenim okoliSnim
uvjetima, te uvjete treba odrzavati, pratiti i evidentirati.

Ako obijekt ili bilo koji dio objekta koji se ispituje ili kalibrira treba zastititi,
laboratorij treba organizirati skladistenje i zastitu istog, kako bi ostao u istom
stanju.



5.9 Osiguravanje kvaliteta rezultata ispitivanje i kalibracije

Laboratorij treba imati svoje procedure kontrole kvaliteta u cilju pracenja
valjanosti poduzetih ispitivanja i kalibracije.

Dobivene podatke treba Cuvati na takav nacin da se omoguci pratnja pravaca
njihovih promjena, i, ako je moguce, primijeniti statisticke tehnike kako bi se
razmotrili rezultati.

Monitoring treba biti planiran i pregledavan te moze ukljucivati, ne
ogranicavajuci se na sljedece:

e redovno koristenje certificiranih referentnih materijala i/ili interni nadzor
kvalitete koriStenjem referentnih materijala;

e ucCesce u programima medulatorijskih uporedbi ili programima ispitivanja
strucnosti;



«--| 5.9 Osiguravanje kvaliteta rezultata ispitivanje i kalibracije

e ponavljanje ispitivanja ili kalibracije koristenjem iste ili drugih metoda;
e ponovno ispitivanje ili kalibracija pohranjenih predmeta;
e korelacije rezultata za razliCita svojstva nekog objekta.



5.10 Predstavljanje rezultata

Izvjestaji o ispitivanjima i certifikati mjerenja

Svaki izvjestaj testiranja ili certifikat mjerenja trebao bi sadrzavati najmanje

sljedece informacije, osim ako laboratorij ima valjane razloge da to ne ucini:

e naslov (npr. "Izvjestaj iz istrazivanja" ili "Certifikat mjerenja");

e naziv i adresu laboratorija i mjesto testiranja performansi ili kalibracije, ako
se razlikuje od adrese laboratorija;

e jedinstvenu identifikaciju izvjestaja testiranja ili potvrdu kalibracije (kao sto
je redni broj) i oznaku sa svake strane, kako bi se osiguralo da se ta strana
moze pripisati odredenom izvjestaju ispitivanja ili certifikatu mjerenja i
jedinstvenu identifikaciju kraja izvjestaja testiranja ili kalibracijskog
certifikata;



o« +| 5.10 Predstavljanje rezultata

naziv i adresu kupca;
identifikaciju koristene metode;
opis, stanje i jedinstvenu identifikaciju objek(a)ta za testiranje ili kalibraciju;
datum prijema objek(a)ta za ispitivanje ili kalibraciju i datum(e) izvrSenja
ispitivanja kalibracijskih testova, kada je to relevantno za valjanost
rezultata i njihovu primjenu;
o pozivanje na plan uzorkovanja i procedure koristene od strane laboratorija
ili drugih organizacija u slucajevima kada je to
relevantno, obzirom na pouzdanost rezultata ili njihovu primjenu;
o rezultate ispitivanja ili kalibracije, ukljucujuci, gdje je to prikladno, mjerne
jedinice;



o« | 5.10 Predstavljanje rezultata

e prezime (prezimena), funkciju (funkcije) i potpis (potpisi) ili ekvivalent za
odredivanje osoba(e) koja(e) odobrava(ju) izvjestaj testiranja ili kalibracijski
certifikat;

e izjavu, gdje je relevantno, da se rezultati odnose iskljucCivo na ispitane ili
kalibrirane objekte;

Izvjestaji ispitivanja bi trebali, kada je to neophodno za interpretaciju rezultata,
sadrzavati dodatno sljedece podatke:

eodstupanja, dopune ili ogranicenja metode ispitivanja, kao i informacije o
specificnim uvjetima testiranja, kao sto su okolinski uvijeti

eizjave, kada je to relevantno, uskladenosti / neuskladenosti sa zahtjevima i / ili
specifikacijama.



-+ 5,10 Predstavljanje rezultata

e izjavu, gdje je to svrsi shodno, vezanu za procjenjenu nesigurnost
mjerenja,

e strucna misljenja i tumacenja, gdje je to moguce i kada je to potrebno,

e dodatne informacije koje mogu biti neophodne kod specificnih metodama,
odredenim kupcima ili grupama kupaca.

Osim gore navedenih zahtjeva izvjestaji testiranja koji sadrze rezultate

uzorkovanja, trebaju - kada je to neophodno za interpretaciju rezultata

testiranja, ukljuciti sljedece podatke:

e datum uzimanja uzoraka;

e jedinstvenu identifikaciju: supstance, materijala ili proizvoda koji podlijeze
uzimanju uzorka (ukljuCujuci ime proizvodaca, model ili tip oznake i serijski
broj);



o« | 5.10 Predstavljanje rezultata

mjesto uzimanja uzorka, ukljucujuci crteze, skice ili fotografije;

referencu vazecem planu i proceduri uzimanja uzorka;

detalje vezane za okoliSne uvjete tijekom uzorkovanja koji mogu uticati na
tumacenje rezultata ispitivanja;

bilo koji standard ili drugu specifikaciju metodologije ili procedure uzimanja
uzorka kao i odstupanja, dopune ili ograniCenja u vezi sa relevantnim
specifikacijama.



5.10 Predstavljanje rezultata

Certifikati kalibracije

Osim gore navedenih zahtjeva, potvrda o kalibraciji treba, kada je to
potrebno za interpretaciju rezultata kalibracije, sadrzavati sljedece podatke:

e uvjete (npr. okolisne) u kojima je kalibracija izvrsena, a koji imaju uticaj
na rezultate mjerenja;

e nesigurnost mjerenja i / ili izjavu u vezi sa skladom sa dogovorenim
metrickim specifikacijama ili njihovim fragmentima;

e dokaz da je osigurana sljedivost.



o« | 5.10 Predstavljanje rezultata

Strucna misljenja i tumacenja

Ako ukljuCujemo strucna misljenja i tumacenja, laboratorij treba
dokumentirati podatke, koji su bili osnova za izrazavanje strucnih
misljenja i tumacenja. Strucna misljenja i tumacenja trebaju biti jasno
oznacena u izvjestaju ispitivanja.



5.10 Predstavljanje rezultata

Rezultati testiranja i kalibracije dobijeni od kooperanata/podizvodaca
Ako izvjestaj ispitivanja sadrzZi rezultate ispitivanja od strane podizvodaca, u tom
slucaju isti trebaju biti jasno identifikovani. Podizvodac bi trebao
izvjestavati o rezultatima u pisanoj ili elektronskoj formi.

Ako je kalibracija izvedena od strane podizvodaca, laboratorij koji obavlja rad
treba izdati potvrdu kalibracije laboratoriju koji taj rad narucuije.

Elektronski prijenos rezultata

U slucaju prijenosa rezultata ispitivanja ili kalibracije putem telefona, teleksa,
faksa ili drugim elektronskim ili elektromagnetnim putem, trebaju biti ispunjeni
kriteriji u nadgledanju podataka.



o« | 5.10 Predstavljanje rezultata

Formulari izvjestaja i certifikata

Treba razviti formulare, koji su prilagodeni svakoj vrsti
obavljenog ispitivanja ili kalibracije kako bi se smanjila mogucnost
nesporazuma ili zloupotrebe rezultata ispitivanja/kalibracije.



5.10 Predstavljanje rezultata

Izmjene i dopune za izvjestaje ispitivanja i certifikati kalibracije

Znacajne izmjene u vec izdatom izvjestaju ispitivanja ili certifikatu kalibracije trebaju biti iskljucivo u
obliku dodatnog dokumenta, ukljucujuci i izjavu:

"Dodatak izvjestaju ispitivanja (ili certifikatu kalibracije), redni broj (ili drugi nacin identifikacije)",

ili ekvivalentna formulacija.

Takve izmjene i dopune trebaju ispunjavati sve zahtjeve ovog medunarodnog standarda.

U slucaju, kada je neophodno pripremiti potpuno novi izvjestaj ispitivanja ili kalibracijski certifikat, treba
biti jasno identificirano i treba sadrzavati referencu originalnom dokumentu koji zamjenjuje.




+- | Sistem upravljanja laboratorijom = Akreditacija laboratorija?

Trebalo bi razlikovati proces implementacije sistema (koji je osnova za
akreditaciju) istog zakona akreditacije.

Implementacija sistema temelji se na poduzimanju mjera koje omogucavaju

ispunjavanje zahtjeva sadrzanih u normi PN-EN ISO / IEC 17025: 2005.

Akreditacija je formalno priznanje od strane ovlastenog tijela nadleznosti za
obavljanje odredenih radniji.



o ‘ ETAPA I — Dijagnoza i koncepcija sistema upravljanja

F’iliﬁg 0z: J e preliminarna revizija,
Komerpel e Provedba analize razlike u odnosu na zahtjeve ISO 17025, (zahtjevi za
1 upravljanje i tehnicke zahtjevi),
o Identifikacija neophodnih mjera za postizanje uskladenosti sa
Razrada zahtjevima standarda ISO 17025
dokumentacije

1

Implementacija
sistema

1

Akreditacija




: \ ETAPA II — Razrada dokumentaciie

Ilzj)j:g:&zi?é e konsultacije u pogledu razrade dokumentacije,
e konsultacije u pogledu mapiranja zahtjeva ISO 17025 u sistemu upravljanja
1 laboratorija,

d e« Skolovanja,

— interpretacija zahtjeva PN-EN ISO/IEC 17025:2005

)
-
' |

— vezani zahtjevi ukljuCeni u smjernicama poljskog Centra za Akreditaciju,
e konsultacije u pogledu implementacije zahtjeva ISO 17025,

wrimenacs
1

Implementacija
Sistema

1

Akreditacija




. ‘ ETAPA III — Implementacija sistema

DiEgoed, e provjera dokumentacije pod uglom ispunjavanja zahtjeva ISO 17025,
Koncepcija L |, .
e publikacija dokumentacije (elektronska/pisana forma),
1 o skolovanje za unutrasnju reviziju,

e planiranje, priprema i provedba unutrasnje revizije,
Razrada | L L | ULV LLL B J ! L ! | !
dokumentacije poduzimanje post-revizionih djelovanja (korektivne i preventivhe mjere),

e savjetovanje pri pripremi podataka za pregled sistema upravljanja,
1 e planiranje i provedba pregleda sistema upravljanja,

.

1

Akreditacija




: \ ETAPA IV — Akreditacija

Dijagnoza, e podnoSenje zahtjeva za akreditirajuce tijelo,
Komcapena o priprema dokumentacije za akreditirajuce tijelo,
1 e Skolovanje za sudjelovanje u sistemu upravljanja kvalitetom u laboratoriju.
o akreditacija
Razrada
dokumentacije

1

Implementacija
Sistema

1

Akreditacija
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