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AKREDITACIJA LABORATORIJA PREMA
STANDARDU JUS ISO/IEC 17025

Dr Vojislav Bozanic,
IMS - Institut za ispitivanje materijala Srbije

Osnovu celokupnog drzavnog i druStvenog sistema obezbedenja kvaliteta proizvoda, koji je
neophodan za sve medunarodne integracije, predstavijaju akreditovane laboratorije za ispitivanje i
etaloniranje, koje imaju medusobno prepoznatljiv i uporediv sistem rada i upravijanja, uskladen sa
standardom JUS ISO/IEC 17025:2001.

Jedna od osnovnih pretpostavki naSe ‘integracije u Evropu” je stvaranje sistema akreditovanih
laboratorija. Zbog potrebe da se Sira stru¢na javnost upozna sa formom, sustinom i duhom standarda
JUS ISO/IEC 17025, koji sadrzZi sve zahteve koje laboratorije za ispitivanje i etaloniranje moraju da
zadovolje ukoliko Zele da pokazu da imaju sistem kvaliteta, da su tehnicki kompetentne i sposobne
da daju tehniCki valjane rezultate, autor je u ovom izlaganju dao dodatna tumacenja i razjasnjenja
onih ta¢aka koje, prema njegovom prakticnom iskustvu, nisu dovoljno jasne Sirem krugu struc¢njaka

ili izazivaju odredene nedoumice.

Kljuéne reci: upraviljanje kvalitetom, akreditacija laboratorija

uvobD

Sadasnji trend evropskih integracija, bez obzira
na lokalne politicke prilike, ne dovodi u pitanje
nameru da Srbija Sto pre postane deo Evrope.
Pravo pitanje je kada i na koji nacin ¢e se
realizovati potrebne integracione aktivnosti.
U nameri da se priblizimo evropskom trzistu i
da se evropsko trziSte priblizi naSem, mora se
preduzeti niz politickih, drzavnih, ekonomskih i
privrednih poteza.

Neophodni ekonomski i trgovinski potezi koji
vode ka uskladivanju domacdeg trziSta sa
pravilima koja u Evropi i svetu vladaju u sferi
proizvodnje, nadzora i kontrole zasnovani su
na direktivama «novog pristupa». Da bi se te
direktive sprovodile na teritoriji EU, usvojena je
politika harmonizovanih standarda i ovlas¢ene su
nezavisne kompetentne institucije koje tu politiku
sprovode u praksi preko sistema sertifikacije i
akreditacije.

Bazu celokupnog drzavnog i
sistema obezbedenja kvaliteta proizvoda
predstavljaju  akreditovane laboratorije za
ispitivanje i etaloniranje, koje imaju medusobno
prepoznatljiv i u potpunosti uporediv unutradniji
sistem rada i upravljanja, koji funkcionise u
skladu sa standardom JUS ISO/IEC 17025/2001
- Opsti zahtevi za kompetentnost laboratorija za
ispitivanje i laboratorija za etaloniranje.

drustvenog
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Osnovni cilj ovog standarda je da laboratorije,
koje ispunjavaju njegove zahteve, steknu
poverenje narucioca svojih usluga u tehnicki i
organizacioni nivo svoga rada, tehnicku i stru¢nu
kompetentnostinepristrasnost, kao i objektivnost
svojih rezultata.

Istovremeno laboratorije, ispunjavajuci zahteve
standarda JUS ISO/IEC 17025 moraju da budu
u_mogucnosti da demonstriraju usaglaSenost
sa zahtevima i kriterijumima koje standard
JUS ISO/IEC 17025 postavlja i to kako pred
akreditacionim telom, tako i pred drugim
kompetentnim laboratorijama, kao i pred drugim
struénim i administrativnim autoritetima koji zele
da se uvere u tu usaglasenost sa zahtevima.

Dosadasnja praksa, u zemljama EU, koja je
definisalainstitucije koje su preuzele odgovornost
za kontrolu poluproizvoda, proizvoda, procesa i
usluga, pokazala se kao veoma uspesna.

Stoga je jedna od osnovnih pretpostavki naseg
puta u Evropu stvaranje sistema akreditovanih
laboratorija. Otud potreba da se Sira stru¢na
javnost upozna sa formom, sustinom i duhom
standarda JUS ISO/IEC 17025, koji zamenjuje
ISO/IEC Uputstva 25 :1990 i EN 45001:1990
i sadrzi sve zahteve Kkoje laboratorije za
ispitivanje i etaloniranje moraju da zadovolje,
ukoliko Zele da pokaZzu da imaju sistem
kvaliteta, da su tehni¢ki kompetentne, kao i da
su sposobne da daju tehnicki valjane rezultate.
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UVODNI DEO | OPSTE NAPOMENE U STA-
NDARDU JUS ISO/IEC 17025

Akreditaciona tela, koja obavljaju priznavanje
kompetentnosti laboratorija za ispitivanje i
etaloniranje, koriste medunarodni standard 1SO/
IEC 17025 kao osnovu za akreditaciju.

Prihvatanje rezultata ispitivanja i etaloniranja
izmedu drzava olakSano je ako laboratorije,
Cije rezultate treba prihvatiti, zadovoljavaju
zahteve ovog medunarodnog standarda. Sa
druge strane, koris¢enje ovog medunarodnog
standarda olakSava saradnju izmedu laboratorija
i drugih tela pri razmeni informacija i iskustava,
kao i pri harmonizovanju standardnih metoda i
procedura.

Cetvrti deo ovog standarda specificira zahteve
koji se odnose na menadzment, dok deo 5 speci-
ficira zahteve za tehniCku kompetentnost labora-
torija u odgovaraju¢em podrucju ispitivanja i/ili
etaloniranja.

Sertifikovanje organizacije, u Cijem se sastavu
laboratorija nalazi, po standardu ISO 9001, sa-
mo po sebi ne garantuje kompetentnost labora-
torija za izdavanje tehnicki valjanih podataka i
rezultata. Takode treba znati da se ne zahteva

da organizacija,
akreditovana laboratorija,
sertifikovana po ISO 9001.

Dodatne napomene uz zahtev 1. Predmet i
podrucje primene

u okviru koje funkcionise
mora da bude

Ovaj standard primenjuje se na metrolodke i na
ispitne laboratorije.

Pod pojmom laboratorija podrazumeva se organi-
zacija koja vrsi ispitivanje ili etaloniranje iz stalne
lokacije, iz privremenog kapaciteta ili iz pokret-
nog kapaciteta.

U slu€ajevima kada laboratorija predstavlja deo
organizacije koja vrSi i druge aktivnosti, pored
etaloniranja i ispitivanja, onda se termin “labora-
torija“ odnosi samo na one delove te organizaci-
je koji u€estvuju u procesima etaloniranja odno-
sno ispitivanja.

Dodatne napomene uz zahtev 2. Veza sa dru-
gim dokumentima

Dokumenta navedenautacki2. ovog medunarod-
nog standarda bila su vaZe¢a u vreme njegovog
izdavanja. U meduvremenu objavljeni su slededi
dokumenti relevantni za primenu:

JUS ISO /IEC 9000 2001

Sistemi menadzmenta kvalitetom - Osnove i reénik

JUS ISO /IEC 9001 2001

Sistemi menadzmenta kvalitetom - Zahtevi

JUS ISO /IEC 9004 2001

Sistemi menadZmenta kvalitetom - Uputstva za poboljSanje performansi

JUS ISO /IEC 10013 2001

Uputstva za dokumentaciju sistema menadzmenta kvalitetom

JUS ISO /IEC 10015 2001

MenadZment kvalitetom - Uputstvo za obu€avanje

JUS ISO/IEC Uputstvo 2 | 2001

Standardizacija i srodne aktivnosti — Opsti re€nik

Tumacenje zahteva 3. Termini i definicije

Pored termina i definicija datih u ISO/IEC Uput-
stvu 2 i u VIM, u ovom medunarodnom standar-
du, narocito u delu 4 koji se odnosi na menadz-
ment kvalitetom u laboratoriji, primenjuju se ter-
mini navedeni u JUS ISO /IEC 9000:2001 Siste-
mi menadzmenta kvalitetom Osnove i re¢nik.

Tekst standarda JUS ISO/IEC 17025 sazet
je u neophodnoj meri. U daljem izlaganju
razmatrane su samo tacke koje, prema iskustvu
autora, traze dodatno tumacenje i razjasnjenja.
Tacke standarda koje su potpuno jasne u ovom
izlaganju su izostavljene.

ZAHTEVI STANDARDA KOJI SE ODNOSE NA
MENADZMENT (DEO 4)

Tumacenje zahteva 4.1. Organizacija

4.1. Organizacija - pretstavlja vrlo zna¢ajan zah-
tev koji definiSe uslove koji se postavljaju u od-
nosu na organizaciono okruzenje u kojem la-
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boratorija funkcioniSe. Ovo je narocito vazno
kada je laboratorija deo vecCe organizacione
celine.

4.1.1. Direktna odgovornost laboratorije za svoj
rad mora da bude obezbedena odgovaraju-
¢im organizacionim mestom koje laboratorija
zauzima u odnosu na organizaciono okruze-
nje u kome radi i adekvatno definisanim ve-
zama u odnosu na Sire organizacione celine
kojima pripada (odeljenje, sektor, ustanova).
Ovaj zahtev ne znaci da laboratorija mora
obavezno biti posebno pravno lice, Sto je od
posebnog znacgaja za laboratorije koje su u sa-
stavu instituta ili fakulteta.

4.1.4. Matricom odgovornosti i odgovaraju¢im
procedurama i radnim uputstvima mora da
bude definisana odgovornost osoblja tako da
se unapred spre€i moguénost preklapanja ili
sukoba nadleznosti. Mora se obavezno izbeci
mogucnost da se na laboratoriju i njene rezul-
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tate moze uticati na administrativni, komerci-
jalni, finansijski ili bilo kakav nacin koji bi mo-
gao da poljulja poverenje u njenu objektivnost
ili nepristrasnost.

4.1.5. U ovoj podtacki navodi se deset najvazni-
jihzahtevau pogleduorganizovanostilaborato-
rije koje definiSe ovaj medunarodni standard.
Svi ovi zahtevi su medusobno nezavisni. Kod
akreditovane laboratorije svaki od ovih zahte-
va mora biti ispunjen bez izuzetaka.

Tumacenje zahteva 4.2. Sistem kvaliteta

4.2.1. Sistem kvaliteta prac¢en je odgovaraju¢im
sistemom dokumentacije kojom je definisan.

4.2.2. Laboratorija mora daima svoju politiku kva-
liteta. Ova politika kvaliteta uskladena je sa
politikom kvaliteta ustanove kojoj laboratorija
pripada, medutim politika kvaliteta laboratorije
mnogo je neposrednija i konkretnija i odnosi
se pre svega na profesionalizam, kompetent-
nost i nepristrasnost u pruzanju laboratorijskih
usluga. Tehnicki rukovodilac laboratorije svo-
jom izjavom potvrduje opredeljenje svih zapo-
slenih i svoje licno za nacela politike kvaliteta,
za ostvarivanije ciljeva kvaliteta i dobre labora-
torijske prakse.

4.2.3.14.2.4. Priru¢nik kvaliteta laboratorije (Po
slovnik o kvalitetu) na svojevrstan nacin pove
zuje svu dokumentaciju koja se koristi u labo
ratoriji, dajuci kratke opise i medusobne
Istovremeno, na svim mestima gde je potreb-
no viSe detalja, posle opstih opisa, on upucéuje
na dokumente nizeg nivoa — procedure, uput-
stva i zapise, gde su razradeni i prikazani svi
potrebni detalji.

Tumacenje zahteva 4.3. Upravljanje dokume-
ntacijom

4.3.1. Svi dokumenti, internog i eksternog pore-
kla u Sirem znaceniju te reci, kao Sto su propisi,
standardi, crteZi, softver, specifikacije i sli¢no,
pa ¢ak i grafikoni, udzbenici, plakate, beleSke
i poslovna pisma, koji se koriste u laboratoriji,
bilo da su deo dokumentacije sistema kvalite-
ta, bilo da su spoljnog porekla moraju da budu
pod kontrolom.

4.3.2. U laboratoriji se koriste samo preispitana
dokumenta odobrena od strane ovlad¢enog
osoblja. Sistem izmena mora da obezbedi da
se koriste samo azurne verzije dokumenata,
a zastareli se odmah povlace. Od posebnog
znacaja je da dokumenti budu jedinstveno
identifikovani da ne bi doSlo do zamene ili pri-
mene neodgovarajuc¢eg dokumenta.
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4.3.3. Izmene dokumenata se sprovode, u pogle-
du odobravanja, na sli¢an nacin na koji se vrsi
i donoSenje i progladavanje samog dokumen-
ta. Tehnicki, izmene se mogu sprovoditi na sle-
deci nadin:

a) po sistemu “zamene stranice” tako Sto se
stranica dokumenta na kojoj je uneta izme-
na ubacuje na mesto gde je povucena stra-
nica na kojoj je bio tekst koji je izmenjen,
koja se unidtava. Ovaj nacin je ekonomican
jer se menjaju samo pojedine stranice, a
ne ceo dokument, medutim zahteva nadin
kori€enja koji tehniCki omogucéava laku iz-
menu stranice, kao i evidenciju na pocCetku
dokumenta o izmenjenim stranicama. Ovo
je pogodan nacin kod obimnijih dokumena-
ta kao Sto je poslovnik o kvalitetu.

b) Stampanjem celog dokumenta. Ovaj nacin
je jednostavniji i, kada su u pitanju doku-
menti manjeg obima, sigurniji da ¢e uvek
biti sproveden i da ¢e se na svim potreb-
nim mestima nalaziti azurna kopija doku-
menta.

c) izmene se unose ru¢no uz datum i paraf
ovlaséene osobe. Ovaj nacin je prihvatljiv
za male izmene ukoliko se moze obezbe-
diti da se to sprovodi konsekventno u svim
primercima koji su u opticaju. Prednost je
u tome $to nije neophodno da se prilikom
svake izmene vrsi ponovno Stampanje, a
nedostatak Sto zahteva poverenje u disci-
plinu da Ce biti svuda sproveden istovreme-
no i na isti nacin.

Tumacenje zahteva 4.4. Preispitivanje zahte-

va, ponuda i ugovora

4.4.1. Laboratorija svoje ponude i ugovore mora
da preispita. Laboratorija moze da koristi pro-
ceduru o preispitivanju ponuda i ugovora orga-
nizacije kojoj laboratorija pripada, ukoliko ta
organizacija ima sistem kvaliteta, ili, u suprot-
nom, mora da ima sopstvenu proceduru za tu
namenu. Preispitivanjem mora da se utvrdi:

» da su zahtevi klijenta pravilno i jednoznacno
shvaceni,

» da su razjasnjene sve razlike koje su se javi-
le u toku nudenja i ugovaranja i kako su iste
razjasnjene.

Pored toga, preispitivanjem mora da se utvrdi da

laboratorija poseduje neophodne:

a) fiziCke resurse (kapacitet, opremu i radne

uslove),

b) ljudske i informatiCke uslove (odgovaraju-

¢e kompetentno osoblje koje raspolaze
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svim potrebnim informacijama), kao i

c) odgovaraju¢e metode i vestine kojima ras-
polaze laboratorijsko osoblje (koje su akre-
ditovane od strane akreditacionog tela kao
Sto sumerna nesigurnost, pragovi osetljivo-
sti, ponovljivost i reproduktivnost, granice
poverenja i slicno).

Na kraju, preispitivanjem mora da se utvrdi finan-
sijska opravdanost, uz eventualno uzimanje u ob-
zir marketinga i promocije, kao i pravni aspekti i
ogranicenja.
Preispitivanju treba posvetiti potrebnu paznju jer
neadekvatno ili nepotpuno preispitana ponudaiili
ugovor su najcesSc¢i uzrok prigovora, Zalbi i spo-
rova, kao i umanjenja ugleda ili materijalnih gu-
bitaka laboratorije, odnosno ustanove kojoj ista
pripada.

4.4.2. O rezultatima preispitivanja moraju da po-
stoje zapisi. U slu€aju rutinskih preispitivanja
zapisi mogu da budu pojednostavljeni, ali za-
pisi ne smeju da izostanu.

Tumacenje zahteva 4.5. Podugovaranje ispiti-
vanja i etaloniranja

Laboratorija moZe da podugovori deo posla ispi-
tivanja sa drugom laboratorijom.

Laboratorija bira za svoju podugovorenu labora-
toriju, po pravilu, onu laboratoriju koja je akredi-
tovana. lzuzetno se moze podugovoriti i labora-
torija koja jo$ nije akreditovana i u tom slucaju
laboratorija koja podugovara moze da kompe-
tentnost laboratorije koju podugovara proveri
direktnim uvidom na licu mesta i uz koris¢éenje
“Cek liste” iz standarda JUS ISO IEC Uputstva
38 Opéti zahtevi za prihvatanje laboratorija za is-
pitivanje. Ispunjena “Cek lista” i zapis o proveri
podugovorene laboratorije predstavlja dokaz o
uskladenosti posla ispitivanja.

Nacin podugovaranja usluga laboratorijskog ispi-
tivanja, a narocito nacin vodenja evidencije o po-
dugovorenim laboratorijama sa rezultatima njiho-
vog ocenjivanja su predmet posebne procedure
koju laboratorija treba da koristi.

Tumacenje zahteva 4.6. Nabavka usluga i pro-
izvoda

Kada je laboratorija u sastavu vece ustanove/
organizacije koja ima uveden sistem kvaliteta,
onda laboratorija koristi procedure o nabavci i o
formiranju rang liste povoljnih dobavljaCa organi-
zacije u Cijem je sastavu. Ukoliko je laboratorija
samostalna, ona mora da ima sopstvene proce-
dure kojima definiSe postupak nabavke za one
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proizvode ili usluge koji utiCu na kvalitet labora-
torijskog ispitivanja kao Sto su reagensi i drugi
potrosni laboratorijski materijali ili usluge odrza-
vanja laboratorijske opreme.

Posebno je zna€ajno da se propiSe nacin kvalita-
tivnog prijema kako potroSnog materijala tako i in-
vesticione opreme. Ovaj kvalitativni prijem mora
biti pracen odgovaraju¢im zapisima. Na osnovu
toga se prema tacki 4.6.4 vrednuju isporucioci i
formira lista odobrenih isporucioca.

Tumacenje zahteva 4.7. Odnos prema klijentu

Laboratorija odrzava dobre odnose sa narucioci-
ma svojih usluga pri ¢emu se pored struCne sa-
radnje naruciocu pruzaju i usluge saveta i uput-
stava o tehniCkim pitanjima koja su zasnovana
na na rezultatima.

Poverljivost u odnosu na druge narucioce mora
biti o€uvana tako da se prilikom prenosa znanja,
saveta i uputstava ne smeju prenositi tehnicke,
komercijalne i druge informacije o ostalim naru-
Ciocima.

Tumadcenje zahteva 4.8. Zalbe

Zalbe koje se dobijaju ne moraju da budu u pisa-
nom obliku. Mnoge primedbe stizu telefonom ili
na drugi nacin. Zapis o zalbi treba napraviti u
momentu kada se ona primi. O svim zalbama
treba da bude donet zaklju¢ak, a u arhivi treba sa-
Cuvati sustinu Zalbe i kako je ona reSena. Primed-
ba moze biti data od strane spoljnih narucioca
ili poteéi iz same organizacije kojoj laboratorija
pripada.

Kada zalba ili bilo koji drugi dogadaj sugeriSe ne-
usaglasenost sistema kvaliteta laboratorije, potreb-
no je da se preduzme provera sistema kvaliteta.
Preispitivanje od strane rukovodstva kojim se anali-
ziraju eventualne zalbe ima za cilj utvrdivanje da li
postoje eventualne zajednicke ili sistematske gre-
Ske. Sastavni deo ovog procesa je razmatranje od-
govarajuce korektivne i preventivne akcije.

Tumacenje zahteva 4.9. Upravljanje neusagla-
Senim ispitivanjima i/ili etaloniranjima
Laboratorija mora da ima definisan postupak sa
neusaglasenim ispitivanjima.

Neusaglasenosti poslova vezanih za ispitivanja
mogu se uociti na razli¢itim mestima u sistemu
kvaliteta i tehni¢kim aktivnostima laboratorije kao
§to su etaloniranost merila, kvalitet potroSnog
materijala, neusaglasenosti uo€ene prilikom nad-
zora osoblja, kao i u toku internih i eksternih pro-
vera.

Istrazivanja i projektovanja za privredu 3/2004
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U slu€aju uoCavanja neusaglasenih ispitivanja
primenjuju se korektivne i preventivne mere.

Tumacenje zahteva 4.10. Korektivhe mere

Neusaglasenost posla ispitivanja/etaloniranja,
kada je uoCena, predstavlja osnovu za pokreta-
nje korektivhe mere.

Laboratorija mora da ima postupak - proceduru
o sprovodenje korektivnih mera. Postupak spro-
vodenja korektivnih mera pocinje istrazivanjem
uzroka problema sto je klju¢ni deo za pravilno od-
redivanje adekvatne korektivne mere. Kada se
odredi uzrok problema onda se odgovaraju¢om
korektivnom merom moze spreciti njegovo pona-
vljanje.

Prilikom odredivanja korektivne mere definiSe se
postupak koji treba preduzeti, rok u kome isti tre-
ba da se okonc€a, kao i lice koje treba da proveri
da li je neusaglasenost otklonjena i da li se propi-
sana korektivha mera moze da zatvori.

Tumacenje zahteva 4.11. Preventivhe mere

Preventivnha mera se izriCe zbog uoCene poten-
cijalne opasnosti pojave neusaglasenosti, a ne
kada do neusaglasenosti ve¢ dode. Preventivna
mera ima za cilj smanjenje verovatnoce pojave
neusaglasenosti i sluZi za poboljSanje sistema
kvaliteta laboratorije.

Preventivhe mere Cesto prate korektivne mere ta-
ko da se prilikom izricanja korektivnih mera koje
imaju svrhu da otklone uzrok neusaglasenosti, iz-
ricu i preventivne mere u cilju smanjenja verovat-
noce da do neusagladenosti dode u buducnosti.

Postupak ustanovljavanja potrebe, izricanja, pra-
¢enja i zatvaranja preventivnih mera ima formal-
ne sli¢nosti sa postupkom u sluéaju korektivnih
mera taka da se sistemima menadzmenta kvalite-
tom kod nekih laboratorija ova dva postupka opi-
suju u zajednickoj proceduri, pri ¢emu se pazljivo
razdvajaju delovi postupka koji su isti od delova
postupka koji su razliciti.

Tumacenje zahteva 4.12. Upravljanje zapisima

Laboratorija treba da odrzava sistem zapisa koji ¢e
obezbediti vidljivu vezu izmedu uzoraka u stanju u
kome su primljeni i izveStaja koji se izdaje po tom
uzorku, ukljuCujuci podatke ispitivanja. Ovo je neo-
phodno kako za ruéne, tako i za kompjuterizova-
ne sisteme. Sistem zapisa, bio on rucni ili racu-
narski, treba da ukljuci sledece informacije:

* opis svakog uzorka, uklju€ujuc¢i njegovo

stanje,
» pojedinacnu identifikaciju uzorka,
* identifikaciju metoda ispitivanja i eventualnih
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odstupanja te pridruzene zapise kontrole
kvaliteta,

* identifikaciju specificne opreme koja je kori-
§¢ena u ispitivanju i pridruzene zapise etalo-
niranja,

* originalna zapazanja ispitivanja (stranice iz be-
leznice i si),

* kopije izdatih izvestaja o ispitivanju.
Originalna zapazanja treba zapisivati u vreme ispi-
tivanja u povezane sveske ili u propisano projek-
tovane radne tabele. Nepovezane listove papira
treba koristiti samo ako uklju€uju informacije koje
obezbeduju sledljivost i kontinuitet aktivnosti labo-
ratorije. GreSke nikad ne treba brisati. Njih treba
oznacavati jednom linijom preko greske i unosom
taCne vrednosti pored. Radne tabele i sveske treba
da imaju mesto za inicijale lica zaduZenog za pro-
veru.

Vreme zadrzavanja zapisa onako kako to traze naru-
Cioci ili organizacije koje su ga propisale, treba da
je dokumentovano. Mere sigurnosti koje sprovodi
laboratorija za sigurno arhiviranje zapisa treba tako-
de dokumentovati. Rokovi Cuvanja zapisa mora da
bude propisani, pri Cemu se pored tehniCke logike
moraju postovati i sve odgovarajuce pravne obave-
ze.

Tumacenje zahteva 4.13. Interne provere

Ovom tackom zahteva se da laboratorija ima si-
stem za internih provera. Interne provere labora-
torija radi sama za svoje potrebe, a one mogu biti
realizovane ukljuivanjem za to obu¢enog oso-
blja iz internog ili eksternog okruZenja. Da bi bio
efektivan i kompletan, program provere treba da
ukljuci pun obim standarda JUS ISO/IEC 17025 i
pun obim etaloniranja ili ispitivanja koji se izvodi.
Interne provere predstavljaju jedan od najvaznijih
alata sistema menadzmenta kvalitetom laborato-
rije. Eksterne provere koje vrsi akreditaciono telo
ne mogu biti zamena za interne provere laborato-
rije. Interne provere treba da obuhvate i odgovara-
juce provere kvaliteta podataka. Provere treba da
odrede sledece:
. dali se postupci opisani u sistemu kvaliteta
postuju u praksi,
- dali se ciljevi (definisani u sistemu kvaliteta)
dostizu,
+ da li se povereni poslovi (duznosti) izvode na
zadovoljavajuaei nacin i
- kako se realizuju poboljSanja.

U okviru internih provera treba obuhvatiti ne sa-
mo tehnicke aktivnosti vec¢ i aktivnosti koje su po-
dr8ka tehniCkim operacijama (na primer, funkcije
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obezbedenja kvaliteta, nabavku, kontrolu dokume-
nata itd.). Program interne provere treba da bude
sacinjen na osnovu statusa i znacaja aktivnosti
koja se proverava i treba da bude izveden od stra-
ne osoba koje su organizaciono nezavisne od onih
koji imaju direktnu odgovornost za aktivnost koja se
proverava. Svaki aspekt sistema kvaliteta treba da
bude proveravan najmanje jednom godisnje.

Proveru izvode lica koja imaju odgovarajucu struc-
nost i kvalifikaciju i obu¢ena su za izvodenije inter-
nih provera u laboratorijama, na primer na odgo-
varajuc¢im kursevima za obuku, §to mora biti doku-
mentovano.

Rezultat provere treba da bude zapisan i 0 njemu
treba izvestiti lica koja imaju odgovornost za pod-
ru¢je koje se proverava. Rukovodioci odgovorni
za podrucje treba da preduzmu korektivne mere
u vezi sa neusaglasenostima utvrdenim za vre-
me interne provere.

Tumacenje zahteva 4.14. Preispitivanje od
strane rukovodstva

Rukovodstvo laboratorije sa izvrsnim ovlascenjima
treba da preispita sistem kvaliteta u definisanim in-
tervalima dovoljnim da se obezbedi kontinuirana
efektivnost u ispunjavanju zahteva sistema kvalite-
ta i izrazene politike i ciljeva kvaliteta. Pored zah-
teva iz tacke 4.14.1 elementi sistema kvaliteta
laboratorije moraju biti preispitani u odnosu na
sledece:
* pitanja koja su se javila pri prethodnom prei-
spitivanju,
* izvestaje provera trece strane,
* izvestaje provere narucioca,
* rezultate nadzora nad radom laboratorije,
» obucenost osoblja, adekvatnost opreme i
objekata i
» planove i predvidanja za nove poslove, novo
osoblje, novu opremu

TEHNICKI ZAHTEVI (DEO 5)

Tumacenje zahteva 5.2. Osoblje

Ocena osoblja laboratorije je zna¢ajan deo pro-
vere laboratorije. Kriterijum dovoljnog osoblja se
ocenjuje u odnosu na obim, sloZzenost i u¢estalost
izvodenja etaloniranja ili ispitivanja za koje se
trazi akreditacija. Za najveci broj ispitivanja ovaj
zahtev znaci da u ispitivanje mora biti ukljuce-
no viSe od jedne osobe da bi se obezbedila teh-
nicka kompetentnost. Veci broj zamena kada se
radi o klju¢nom osoblju akreditovane laboratorije
moze dovesti do preispitivanja njene akreditaci-
je. Proverivadi identifikuju kljuéno osoblje Cije
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odsustvo smanjuje tehnicku kompetentnost la-
boratorije i moze usloviti potrebu ponovne prove-
re pre redovnog roka.

Tehni¢ko osoblje treba da ima i da je sposobno
da demonstrira znanje i vestine izvodenja etalo-
niranja ili ispitivanja i preraCunavanja rezultata.
Osoblju moze biti upuéen zahtev da demonstrira
ispitivanje ili specifi¢nu tehniku za vreme prove-
re, $to mora biti predvideno Planom provere.

Za svaki posao (radno mesto) u laboratoriji tre-
ba pripremiti opis posla koji identifikuje relevant-
ne kvalifikacije za posao (radno mesto). Opis
posla treba da sadrzi naziv posla, minimalne zah-
teve za posao i odgovornosti, npr. obrazovne,
stru€ne, fizicko - zdravstvene i psihi¢ke zahte-
ve. Kvalifikacije i iskustvo koje se zahteva za viSe
polozaje treba preispitati za vreme provere. Fak-
tori koji dolaze u obzir su kako sledi:

» Obim etaloniranjaili ispitivanja za koje se tra-
Zi akreditacija;

+ TehniCka slozenost etaloniranja ili ispitivanja;

» Ucestalost po kojoj se pojedino etaloniranje
ili ispitivanje izvodi, posebno ona etalonira-
nja ili ispitivanja za koja se proceni da su u
velikoj zavisnosti od iskustva;

» Savremena saznanja osoblja na vi§im po-
zicijama u pogledu razvoja metodologije i
primene nove metodologije u laboratoriji.

U svim slu€ajevima osoblje na viSim pozicija-
ma treba da demonstrira odgovarajuce razume-
vanje podrucja etaloniranja ili ispitivanja u kojem
vrSi nadzor.

U proveri kvalifikacija, razmatra se ravnoteza izme-
du relevantne akademske kvalifikacije i prakti¢nog
iskustva na etaloniranju ili ispitivanju u svetlu obi-
ma, sloZenosti i zahtevane tacnosti.

Kod laboratorije koja trazi akreditaciju za Sirok obim
sloZenih etaloniranja ili ispitivanja, za osoblje na
viS§im pozicijama oCekuje se da imaju visok nivo
obrazovanja u relevantnoj disciplini zajedno sa do-
voljnim iskustvom u relevantnim etaloniranjima ili
ispitivanjima.

Osobilje na viSim pozicijama, koje je angazovano
na ograni¢enom obimu etaloniranja ili ispitivanja,
iako ima slabije kvalifikacije, moZe demonstrirati od-
govarajucu kompetentnost kroz posedovanije rele-
vantnog iskustva u etaloniranju ili u ispitivanjima
i iskustvo u rukovodenju laboratorijem koje se
moze demonstrirati.

Detaljniji zahtevi u vezi sa osobljem mogu biti spe-
cificirani u specijalizovanim dokumentima akredita-
cionog tela.
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Treba primeniti postupke za identifikaciju opstih
potreba u vezi sa obukom, potreba za obukom no-
vog tehni¢kog personala i potreba za obukom za
razvoj i odrzavanije stru¢nosti kod postojeceg tehnic-
kog osoblja za nove ili rede koriS¢ene tehnike. Krite-
rijum Koji se koristi za proveru kompetencija perso-
nala koji se obucava treba da bude sastavni deo
postupaka i treba da bude zapisan. Ovi postupci
takode uklju€uju nadzor nad ispravnosti rezultata
koji stvara tehnicko osoblje, posebno u prvoj fazi
nakon zavrSetka obuke za novu tehniku. Zapisi o
obuci i provere stru¢nosti treba da se Cuvaju.

Priru¢nik o kvalitetu treba da ukaze na to kako se
odrzavaju zapisi koji prate obrazovanje, vestine i
tehniCku struCnost laboratorijskog osoblja. Zapisi
0 o0soblju treba da sadrze detalje akademske i struc¢-
ne kvalifikacije, iskustvo i posebne sposobnosti,
obavljena obuka i procene izvestaja o radnom ucin-
ku, medutim, nisu ograni¢eni samo na prethodno
nabrojano, ve¢ u zavisnosti od specifi¢nih potreba
mogu da sadrze i druge korisne informacije o oso-
blju kao sto su rezultati o internom ocenjivanju kom-
petentnosti (ukoliko je vr§eno), ocenu rukovodioca
i sli¢no.

Tumacenje zahteva 5.3. Uslovi smeStaja i oko-
line

Zahtevi u vezi sa okolinom treba da su odgovarajuci
za vrstu posla koji se obavlja. Treba oceniti zahteve
etaloniranja i ispitivanja u cilju odredivanja koji fak-
tori okoline imaju uticaj na etaloniranje ili ispitivanje
koje se izvodi. Kontrolu zahtevaju samo oni fak-
tori okoline koiji utiCu na tacnost, stabilnost ili izvo-
denje etaloniranja ili ispitivanja ili merenja. Faktori
koji utiCu na ljude poput svetla, ventilacije i prosto-
ra treba razmatrati uz posStovanje potrebe da se
povereni poslovi izvode bezbedno i efikasno.

Faktore okoline koji nepovoljno utiCu na merenja tre-
ba razumeti, utvrditi, dokumentovati (specificirati
prihvatljive granice) i drzati pod kontrolom da ne bi
doslo do kvarenja rezultata ili negativhog efekta na
sigurnost merenja. Ovi zahtevi se primenjuju i
na objekte i opremu za etaloniranje i ispitivanje
koja radi van lokacije laboratorije u smislu vode-
nja racuna o nadzoru, zapisivanju i kompenzaciji
uslova Zivotne sredine sa negativnim uticajem.

U cilju kompenzacije uslova koji su van tolerantnih
mogu se primenjivati korekcioni faktori.

Treba voditi racuna i preduprediti kontaminaciju i de-
gradaciju opreme za ispitivanje i merenje.
Podrucja u kojima se vrSi priprema uzoraka, pret-
hodni tretman, ispitivanja ili etaloniranje i skladi-
Stenje treba da budu odgovarajuce veli€ine i bez
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uticaja faktora koji mogu ugroziti integritet uzoraka.
Nekompatibilnost pojedinih podrucja ispitivanja i
potencijalnih negativnih uticaja (buka, vibracije, pra-
Sina i slicno) i/ili kros - kontaminacije treba izbeéi za
pojedine vrste ispitivanja. Jedna od mogucnosti je
primena vremenskog pomeranja ispitivanja, ukoli-
ko je to primenljivo.

Kontrola pristupa treba da bude u skladu sa zahtevi-
ma programai ispitivanja i treba da je utvrdena. Ne-
kontrolisani pristup u podrucja koja se kontrolisu
u odnosu na zastitu zivotne sredine moze imati ne-
gativan efekat na kvalitet merenja koja se izvode.
Pristup podrucjima moze biti kontrolisan znacima,
fiziCkim zatvaranjem, Cuvarskom sluzbomiili sigurno-
snim sistemima.

LoSe CisCenje i odrzavanje moze imati negativan
efekat na aktivnosti merenja ili etaloniranja koje se
izvode, tako da faktori kao &to su Cistoc¢a, skladista
i prostori treba da budu adekvatno kontrolisani.

Tumacenje zahteva 5.4. Metode ispitivanja i
etaloniranja, kao i metoda validacije i
5.4.1. Opste odredbe

Sistem za obezbedenje standarda, uputstava, pri-
rucnika i referentnih podataka se odrzava i treba
da bude deo sistema kontrole dokumenata ili moze
biti jedan aspekt postupka preispitivanja od strane
rukovodstva.

Koris¢enje dobro dokumentovanih postupaka je
neophodno da bi se odrzala doslednost procesa
merenja kada se on izvodi u razli¢ito vreme od
strane razlicitin izvrSioca. Za svaku metodu treba
da postoji sledece:

* jasno, nedvosmisleno uputstvo (stepen de-
taljnosti moze biti promenljiv u zavisnosti od
iskustva i vestina izvrSioca),

* jedinstvena identifikacija u laboratoriji,

* datum usvajanja i izmene,

* podaci o reproduktivnosti i ponovljivosti me-
toda, zajedno sa odredenim brojem znacaj-
nih cifara koje se odnose na razliCite opsege
merenja i

* identifikacija bilo kog poznatog ograni¢enja
metode, kao sto su, na primer, opseg pri-
menljive koncentracije, moguce interferenci-
je i faktori zastite Zivotne sredine.

Ovo moze biti prezentirano u obliku izdatih standar-
da ili se na njih moze pozivati. U svim slu€ajevima,
metode treba da budu razumljive izvrSiocima i va-
ZecCe izdanje metode mora biti prisutno na mestu
ispitivanja radi koriS¢enja od strane izvrSioca.
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Tumacenje zahteva 5.4. Metode ispitivanja
ietaloniranja, kao i metoda validacije
5.4.2. Izbor metoda

Varijacije u tehnici mogu biti zna€ajan izvor razlike
u rezultatima. Kada se izdaje izveStaj koji nosi lo-
go nacionalne organizacije za akreditaciju, me-
toda koja se citira mora biti koristena kao $to je
zapisano. Odstupanje za deo podataka na koji se
odnosi izvestaj je prihvatljivo, ako se to notira u
izvestaju na odgovarajuci nacin. Ako se odstupa-
nja od standardne metode odnose na sve podat-
ke izvestaja, on se izdaje na izvestaju koji ne nosi
logo nacionalne organizacije za akreditaciju.

Laboratorija treba da odrzava svoje literaturne re-
surse, kopije standarda koji se koriste, metode
koje se odnose na pravila rada, priru¢nike za rad
dobijene od proizvodac¢a opreme i druge srodne pu-
blikacije. Laboratorija treba da obezbedi aktuelna i
legalna izdanja standarda i drugih publikacija, da
bi bila u stanju da odredi potrebu revizije postupa-
ka etaloniranja ili ispitivanja u laboratoriji.

Tumacenje zahteva 5.4. Metode ispitivanja i
etaloniranja, kao i metoda validacije,
5.4.3. Metode razvijene u laboratoriji

Tamo gde narucioci nisu specificirali metodu, la-
boratorija treba da koristi metode iz nacionalnog
standarda ili pravne regulative. Ako takvi nisu do-
stupni, metode se mogu naci u priru¢nicima, nauc-
nim ¢lancima, stru¢nim Casopisima ili rezultatima
istrazivanja.

Tumacenje zahteva 5.4. Metode ispitivanja i
etaloniranja, kao i metoda validacije,

5.4.4. Nestandardne metode

Nacionalno akreditaciono telo ¢e razmotriti akre-
ditaciju internih metoda u slu€ajevima gde postoje-
¢e standardne metode nisu podesne. Ove metode
treba da su potpuno dokumentovane i treba da
su prosle statistiCku validaciju. Metoda validacije
treba da bude dokumentovana u zapisima siste-
ma kvaliteta laboratorije, uz koris¢enje JUS ISO/
IEC Uputstvo 43 Razvoj i funkcionisanje provere
struCnosti rada laboratorija za ispitivanje. Doku-
mentacija o validaciji metode koja je uspostavlje-
na od strane laboratorije je primarna osnova za
odredivanje da li metoda moze da bude uklju¢ena u
obim akreditacije.

Tumacenje zahteva 5.4. Metode ispitivanja i
etaloniranja, kao i metoda validacije,

5.4.5. Validacija metoda

Ovaj zahtev se primenjuje samo ukoliko se ulabo-
ratoriji radi sa metodama razvijenim u laboratoriji
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ili ukoliko se primenjuju nestandardne metode.
Pored samog ispitivanja validacijom mogu biti ob-
uhvacene i procedure za uzimanje uzoraka, ru-
kovanije i transport. Validacija predstavlja, prema
napomeni 2 taCke 5.4.4.2 potvrdivanje rezultata
merenja primenom drugih tehnika nego $to su
one koje su primenjene u samoj metodi u cilju da
se na taj nacin postignu rezultati koji su dovolj-
no sli¢ni i da se time potvrdi (validira) metoda.
U slucaju da laboratorija primenjuje metode koje
je sama razvila ili koje su nestandardne mora se
razviti postupak validacije pracen odgovarajuéim
zapisima.

Dodatno tumacenje zahteva 5.4 Metode
ispitivanja i etaloniranja, kao i metoda
validacije,

5.4.6 Procena merne nesigurnosti

Ispitivanja izvedena na materijalima za koje se
pretpostavlja da su identi¢ni (u skladu sa odred-
bama tacke 4.2. standarda ISO 5725 kojim se
definiSu zahtevi neophodni da bi se neki materi-
jal smatrao identi¢nim) pod pretpostavkom iden-
ticnih uslova, daju, uopsteno gledajuéi, identi¢ne
rezultate. Medutim, faktori koji mogu da uti€u na
ishod ispitivanja ne mogu svi u potpunosti da se
kontroliSu, pa to izaziva neizbezne slu€ajne gre-
Ske koje su prisutne u svakom postupku ispitiva-
nja.

Prilikom praktiCne interpretacije rezultata ispiti-
vanja varijabilnost rezultata mora da se uzme u
obzir. Na primer, kada je razlika izmedu rezulta-
ta ispitivanja i neke odredene vrednosti u okviru
podrucja neizbeznih slu€ajnih greSaka, onda se
u takvom slu€aju ni ne javlja nikakva statisticki
znaCajna razlika izmedu srednje vrednosti rezul-
tata i te vrednosti. Isto tako, kada se porede re-
zultati ispitivanja dve grupe materijala oni neée
navoditi na znac€ajnu kvalitativhu razliku ukoliko
se razlika izmedu njih moze pripisati inherentnoj
varijaciji u postupku ispitivanja.

Cinioci koji utiéu na preciznost ispitne metode

Mnogo razli¢itih €inioca (pored varijacija medu
uzorcima za koje se pretpostavlja da su identi¢-
ni) mogu da doprinesu varijabilnosti rezultata pri-
menjenog postupka ispitivanja, od kojih su naj-
vazniji:

lzvrSilac

Koris¢ena oprema

Etaloniranost opreme

Okolina (temperatura, vlaznost, zagade-
nost vazduha itd).

PO~
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Varijacije koja se javljaju kada ispitivanja vrse raz-
liciti izvrSioci i/ili sa razli¢itom opremom ¢e obi¢no
biti ve¢e nego izmedu ispitivanja koja vrsi jedan
ispitivac koristeci istu opremu.

Preciznost metode ispitivanja, ponovljivost i
reproduktivnost

Preciznost je u nacelu, izraz za varijabilnost iz-
medu rezultata ponovljenih ispitivanja. Dve mere
za preciznost, nazvane ponovljivost i reproduktiv-
nost smatraju se neophodnim, i iz mnogih prak-
ticnih razloga bitnim za opisivanje varijabilnosti
metoda ispitivanja. Ponovljivost se odnosi na is-
pitivanja izvedena u uslovima koji su konstantni
i moguci,za ispitivanjma izvedena u toku kratkog
vremenskog intervala, u jednoj laboratoriji, od
strane jednog izvrsioca, a koji koristi istu opre-
mu. Na drugoj strani, reproduktivnost se odnosi
na ispitivanja koja su izvedena u Siroko variraju-
¢im uslovima, u razli€itim laboratorijama, sa razli-
¢itim izvrSiocima i razli¢itom opremom.
Ponovljivost i reproduktivnost su dva ekstrema
od kojih prvi predstavlja minimum, a drugi maksi-
mum varijabilnosti rezultata.

Tumacenje zahteva 5.4. Metode ispitivanja i
etaloniranja, kao i metoda validacije,

5.4.7. Upravljanje podacima

Preispitivanje i provera svih ru€nih proracuna i
ruéno zapisivanih transfera podataka treba da se
obavi od drugog lica u odnosu na ona lica koja
obavljaju osnovnu aktivnost, pre nego se o poda-
cima izvesti narucilac. ldentitet osobe koja izvodi
ove provere treba da bude dokumentovana para-
fom, potpisom ili na drugi odgovarajuci nacin.
Racunari se koriste u mnogo razli€itih aspe-
kata poslovanja savremenih laboratorija. Neka
oprema za ispitivanje ima kao sastavni deo svog
rada znacajnu racunarsku funkciju. Laboratorija
kupuje racunar kao sastavni deo opreme za is-
pitivanje. U ovom slucaju, laboratorija treba da
ima dokaz podrske da je sposobnost opreme da
izvodi specifiCna ispitivanja unutar preciznosti i
specifikacija metode za ispitivanje.

Laboratorija treba da je u stanju da demonstri-
ra da su podaci koje proizvodi softver ekvivalent-
ni sa podacima koji se ru¢no proizvedeni, kroz
ceo opseg opreme, uklju€ujuci ulaze i, kada je pri-
menljivo, prikaz (displej) i Stampu (print). Postup-
ci treba da se pozivaju na koriS¢enje softvera,
operacija kompjuterizovanog sistema, ukljucuju-
¢i autorizovani pristup i autorizovane popravke
(dopune) racunarskih zapisa. Sistem treba da
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je u stanju da Cuva i poziva sve upise i prome-
ne (dopune) podataka. Neke laboratorije razvija-
ju sopstvene informacione sisteme koji integriSu
podatke sa razli€itih instrumenata, sreduju ih,
proveravaju u odnosu na referentne standarde i
Stampaju ih. U ovom slucaju, laboratorija treba da
ima uspostavljen sistem koji upravlja raCunarskim
operacijama ukljuCujuc¢i odgovarajucu organizaciju
i funkcije rukovodenja, osoblje koje ima odgovara-
ju¢a znanja, odgovarajuce okruzenje, neophodnu
opremu, potrebni softver i postupke za rad sa opre-
mom (ukljucujuéi unos podataka i interpretaciju
podataka) i rezultate izvestaja koji izlaze iz racu-
narske opreme. Ovi racunarski postupci treba da
budu odgovarajuci u smislu ispunjavanja revizija
i izmena predmetnog standarda, kad god se one
dogode. Treba praviti redovne kopije («back up»)
programa i podataka.

Tumacenje zahteva 5.5. Oprema

Sva oprema neophodna za izvodenje etaloniranja
ili ispitivanja mora biti dostupna za vreme provere.
Laboratorija mora da obezbedi da iznajmljena,
uzeta u lizing ili pozajmljena oprema ispunjava
primenljive zahteve, uklju€ujuéi potvrdu da je opre-
ma adekvatno etalonirana od strane organizacije
za etaloniranje. Glavne jedinice opreme za ispiti-
vanje (ukljuCujuéi procesore podataka) i referentni
materijali neophodni za izvodenje etaloniranja ili is-
pitivanja treba da budu indentiflkovani.

Postupci odrzavanja treba da detaljno navedu od-
govore na sledeca pitanja:

» Kako se Cuvaju istorijski podaci odrzavanja?

+ Kako se postupa sa instrumentom koji je
bio pod nekim uticajem koji je mogao da
izazove sumnju u njegov integritet?

 Kako se identifikuje oprema koja je van upotrebe?

» Kako se odreduju efekti prethodnih etalonira-
nja ili ispitivanja?

» Kako se identifikuje radni status? i

» Gde se ¢uva oprema koja je van upotrebe?

Postupak u slu€aju preoptereéenja opreme treba
da bude dokumentovan.

Postupak sa defektnom opremom, verifikacija uspe-
8nog etaloniranja i rada nakon popravke i efekti
ovih aktivnosti na prethodne rezultate ispitivanja,
treba da budu reSeni u Poslovniku o kvalitetu ili u
standardnoj radnoj proceduri.

Ovaj zahtev sadrzi u sebi da treba izvesti etaloni-
ranje ili verifikaciju postoje¢eg stanja pre redovno
predvidenog etaloniranja ili verifikacije u navede-
nom slu€aju. Ovo znadi da pre redovnog etalonira-
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nja ili verifikacije, treba da bude izvedena vanred-
na verifikacija (pregled merila).

Element koji se koristi u etaloniranju ili ispitivanju
treba da ima prikazan status etaloniranja ili da on
bude ocCigledan za korisnika. TipiCan status iden-
tifikacije je koriS¢enje etiketa ili nalepnica etaloni-
ranja, koje ukazuju na vrstu etaloniranja (ograni-
¢ena, specijalna, pogledati izvestaj itd.) i vreme
isteka etaloniranja. Mogu biti prihvatljivi i drugi od-
govarajuéi postupci dok god je sistem dobro doku-
mentovan, razumljiv za sve potencijalne korisnike
i efikasan u uklanjanju iz rada sve ispitne opreme
koja zahteva etaloniranje. Sa referentnim materija-
lima postupa se na sli¢an nacin utvrdivanjem teku-
¢eg statusa (na primer, potpis lica koje je izvrSilo
prijem, datum prijema i/ili pripreme i otvaranja i
datum isteka roka koristenja) koji je identifiko-
van na nacin da dozvoljava korisniku da odredi
njegovu validnost. Treba da je dostupna politika ili
postupak koji jasno daje uputstvo svim korisnici-
ma da je pojedini instrument ili referentni materijal
moguce Koristiti samo ako je npr. prisutna validna
tekucéa nalepnica.

Istorijski podaci o etaloniranju celokupne opreme
treba da se €uvaju neko vreme da bi se za podatke
ispitivanja obezbedilo dovoljno podataka za dokaz
da je oprema bila etalonirana u periodu koriS¢e-
nja. U ove zapise se mogu ugraditi i drugi podaci
kao Sto su:
* servisiilica za kontakt,
» zahtevi kontrole, ukljuCujuci u€estalost i po-
stupke kontrole,
* zapisi kontrole unutradnjeg servisa,
* radne mogucnosti opreme, kao $to su grani-
ce detekcije, stabilnost, ponovljivost itd,
 sledljivost,
* identitet lica zaduZenog za nadzor etaloniranja
i odrzavanja opreme i
* ovlasteni korisnici.

Tumacenje zahteva 5.6. Sledljivost merenja

Sistem etaloniranja u laboratoriji treba da:

* uklju€i sve elemente opreme koji se koriste u
merenju i ispitivanju,

» dozvoli identifikaciju elemenata kojima je
istekao rok i uklanjanje ovih elemenata do
korekcije

* obezbedi da elementi koji su polomljeni,
van granica tolerancije, imaju probleme
koji se povremeno javljaju itd. budu stavljeni
van upotrebe. Oprema za koju se utvrdi da
je nestabilna, tako da se njeni parametri
ne mogu predvideti ili oprema za koju se pre-
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sudi da je nepouzdana treba da se odbaci ili
rekonstruide, a u svakom slu¢aju odmah vidno
obelezi.

Svi postupci za interno etaloniranje treba da
su dokumentovani (ukljuujuci procenu neizve-
snosti tamo gde je relevantno). Ovi treba da uklju-
Ce i kriterjume za prihvatanje i korektivnhe mere
ako oprema ne ispuni kriterijume. Treba identifiko-
vati osoblje odgovorno za nadzor i program etalo-
niranja za svaki element opreme.

Vecina elemenata opreme zahteva odrzavanje
od strane kompetentne organizacije koja se ba-
vi etaloniranjem u cilju obezbedenja sledljivo-
sti do nacionalnih ili medunarodnih etalona me-
ra. Da bi se sledljivost potvrdila, organizacija za
etaloniranje ¢e obezbediti sertifikat (uverenje) ili
izvestaj o etaloniranju. Uverenja i izvestaj i tre-
ba da ukljuCe rezultate merenja i pridruZzenu
mernu nesigurnost i izvor sledljivosti (na primer,
nacionalna ili medunarodna laboratorija ili inter-
ni, unutrasnji etalon). Da bi se osigurala stvarna
sledljivost, treba da bude jasan trag reference ve-
rifikacije etalona, unazad ka primarnom etalonu
izvoru (na primer Savezni zavod za mere i drago-
cene metale). Aktuelni utvrdeni podaci o stanju
instrumenta koji se etalonira treba da se zapisu
i 0o njima izvesti laboratorija korisnik, kada se
utvrdi da je instrument van specifikacija proizvo-
daca.

Interni etalon se zasniva na dobro poznatim za-
konima fizike, osnovnim prirodnim veli¢inama,
nepromenljivim osobinama materijala i daje ide-
alno stabilne, precizne i tacne merne etalone,
ako je valjano projektovan, okarakterisan, pravil-
no radi, ako se nadzire i odrzava.

Tamo gde se koriste interni etaloni, laboratorija
treba da demonstrira da su njeni interni rezultati
merenja u korelaciji sa nacionalnim ili meduna-
rodnim etalonima.

Ovo se postize tehnikama obezbedivanja mere-
nja, medulaboratorijskim uporednim ispitivanjima
i drugim zadovoljavaju¢im dokazima, koji mogu
da ukljuce sledece:
* medunarodno prihvaéene etalone u pred-
metnom podrudju,
» prigodne referentne materijale,
* merenja odnosa i reciprociteta ili
* uzajamno usaglaSene etalone koji su ja-
sno specificirani i o kojima su se zajed-
nicki saglasile sve zainteresovane strane.
Uopsteno gledano, laboratorija za etaloniranje
koristi referentne i radne etalone. Prvi obezbe-
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duju sledljivost ka pojedinom izvoru, a drugi se
koriste za etaloniranje opreme. lzuzeci od ovog
pravila su moguci ako se moze pokazati da se
referentni etalon koji koristi za etaloniranje ne de-
gradira u procesu. Termin “degradacija” prime-
njuje se na gubitak tacnosti ili oStecenje ili
promenljivo ponasanje referentnog etalona.

Sli¢no zahtevima za opremu za merenje i ispitiva-
nje, referentni etaloni takode zahtevaju odrzava-
nje od strane kompetentne organizacije koja se
bavi etaloniranjem da bi se obezbedila zahte-
vana sledljivost. Ako je referentni etalon etaloni-
ran od strane nacionalne ili medunarodne labora-
torije za etaloniranje, onda se pretpostavlja da
je sledljivost ispunjena i da je obezbeden odgo-
varajuci nivo tacnosti. Korisnik treba da odrzava
integritet ovih etalona kroz adekvatno rukovanje,
planove kontrole ili primenu kontrole po potrebi.

Ako je referentni etalon etaloniran sa internim
etalonom od strane iste laboratorije, tada etaloni-
ranje treba odrzavati koriS¢enjem odgovarajucih
postupaka, plana kontrole i analizom neizvesnosti.

Ako je referentni etalon etaloniran od strane la-
boratorije koja nije nacionalna ili medunarodna
laboratorija za etaloniranje, tada ova laboratorija
treba da bude spremna da prikaze adekvatnost
etaloniranja akreditacijom kod nacionalnog akredi-
tacionog tela ili preko dokumentacije postupaka,
plana kontrole, analizom neizvesnosti i dokazom
sledljivosti.

U nekim slu€ajevima, specijalni etalon ili oprema
zamerenje ili ispitivanje zahteva dodatne prove-
re i verifikacije (kao dodatak normalnom etalo-
niranju) izvedene na osnovu sistema povlacenja
etalona. Ove provere mogu pomoc¢i u obezbede-
nju plana kontrole i nadzora nad neprihvatljivim
propustima. Ove provere treba planirati i zapisiva-
ti rezultate istih.

Mnogi elementi opreme koji se koriste u hemij-
skim ili slicnim analizama se etaloniraju (kalibriSu
ili standardizuju) tehnikama poredenja sa referent-
nim materijalima. Tamo gde se Koriste referentni
materijali, laboratorija treba da bude u stanju da de-
monstrira sledece:

« da referentnih materijala u laboratoriji ima do-
voljno za etaloniranje relevantnih delova opre-
me u opsegu za koji se ona namerava koristi-
ti,

* da se €uvaju zapisi o identitetu i izvoru svakog
referentog materijala i

* da se preduzimaju mere opreza radi slaganja
matrica referentnih materijala sa onima koje
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se sreCu u uzorcima ispitivanja, ili da je la-
boratorija odredila i proraCunala efekte za ma-
trice koje se ne slazu.

Tumacenje zahteva 5.7. Uzimanje uzoraka

Laboratorija treba da koristi standarde za stati-
stiCke tehnike uzimanja uzoraka i pozove se na
ove tehnike u svojim dokumentovanim postupci-
ma uzorkovanja.

Kada laboratorija ima delimi¢nui ili potpunu odgovor-
nost za stavke etaloniranja ili ispitivanja (u daljem
tekstu - uzorci), aktivnosti uzorkovanja treba da bu-
du potpuno dokumentovane i da imaju postupke
koji su uklju€eni u obim akreditacije.

Kada laboratorija nije odgovorna za uzimanje
uzoraka, odgovarajuéi dokument ispitivanja treba
da uklju€iisporucioca uzorka i druge dostupne deta-
lje, kao Sto su: izvor, stanje, datum itd. Narucilac is-
pitivanja treba da bude konsultovan za dalje instruk-
cije u slucajevima kada primljeno stanje uzorka ne
ispunjava specifikaciju ispitivanja. Dokumentaciju
treba Cuvati u zapisima kvaliteta laboratorije.
Ako metoda uzimanja uzoraka nije poznata, u
izvestaju treba da se navede: “uzorak ispitan u sta-
nju kakav je primljen “.

Laboratorija treba da ima dostupno uputstvo za
opisivanje zahteva u vezi sa uzimanjem uzoraka
za sve metode ispitivanja gde je to odgovarajuce.
Uputstvo treba da bude dostupno naruciocimai or-
ganizacijama koje izvode uzimanje uzoraka.

Tumacenje zahteva 5.8. Rukovanje uzorcima
za ispitivanje i etaloniranje

Laboratorija mora da ima proceduru kojom defi-
niSe nacin obeleZavanja i rukovanja uzorcima za
ispitivanje / etaloniranje.

ZadrZavanje uzoraka i politika skladiStenja varira
individualno u zavisnosti od metode, vrste ispitiva-
nih uzoraka, roka trajanja uzorka, a takode i od
perioda u kome organizacija koja prima izvestaj
moZze zahtevati ponovno ispitivanje. U svakom
slu€aju, treba da postoji eksplicitho uputstvo za
svaku vrstu uzorka, tako da se uzorkom rukuje u
skladu sa zahtevima metoda ispitivanja. U ovo se
moze ukljuéiti i lanac nadzora protiv uticaja koji bi
mogli da izmene sadrzaj uzorka ukoliko se uzorci
koriste kao fizicki dokazi u pravnim procesima.

Tumacenje zahteva 5.10. IzveStavanje o rezu-
Itatima

5.10.1. OpSte odredbe

Izvestaji akreditovane laboratorije moraju da ima-
ju jasnu identifikaciju, prepoznatljivu formu i una-
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pred definisani asortiman sadrzaja. Zbog toga,
forma i obavezni sadrzaj izveStaja se propisuju
posebnim dokumentom laboratorije kao &to je
uputstvo, procedura ili deo Poslovnika u kome
se opisuje izgled izvestaja. Elektronski oblik izve-
Staja mora biti zastiéen od mogucénosti naknad-
nih neovlas¢enih izmena.

Tumacenje zahteva 5.10 IzveStavanje o rezu-
Itatima

5.10.5. Misljenja i tumacenja

Za razliku od zahteva iz JUS ISO Uputstva 25
gde nije bilo dozvoljeno da akreditovana labora-
torija daje misljenja i tumacenja svojih rezultata,
prema tacki 5.10.5 ovog standarda misljenja i tu-
macenja se mogu dati u sklopu izvestaja, pri Ce-
mu mora da budu jasno naznacena. Kompetent-
na lica iz laboratorije mogu da daju i preporuke
za poboljsanje.

UMESTO ZAKLJUCKA

Osnovna namena ovog teksta je da se kroz do-
punska objasnjenja i tumacenja pojedinih zahte-
va standard JUS ISO/IEC 17025 Sto viSe priblizi
korisnicima i da se olak3a njegova primena u
praksi. Ovaj tekst ne moze da zameni detaljno
prouCavanje zahteva standarda. Bez pretenzija
da su data tumacenja konacna i nepromenljiva,
autor, na osnovu iskustva ste¢enog u preko 40 la-
boratorija koje je pripremio za akreditaciju, iznosi
iskustva o segmentima koja su izazvali najvise
nedoumica u primeni i praksi.

U naSoj zemlji je, kao i u Evropi, zakonska
obaveza da ispitivanje materijala moze obavljati
samo akreditovana laboratorija. U tom smislu, u
nasoj zemlji do sada je akreditovano viSe od 80
laboratorija.

Institut za ispitivanje materijala Srbije iz
Beograda (Institut IMS) kao najstarija nau¢no-
istrazivacka institucija na teritoriji Srbije, ve¢ sada
poseduje odgovarajucu osnovu za obrazovanje
infrastrukture koja, osim kvalitetnog ispitivanja,
omogucuje i preuzimanje vodece pozicije u
oblastima kontrolisanja i sertifikacije proizvoda,
procesa i usluga.

Posmatrajuci situaciju u nasoj zemlji i regionu,
Institut IMS se u ovom trenutku izdvaja kao
institucija sa najveé¢im brojem akreditovanih
subjekata na jednom mestu: 7 akreditovanih
ispitnih laboratorija, 2 akreditovane metroloske
laboratorije, akreditovano serifikaciono telo za
procese, proizvode i usluge i jo§ 5 pripremljenih
ispitnih laboratorija koje su u procesu akreditacije.
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Obuhvacene su sve reprezentativne delatnosti,
kao Sto su ispitivanja nemetalnih i metalnih
materijala, sertifikacija proizvoda u gradevinskoj
industriji i infrastrukture, kao i usluge etaloniranja
merila. Poslovi Instituta IMS se realizuju ne samo
na teritoriji nase zemlje i u saradnji sa domacom
privredom, vec¢ i u bliskim zemljama regiona.
Aktivnosti u regionu prvenstveno su usmerene
na razmenu iskustava, unapredenje i razvoj, kao
i nau€no-tehni¢ku saradnju.

Institut IMS ima sve predispozicije da postane
vodeéa institucija za ispitivanje, kontrolu i
sertifikaciju u oblasti gradevinarstva i energetike,
sa ciliem da postane osnovna spona izmedu
domaceg i inostranih trzista.
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LABORATORY ACREDITATION ON THE
BASIS OF JUS ISO/IEC 17025 STANDARD

The base of the whole official and social system
of product quality assurance, necessary for
all international integrations, are laboratories
accredited for testing and calibration that have
recognizable and comparable practices and
management systems, compatible with JUS
ISO/IEC 17025:2001 standard.

One of basic assumptions of our “integration
into Europe” is the creation of a system of
accredited laboratories. Having in mind the need
to familiarize a wider engineering public with
form, essence and character of the standard
JUS [SO/IEC 17025:2001, that contains all
the requests that laboratories for testing and
calibration have to met if they want to present
themselves as having quality system, that they
are technically competent and capable to give
(present) technically valuable results, the author
gave some extended clarifications of points
that aren't, after his practical experience, clear
enough to wide range of professionals or may
provoke some doubts.
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accreditation
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