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PREDGOVOR PRIRUCNIKU KVALITETE ISPITNOG LABORATORIJA
CENTRA ZA ISTRAZIVANJE METRIS

(10. izdanje 2026.)

Novo, deseto izdanje Prirucnika kvalitete laboratorija predstavlja nastavak razvoja i sazrijevanja
sustava upravljanja kvalitetom laboratorija METRIS, temeljenog na dugogodisnjem iskustvu, stru¢nosti
zaposlenika te kontinuiranom uskladivanju s vaze¢im normama i zahtjevima akreditacije i certifikacije.
Nakon razdoblja integracije u sustav Istarskog veleuciliSta i uspjeSne tranzicije na zahtjeve normi HRN
EN ISO/IEC 17025:2017 i ISO 9001:2015, laboratorij ulazi u novu fazu razvoja — fazu optimizacije,
digitalizacije i dodatnog pojednostavljenja sustava upravljanja kvalitetom. Ovo izdanje nastaje kao
odgovor na potrebu za jasnijim, preglednijim i funkcionalnijim priru¢nikom koji ¢e istovremeno
zadovoljiti sve normativne zahtjeve, ali i biti prakti¢an alat za svakodnevni rad.

Iskustvo steceno kroz godine rada, audita i kontinuiranog odrzavanja akreditacije jasno pokazuje da
kvaliteta sustava ne proizlazi iz opsezne dokumentacije, vec iz njezine primjenjivosti. Upravo zato je cilj
ovog izdanja dodatno unaprijediti strukturu i sadrzaj priru¢nika kako bi bio razumljiv, logi¢an i lako
primjenjiv svim zaposlenicima. Dokumentacija mora sluziti laboratoriju i njegovim djelatnicima —
olaksavati rad, smanjivati mogucnost pogreske i osiguravati dosljednost u postupanju.

Poseban naglasak u ovom izdanju stavljen je na:

e jasnije definiranje organizacijske strukture i odgovornosti,

e integraciju zahtjeva normi ISO 17025 i ISO 9001 u jedinstven sustav,

e uvodenje elemenata digitalnog upravljanja dokumentacijom i zapisima,
e jacanje procesnog pristupa i upravljanja rizicima,

e pojednostavljenje i vizualizaciju klju¢nih postupaka.

Laboratorij METRIS djeluje u okruZenju koje zahtijeva visoku razinu strucnosti, odgovornosti i
pouzdanosti. Svaki rezultat mora biti tocan, sljediv i dobiven u skladu s propisanim metodama i
postupcima. Upravo zato sustav upravljanja kvalitetom nije formalnost, ve¢ temelj sigurnog i
vjerodostojnog rada laboratorija. Jasno definirani postupci Stite zaposlenike, upravu i klijente te
osiguravaju dugorocnu odrZivost i reputaciju laboratorija.

Ovaj priru¢nik namijenjen je svim zaposlenicima laboratorija, ali i vanjskim korisnicima i ocjeniteljima
kao pregledan prikaz nacina rada laboratorija. Svaki novi zaposlenik duzan je upoznati se s njegovim
sadrzajem, dok ga postojeci zaposlenici koriste kao referentni dokument u svakodnevnom radu.
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Njegova svrha nije samo opisati sustav, ve¢ usmjeravati, obvezivati i podrzavati pravilno i dosljedno

postupanje u svim situacijama.

ZadrZzavanjem Prirucnika kvalitete kao klju¢nog dokumenta sustava upravljanja, laboratorij potvrduje
svoju opredijeljenost za transparentnost, sustavnost i kontinuirano poboljSavanje. Ovo izdanje rezultat
je timskog rada, strucnih iskustava, preporuka auditora i stvarnih potreba laboratorija, s ciljem
izgradnje jednostavnog, ucinkovitog i odrzivog sustava koji moZe odgovoriti na buduée izazove i rast

laboratorija.
S postovanjem,

upraviteljica kvalitete nasl. izv. prof. dr. sc. Vedrana Spada, prof. strud. stud.

CILJEVI PRIRUCNIKA KVALITETE LABORATORIJA
(PKL-a):

1. Uspostavijen i odrZavan sustav upravljanja Ryalitetom (SUK)
laboratorija uva glavu ustanovi!

2. OlaR$ati procese, propisati pravila, opisati postupRe upravljanja u svim
moguéim situacijama, omoguciti jednostavno upoznavanje novog osoblja
sa svim aRtivnostima, procedurama i obvezama laboratorija, smanjiti
dokumentaciju i omoguciti pravovremeno izdavanje tocnih rezultatal

3. Prirucnik je Biblija laboratorija!
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,Centar za istrazivanje materijala Istarske Zupanije METRIS je
inovativna organizacija za istrazivanje i Sirenje znanja orijentirana na
istrazivanje, razvoj i inovacije kao smjernice jacanja konkurentnosti
gospodarstva. Centar je i znanstveno nastavna jedinica Istarskog
veleucilista gdje studenti stjeCu kompetencije i iskustvo za trziste
rada.”

,Pruzanje kvalitetnih, toCnih, brzih i povoljnih usluga ispitivanja te
istrazivanja i razvoja materijala u svrhu stvaranja novih i poboljsanja
postojecih postivanjem svih vazecih propisa. Odrzavanje suvremenog

nastavnog procesa usmjerenog na odrzivi razvoj.”

,Mi uvijek teZimo PRAVOVREMENOM izdavanju TOCNIH rezultata.”
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0. POPIS IZDANJA | REVIZIJA

Izd?r!j:e/ Revidirane stranice i poglavlja Datum Revidira.o
revizija / odobrio
2/0 Poglavlja od 0. do 6.2. 21.04.2011. VO/UK
3/0 Poglavlja od 0. do 6.2. 07.09.2011. VO/UK
3/1 Poglavlje 5.8. 15.04.2012. VO/UK
3/2 Poglavlje 5.9. 25.09.2013. VO/UK
3/3 Poglavlje 4.1. 04.11.2013. VO/UK
4/0 Sva poglavlja 16.01.2015. VO/UK
4/1 Poglavlja4.1.4,4.3,4.4,4.13,5.2,5.7,5.10 19.06.2015. VO/UK
5/0 Sva poglavlja 29.02.2016. VO/UK
5/1 Poglavlje 4.3,5.5,5.9 29.07.2016. VO/UK
5/2 Poglavlje 4.1.2. 06.09.2016. VO/UK
6/0 Sva poglavlja 28.11.2016. VO/UK
6/1 4.1.1.,4.1.2. i prilog 19.07.2016. VO/UK
6/2 2,41.1,41.2413,43,4.4,49,5.2,5.5,5.10. 19.10.2017. VO/UK
6/3 4.1.2. 26.01.2018. VO/UK
6/4 4.1.2. 17.05.2018. VO/UK
7/0 Sva poglavlja (tranzicija na HRN EN ISO/IEC 17025:2017 i ISO 02.01.2019. VO/UK
9001:2015)
7/1 7.1.,5. 18.11.2019. VO/UK
8/0 Sva poglavlja (pripajanje Istarskom veleudilistu i 15.02.2021. VO/UK

pojednostavljenje PKL-a)
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9/0 4.2,6.1,6.2,,7.1.,,7.2,,7.7.,79.,85.,8.38.,8.9., 10.08.2021. VO/UK
nomenklatura —izobrazba ne edukacija, prilike ne
preventivne radnje, umjeravanja ne kalibracije

9/1 6.2.2.,5.5. 27.10.2022. VO/UK
10/0 Novo izdanje, sva poglavlja pojednostavljenje, aZuriranje i 07.04.2026. VO/UK
ispravci
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. SVRHA | DJELOKRUG PKL TE PODRUCIJE PRIMJENE NORMI

Cilj ovog prirucnika je propisati, definirati i uskladiti poslovanje ispitnog laboratorija Ustanove
Centar za istraZzivanje materijala Istarske Zupanije METRIS sa smjernicama normi HRN EN
ISO/IEC 17025:2017 i ISO 9001:2015, te biti spona koja pregledno i prakticno povezuje
djelatnosti ispitnog laboratorija i pravila prema kojima treba djelovati ispitni laboratorij.
Namjera ovog priruc¢nika je specificirati osnovne zahtjeve spram kvalitete, neovisnog
poslovanja i dosljednog djelovanja laboratorija te propisati sve postupke obveznih procedura
i upravljanja raznim situacijama.

Priru¢nik se odnosi na sve djelatnike u laboratoriju jednako te na sve aktivnosti, a usmjeren je
na upravljanje rizicima i procesni pristup.

Ovaj dokument koristi klijentima i vanjskim ocjeniteljima za procjenu kvalitete laboratorija.
Politika kvalitete laboratorija, kojom Uprava laboratorija sluzbeno izrazava sveukupne namjere
i opredijeljenost organizacije koje se odnose na kvalitetu sastavni je dio PKL, a izdvojena jeiu
zasebnom obrascu DK-PK te je izvjeSena na vidljivom mjestu u laboratoriju.

LABORATORIJI KOJI DJELUJU U SKLADU S NORMOM HRN EN ISO/IEC 17025 OPCENITO RADE U
SKLADU S NACELIMA NORME ISO 9001.

Ovaj dokument upotrebljavaju klijenti, uprava i djelatnici laboratorija.

Dokumentacija sustava upravljanja kvalitete ispitnog laboratorija sastoji se od:

1.
2.
3.

Prirucnika kvalitete laboratorija (PKL)

Popisa dokumenata, obrazaca i zapisa (DK-PDO)

Dokumentiranih informacija - Dokumenata, obrazaca i zapisa (DK-) Napomena: validacija je
unutar pojedinog obrasca (kako se ne bi traZilo ni zaboravilo primjerice ubiljezZiti da se bilo
na izobrazbi i sl.)

Radnih uputa (RU-)

Vanjskih dokumenata —koji nisu implementirani u sustav (indikativni popis dan na DK-PDO,
te posebno praceni zakoni, norme, pravila i literatura dani na DK-DOP. DK-DOP upucuje na
pravila, zakone, norme, ali djelatnici MORAJU uvijek koristiti trenutno vazece, odnosno
najnovije izdanje relevantnog dokumenta izravno s interneta)

Prirucnik kvalitete odreduje politiku i ciljeve kvalitete, ustrojstvo, odgovornosti i ovlastenja, sustav

kvalitete, odreduje odgovornosti i ovlastenja za provedbu odredene radnje te nacin ostvarenja politike

kvalitete kroz opis provedbe odredene radnje te upucéuje na detaljne radne upute. Drugim rije¢ima,

odreduje postupke, tko (koja funkcija) provodi sto, kada i na koji nacin te kojim zapisom to potvrduje.

Radnim se uputama (RU-) propisuju potankosti za provedbu neke radnje, metode ili aktivnosti. Popis
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dokumenata i obrazaca (DK-PDO) sadrZava popis svih vazeéih izdanja radnih uputa i obrazaca te njihove
kratice zajedno s datumima revizija i periodom arhiviranja, kao i indikativnu listu dodatnih zapisa koji
nisu obvezni imati posebnu oznaku i definiranu formu te oznaku, broj izdanja i datum (zapisi izvan
sustava upravljanja kvalitetom).

2. LITERATURA | KAZALO

e Opéi zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih laboratorija (1ISO/IEC 17025:2017; EN
ISO/IEC 17025:2017)
e Zahtjevi sustava upravljanja kvalitetom (1SO 9001:2015)

Priru¢nikom kvalitete laboratorija (PKL) opisan je sustav upravljanja kvalitetom ispitnog laboratorija
Ustanove Centar za istraZivanje materijala Istarske Zupanije METRIS (u daljnjem tekstu laboratorij ili
METRIS) u skladu sa zahtjevima norme HRN EN ISO/IEC 17025:2017. U PKL je integrirano i ispunjavanje
specificnih zahtjeva koji se odnose na normu ISO 9001:2015. Priru¢nik kvalitete laboratorija je
organiziran prema tockama norme ISO 17025 od tocke 0-8 te se ispunjavanje zahtjeva norme lako prati
i bez korelacijske tablice.

3. POJMOVI | DEFINICIJE

U dokumentaciji sustava upravljanja kvalitetom se primjenjuju definicije i pojmovi u skladu s normama
HRN EN ISO/IEC 17025 (ISO/IEC 17025:2017; EN ISO/IEC 17025:2017) i ISO 9001:2015.

1Z NORME 17025:

Nepristranost: prisutnost objektivnosti. Objektivnost znaci da ne postoji sukob interesa nikakve vrste
te postoji sloboda u odlucivanju, neutralnost, postenje, neovisnost i ne postoje predrasude.
Zalba/prituzba/reklamacija: izraZavanje nezadovoljstva s radom ili rezultatom laboratorija od strane
bilo kojeg treceq lica.

Medulaboratorijske usporedbe (ML): provedba procjene rezultata medusobnom usporedbom dva ili
vise laboratorija provedbom iste metode (metode mjerenja jednake ispitne velicine) na istim uzorcima
ili uzorcima istog materijala prema tocno definiranim uvjetima i pravilima.

Unutarlaboratorijske usporedbe (UL): provedba procjene rezultata medusobnom usporedbom unutar
istog laboratorija provedbom vise metoda mjerenja jednake ispitne veli¢ine na istim uzorcima ili
uzorcima istog materijala prema tocno definiranim uvjetima i pravilima.

Ispitivanje sposobnosti: organiziraju i provode cesto ovlastena tijela, a znacli procjena rezultata
medulaboratorijskih ispitivanja i davanje izvjesStaja o provedenoj usporedbi prema tocno propisanim
kriterijima.

Laboratorij i aktivnosti laboratorija: Ispitivanje, umjeravanje, uzorkovanje ukoliko slijedi ispitivanje ili
umjeravanje.
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Mijeriteljska sljedivost je svojstvo mjernog rezultata kojom se taj rezultat dovodi u vezu s referencom
sliiedom dokumentiranog i neprekinutog lanca umjeravanja od kojih svatko od njih pridonosi mjernoj
nesigurnosti. “Referenca” je uobicajeno realizacija mjerne velicine.

Pravilo odlucivanja: propisuje kako se procjenjuje rezultat spram utvrdene mjerne nesigurnosti.
Verifikacija/provjera/sukladnost: pruZanje objektivnog dokaza (suda) da predmet ispitivanja (proces,
uzorak, metoda, materijal ili mjerna oprema) zadovoljava odredene specificne zahtjeve uz mjernu
nesigurnost kada je to primjenjivo. Verifikacija nije umjeravanje niti validacija!
Validacija/potvrda/valjanost/ovjera: potvrda kada su specifi¢ni zahtjevi (npr: metode ispitivanja)
potpuno ispunjeni za neku primjenu.

Pojmovi koji se upotrebljavaju u Priruc¢niku kvalitete laboratorija i njemu pripadaju¢im dokumentima
imaju sljedece definicije:

Sustav: Skup medusobno povezanih ili ovisnih elemenata.

Upravljanje: Uskladene radnje za usmjeravanje organizacije i upravljanje organizacijom.

Sustav upravljanja (SU): Sustav koji sluzi za utvrdivanje politike i ciljeva te za postizanje tih ciljeva.
Kvaliteta: Stupanj u kojem skup svojstvenih znacajki zadovoljava zahtjeve.

Sustav upravljanja kvalitetom (SUK): Sustav upravljanja koji sluZi za usmjeravanje organizacije i
upravljanje organizacijom s obzirom na kvalitetu.

Politika kvalitete (PK): Sveukupne namjere i opredijeljenost organizacije koji se odnose na kvalitetu, a
koje sluzbeno izrazava Uprava.

Cilj kvalitete: Ono $to se u vezi s kvalitetom trazi ili cemu se tezi.

Zahtjev: Iskazana potreba ili ocekivanje, koje se obi¢no podrazumijeva ili je obavezno.
Narucitelj/kupac/klijent: Organizacija ili osoba koja prima proizvod.

Zadovoljstvo klijenta/kupca: Predodzba klijenta o stupnju u kojem su zadovoljeni njegovi zahtjevi.
Informacija: Skup podataka sa znacenjem.

Dokument: Informacije i njihov nosac.

Prirucnik kvalitete laboratorija (PKL): Dokument u kojem je opisan sustav upravljanja laboratorija u
skladu s politikom i ciljevima kvalitete.

Radna uputa (RU): Sastoji se od detaljnih radnih dokumenata.

Dokumentirane informacije - Obrazac/dokument sustava/zapis (DK): Dokument zadanog oblika ¢ijim
ispunjavanjem nastaje zapis, ispunjeni obrazac i podaci koji potvrduju postignute rezultate ili koji
pruzaju dokaze o provedenim radnjama. Razlikujemo zapise o kvaliteti, zabiljeZene primjerice tijekom
pregleda laboratorija ili provedbe popravnih radnji i tehnicke zapise, zabiljeZene tijekom ispitivanja ili
u vezi s ispitivanjima.

Vanjski dokument: Dokument iz vanjskih izvora implementiran u dokumentaciju sustava kvalitete.
Ovjera: Potvrdivanje objektivnim dokazima da su utvrdeni zahtjevi zadovoljeni.

Mjerni procesi: Skup radnji za utvrdivanje vrijednosti neke veli¢ine.
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Mjerna oprema: Skup uredaja i opreme kojima se ostvaruje mjerni proces. To su mjerilo, programska
podrska, mjerni etalon, referentna tvar i drugi pomo¢éni uredaji.

Umjeravanje: Skup postupaka kojima se u zadanim uvjetima uspostavlja odnos izmedu vrijednosti
veli¢ina koje pokazuje neko mjerilo ili mjerni sustav, odnosno vrijednosti koje prikazuje neka stvarna
mjera ili neka referentna tvar i odgovarajudih vrijednosti ostvarenih etalonima.

Pregled mijerila: Pregled mjerila obuhvaéa radnje kao Sto su mjerenje, provjeravanje, ispitivanje ili
umjeravanje jednog ili vise svojstava mijerila i usporedivanje dobivenih rezultata s postavljenim
zahtjevima radi utvrdivanja postignute sukladnosti za svako svojstvo. Pregled mjerila u smislu
provjeravanja moze provoditi i korisnik mjerila uz evidentiranje u za to predvidene obrasce.

Kratice koje se upotrebljavaju u Priru¢niku kvalitete laboratorija i njemu pripadaju¢im dokumentima
imaju sljedece znacenje:

HAA Hrvatska akreditacijska agencija

ISO Medunarodna organizacija za normizaciju

UNO Unutrasnja neovisna ocjena

D Dekan (Uprava)

UK Osoba odgovorna za kvalitetu u laboratoriju, tehnicka uprava (Upravitelj kvalitete)
VO Voditelj odjela, tehnic¢ka uprava

PKL Priru¢nik kvalitete laboratorija

RU Radna uputa

DK Dokumentirane informacije - Obrazac, dokument (zapis) sustava kvalitete

Ostale kratice naziva uputa i obrazaca-zapisa-dokumenata izvodit ¢e se kao RU-, DK- zatim pocetna
slova rijeci naziva dokumenata uz usmjerenost na jednostavnost i neponavljanje. Sve kratice bit ¢e
ispisane uz odgovarajué¢e dokumente na aktualnom popisu dokumenata i obrazaca DK-PDO. Propisani
i kontrolirani dokumenti sustava bit ée oznaceni nazivom, logotipom laboratorija, i Sifrom u podnozju
dokumenta koja se sastoji od skraéenog naziva, broja izdanja/broj revizije te mjesecom/godinom
posljednje izmjene odvojeno crticama (npr: DK-PDO-1/0-1/2019 $to znaci obrazac popis dokumenata
i obrazaca izdanje 1, revizija 0, zadnje izmijenjeno u sijec¢nju 2019.)
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4. OPCI ZAHTIJEVI ZA ISPITNI LABORATORIJ
NACELA SUSTAVA UPRAVLIANJA KVALITETOM

USMJERENOST NA KLUENTA - osnovno usmjerenje sustava upravljanja da
postigne zadovoljstvo kupca i ispuni njegova ocekivanja (PKL, DK-ZK, DK-IZK,
MOTO, VIZIJA, MISIJA, DK-PK)

(RUKO)VODSTVO - voditelji na svim razinama uspostavljaju jedinstvo u svrsi,
usmjeravaju i stvaraju uvjete kako bi se postigli zadani ciljevi (PKL, DK-UNO,
DK-UO, DK-C).

ANGAZMAN OSOBLIA - osposobljeno, ovlasteno i angazirano osoblje na svim
razinama organizacije (PKL, DK-PE, DK-PO).

PROCESNI PRISTUP - dosljedni i predvidivi rezultati postizu se ucinkovitije i
djelotvornije kad se aktivnosti razumiju i kad se njima upravlja kao medusobno
ovisnim procesima koji su u funkciji jedinstvenog sustava (PKL, DK-UO, DK-AR).

POBOLISAVANIJE - uspjeSne organizacije usmjerene su na neprekidno
poboljsavanje sustava i procesa (PKL, DK-GI, DK-UO, certifikacija i akreditacija).

DONOSENJE ODLUKA NA TEMELJU DOKAZA - odluke temeljene na analizama i
vrednovanjima podataka i informacija pridonose ostvarenju Zeljenih rezultata
(PKL, DK-C, DK-UO).

UPRAVLIANJE ODNOSIMA - s ciljem odrzivog uspjeha organizacija upravlja
odnosima sa svojim zainteresiranim stranama (PKL, DK-AR, DK-UO).
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4.1. Nepristranost

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-PK, DK-AR, DK-

AP, DK-ID, DK-C, DK-PDO, DK-IZK, DK-UNO, DK-UO, DK-GI, DK-ZSS

Laboratorij METRIS osigurava nepristranost u svim svojim aktivnostima te djeluje neovisno, objektivno

i bez utjecaja koji bi mogli ugroziti stru¢nost i vjerodostojnost rezultata. Uprava laboratorija trajno je

opredijeljena za nepristranost i preuzima odgovornost za njezino osiguravanje, odriavanje i

kontinuirano poboljsavanje.
Nepristranost se osigurava kroz:
e jasno definiranu politiku kvalitete (DK-PK)
e neovisnost u donosenju strucnih odluka
e zabranu svih oblika komercijalnog, financijskog ili drugog pritiska
e organizacijsku strukturu koja sprjecava sukob interesa
Uprava jamdi da:
e rezultati ispitivanja nisu pod utjecajem vanjskih ili unutarnjih pritisaka
e zaposlenici rade u okviru svojih struénih ovlasti bez utjecaja na rezultate
e nagradivanje i plade nisu povezane s rezultatima ispitivanja

Za svaki identificirani rizik:
e provodi se procjena (DK-AR)
e definiraju se mjere za uklanjanje ili smanjenje rizika
e prati se ucinkovitost poduzetih mjera

Svi zaposlenici:
e potpisuju izjavu o nepristranosti i povjerljivosti (DK-ID)
e obvezni su prijaviti potencijalni sukob interesa

Nepristranost se u svakodnevnom radu osigurava kroz:

Uprava:
e osigurava organizacijske uvjete za neovisnost rada
e nadzire sustav kvalitete i upravljanje rizicima
e osigurava transparentnost i jednakost prema klijentima

Osoblje:
e provodi ispitivanja prema propisanim metodama i procedurama
o djeluje objektivno i bez pristranosti
e posStuje sve zahtjeve sustava kvalitete

PKL-10/0-4/2026
Ovo je interni dokument Centra za istrazivanje METRIS.
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Nepristranost je temelj politike kvalitete (DK-PK), ciljeva kvalitete (DK-C) te povjerenja klijenata i
zainteresiranih strana (DK-I1ZK). Laboratorij osigurava da se nepristranost redovito preispituje kroz
interne audite (DK-UNO), razmatra na upravinoj ocjeni (DK-UO) te kontinuirano poboljsava (DK-GI, DK-
ZSS). Laboratorij vodi evidenciju potencijalnih sukoba interesa te ih periodi¢no preispituje u okviru
upravine ocjene. Rizici nepristranosti preispituju se najmanje jednom godisnje i pri svakoj znacajnoj
promjeni u radu laboratorija.

Politika kvalitete laboratorija METRIS (DK-PK)

Centar za istraZivanje materijala Istarske Zupanije METRIS (Istarsko veleuciliste) opredijeljen je za
pruzanje tocnih, pouzdanih i pravovremenih rezultata ispitivanja u skladu sa zahtjevima normi HRN EN
ISO/IEC 17025 i 1SO 9001.

U svrhu ostvarivanja visoke razine kvalitete, laboratorij se obvezuje:

e djelovati nepristrano, neovisno i objektivno u svim aktivnostima
e osigurati zastitu povjerljivih informacija i podataka klijenata

e primjenjivati vaZece zakone, norme i pravila struke

e koristiti validirane i kontrolirane metode ispitivanja

e kontinuirano razvijati kompetencije zaposlenika

e upravljati rizicima i prilikama u cilju poboljsanja sustava

e osigurati sljedivost mjerenja i pouzdanost rezultata

e razvijati i unapredivati sustav upravljanja kvalitetom

e primjenjivati digitalno upravljanje dokumentacijom i zapisima

e kontinuirano pratiti zadovoljstvo klijenata i poboljsavati usluge

Nacela djelovanja laboratorija

kvaliteta usluge temelji se na tocnom i pravovremenom rezultatu
e svizaposlenici odgovorni su za primjenu sustava kvalitete
e sustav upravljanja kvalitetom temelji se na procesnom pristupu i dokazima

dokumentacija sustava mora biti jasna, dostupna i primjenjiva
Uprava laboratorija:

e osigurava potrebne resurse

e definira ciljeve kvalitete

e prati ucinkovitost sustava

e osigurava kontinuirano poboljSavanje Politiku potpisuju D i UK.
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4.2. Povjerljivost

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-ID, DK-10T, DK-
AR, DK-AP, DK-ZSS, GDPR dokumentacija, DK-PDO, DK-UNO, DK-UQ

Laboratori] METRIS osigurava povjerljivost svih informacija dobivenih ili nastalib tijekom obavljanja
laboratorijskih aktivnosti te ih 5titi od neovladtenog pristupa, otkrivanja ili zlouporabe. Sve informacije
koje se odnose na klijente, uzorke i rezultate smatraju se povjerljivima, osim ako su javno dostupne ili
ako je njihovo objavljivanje propisano zakonom. Laboratorij osigurava zaititu informacija i u digitalnom
okruienju, ukljuujuéi kontrolu pristupa, sigurnosne kopije i zaétitu od neovlaidtenog pristupa.

Laboratorij:

= prikuplja samo podatke nuine za provedbu aktivnosti

s koristi podatke iskljutivo u definiranu svrhu

s ne otkriva podatke trecim stranama bez odobrenja klijenta
= unaprijed informira klijenta o svrsi koriitenja podataka

U slutaju zakonske obveze otkrivanja informacija, klijent se obavjeitava, osim ako je to zakonom
zabranjeno.

Informacije mogu biti dobivene od klijenta i/ili dobivene iz drugih izvora (npr. prituzbe, nadzorna tijela).
Laboratori] &titi povjerljivost svih izvora informacija i ne otkriva izvor bez njegovog pristanka.

Svi koji djeluju u ime laboratorija (zaposlenici, studenti, vanjski suradnici, posjetitelji) obvezni su:

s potpisatiizjavu o povjerljivosti (DK-ID, DK-10T)
s pridriavati se pravila zastite podataka

Laboratori) postupa u skladu s vaZedim propisima o zaititi osobnih podataka (GDPR) te osigurava:

s obradu podataka samo u svrhu poslovanja

s ogranifen pristup osobnim podacima

= redovito aiuriranje i brisanje zastarjelih podataka
= zaititu podataka od neovlaitenog pristupa

Imenovan je sluzbenik za zaititu podataka na razini Veleudilidta.

Laboratori) osigurava zastitu informacija kroz kontrolirani pristup informacijskom sustavu, dodjelu
korisnickih prava, sigurnosne kopije (backup) te zastitu od gubitka, izmjene ili neovlastenog pristupa
podacima.
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Laboratori] osigurava oznafavanje uzoraka jedinstvenim identifikacijskim brojem i zastitu identiteta
klijenata u internim zapisima.

Povjerljivost je sastavni dio sustava upravljanja kvalitetom, upravljanja rizicima, sigurnosti informacija
te zadovoljstva klijenata. Redovito se provjerava kroz interne audite (DK-UNO), analizira kroz upravinu
ocjenu (DK-UO) te poboljiava kroz korektivne radnje.
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5. STRUKTURNI (ORGANIZACIJSKI) ZAHTJEVI ZA ISPITNI
LABORATORIJ

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACUE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): lzvadak iz sudskog
registra, Statut Istarskog veleucilista, DK-ID, DK-OI, DK-DOP, DK-PDO, PKL, DK-PO, DK-ZSS, DK-UO,
DK-UNO, DK-DP, diplome djelatnika, sistematizacija radnih mjesta, organizacijska shema.

5.1.Ispitni laboratorij Centar za istrazivanje METRIS djeluje kao sastavni dio Istarskog veleucilista,
koji je pravna osoba odgovorna za rad laboratorija.

Laboratorij djeluje u okviru pravnog subjekta koji:
e jeregistriran za obavljanje svoje djelatnosti
e osigurava pravni okvir za provedbu laboratorijskih aktivnosti
e odgovara za uskladenost sa zakonskim i normativnim zahtjevima

5.2.0Organizacijska struktura laboratorija definirana je na nacin da osigurava:

e jasno definirane odgovornosti i ovlasti
e ucinkovito upravljanje procesima
e neovisnost i nepristranost laboratorijskih aktivnosti

Laboratorij djeluje kao funkcionalno neovisna jedinica u donosenju stru¢nih odluka, neovisno o
organizacijskoj strukturi ustanove.

Laboratorij djeluje u okviru sljedece hijerarhijske strukture:

e Upravno vijece (UV)
e Dekan (D)

Organizacijske jedinice na razini Veleucilista:

e nastavna djelatnost

e zajednicke sluzbe (racunovodstvo i financije, IT sluzba, knjiznica i dr.)
e centri

e ured za kvalitetu

e (Centar za istraZivanje METRIS
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Unutar Centra METRIS organizacija laboratorija je:

e Upravitelj kvalitete (UK)

e Voditelji odjela (VO):

o kemijski odjel

e mehanicki odjel

e biotehnicki odjel

e Djelatnici unutar pojedinih odjela

Organizacijska struktura prikazana je u organizacijskoj shemi koja je sastavni dio ovog
prirucnika.

Upravu laboratorija predstavlja dekan (D) kojeg bira na mandat od 4 godine upravno vijec¢e u sastavu

5 ¢lanova, koje na razdoblje od 4 godine bira Zupanijska skupstina.

Tehni¢ku upravu laboratorija predstavlja upravitelj/ica kvalitete (UK) laboratorija koji/a je
odgovoran/na za rad METRIS-a prema zahtjevima norme HRN EN ISO/IEC 17025 i odgovoran/na je

direktno D.

Upravitelj/ica kvalitete (UK) odgovorna je osoba u laboratoriju za:

Primjenu, odrZavanje i poboljSanje sustava upravljanja kvalitetom (SUK);
Prepoznavanje odstupanja SUK i postupaka za provedbu laboratorijskih aktivnosti;
Pokretanje radnji za smanjenje tih odstupanja;

Izvjeséivanje laboratorijske uprave o SUK te potrebama za poboljSanje;

Osiguranje djelotvornosti laboratorijskih aktivnosti.

Tehnicku upravu laboratorija ¢ine i VO koji su odgovorni UK za opremu i provodenje metoda. (Slika 1.)
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Osnivaci (sveukupna NEISCRAERIE
odgovornost) 100%

Uprava laboratorija
(pravno zastupanje i
financiranje)

Upravitelj/ica

. kvalitete
Tehnicka uprava

laboratorija

Voditelji odjela

Slika 1: Uprava laboratorija METRIS

5.3.Laboratorij osigurava da su odgovornosti i ovlasti za sve kljuéne funkcije definirane,
dokumentirane i dostupne zaposlenicima.

Klju¢ne funkcije ukljuéuju:

e upravljanje sustavom kvalitete (UK)
e tehnicko upravljanje i nadzor metoda (VO)
e provedbu ispitivanja (osoblje laboratorija)

Svi zaposlenici:

e upoznati su sa svojim odgovornostima
e odgovorni su za kvalitetu vlastitog rada
e djeluju u skladu s dokumentiranim postupcima
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Aktivnosti laboratorija su:

e usluge ispitivanja materijala (kemijskih i mehanickih znacajki) — akreditirane metode i
metode izvan podrucja akreditacije (certificirane),

e provedba popularizacije STEM znanosti kroz edukacije i otvorena vrata za znanstvene
publikacije,

e aplikacija i implementacija IRl EU projekata,

e upravljanje,

e vanjska podrska.

OPSEG USLUGA ISPITIVANJA KOJE VRSI LABORATORIJ

Akreditirani laboratorij/Accredited laboratory Centar za istraZivanje materijala Istarske Zupanije
METRIS (Istarsko veleuciliste), Zagrebacka 30, HR-52100 Pula

Podruéje akreditacije:/ Scope of accreditation: Ispitivanje povrsine i kemijskih svojstava krutina te
kemijskih i mehaniékih svojstava metala/ Testing of surface and chemical properties of solids and
chemical and mechanical properties of metals

Neakreditirano podruéje/ali certificirano podruéje: Ispitivanje kemijskih i mehanickih znadajki
metala i ostalih materijala te materijala koji su kulturno dobro metodama FT-IR+ATR, metalografski
mikroskop, ispitivanje savijanjem; ispitivanja zavarenih spojeva; priprema uzoraka i metode u
biotehnickom odjelu: prisustvo azbesta, kalciniranje, FRAP, mikrobioloska analiza. Takoder, METRIS
vrsi i testiranja u suradnji s vanjskim laboratorijima, aktivnosti istrazivanja i razvoja te izraduje na
temelju strucnosti, literature i iskustva strucna misljenja i tumacenja izvan podrucja akreditacije
laboratorija Sto jasno naglasava u SVAKOM izvjestaju ispitivanja (klauzulom te natuknicom ,,izvan
podrucja akreditacije” uz naslov na koji se izjava odnosi).

Napomena: akreditirano i neakreditirano podrucje ce se provoditi i zapisivati na jednak nacin samo
¢e se neakreditirano podrucje prikazivati bez akreditacijskog znaka uz jasnu naznaku nije u podrucju
akreditacije.

5.4.Laboratorij ¢e navedene aktivnosti provoditi prema vazec¢im zakonima i propisima(DK-DOP),
u svim svojim pogonima (lokacijama, DK-L) na zadovoljstvo zahtjeva klijenta. lzmjene zakona i
propisa ¢e redovito pratiti i dokumentirati, kao i zadovoljstvo klijenata (DK-ZK, DK-I1ZK).

Istarsko veleucilisSte u svome sastavu ima jedan ispitni laboratorij Centar za istraZzivanje
materijala Istarske Zupanije METRIS koji provodi ispitivanja za potrebe narucitelja, a sastoji se
od 4 odjela.

Adresa i lokacija laboratorija prikazani su dokumentom DK-L, a tlocrt dokumentom DK-T.
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Pecat koji se upotrebljava je pecat Istarskog veleucilista.

METRIS se ne bavi proizvodnjom. METRIS se sastoji od 4 zasebna odjela: kemijskog (lab. 1, 2),
mehanickog (lab. 3, 4i5), biotehnickog (lab. 6, 7) odjela i dekanata (izvan podrucja norme) te prostorija
za pripremu uzoraka, ureda i pomo¢nih prostora (arhiva, kuhinja, sanitarni ¢vorovi, zeleni otok, hodnici
i prostorije za pumpe i tehnicke plinove).

Organizacijska struktura laboratorija osigurava:

e neovisnost u donosenju struénih odluka
e odsutnost utjecaja na rezultate ispitivanja
e razdvajanje upravljackih i operativnih funkcija

Laboratorij osigurava da:

e komercijalni, financijski i drugi pritisci ne utjec¢u na rezultate
e povezane aktivnosti ne ugrozavaju nepristranost
e svi potencijalni sukobi interesa budu identificirani i upravljani

5.5.Na sljededoj slici (slika 3) prikazana je organizacijska struktura laboratorija. Sistematizacija
radnih mjesta odredena je statutom i sistematizacijom radnih mjesta (dokumenti u dekanatu)

UPRAVNO VIJECE (UV)
4
DEKAN (D)

‘Nastavna Zajodnicke sluzbe Ratunovaodstyo Centri Ured za kvalitety R I ic T
djelatnast Hfinancije METRIS
. 11 shutha | Kejinica

Upravitelj kvalitete (UK)
3
Voditelji odjela (VO)

— T

Djelatnic u odjely Dyelotnic u odjely Djetiatric) u odjely

Slika 3. Organizacijska shema Istarskog veleucilista i laboratorija METRIS
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POPIS FUNKCUA (detaljnije DK-PO) U LABORATORIJU PREMA SUSTAVU UPRAVLIANJA
KVALITETOM KOJI PROPISUJE NORMA HRN EN ISO/IEC 17025:

e D dekan - dr. sc. Daglas Koraca, prof. struc. stud. (VO dekanat)

e UK -—nasl. izv. prof. dr. sc. Vedrana Spada, dipl. ing. kem. teh. (zamjenica Josipa Bili¢,
mag. ing. mol. biotechn.)

e VO (kemijski odjel) — nasl. izv. prof. dr. sc. Vedrana Spada, dipl. ing. kem. teh.

o VO (mehanicki odjel) — Ivan Pentek, mag. ing. mech.

e VO (biotehnicki odjel) — Josipa Bili¢, mag. ing. mol. biotechn.

e Napomena: Popis osoblja s funkcijama i ovlastenjima dan je na DK-PO obrascu

Popis akreditiranih metoda
Podrugje: Kemijski sastav

Odredivanje kemijskog sastava tehnicki vaznih metala i legura pomocu optickog emisijskog spektrometra (RU-
GDS)

SEM/EDS analiza povrsine (RU- SEM/EDS)

Podrugje: Sila
HRN EN ISO 6892-1 (Vla¢no ispitivanje pri sobnoj temperaturi)
HRN EN ISO 6507-1 (Ispitivanje tvrdo¢e prema Vickersu)

HRN EN ISO 148-1 (Ispitivanje udarne radnje loma - Charpy)
Odgovorna osoba za sve metode: Vedrana Spada

Laboratorij primjenjuje procesni pristup upravljanju te osigurava:

e definirane i medusobno povezane procese
e ucinkovitu internu komunikaciju
e jasno definirane ulaze i izlaze procesa

Komunikacija se provodi:

e unutar laboratorija
e izmedu organizacijskih jedinica
e sklijentima i zainteresiranim stranama

Detaljne odgovornosti i ovlasti definirane su opisima radnih mjesta (DK-PO) i sistematizacijom radnih
mjesta. Administracija laboratorija nalazi se izvan sustava upravljanja kvalitetom prema normi HRN EN
ISO/IEC 17025 te je izravno odgovorna dekanu (D). U svom radu prati zahtjeve normi ISO 9001 i ISO
17025. Administraciju ¢ine: dekanat, vanjske i/ili unutarnje financije i racunovodstvo, ured za kvalitetu
na razini Veleucilista te tehni¢ka podrska. Administracija je odgovorna za: pravne akte, organizacijsku
dokumentaciju i podrsku radu laboratorija. Voditelj/ica dekanata obvezan/na je proéi vanjsku ili
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internu izobrazbu iz sustava upravljanja kvalitetom (ISO 17025 i ISO 9001) radi razumijevanja sustava,
njegove primjene i povezivanja s radom laboratorija. Laboratorij METRIS, uz akreditirane aktivnosti
prema HRN EN ISO/IEC 17025, provodi i druge (ekonomske i neekonomske) aktivnosti. Sve aktivnosti
organizirane su tako da ne narusavaju zahtjeve norme, ne utje¢u na nepristranost i kvalitetu rada i da
su u skladu s Politikom kvalitete i PKL-om. Postupci upravljanja provode se prema PKL-u, dok se
ispitivanja provode prema vazeé¢im metodama i radnim uputama (RU), uz obvezno vodenje zapisa (DK).

5.6.
Kontinuitet rada laboratorija osigurava se kroz:

e imenovanje zamjenika klju¢nih funkcija
e redovitu izobrazbu osoblja
e primjenu zahtjeva ovog priru¢nika

Dekan (D) osigurava:

e potrebne resurse (kadrovske, materijalne i druge)
e funkcioniranje i poboljSavanje sustava upravljanja kvalitetom

Uprava laboratorija (D, UK, VO):

e provodi upravinu ocjenu najmanje jednom godisnje (DK-UO)
e osigurava nepristranost i neovisnost rada (DK-PK)

Voditelji odjela (VO) odgovorni su za:

e provedbu ispitivanja
e opremuiradni prostor
e tocnost i pouzdanost rezultata

Upravitelj kvalitete (UK):

e odrzava i razvija sustav upravljanja kvalitetom

e prati uskladenost s normom HRN EN ISO/IEC 17025 i PKL-om

e provodi unutarnje neovisne ocjene (UNO) najmanje jednom godisnje
e upravlja zapisima o kvaliteti

e planirai organizira audite

e prati provedbu popravnih radnji

UK je u izravnoj komunikaciji s dekanom.
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Nadzor nad ispitivanjima provodi:

e voditelj odjela (VO) ili

e strucno osposobljena osoba koja poznaje metodu

Nadzorno osoblje imenuje UK (DK-OI, DK-PO).

Osoblje laboratorija:

e provodi ispitivanja u okviru svojih ovlasti (DK-PO, DK-OI)

e odgovorno je za kvalitetu svog rada

e svjesno je svog doprinosa sustavu kvalitete

Navedeno potvrduje potpisom izjave djelatnika (DK-ID).

Detaljne odgovornosti i ovlasti definirane su u opisima radnih mjesta (DK-PO) i sistematizaciji radnih

mjesta.
Funkcija Sustav Ispitivanja Resursi Dokumentacija Auditi i Nepristranost

kvalitete poboljsanja

Dekan (D) Odgovoran | Nadzor Osigurava | Odobrava Odobrava Osigurava

uo

Upravitelj Upravlja Nadzor Sudjeluje Upravlja Planirai Nadzire

kvalitete (UK) provodi UNO

Voditelj odjela | Provodi Odgovoran | Odgovoran | Provodi Sudjeluje Provodi

(vo)

Osoblje Primjenjuje | Provodi Koristi Evidentira Sudjeluje Postuje

laboratorija

Administracija Podrska - Osigurava Upravlja - Osigurava

Odgovornosti prikazane u tablici dodatno ukljucuju:

e upravitelj kvalitete (UK) planira i provodi unutarnje neovisne ocjene (UNO) najmanje jednom

godis$nje te prati provedbu popravnih radnji

e UK je uizravnoj komunikaciji s dekanom (D) u vezi sustava upravljanja kvalitetom

e voditelji odjela (VO) odgovorni su za nadzor metoda, opreme i rezultata ispitivanja

e nadzor nad ispitivanjima provodi VO ili stru¢no osposobljena osoba imenovana od strane UK

(DK-OI)

e imenovani su zamjenici kljuénih funkcija radi osiguranja kontinuiteta rada

e osoblje laboratorija potvrduje svoju odgovornost i svijest o sustavu kvalitete potpisom izjave
djelatnika (DK-ID)

PKL-10/0-4/2026
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Stranica 28 od 99

Zabranjeno je umnoZavanje dokumenta ili njegovih dijelova bez pismene suglasnosti UK.



Laboratorij koristi resurse VeleuciliSta (administracija, IT, infrastruktura) na nacin koji:

e ne ugrozZava kvalitetu rezultata
e osigurava ucinkovito funkcioniranje sustava
e omogucuje kontinuirano poboljsavanje

5.7 Sustav upravljanja laboratorija METRIS odrZava se i unapreduje kroz kontinuiranu komunikaciju,
nadzor i upravljanje promjenama.

Dekan (D):

e osigurava funkcioniranje i cjelovitost sustava upravljanja

e osigurava resurse potrebne za njegovu provedbu i poboljsanje

e osigurava oCuvanje sustava prilikom planiranja i uvodenja promjena

e odrzava redovitu komunikaciju s laboratorijem (osobno, telefonom, elektroni¢ckom postom)

Kontinuitet sustava osigurava se:

e imenovanjem zamjenika kljuénih funkcija
e jasnom organizacijskom strukturom
e primjenom zahtjeva ovog priru¢nika

Komunikacija u laboratoriju je dvosmjerna i ukljucuje:

e svakodnevnu operativnu komunikaciju (usmeno, telefon, e-mail)
e interne sastanke osoblja
e oglasnu ploc€u laboratorija

Interni sastanci odrzavaju se najmanje jednom mjesecno s ciljem:

e osiguravanja ucinkovitog protoka informacija
e unaprjedenja rada laboratorija
e pradenja sustava upravljanja kvalitetom

Jedna od obveznih tocaka sastanka odnosi se na sustav upravljanja kvalitetom (SUK).
O provedenim sastancima vodi se zapis (DK-ZSS) koji sadrzava:

e datum sastanka
e popis prisutnih (inicijali iz DK-DP)
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e teme rasprave
e zaduZenja i odgovorne osobe
e potpis osobe koja vodi zapisnik

IzvrSenje zadataka potvrduje se parafom odgovorne osobe. Za vodenje zapisa odgovoran je voditelj
odjela (VO) koji delegira zapisnicara ali ovjerava zapisnik parafom.

Ucinkovitost sustava upravljanja redovito se analizira kroz upravinu ocjenu (DK-UQ) te komunicira se
zaposlenicima putem sastanaka i zapisa. Rezultati analize koriste se za pobolj$anje sustava, donosenje
odluka i upravljanje rizicima i promjenama.

D/UK = VO = Osoblje <> svakodnevna komunikacija €< povratna informacija - UK/D
Laboratorij koristi resurse VeleudiliSta (administracija, IT, infrastruktura) na nacin koji:

e ne ugrozava kvalitetu rezultata
e osigurava ucinkovito funkcioniranje sustava
e omogucuje kontinuirano poboljsavanje
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5. ZAHTJEVI ZA RESURSE
6.1. Opcenito

Laboratorij METRIS osigurava potrebne resurse za provedbu laboratorijskih aktivnosti, ukljucujudi:

e kompetentno osoblje

e odgovarajudi prostor i uvjete okolisa
e opremu

e sustav upravljanja kvalitetom

o tehnicku i administrativhu podrsku

Laboratorij prepoznaje i upravlja ¢imbenicima koji utjeCu na ispravnost i pouzdanost rezultata,
ukljuéujudi:

e ljudske ¢imbenike (kompetencije, iskustvo)

e uvjete okolisa i smjestaja

e metode ispitivanja i validacije

e opremu

e mjernu sljedivost

e uzorkovanje

e rukovanje predmetima ispitivanja

Navedeni ¢imbenici uzimaju se u obzir pri razvoju i primjeni metoda, izradi postupaka i radnih uputa,
osposobljavanju osoblja te odabiru i odrZavanju opreme.

Laboratorij osigurava da osoblje:

e posjeduje potrebne kompetencije za obavljanje poslova
e bude osposobljeno za dodijeljene zadatke
e kontinuirano odrZava i unapreduje znanja i vjestine

U tu svrhu laboratorij provodi uvodenje novih zaposlenika u sustav rada, planira i provodi izobrazbu,
vodi evidenciju osposobljavanja i prati u€inkovitost i uspjeSnost osoblja.

Laboratorij osigurava sljedece ciljeve:

e kompetentnost osoblja
e nepristranost u radu
e dosljednost u provedbi aktivnosti
e sprjecavanje sustavnih pogresaka
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e pravovremeno i kvalitetno izvrSenje usluga
Godisniji ciljevi definirani su u dokumentu (DK-C) i ukljucuju mjerljive pokazatelje.
Ostvarenje ciljeva:

e prati se tijekom godine
e analizira se najmanje jednom godisnje
e razmatra se u okviru upravine ocjene (DK-UO)

Na temelju analize definiraju se novi ciljevi te planiraju se poboljSanja sustava.

Dokumentirane informacije: PKL, DK-C, DK-UO, DK-PDO, evidencije izobrazbe i osposobljavanja

6.2. Osoblje:

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): DK-ID, DK-OI, DK-PO,
DK-PE, DK-MO, DK-UO, DK-ZSS, ugovori o radu, diplome, certifikati i evidencije, Zivotopisi

6.2.1 Svo osoblje laboratorija (interno i vanjsko) koje ima utjecaj na laboratorijske aktivnosti mora:

e biti kompetentno za dodijeljene zadatke

e biti upoznato s opsegom svojih ovlasti i odgovornosti (DK-PO, DK-OI),

e  biti upoznato sa sadrzajem PKL i njemu pripadajuc¢ih dokumenata (RU-,DK-),
e biti nepristrano i neovisno pri ispitivanju (DK-ID),

e  Cuvati poslovnu tajnu (DK-ID, DK-IOT).

Osoblje potvrduje upoznatost s PKL-om i pripadajuéom dokumentacijom te nepristranost, eti¢nost i
povjerljivost potpisom izjave djelatnika (DK-ID). Za eventualno ugovorno osoblje, ti su zahtjevi
regulirani ugovorom i dokumentom DK-IOT.

Laboratorij osigurava da se podaci o kompetencijama osoblja (diplome, certifikati, radno iskustvo)
vode, aZuriraju i Cuvaju u sustavu kvalitete.

6.2.2 Za svaku funkciju koja utje¢e na rezultate ispitivanja definirani su zahtjevi za kompetencijama
kroz:

e sistematizaciju radnih mjesta
e opise radnih mjesta (DK-PO)
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Zahtjevi ukljucuju:

e obrazovanje

e strucno znanje i vjestine

e radno iskustvo

e osposobljenost za metode i opremu

Laboratorij osigurava da su zahtjevi za kompetencijama uskladeni s potrebama organizacije i
kontinuirano se preispituju.

6.2.3 Laboratorij osigurava kompetentnost osoblja za procjenu rezultata, odstupanja i donosenje
strucnih zakljucaka kroz:

e planiranje i provedbu osposobljavanja

e godisnji plan edukacije (DK-PE)

e interne i vanjske izobrazbe

e prijenos znanja unutar laboratorija (DK-ZOl)

Plan edukacije izraduje upravitelj kvalitete (UK), odobrava dekan (D) i aZurira se najmanje jednom
godisnje. Ucinkovitost edukacije prati voditelj odjela (VO) u DK-PE i analizira se na upravinoj ocjeni (DK-
UO). Kompetencija osoblja potvrduje se ne samo izobrazbom, ve¢ i prakticnim radom, nadzorom,
rezultatima ispitivanja i sudjelovanjem u medulaboratorijskim usporedbama. Kompetencije osoblja
periodi¢no se preispituju te se prema potrebi provodi ponovno ovlaséivanje.

6.2.4 Uprava osigurava da su zaposlenici upoznati sa svojim duZnostima, odgovornostima i
ovlastenjima.

Ovo se provodi kroz:
e opise radnih mjesta (DK-PO)
e odluke o imenovanju (DK-Ol)
e interne sastanke (DK-ZSS)
e sustav upravljanja kvalitetom (PKL)

Svi zaposlenici potvrduju razumijevanje svojih odgovornosti potpisom (DK-ID).

6.2.5 Laboratorij uspostavlja i odrzava postupke i zapise koji obuhvacaju:
e definiranje zahtjeva za kompetencijama
e odabir i zaposljavanje osoblja
e osposobljavanje i edukaciju
e nadzor rada osoblja
e ovlaséivanje osoblja
e pracenje i vrednovanje kompetencija
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Novo osoblje:

e uvodise urad prema planu (DK-PE)
e radi pod nadzorom najmanje 6 mjeseci
e mora dokazati kompetentnost prije samostalnog rada (UNO ili HAA)

Nadzor provodi VO i ukljucuje:

e pracenje rada
e ocjenu rezultata
e provjeru poznavanja metoda

Kompetencije osoblja prate se kroz:

e rezultate ispitivanja

e sudjelovanje u medulaboratorijskim usporedbama
e interne i vanjske audite

e brojivrstu nesukladnosti

Rezultati se dokumentiraju (DK-MO) i analiziraju na upravinoj ocjeni (DK-UO).
Laboratorij vodi:

e popis osoblja (DK-PO)

e opise radnih mjesta i Zivotopise

e odluke o imenovanju (DK-Ol)

e planove edukacije (DK-PE)

e zapise o edukacijama i certifikate (DK-ZOl)
e izjave djelatnika (DK-ID)

e zapise o monitoringu (DK-MO)

Dokumentacija se ¢uva u sustavu kvalitete (UK) i u odjelu opéih poslova (osobni podaci, ugovori).

6.2.6 Laboratorij ovlasc¢uje osoblje za specificne laboratorijske aktivnosti putem dokumenta (DK-Ol),
ukljuéujudi:

e razvoj, izmjenu, verifikaciju i validaciju metoda

e provedbu ispitivanja

e rukovanje opremom

e analizu rezultata

e davanje stru¢nog misljenja i tumacenja

e izradu, pregled i odobravanje izvjestaja
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Ovlastenja se dodjeljuju nakon:

e potvrdene kompetencije
e zavrSenog osposobljavanja
e uspjesno provedenog nadzora (UNO ili HAA)

Vanjsko osoblje:

e mora ispunjavati iste zahtjeve kompetentnosti
e radi pod nadzorom laboratorija
e potpisuje izjave (DK-1OT)

Dodatni zahtjevi za novo osoblje:

e prolazi osposobljavanje zastite na radu
e obavlja pregled vida (medicina rada)

Poglavlje 6.2. u slici i natuknicama:

Zamolba, iivotopis, diplome i potvrde

Zaposljavanje djelatnika — natjecaj prema potrebama i sistematizaciji radnih mjesta (D)

DA

L

NE

ProCitati PKL, interna ifili vanjska edukacija za rad prema normi i za rad na opremi
DK-PE, 6 mjeseci rada pod nadzorom, DK-DP, DK-ID, DK-PO, DK-DOP

Y

UNO metode UK, DK-OI prekid rada pod nadzorom i ocjenitelj UNO i UNO metode (D), DK-PO

L

Nadzor HAA

Y

Ovjeravanje izvjestaja, DK-PO

6.3.Prostor i uvjeti okolisa:

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACUE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-B, mjerenja
zavoda za zastitu na radu te ispitivanja elektro-instalacija, DK-OU, DK-KK(XX) i DK-II.
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6.3.1 Laboratorij METRIS osigurava da su prostor i okoliSni uvjeti prikladni za provedbu laboratorijskih
aktivnosti te da ne utjeCu na valjanost rezultata ispitivanja. U obzir se uzimaju ¢imbenici koji mogu
utjecati na rezultate, ukljucujudi:

e temperaturuivlaznost

e prasinu i mikrobiolosku kontaminaciju
o elektromagnetska polja i radijaciju

e buku i vibracije

e kvalitetu elektricne mreze

Laboratorijski prostor:

e omogucava ispravnu provedbu ispitivanja
e organiziran je tako da sprjecava utjecaj nesukladnih aktivnosti
e osigurava odgovarajuci raspored opreme i pristup uredajima

6.3.2 Zahtjevi za prostor i okolisne uvjete definirani su u:

e metodama ispitivanja
e radnim uputama (RU)
e dokumentaciji sustava kvalitete

Laboratorij provodi aktivnosti iskljucivo na lokaciji sjedista, dok uzorkovanje provode klijenti.
Prostor ispunjava sljedece zahtjeve:

e oprema je rasporedena tako da omogudava siguran i nesmetan rad
e pristup laboratoriju je kontroliran (DK-B)

e prostor je zracan, osvijetljen i tehnicki ispravan

e uvjeti okolisa prate se i evidentiraju (DK-OU)

6.3.3 Okolisni uvjeti koji mogu utjecati na rezultate prate se, kontroliraju i dokumentiraju.
Zapisi se vode putem:

e DK-OU (okolisni uvjeti)
e DK-KK(XX) (kontrolni kartoni)
o DK-Il

U slucaju neprihvatljivih uvjeta ispitivanje se zaustavlja i dogadaj se evidentira (DK-B). Mjerenja i
ispravnost uvjeta dodatno se potvrduju ispitivanjima elektro-instalacija te mjerenjima Zavoda za
zastitu na radu.
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6.3.4 Pristup i koristenje prostora

e pristup je omogucen zaposlenicima i dekanu
e posjetitelji imaju pristup isklju¢ivo uz pratnju i potpis (DK-1OT)
e osigurana je povjerljivost i odvojenost aktivnosti

Prevencija onecis¢enja i odrzavanje

e laboratorij i oprema redovito se Ciste
e uredaji se Ciste nakon svakog ispitivanja
e odrzavanje provodi osposobljeno osoblje ili nadzirano vanjsko osoblje (DK-IOT)

Za odrZavanje opreme odgovorni su voditelji odjela (VO) te stru¢no osposobljeno osoblje (DK-POP)

Posebni zahtjevi: zabranjeno je neovlasteno rukovanje osjetljivom opremom, a odrzavanje specificne
opreme provodi iskljucivo osposobljeno osoblje.

Laboratorij osigurava:

e protupozarnu zastitu i opremu

e plan evakuacije

e zastitu naradu

e kontrolu i nadzor pristupa (DK-B)

Svi zaposlenici rade u skladu s PKL-om i radnim uputama (RU).
Razdvajanje aktivnosti

o nekompatibilne aktivnosti su odvojene
e radni prostor organiziran je tako da ne dolazi do medusobnog utjecaja aktivnosti

Mijere upravljanja prostorom:

e redovito se provjeravaju
e analiziraju na upravinoj ocjeni (DK-UO, DK-GI)
e poboljSavaju prema potrebi

6.4.0prema:

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-POKR, DK-POP,
DK-KK-(XX), DK-ZN, RU, DK-ID, DK-PKP, DK-PKUP, DK-OU, DK-ZN, oznake opreme i kvarova te zapisi
o redovitim i izvanrednim odrzavanjima te umjernice mjerne opreme.

Stranica 38 od 99

PKL-10/0-4/2026
Ovo je interni dokument Centra za istrazivanje METRIS.
Zabranjeno je umnoZavanje dokumenta ili njegovih dijelova bez pismene suglasnosti UK.



6.4.1. Oprema je smjestena tako da:

e omogucava pristup svim dijelovima i pomo¢nim elementima
e ne utjeCe negativno na rezultate ispitivanja
e je zasticena od mehanickih osteéenja i Stetnih utjecaja

Osjetljiva oprema i etaloni:

e  Cuvaju se u zasti¢enim uvjetima (ormari, eksikatori)
e pohranjuju se u originalnoj ili odgovarajuéoj ambalazi

6.4.2 Ako se oprema koristi izvan laboratorija:

e primjenjuju se svi zahtjevi PKL-a
e definiraju se dodatni postupci prema potrebi

6.4.3 Upravljanje opremom provodi se prema:

e DK-POP (popis opreme)
e DK-PKP (softver)
o DK-KK(XX) (kontrolni kartoni)

Laboratorij osigurava:

e pravilno rukovanje, skladistenje i odrzavanje
e dostupnost uputa za rad (RU, proizvodac)
e rad iskljucivo ovlastenog osoblja (DK-PO)

Odrzavanje:

e provodi se prema uputama proizvodaca i DK-KK
e jednostavno odrzavanje provodi osoblje (DK-KK-PZO)
e sloZeno odrzavanje provodi ovlasteni servis

Svaki korisnik duzan je opremu nakon koristenja vratiti u uredno stanje
6.4.4 Oprema se prije vracanja u uporabu:

e verificira (umjeravanje ili kontrola) (DK-POKR)
e provjerava nakon popravka ili transporta

Ako je oprema bila izvan kontrole laboratorija VO provodi provjeru prije ponovne uporabe (DK-VM)
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6.4.5 Oprema:

e mora zadovoljiti zahtjeve metode

e mora imati odgovarajucu to€nost i preciznost

e mora imati odgovarajuéu mjernu nesigurnost

e mora imati licencirani softver gdje je primjenjivo

6.4.6 Mjerna oprema se umjerava:

e kada utjece na rezultat
e kada je potrebna sljedivost

Oprema je evidentirana u DK-POP te jednoznaéno oznacena.

6.4.7 Plan umjeravanja (DK-POKR):

e definira intervale umjeravanja
e sadrzi datume, rezultate i kriterije prihvaéanja

Umjeravanje:

e provodi akreditirani laboratorij ili interno
e provodi se prije uporabe nove opreme
e provodi se nakon intervencija

Intervali se prilagodavaju na temelju iskustva i rezultata
6.4.8 Oprema je oznacena:

zelena naljepnica — umjerena (datum vaZenja)

Zuta naljepnica — kontrolirana

crvena naljepnica —izvan uporabe

Status opreme evidentira se u DK-POP i DK-KK.
6.4.9 Neispravna oprema:

e oznacava se
e uklanja iz uporabe
e evidentira se (DK-B)
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VO procjenjuje utjecaj na prethodna ispitivanja te pokreée popravak ili zamjenu (DK-ZN). Nakon
popravka provodi se verifikacija (DK-VM) i umjeravanje.

6.4.10 Izmedu umjeravanja provode se interne provjere prema DK-POKR te prema uputama
proizvodaca ili metodama. Softver provjerava se najmanje jednom godisnje. Etaloni i referentni
materijali vode se u DK-PKUP i koriste se iskljucivo za provjeru i umjeravanje.

6.4.11 Ako su definirani primjenjuju se korekcijski faktori i vodi se evidencija u DK-POKR.

Umjernice sadrZze mjernu nesigurnost te osiguravaju sljedivost. VO provjerava uskladenost rezultata
umjeravanja.

6.4.12 Oprema je zasticena od neovlastenih promjena putem:

e |ozinki (DK-PKP)
e ovlastenja osoblja
e automatizacije mjerenja

Rad s opremom dopusten je samo ovlastenim osobama (DK-PO, DK-POP). Upute za rad dostupne su
uz opremu. Laboratorij osigurava integritet podataka opreme, ukljucujuéi softver i elektronicke zapise,
kroz kontrolu pristupa i zastitu od neovlastenih izmjena.

6.4.13 Laboratorij vodi sljedeée zapise:

e identitet opreme (DK-POP, DK-KK)

e proizvodag, tip, serijski broj

e tehnicke specifikacije

e |okacija opreme

e zapisi o umjeravanju (DK-POKR, umjernice)
e etaloni i referentni materijali (DK-PKUP)

e odrzavanje i servisi (DK-KK)

e kvarovii popravci (DK-KK, DK-B)

Nabava i evidencija provode se putem DK-PD i DK-PKUP te Odjela op¢ih poslova i tajnika veleucilista, a
godisnji plan nabave kao i njegove izmjene odobrava Upravno vijece.

Nova oprema:

e mora zadovoljiti zahtjeve prije uporabe
e mora biti verificirana ili umjerena
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6.5.Mjeriteljska sljedivost:

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-POP, DK-POKR,
DK-KK-(XX), DK-PKUP, oznake opreme i kvarova te zapisi o redovitim i izvanrednim odrZavanjima te
umjernice mjerne opreme.

Laboratorij METRIS uspostavlja i kontinuirano osigurava mjeriteljsku sljedivost svojih rezultata putem
dokumentiranog i neprekinutog lanca umjeravanja do odgovarajucih etalona. Umjernice sadrzavaju
iskazanu mjernu nesigurnost i dokaz sljedivosti do nacionalnih ili medunarodnih etalona.

Mjerna sljedivost osigurava se:

e do Sl sustava jedinica putem umjeravanja u akreditiranim laboratorijima
e ili, gdje to nije mogude, putem certificiranih referentnih materijala ili metoda

6.5.1 Umjeravanje i kontrola opreme opisani su u poglavlju 6.4.
Laboratorij osigurava da:

e se oprema koja utjeCe na rezultate umjerava prije uporabe
e se umjeravanja provode u akreditiranim umjernim laboratorijima
e oprema ima jasno oznacen status i rok vazenja umjeravanja (DK-POKR, DK-POP)

6.5.2 Laboratorij provodi internu kontrolu opreme:

e pomocu etalona
e najmanje jednom godisnje (gdje je primjenjivo)

Kontrola se dokumentira putem DK-II i DK-POKR.
Etaloni su evidentirani u DK-PKUP i koriste se iskljucivo za provjeru i umjeravanje
6.5.3 Plan umjeravanja (DK-POKR):

e definira intervale umjeravanja
e temelji se na iskustvu, vrsti opreme i zahtjevima metode

Umjeravanja se provode u skladu s normama i propisima te osiguravaju potrebnu pouzdanost
rezultata.

6.5.4 Referentni materijali i etaloni:

e umjeravaju se u akreditiranim laboratorijima (ako je primjenjivo)
e koriste se na nacin koji ne narusava njihova svojstva
e Cuvaju se i odrzavaju u skladu s uputama proizvodaca
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Proizvodi i usluge vanjskih dobavljaca

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-PD, DK-PKUP,
DK-ZN, DK-B, DK-RZN.

NABAVA: Laboratorij mora nabavljati usluge i potrepstine koje utje¢u na kvalitetu ispitivanja iskljucivo
od provjerenih vanjskih dobavljac¢a. Time se izbjegava moguce narusavanje kvalitete rada laboratorija
zbog koriStenja neprovjerenih usluga ili potrepstina. Potrebno je postivati sljedece zahtjeve:

e UK u suradnji s VO izraduje popis vaznih usluga ili potrepstina (DK-PKUP) koje utjecu
na kvalitetu ispitivanja te popis dobavlja¢a (DK-PD);

e nakon dostave potrebno je pregledati jesu li ispunjeni svi zahtjevi iz narudzbe (ovjera
na ulaznom dokumentu dobavljaca otpremnici od strane djelatnika laboratorija);

e nakon isporuke, za svakog dobavljaca laboratorij mora voditi zabiljeSke (DK-PD) o
nesukladnostima u odnosu na zahtjeve i kvalitetu nabavljenih usluga i potrepstina, ili
ispuniti reklamacijski zapisnik nabave DK-RZN;

e usluge umjeravanja ispitne opreme dobavljaju se isklju¢ivo od strane akreditiranog
umjernog laboratorija odgovaraju¢e mjerne sposobnosti.

e Same postupke nabave radi tajnik ustanove prema odgovaraju¢im pravilnicima i
procedurama te zakonu o JN.

Pojedinosti pri postupku nabave kao i kriteriji za vrednovanje dobavljac¢a u svrhu osiguranja kvalitete
strogo su propisani. Cilj je osigurati nabavu potrosSnog materijala, opreme i usluga s ciljem izvrSenja
temeljne djelatnosti tvrtke u skladu s temeljnim prodajnim uzancama i vrsiti nadzor nad dobavlja¢ima
u skladu sa zahtjevima klijenata i norme HRN EN ISO/IEC 17025. Kriteriji u procesu nabave opreme,
usluga i potrosnog materijala su Zakon o javnoj nabavi, zahtjevi norme HRN EN ISO/IEC 17025, DK-PD
i DK-PKUP te interni akt — Pravilnik o provedbi postupaka bagatelne nabave.

Za nabavu potro$nog materijala i opreme koristi se DK-PD. UK je odgovoran/na za odrZzavanje DK-PD
(kontrola minimalno 2 puta godisnje uz inicijale i datum). Dobavljaci su kategorizirani oznakom A, B il
C, ¢ime se odreduje prioritet kod nabavljanja. UK odreduje pocetnu kategoriju za svakog dobavljaca
DK-PD.

Oznake kategorija imaju sljedeée znacenje kod narucivanja:

A- prioritetna suradnja;
B- alternativni dobavlja¢, kada A ne moze isporuciti potrebnu robu pod Zeljenim uvjetima;
C- pri¢uvni dobavlja¢, u posebnim situacijama.

Kriteriji za vrednovanje dobavljaca: 4 koraka vrednovanja - nepristranost, povjerljivost i sl.
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Novi dobavljac uvrstava se na popis dobavljaca uz odobrenje UK. Pritom se posebna paznja posvecuje
prvoj isporuci, Sto podrazumijeva poostreni nadzor postivanja svih nabavnih parametara. Vrednovanje
dobavljaca prema kriterijima: kvaliteta, cijena i uvjeti placanja, rok isporuke, kompletnost i urednost
zatrazene dostavljene dokumentacije isporucene uz proizvod, potrebne tehnicke karakteristike, EU
porijeklo, akreditacija, iskustvo u komunikaciji, mogucnost vrSenja servisa i izobrazbe vrsi se na obrascu
DK-PD s naglaskom na tehnicke karakteristike koje moraju biti zadovoljene u potpunosti. Za neke
proizvode nisu relevantni svi navedeni kriteriji. Za umjeravanje laboratorijske opreme koriste se usluge
akreditiranih umjernih laboratorija za Sto je odgovoran/na VO. Tvrtke koje vrde ispitivanja i
umjeravanja nalaze se na DK-PD. DK-PD odobrava UK. U slu¢aju da dobavlja¢ nije ispunio ugovorne
obveze, takav dobavljac se smatra nepodobnim. Odlukom D takav dobavljac vise ne moze biti dobavljac
laboratorija. Odluka mora biti u pismenom obliku.

Kod novih dobavlja¢a (DK-PD) Salje se minimalno dva upita. Na temelju ovjerene ponude dobavljaca
VO salje narudzbu. Zatim slijedi organizacija transporta, odnosno carinske dokumentacije ukoliko se
radi o uvozu robe izvan EU.

Pri zaprimanju robe UK i VO obavezno vrse kontrolu posiljke i dokumentacije na temelju narudzbe i
otpremnice, te ako je posiljka u redu zaprima se. Ukoliko je posiljka oSte¢ena ili neodgovarajuéeg
sadrzaja upucuje se i dostavlja reklamacija dobavljacu DK-RZN.
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/. ZAHTIJEVI ZA PROCESE

7.0. Opcenito: Usluga narucitelju
VO suraduju s naruciteljem ili njegovim predstavnicima i to:

e uvrijeme ugovaranja posla radi to¢nog odredivanja uvjeta, vrste i metode ispitivanja,

e uvrijeme pripreme ispitnih uzoraka radi ispravnog rukovanja uzorcima,

e U vrijeme ispitivanja radi upoznavanja naruditelja s detaljima ispitivanja zbog otklanjanja
eventualnih prigovora te sveukupnog nadzora od strane narucitelja.

7.1.Preispitivanje zahtjeva, ponuda i ugovora

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-R, DK-E, DK-P,
DK-1I, DK-KK-(XX), DK-RZ, DK-B.

Cilj ovog poglavlja je opisati prodajne (ekonomske) aktivnosti laboratorija — pripremu - izradu ponude
— realizaciju ispitivanja - zaprimanje i rjeSavanje eventualnih reklamacija te nacin kako usmjeriti
komunikaciju u kriznim situacijama s ciljem da se unato¢ pojavljivanju kriznog dogadaja aktivnosti
usmjere ispravku novonastale situacije i upravljanju nastalim greskama. Time se osigurava: da su
zahtjevi, ukljuCujuc¢i metode koje treba upotrebljavati, definirani, dokumentirani, slijedivi i razumljivi;
postojanje sredstava i osposobljenost laboratorija za provodenje ugovorenog ispitivanja te izvrSenje
odabira odgovaraju¢ih metoda ispitivanja koje zadovoljavaju zahtjeve korisnika. Svi zapisi o
preispitivanju zahtjeva, ponuda i ugovora ¢uvaju se (DK-PDO, DK-E). Metode koje su akreditirane bit
¢e jasno oznacene zvjezdicom (*) kraj imena na prvoj stranici DK-II.

PODUGOVARANIE: Podugovaranje se u smislu norme nece provoditi, odnosno sve metode koje se
budu koristile u suradnji s vanjskim laboratorijima nece biti uklju¢ene u izvjestaje ispitivanja pod
akreditacijskom oznakom. Ukoliko klijent naruci analize koje se ne mogu provesti u laboratoriju radi
tehni¢kog nedostatka ili radi kvara te analize koje laboratorij nema na popisu usluga, tada ée laboratorij
analizu naruciti u laboratoriju koji posjeduje odgovaraju¢u opremu i koji je osposobljen, odnosno u
doti¢nom poslu djeluje u skladu s normom HRN EN ISO/IEC 17025 te ¢e o tome izvijestiti klijenta, a
izvjeScée ispitivanja priloziti u originalu kao prilog vlastitom izvjeStaju s interpretacijom rezultata.

Sve razlike izmedu upita i ponude ili ugovora moraju se rijesiti prije pocetka posla. O svakom
odstupanju od ponude laboratorij mora blagovremeno obavijestiti narucitelja, a sve eventualne
promjene ugovorenih uvjeta (broj analiza, vrsta ispitivanja, odstupanja prema stvarno moguéim
ispitivanjima, eventualni povrat uzoraka, zahtjevi spram sadrzaja DK-KK-(XX), DK-Il i dr.) trebaju biti
raspravljene i evidentirane na nacin da se fakturiraju stvarno izvrSene usluge. DK-KK se koristi za
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evidentiranje promjena ili dodavanje informacija, posebnih potreba i dogovora s klijentom te bilo kojeg
drugog relevantnog podatka koji nije sadrzan osnovnom lancu evidencije radnih naloga ponuda,
izvjeStaja i racuna (DK-E).

Radnje koje se vrse prilikom upita klijenta pa sve do fakturiranja predmeta po zatvaranju radnog naloga
(predmet se sastoji od: upita/ponude, narudzbenice ukoliko postoji, radnog naloga-izvjestaja
ispitivanja, racuna) opisane su u ovoj tocki PKL-a, a slijedivost dokumenata predmeta (radnog naloga)
dodatno je pregledno prikazana u tablicnom prikazu DK-E u zajednickoj mapi sustava upravljanja
dokumentacija 17025 na zajednickom serveru laboratorija u svakom trenutku dostupnoj djelatnicima.
DK-E je ujedno i baza podataka koja sadrzi sve relevantne informacije o svim radnim nalozima te
poveznice izmedu istih. VaZzni podaci koji su obuhvaceni s DK-E su broj ponude, datum izrade ponude,
naziv narucitelja, adresa, OIB, kontakt osoba (ime, telefon, mail) te metode i broj uzoraka koji
evidentiraju sam upit. Zatim ukoliko je upit prihvacen predmet dobiva broj radnog naloga, evidentira
se datum dostave uzoraka, brojem narudzZbenice ukoliko postoji (ukoliko ne postoji narudzbenica
smatra se da je klijent narucio ispitivanja na temelju ponude, dostavom uzoraka), nacin dostave
uzoraka (posStom ili osobno), broj uzoraka, odnosno oznake uzoraka, utroSene jedinice rada za radni
nalog od ponude do fakture, te da li su uzorci vraéeni klijentu ili su u arhivi laboratorija, o cemu ovisi
eventualna ponovljivost ili obnovljivost mjerenja te moguénost reklamacije. Takoder se radni nalog
oznacava inicijalima osoba zaduZena za isti (odnosno inicijalima osoba koja ovjerava upit i izraduje
fakturu te nadzire provedbu radnog naloga). Kada se zatvoreni predmet fakturira unosi se i broj fakture
te fakturirani iznos za taj predmet. U DK-E razvrstavaju se odmah i aktivnosti na ekonomske i
neekonomske aktivnosti radi pojednostavljenja evidencije kao i broj radnih sati utrosenih na provedbu
radnog naloga ukoliko se radi o ekonomskima aktivnostima radi praéenja koli¢ine istih te prora¢una
troSkova i razdvajanja dobiti.

Laboratorij procjenjuje rizike povezane s prihvatom uzoraka i zahtjeva klijenata. Postupak od prvog
kontakta klijenta s laboratorijem telefonskim ili pismenim upitom vodi se na sljedeéi nacin: Osoblje
zaprima upit klijenta o kojem se vodi zapis na obrascu DK-E na zajednickom serveru elektronicki ili u
slu€aju nemoguénosti na pismeno DK-B te se potom isti upisuje u DK-E i dodjeljuje mu se sljededi redni
broj u obliku broja ponude xxx/godina. VO ili suradnici izraduju ponudu (DK-P). Dakle, za ocjenu
ponude zaduzeni su VO ili suradnici koji dobro poznaju metode, Sto dokazuju oznakom inicijala u DK-
E. Ostali djelatnici u slu€aju zaprimanja upita traze njihovo stru¢no misljenje vezano uz izradu ponude
i mogucnost provedbe analiza. Klijent prihvaéa ponudu ili pismenom narudzbom ili dostavom uzoraka
laboratoriju. Uzorci se zaprimaju osobno ili postom, u DK-E biljeZi se datum primitka uzoraka te broj
radnog naloga (godina/sljedeci redni broj), uzorci se na oznacavaju od strane VO ili suradnika brojem
radnog naloga i oznakom klijenta te datumom dostave i fotografiraju se, te se dostavljaju u predmetni
odjel (lab 1-7) gdje se provode laboratorijska ispitivanja. VO po ispitivanju i izradi izvjeStaja zatvara
radni nalog u DK-E datumom koji je ujedno datum arhiviranja uzoraka, dostavlja izvjestaj ispitivanja
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(DK-11) klijentu u elektronickom PDF obliku te sprema na zajednicki server u pdf formatu dok zapise
strojeva €uva na racunalima opreme ili na DK-B ukoliko uredaj nema moguénost ispisa rezultata.
Postom se klijentu dostavlja ovjereni primjerak izvjestaja uz racun DK-R i pohranjuje se uzorke u arhivu
ili ih se vraca na zahtjev klijenta. Ako klijent Zeli povrat ispitnih uzoraka ukoliko je moguce dio se
ostavlja u laboratoriju u arhivi minimalno godinu dana radi mogucnosti provedbe
ponovljivosti/obnovljivosti ispitivanja na zahtjev klijenta, reklamacije DK-RZ ili u svrhu provedbe UNO
metode. Ukoliko klijent Zeli povrat uzorka laboratorij ne prihvaéa naknadne reklamacije o ¢emu je
klijent upoznat na DK-P i zahtjev za povrat uzoraka biljeZi se u DK-E. Na taj nacin je u svakom trenutku
dostupna informacija koji uzorci se trenutno nalaze u arhivi. DK-Il se moze izdavati samo na zahtjev
klijenta. Ako klijent ne Zeli akreditirani izvjestaj moZe dobiti samo rezultate mjerenja (sirovinu, zapis
stroja), koji nije pod akreditacijskim znakom i u tom slucaju klijentu se ne naplacuju laboratorijske
aktivnosti (10% od narucenih analiza, koje se izmedu ostalog odnose na izradu izvjestaja ispitivanja).

Klijenti su upoznati s periodom arhiviranja uzoraka klauzulom na DK-P. Takoder su DK-P klijentu
pruzene informacije o cijeni usluge roku isporuke te istaknuto o metodama koje jesu, odnosno nisu
akreditirane kao i o postupcima prema kojima se provode mjerenja/metode. Ukoliko su nakon pocetka
posla potrebne izmjene ili dopune DK-E ili DK-P sve izmjene se moraju prenijeti svim osobama kojih se
ticu, ukljuéujudi obustavu/nastavak ispitivanja te evidentirati na DK-B. Nakon dostave izvjesStaja analize
klijentu elektronickom postom slijedi fakturiranje i predmet se zatvara. Pismena verzija sa svim
dostupnim elementima ulaze se u registrator u uredu VO. Takoder na zajedni¢ckom serveru slijedivost
je dodatno omogucéena pomodéu DK-E, gdje su evidentirani svi podaci o svim predmetima te se
pregledno vidi u kojoj je predmet fazi u bilo kojem trenutku. Na zajednickom serveru ponude, DK-E i
ra¢uni dostupni su u mapi ,,PONUDE, EVIDENCIJA | RACUNI“, a izvjestaji ispitivanja u word i pdf formatu
u mapi JIZVIESTAJI ISPITIVANJA“.

IZJAVE O SUKLADNOSTI

Laboratorij ¢e na zahtjev klijenta izdati izjave o sukladnosti koje ¢e biti u potpunosti u skladu sa
zahtjevima trenutno vaZeceg izdanja uputa za navodenje izjava o sukladnosti 1/4 HAA uz pratecu
obvezno izrazenu mjernu nesigurnost. Kada klijent zatraZi izjavu o sukladnosti sa specifikacijom ili
normom za ispitivanje (npr: zadovoljava ili ne zadovoljava, unutar granica ili izvan granica), laboratorij
¢e jasno definirati specifikaciju ili normu te pravilo odlucivanja. Ako pravilo odlu€ivanja nije navedeno
u specifikaciji ili normi, laboratorij ¢e isto priopditi klijentu koji ée morati na isto dati pismeni pristanak
koji ¢e laboratorij prilozZiti izvjestaju ispitivanja u kojem je putem navedenog pravila dana izjava o
sukladnosti. Izjava o sukladnosti mora biti pod akreditacijskim znakom. Za davanje izjava o sukladnosti
zaduZen je UK.
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Zaprimanje upita telefonom, mailom ili osobno

Izrada ponude DK-P, ovjera upita DK-E

lzrada ponude

NarudZbenica ili dostava uzoraka osobno ili
postom DK-E

Fotografiranje uzorka uz mjernu skalu DK-II,
otvaranje radnog naloga DK-E, kontrola uzorka
DK-KK

Provedba ispitivanja i izrada izvjestaja
ispitivanja DK-KK, DK-1I, DK-E

Arhiviranje ili povrat uzoraka DK-E, ovjera i
slanje izvjeStaja ispitivanja DK-II, fakturiranje
DK-R, zatvaranje radnog naloga DK-E i arhiva
DK, P, DK-II, DK-R i ukoliko postoje
narudZbenica, DK-B, dodatne upute klijenta,
DK-KK, zapisi stroja

Tocka 7.1 u slici!
PRISUSTVO KLIJENATA ISPITIVANJIMA

U tu svrhu narucitelju je dopusten pristup u laboratorij radi prisustvovanja pripremi ispitnih uzoraka ili
ispitivanjima koja se provode po njegovoj narudzbi, uz postivanje pravila tajnosti kada se istovremeno
ispitivanja provode i za druge narucitelje DK-IOT. Ukoliko je bio prisutan pri ispitivanju svojih uzoraka,
klijent supotpisuje rezultate ispitivanja (DK-1I) kojima prisustvuje.

ISPITIVANJE ZADOVOLISTVA KLIJENTA U SVRHU POBOLISAVANJA

Pojedinosti o postupku laboratorijskih ispitivanja od prvog kontakta s klijentom, preko izvjeStavanja,
pa sve do fakturiranja predmeta definirane su u PKL (tocka 7). Utvrdivanje misljenja klijenta o ustanovi
obavlja se anketiranjem klijenata i analiziranjem reklamacija. VO mora od narucitelja traziti misljenje
o usluzi u svrhu stalnog poboljSanja sustava upravljanja i same usluge i ta misljenja mora
dokumentirati. PoZeljno je raditi zabiljeSke tijekom razgovora s naruciteljem, ¢ak i neformalnog
razgovora, da bi se informacije iskoristile za poboljSanje sustava upravljanja (DK-B, DK-KK). DK-ZK
ispunjava se elektronic¢ki jednom godisnje kontaktiranjem klijenta u tekucoj godini (DK-E popis
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klijenata) te se izraduje izvjestaj DK-IZK i rezultati se iznose na UO. Osobu zaduZenu za anketiranje i DK-
IZK imenuje UK na DK-KA. Anketiranje mora biti ustrojeno na nacin da se utvrdi zadovoljstvo klijenata
kvalitetom usluga, uvjetima, koli¢inom informacija, rokom provedbe mjerenja itd. Nakon obavljenog
anketiranja radi se statisticka analiza anketiranih klijenata o njihovom zadovoljstvu na obrascu DK-IZK.
U DK-IZK potrebno je uvrstiti postotak ispunjenih upitnika u odnosu na ukupan broj klijenata u toj
godini. Sve napomene klijenata razmatraju se te se sukladno vrse poboljSanja. Takoder se u anketama
posebno razmotri svaka ocjena 3 i niZa. Sve biljeske o misljenjima i ispunjene anketne listi¢e DK-ZK UK
arhivira na predvideno mjesto na propisani period prema popisu obrazaca (DK-PDO).

Odstupanja koja trazi klijent ne smiju djelovati na posStenje laboratorija ili valjanost rezultata!

7.2.0dabir, verifikacija i validacija metoda

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, RU-, DK-DOP, DK-
E, DK-P, DK-B, DK-KK-(XX), DK-POKR, RU-MN...

Upravljanje metodama ispitivanja provodi se prema pripadaju¢im radnim uputama (RU-). Svako se
ispitivanje provodi prema odgovarajucoj i unaprijed utvrdenoj metodi i postupku ispitivanja koji su
prikladni i zadovoljavaju potrebe naruditelj. Odstupanje od metoda ispitivanja moze se dogoditi samo
ako je to odstupanje dokumentirano, tehnicki opravdano te ako je na njega pristao i prihvatio ga
narucitelj DK-KK (biljeziti telefonske dogovore), narudzbenice, DK-B ili pismena komunikacija (e-posta).
Svi zapisi o odabiru, verifikaciji i validaciji metoda moraju se ¢uvati.

Postupak ispitivanja ukljucuje sve faze ispitivanja s jednoznacno odredenim uvjetima tretiranja uzoraka
za vrijeme prijema, pripreme i ispitivanja, odnosno ukljucuje rukovanje, skladistenje i pripremu
predmeta koji se ispituju i po potrebi proracuna mjerne nesigurnosti. Metode i postupci ispitivanja u
pravilu su dokumentirani radnim uputama i normama te priru¢nicima na koje se pozivaju. Svrha radne
upute je prilagodba norme prakti¢noj upotrebi i nadopunjavanje norme dodatnim pojedinostima, ako
je to potrebno za njenu dosljednu primjenu. Ako je norma koja se koristi za ispitivanje napisana u obliku
koji je prikladan osoblju za praktiéno koristenje, nije potrebno izradivati posebnu uputu za to
ispitivanje. Najnovija izdanja normi za ispitivanja koja su na snazi arhivirana su na odredenom mjestu i
uvijek su dostupna osoblju laboratorija, a pravila HAA, kao i zakoni te vazeca izdanja normi koje se
prate su navedena na DK-DOP (uvijek koristiti trenutno vaZeca izdanja s interneta). DK-DOP se aZurira
minimalno 2 puta godisnje, kada se sve izmjene upisuju i pregledavaju te se navode eventualno
potrebne radnje.

Laboratorij moze koristiti nenormirane metode koje je razvio samostalno ili ih je prihvatio. Za sve
nenormirane metode, prije ispitivanja moraju biti izradene radne upute. Uprava laboratorija planski
pokrece razvoj odredene vlastite metode ispitivanja, ako procijeni da postoji ili ¢e postojati opravdana
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potreba za takvom metodom. Razvoj i uvodenje vlastite metode Uprava povjerava osposobljenom
osoblju i za to osigurava potrebne uvjete i sredstva, a napredovanje i rezultat razvoja i uvodenja
metode ocjenjuje unutar UO. Prikladnost nenormiranih metoda, vlastitih metoda, normiranih metoda
koje se primjenjuju izvan predvidenog podrucja primjene te prosirenje ili preinaka metoda potvrduje
se validiranjem metode, odnosno ispitivanjem i prikupljanjem objektivhog dokaza da su ispunjeni
osobiti zahtjevi za upotrebu metode (ukljucujuéi potrebe narucitelja). Validacija metode ukljuduje
umjeravanje etalonima i utvrdivanje sistemske greske, sistemati¢nu procjenu faktora koji utjecu na
rezultate, usporedbu s rezultatima dobivenim drugim metodama, medulaboratorijskim usporedbama
i procjenom mjerne nesigurnosti. Svi podaci o razvoju, validaciji i uvodenju metoda dokumentiraju se.
Prije prve sluzbene primjene nove metode ispitivanja (nhormirane ili nenormirane) organizira se probno
ispitivanje u svrhu ocjene sposobnosti za njeno provodenje kao i nadzor vanjskog stru¢nog
ocjeniteljskog tijela..

Verifikacija metoda vrsi se pri promjeni klju¢nog osoblja, promjeni opreme u podrucju norme te
promjeni izdanja norme. Verifikacija se vrsi putem obrasca DK-VM. Za verifikaciju metoda odgovoran
je UK.

7.3.Uzorkovanje

Uzorkovanje vrsi klijent. U METRIS-u se ne vrsi uzorkovanje ve¢ samo priprema uzoraka, to¢no prema
odredenim uputama definiranim za svaku metodu (referentni RU za svaku pojedinu metodu i opremu).

7.4.Postupanje s predmetima koji se ispituju ili umjeravaju

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-E, DK-P, DK-II,
DK-B, DK-KK-(XX).

Predmetima koji se ispituju rukuje se u skladu s radnim uputama za pojedina ispitivanja u kojima se
koriste. Rukovanje predmetima koji se ispituju podrazumijeva njihov prijem, upotrebu, zastitu,
skladiStenje, Cuvanje i raspolaganje. Uzorci se oznadavaju pri prijemu oznakom radnog naloga,
datumom prijema, fotografijom i vanjskom oznakom klijenta ukoliko ona postoji/odnosno nazivom
klijenta. U svakom trenutku uzorci moraju biti zasti¢eni radi cuvanja poslovne tajne klijenata. Sljedivost
uzoraka: nalaze li se u arhivi laboratorija, oznaka, datum prijema i svi drugi relevantni podaci nalaze se
u DK-E. Djelatnik koji je zaprimio uzorak pregledava uzorak i u DK-E oznacava prikladnost uzorka (ima
li uzorka dovoljna koli¢ina/debljina, je li ispravnih dimenzija i konzistencije...) za metodu. Detaljnije se,
odgovara li uzorak zahtjevima norme/metode, oznacava pri kontroli i provedbi ispitivanja u DK-KK
svake metode. Prikladnost uzorka ocjenjuje djelatnik zaduzen za metodu.
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Ispitni uzorci su oznaceni brojem radnog naloga ako im klijent nije dodijelio svoju oznaku, a ukoliko
ima viSe uzoraka za jedan nalog oni se u dodatku identificiraju rednim brojem uzorka na kraju oznake
naloga. Ukoliko je uzorak nemoguce oznaciti oznakom, uzorak se mora pohraniti u prikladnu ambalazu
koja ¢e imati oznaku uzorka. Takoder se zapisuje datum zaprimanja uzorka radi to¢nog utvrdivanja
perioda ¢uvanja uzoraka u arhivi. Treba se dodati i vanjska oznaka uzorka od strane klijenta radi lakSeg
snalazenja (DK-KK, DK-E, DK-11) ili naziv klijenta. Uzorci se po prijemu pregledavaju, dodjeljuje im se
ovjera prikladnosti za metodu (DK-KK..) te se fotografiraju u mjerilu i fotografija se prilaze u izvjestaju
ispitivanja DK-II.

7.5.Strucni zapisi

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, RU-, DK-E, DK-P,
DK-B, DK-KK-(XX), DK-II.

Sljedivost uzoraka kroz dokumentaciju osigurana je jednoznacnim oznacavanjem svih predmeta koji se
ispituju DK-E. Svi dokumenti su identificirani oznakom, brojem i datumom kreiranja. Za dokumente u
laboratoriju vrijedi sljedeci nacin oznacavanja:
e Upit klijenta: redni broj koji prati kronoloski red prema datumima nastanka zahtjeva, podatke
o klijentu te vrsti ispitivanja DK-E;
e Ponuda: redni broj ponude (DK-P) u tekuéoj godini kronoloskim redom;
e Radni nalog redni broj koji prati kronoloski red prema datumima nastanka (kronolosko
pracenje u zapisu DK-E), gdje je: AAAA/BBBB A-redni broj, B-godina.

O uvjetima okolisa u kojem su se zatekli elementi ispitivanja, kao i vremenu ¢uvanja uzoraka na kojima
je provedeno ispitivanje, vode se zapisi prema uputama za provedbu pojedinih ispitivanja DK-Il, DK-P,
DK-KK, DK-OU. Rok u kojemu se klijent moze Zzaliti jednak je vremenu cuvanja uzoraka. Klijent je
informiran o periodu arhiviranja i reklamacije (DK-P).

Tehnicki zapis (predmet) se sastoji od DK-P, DK-II, te eventualno narudzbenice ukoliko je klijent dostavi
s uzorcima i zapis stroja (na racunalima opreme i dostupni su u svakom trenutku na zahtjev klijenta te
za proracun mjerne nesigurnosti) i DK-B (ukoliko postoji potreba za biljeZenjem uvjeta ili promjena te
bilo kakvih zahtjeva klijenta).

Dok je predmet u obradi nalazi se u evidenciji DK-E na zajednickom serveru te se u svakom trenutku
moze vidjeti u kojoj je fazi pojedini radni nalog. Takoder se neprihvacene ponude mogu pronaci na
zajedni¢kom serveru i u DK-E. O akreditiranim ispitivanjima vise detalja nalazi se u DK-KK.

Zapisi se mogu voditi u digitalnom obliku uz osiguranu sljedivost i zastitu podataka.
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Upravljanje podacima o ispitivanju provodi se sustavno prema radnim uputama za pojedine metode
ispitivanja. ProraCune i prijenos podataka provjerava VO. Kad se za prikupljanje, obradu, biljezenje,
davanje u izvjestajima, pohranjivanje i pronalazenje podataka o ispitivanju upotrebljavaju racunala ili
automatizirani uredaji, treba:

° dokazati valjanost i primjerenost (vrednovanje) uporabe racunalnih programa, razvijenih
ili izmijenjenih u vlastite svrhe,

° osigurati zastitu elektronicki pohranjenih podataka (povjerljivost, nepovredivost, prijenos,
potrebne okolisne i radne uvjete itd., PKL, DK-ID),

. osigurati pravilno odrzavanje DK-KK.

7.6.Vrednovanje mjerne nesigurnosti

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, RU-MN..., RU-, DK-
KK-(XX), DK-IL.

Mjerna nesigurnost se iskazuje prema radnim uputama za pojedine metode ispitivanja te je dostupna
na zahtjev klijenta. U slucaju da ispitna metoda utvrduje granice vrijednosti glavnih izvora mjerne
nesigurnosti i utvrduje oblik prikazivanja izracunatih rezultata, ne treba dodatno procjenjivati mjernu
nesigurnost. Osim normiranih metoda i metoda koje je razvio sam laboratorij, postoje i objavljene
metode koje laboratorij moze primjenjivati, s time da je sva dokumentacija i sama metoda u skladu sa
zahtjevima norme HRN EN ISO/IEC 17025.

7.7.0siguravanje valjanosti (kvalitete) rezultata

DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACIJE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-POKR, PRAVILA
HAA, DK-KK.

Radi osiguranja kvalitete rezultata ispitivanja potrebno je koristiti se PKL i uputama definiranim
cjelokupnom dokumentacijom sustava kvalitete laboratorija te propisima i aktima Ustanove.

Kao kontrolni mehanizmi u osiguranju kvalitete rezultata koriste se medulaboratorijska poredbena
ispitivanja, za koja je predvideno da se provode za svaku od akreditiranih metoda barem jednom u 2
godine. U tom je smislu laboratorij otvoren za razmjenu informacija s drugim laboratorijima i sva
medulaboratorijska poredbena ispitivanja i slicne suradnje. Ako nema moguénosti njihove provedbe,
predvida se provoditi ponovljena ispitivanja upotrebom istih ili razli¢itih metoda te analizirati
medusoban odnos rezultata za razli¢ite znacajke uzorka (ponovljivost mjerenja). Predvida se i kontrola
rezultata primjenom etalona za metode pri kojima je to moguce kao i provedba mjerenja od strane
druge struc¢ne osobe i usporedivanje dobivenih rezultata (obnovljivost mjerenja). Sve predvidene
radnje osiguranja kvalitete ispitivanja kao i propisani period vrSenja svake popisani su u godisnjem
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programu i planu kontrole kvalitete ispitivanja DK-POKR. Rezultati provedenih mjerenja iz DK-POKR bit
¢e ispisani na obojenim papirima i priloZeni u arhivu. Kriteriji za ponovljivost i obnovljivost rezultata
dani su na izvjeStaju ispitivanja ponovljivosti, odnosno obnovljivosti.

Ako iz opravdanih razloga laboratorij nije bio u mogucnosti izvrsiti planirani redoviti servis i
umjeravanje opreme, rezultati ispitivanja moraju se dokazati poredbenim ispitivanjima. Laboratorij ¢e
provjeravati dostupnost shema ispitivanja medulaboratorijskih usporedbi u bazama podataka
minimalno EPTIS-a i HAA. Kriteriji za izbor sheme u kojoj ée laboratorij sudjelovati su:

° Sliénost broja uzoraka;

. Upotreba odgovaraju¢ih metoda ispitivanja;

o Mogucnost izvjeStavanja o procjeni mjerne nesigurnosti;

. UsluZnost organizatora ispitivanja sposobnosti (daje savjete u vezi rezultata);

. Nacin vrednovanja izvedbe ( davanje z-vrijednosti);

. Osposobljenost organizatora ispitivanja sposobnosti ( radi u skladu sa HRN EN ISO/IEC 17043
ili ILAC G-13);

Laboratorij ¢e putem Excel obrasca, koji se nalazi na sluzbenim stranicama HAA, izvjeStavati HAA o
provedenim medulaboratorijskim sudjelovanjima jednom godiSnje DK-KA. Putem tog izvjesStaja vrsi se
i evaluacija pristiglih rezultata ML. Za izradu izvjestaja zaduZeni su VO (DK-KA). Svi djelatnici trebaju
davati prijedloge Sto bi se sve trebalo uvrstiti u DK-KA, kako se nesto ne bi zaboravilo i za poboljSanje
SUK-a. VO treba na DK-POKR napraviti i kratku analizu rezultata i izvjeStaj o provedenom
medulaboratorijskom ispitivanju kao ulazni parametar za UO ili DK-ZSS te taj izvjestaj ¢uvati zajedno s
rezultatima medulaboratorijske usporedbe. Laboratorij ¢e za svaku provedenu mjeru kontrole
kvalitete, a tako i za sudjelovanje u nekoj shemi ispitivanja sposobnosti napraviti analizu rezultata DK-
B. U slu¢aju neispravnih rezultata prilikom medulaboratorijskih ispitivanja, Laboratorij ¢e izvijestiti HAA
0 neispravnim rezultatima i radnjama koje ¢e se poduzeti kako bi se ispravio problem.

Ukoliko se laboratorij odluci za proSirenje metoda ispitivanja, osiguranje kvalitete metode ¢ée prije
ocjenjivanja biti validirano medulaboratorijskim usporedbama i drugim radnjama popisanima u planu
osiguranja kvalitete ispitivanja DK-POKR. Laboratorij ¢e izvijestiti HAA o medulaboratorijskim
sudjelovanjima u podruc¢ju za koje traZi proSirenje podrucja akreditacije i o rezultatima u tim
sudjelovanjima prilikom prijave proSirenja akreditacije. DK-POKR izraduju UK i VO za petogodisnje
razdoblje. DK-POKR izraduje se u prosincu tekuce godine za sljedecih 5 godina.
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7.8.1zvjestavanje o rezultatima
DOKAZNE DOKUMENTIRANE INFORMACUE (DOKUMENTI/OBRASCI/ZAPISI): PKL, DK-KK-(XX), DK-II.

Laboratorijski izvjestaj o ispitivanju (DK-I1) je dokument koji sadrzi rezultate ispitivanja i druge podatke
svojstvene ispitivanju sukladno HRN EN ISO/IEC 17025. lzvjestaji o ispitivanju u laboratoriju METRIS
izraduju se to¢no na propisan nacin. Interpretacija rezultata je sastavni dio DK-II. Struéno misljenje i
tumacdenje moze biti prilog izvjestaju ispitivanja, ali nalazi se izvan podrucja akreditacije te mora kao
takvo biti i oznaceno. Ovom tockom se propisuje oblik i sadrzaj izvjeStaja ispitivanja te nacin
oznacavanja jedinstvenim identifikacijskim brojem radi postizanja prepoznatljivosti i cjelovitosti
dokumenta.

IzvjesStaj mora biti na papiru formata A4
Sukladan s Normom HRN EN ISO/IEC 17025
Sadrzavati sve podatke koje zahtijeva ispitna metoda

O O O O

Sadrzavati sve podatke koje zahtijeva naruditelj ispitivanja, a koji su potrebni za
tumacenje rezultata ispitivanja
o Pisu se u fontu Calibri

IzvjeStaj mora sadrzavati:

Naslov , Izvjestaj ispitivanja“
Naziv i adresa METRIS-a ili mjesto na kojem su provedena ispitivanja ako nisu u sjedistu
laboratorija
o Jedinstveni identifikacijski broj (Broj radnog naloga) izvjesStaja na svakoj stranici, broj stranica i
ukupan broj stranica, npr. 29/31
Naziv i adresu narucitelja
Vrstu ispitivanja
Naziv definirane metode —naziv metode (sluzbena oznaka norme ili postupak kod ,in house
,metoda) i to¢no izdanje/godina.
o Odstupanja od ispitne metode, dodatke ispitnoj metodi, ili iznimke od ispitne metode
i obavijesti o posebnim ispitnim uvjetima kao Sto su okolisni uvjeti.
Opis i stanje predmeta koji se ispituje i njegovu jednoznacnu oznaku
Datum prijema uzorka, datum provedbe ispitivanja
Rezultate ispitivanja s mjernim jedinicama te interpretaciju rezultata, podatke koje zahtijeva
metoda ili na zahtjev narucitelja
o Procjenu mjerne nesigurnosti rezultata (kada to zahtijevaju upute klijenta te kada
nesigurnost utjece na zadovoljavanje granicne vrijednosti specifikacije).
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o Misljenje i tumacenje uz dokumentiranje osnove na temelju koje se daju ta misljenja.
Misljenja i tumacenja se kao takva moraju jasno naznaciti te ne nose akreditacijski
znak.

o Dodatne obavijesti koje mogu zahtijevati posebne metode, klijenti ili skupine klijenata.

o Ime, prezime, potpis i funkciju osobe koja je izvjestaj odobrio/la, datum izdavanja izvjestaja te
izjavu da se rezultati ispitivanja odnose na ispitane uzorke.
o Klauzulu da djelomi¢no umnoZavanje izvjesStaja nije dozvoljeno bez pismenog odobrenja VO.

Jedinstveni identifikacijski broj (I1B) izvjeStaja mora se nalaziti na svakoj stranici izvjesStaja. Sastoji se od:
broja radnog naloga. Npr. IB: 2021/01 gdje je RN oznaka radnog naloga 2021 tekuéa godina.

NASLOVNA STRANICA I1ZVJESTAJA (TABLICA | TEKST S OSNOVNIM PODACIMA PREMA ZAHTJEVIMA
NORME HRN EN ISO/IEC 17025) i FOTOGRAFIJE UZORAKA .

REZULTATI ISPITIVANJA (prema metodi — izvezeni podaci stroja, elektronicka obrada podataka)
STRUCNO MISLIENJE | TUMACENJE (nije u podrugju akreditacije)

ZAVRSETAK 1ZVIJESTAJA ISPITIVANJA

PRILOG — ORIGINAL ZAPISA STROJA (na zahtjev klijenta ukoliko nije dan unutar izvjestaja jer
softverski nije omogucéeno exportiranje podataka i formatiranje izvjestaja)

il

Napomene:

Sve tocke su definiranog redoslijeda za sve izvjesStaje ispitivanja koje izdaje laboratorij, jedino tocka 1
sadrzZi ovisno o odjelu i laboratoriju samo odredene elemente, ne sve od navedenih u uputi DK-II.
Takoder tocka 2 je dio izvjeStaja samo ukoliko to klijent zatraZi, te ne nosi akreditacijsku oznaku.
Sastavni oblik izvjeStaja mogu biti i rezultati iz drugih ispitnih laboratorija te neakreditiranih metoda.
Nakon akreditacije pojedinih metoda, na izvjestaju ispitivanja gdje se navodi metoda ispitivanja te kod
prikaza rezultata ispitivanja potrebno je jasno definirati koji dio je, a koji dio nije u podrucju akreditacije
(DK-II-). Ispravci i dodaci izvjeStaju moraju zadovoljiti sve zahtjeve ovog postupka DK-B. Naslov
ispravljenog izvjestaja mora biti Ispravak/Dodatak izvjestaju ispitivanja (DK-IIl). Na svakoj stranici
ispravka/dodatka mora biti jedinstveni identifikacijski broj, koji se dodjeljuje prema istom nacelu za
identifikacijski broj izvjestaja ispitivanja (ispravak nosi broj izvjestaja koji se ispravlja odnosno kojemu
se dodaje pojedini element), samo se dodaje na kraju slovo I. Napomena: lzvjestaj ispitivanja propisani
je obrazac u sustavu oznake DK-II. Ispravljeni/dodani izvjestaj propisani je obrazac u sustavu kvalitete
oznake DK-III.

Izvjestaj ispitivanja nositi ¢e akreditacijski simbol samo ukoliko je u tom izvjestaju minimalno jedna
metoda u podrucju akreditacije. Takoder ¢e ta metoda biti dodatno istaknuta zvjezdicom uz isto
objasnjenje Sto ta zvjezdica znaci. Stru¢no misljenje i tumacenje rezultata kao i ostale metode koje nisu
u podrucju akreditacije dodatno ¢e nositi klauzulu: ,,nije u podrucju akreditacije”.
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Izvjestaji se mogu izdavati u elektronickom obliku uz osiguranu autenti¢nost i integritet.

7.9.Prituzbe (reklamacije, prigovori, Zalbe)

Prilikom sklapanja pogodbe, naruditelja se mora jasno obavijestiti o njegovim obvezama i pravima. To
uklju€uje i obavijest o moguénosti davanja prigovora na uslugu DK-P.

Svojom PK i dosljednom provedbom definiranih postupaka kvalitete, laboratorij Cini sve kako do
prigovora narucitelja ne bi doslo. Ako do opravdanog prigovora ipak dode, laboratorij je duzan reagirati
provedbom popravnih radnji. Prigovor se mora uvaziti samo ako se radi o nesukladnosti s onim dijelom
usluge koji je utvrden pismenom pogodbom, predajom uzoraka nakon dobivene ponude i ako ga
laboratorij primi u roku od 12 mjeseci od predaje izvjestaja narucitelju. Medutim, laboratorij uvazava
i prigovore izvan gore navedenih okvira, ako su korisni u uklanjanju nedostataka u radu, neovisno o
tome da li je izvor prigovora identificiran ili neidentificiran, medutim ponovljivost/obnovljivost na
arhiviranim uzorcima moze se ponoviti unutar 12 mjeseci i to samo za uzorke koji su arhivirani u
laboratoriju.

Prigovor zaprima djelatnik laboratorija koji je u kontaktu s naruciteljem, bilo da je rije¢ o usmenom il
pismenom prigovoru. Ukoliko je rije¢ o usmenom prigovoru, zaprimljenom npr. telefonom, djelatnik
koji ga je zaprimio zapisat ¢e ga na Reklamacijski zapisnik (DK-RZ) i dalje o tome informirati UK. UK
osigurava nepristranost pri upravljanju prituzbama, na nacin da osoba koja je odgovorna za nastanak
prituzbe, ne smije biti osoba koja ¢e prituzbu rjesavati. Ukoliko se prituzba odnosi na rad citavog
laboratorija, prituzbu rjesava dekan. Ako dode do reklamacija od strane klijenta, VO zaprima
reklamacije o ¢emu vodi zapis na obrascu DK-RZ koji numerira rednim brojem zatim se provjerava
opravdanost reklamacije te se shodno tome obavjestava klijenta ili da reklamacija nije prihvacenaili se
utvrduje nacin otklanjanja reklamacije i njenog uzroka. Ukoliko je reklamacija opravdana utvrduju se
popravne radnje prema postupku postupanja s nesukladnostima (PKL, DK-ZON). Zatim UK obavjestava
klijenta o nacinu otklanjanja reklamacije o ¢emu se vodi zapisnik (DK-RZ). Jednom godisnje UK sastavlja
izvjesStaj o reklamacijama ukoliko ih je bilo u tekucoj godini (DK-IOR) i izvjeStava o tome pri UO.

Prigovor se mozZe zaprimiti i pismenim putem, u tom slucaju djelatnik koji je zaprimio pisani oblik
prigovora proslijedit ¢e ga VO koji/a dalje opet postupa prema prethodno opisanom postupku.

Ako je u sklopu popravne radnje potrebno ponoviti ispitivanje, VO je duZan/na narucitelju omoguditi
prisustvovanje ispitivanju. Ako se utvrdi da je ispitivanje provedeno na ispravan nacin, troSkove
ponovljenog ispitivanja snosi narucitelj, a u protivnhom laboratorij. Radi jasnoée snosenja troskova,
uvjete eventualno potrebnih ponovljenih ispitivanja treba odrediti u pogodbi DK-B. O svim prituzbama,
istragama i popravnim radnjama vode se zapisi koje je UK odgovoran/na arhivirati na predvideno
mjesto u uredu UK (DK-RZ, DK-ZON).
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7.10. Nesukladan rad

Osoba koja naide na nesukladnost ne smije biti osoba koja vrsi popravne radnje odnosno koja ¢e biti
zaduZena za rjeSavanje nesukladnosti. Svojom PK i dosljednom provedbom definiranih postupaka
kvalitete, laboratorij Cini sve kako do nesukladnog rada ne bi doSlo. Nesukladnost u radu
podrazumijeva odstupanja od propisanih postupaka u sustavu kvalitete ili u provedbi tehnickih
postupaka. Nesukladnosti mogu biti uofene pri vanjskom nadzoru, internom auditu, tijekom
ispitivanja, zbog prituzbe narucitelja, zapazanjima osoblja, pri provjeri potroSnog materijala, pri
provjeri rezultata ili izvjeStaja o ispitivanjima ili umjeravanjima i sli¢no. Zapisnik o nesukladnosti
ispunjava UK u suradnji s VO. (DK-ZON).

U slucaju nesukladnosti u radu VO donosi sud o nesukladnosti, prihvaé¢a popravne radnje te osigurava
slijedece:

utvrduju se radnje koje treba poduzeti,
ocjenjuje se vaznost nesukladnog rada,
dodjeljuju se odgovornosti,

O O O O

odmah se poduzimaju popravne radnje i donosi odluka o prihvatljivosti nesukladnog
rada,

po potrebi narucitelj se obavjestava, a posao opoziva,

odreduje se odgovornost za nastavak rada, odnosno vrsi se kontrola izvrSenja i
efikasnosti popravnih radnji i prilika.

Svrha je opisati i usmjeriti komunikaciju u kriznim situacijama s ciljem da se unatoc pojavljivanju
nesukladnosti:

utvrduju i evidentiraju nesukladnosti
utvrduju popravne radnje (nacini otklanjanja nesukladnosti) i prilike (nacini
sprjecavanja nastanka nesukladnosti)

o poboljsava sustav upravljanja.

Pri utvrdivanju nesukladnosti ili potencijalnog izvora nesukladnosti, UK uz pomo¢ VO ispituje uzroke
pojave nesukladnosti u radu te propisuje popravne radnje i/ili prilike na obrascu DK-ZON. VO za
ispravak nesukladnosti dobiva rok za izvrSenje popravnih radnji i/ili prilika koji se kontrolira od strane
UK. Nakon ispravka nesukladnosti u nekim slu¢ajevima neophodna je ponovna kontrola u odredenom
vremenskom periodu radi mogucéeg ponavljanja iste. UK procjenjuje neophodnost kontrole te
predvideni period propisuje u DK-ZON. DK-ZON se ponovno kontroliraju pri provedbi UNO i UO. Prilike
se definiraju i pokrecéu u slu¢aju mogucnosti pojavljivanja bilo kakve nesukladnosti DK-AR, DK-AP.
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7.11. Nadzor nad podacima i upravljanje informacijama

Dostupnost dokumenata se osigurava tako da je svakom radniku dostupna sva neophodna
dokumentacija, koja se odnosi na poslovne aktivnosti pojedinog radnog mjesta. Dostupnost
podrazumijeva da je svim odgovornim osobama dokumentacija dostupna elektronskim putem ili
papirnato. Elektronska raspodjela podrazumijeva dokumente navedene na popisu dokumenata DK-
PDO u zajednickoj mapi na serveru.

Nadzor pristupa u laboratorije u svrhu povjerljivosti te druge mjere zastite iste, vrSe se na viSe nacina:
e Konstantno zaklju¢avanje ulaznih vrata Metris-a (posjetitelji i klijenti koriste zvono i parlafon)
DK-B;
e Prijem uzorka na recepciji;
e Lozinke na racunalima i u softverima;
e Videonadzor non-stop 0-24 h - 8 kamera (kontrolna soba, GDPR);
e Alarm van radnog vremena (ugovor s zastitarskom tvrtkom);
e Senzor svijetla ispred ulaznih vrata;
o Celi¢na mreZa i ¢eli¢ne redetke na ulaznim vratima, odnosno svim prozorima prizemlja;
e QOgranicen i kontroliran pristup arhivi uzoraka i dokumenata;
e Dokumenti po isteku perioda arhiviranja se unisStavaju u rezacu papira i dostavljaju ovlastenom
sakupljacu otpada;
e Uzorcima se po isteku arhive skidaju oznake te ih sakuplja ovlastena tvrtka za otpad (vlastiti
kontejneri, zeleni otok);
e Politika , Cistog stola, Cistog ekrana“;
e Prijenosna racunala i poslovni telefoni se po odlasku djelatnika s pojedinog radnog mjesta
backup-iraju na server, a zatim se vracaju na tvornic¢ke postavke;
e lzjave o tajnosti svih osoba koje dolaze u laboratorije DK-10T.
UPRAVLIANJE ZAPISIMA U ELEKTRONSKOM OBLIKU (R-racunalo — zajednicki server):

U informacijskom sustavu ustanove razlikujemo dvije vrste podataka:

o opéi poslovni podaci (razni podaci tekstualnog oblika, podaci u obliku tabli¢nog
kalkulatora, prezentacije, fotografije i sl.),

o poslovni podaci proizasli iz softverskih paketa poslovnog sustava (poslovna aplikacija,
uredaji namijenjeni za ispitivanje u laboratoriju).

Podaci elektronskog oblika se pohranjuju na podatkovnom zajednickom serveru unutar lokalne mreze
racunala i backup-iraju jednom dnevno (sustav Istarske Zupanije zasti¢en enkripcijom). Unutar lokalne
mreze racunala su definirana pristupna prava za pristup pojedinom segmentu ili grupi podataka DK-
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PKP. Podaci koji proizlaze iz racunala laboratorijske opreme (zapis stroja i radni materijal, slike, tablice,
spektri, dijagrami, ispitivanja etalona) se pohranjuju na navedenim racunalima. Buduci da ista nemaju
pristup bilo kakvim mreZnim resursima, backup se vrsi na HDD koji se koristi samo za racunalo vezano
za opremu jednom mjesecno. Predmeti u elektronskom obliku: DK-P, DK-E, DK-II (word i pdf formati),
DK-Ill, DK-R kao i svi vazedi primjeri dokumentacije sustava upravljanja kvalitetom prema normi HRN
EN ISO/IEC 17025 nalaze se na zajedni¢kom serveru, te su obveza UK, VO i suradnika koristiti ih, te pri
izradi novih sacuvati ih na serveru da bi se redovito svakodnevno mogli snimiti na vanjski tvrdi disk.
Zajednickom serveru djelatnici mogu pristupiti pomocu vlastite povjerljive lozinke te se izmjena
dokumenta evidentira, kao i osoba koja je izvrsila izmjenu i kada DK-PDO.

Ostali podaci izvan podrucja norme HRN EN ISO/IEC17025 backup-iraju prema osobnim potrebama ili
potrebama odredenog projekta, ali najmanje 1 puta godisnje.

ZASTITA | PRISTUP PODACIMA

a. Svako racunalo ima definirane administrativne i korisnicke pristupne podatke s rokom
trajanja pristupnih prava (do prestanka rada djelatnika).

b. Popis korisnickih prava je definiran zapisom koji se ¢uva u dokumentaciji sustava (DK-
PKP).

c. Antivirusno rjeSenje se definira i implementira na nivou cjelokupnog informacijskog
sustava.

. Zaracunalnu opremu laboratorijskih ispitivanja primjenjuju se posebni propisi i to:

o ZABRANJENO JE CITANJE BILO KAKVIH MEDIA OSIM ONIH PODASTRTIH OD
PROIZVODACA OPREME ILI OVLASTENIH OSOBA ZA ODRZAVANJE ISTE.

o ZABRANIJENO JE POVEZIVANIJE ISTE OPREME S BILO KOJOM DRUGOM OPREMOM (PC
racunala, mobiteli, raunala, PDA uredaji i sl.) NA BILO KOJI NACIN.

o ZA POTREBE POHRANE PODATAKA SE MOGU KORISTITI JEDINO POTPUNO PRAZNI
OPTICKI MEDUI (CD, DVD, USB stick) ILI MAGNETOOPTICKI NOSITELJI PODATAKA | TO
NAMIJENJENI ZA KORISTENJE ISKLJUCIVO NA JEDNOM RACUNALU OPREME ZA
ISPITIVANJE.

DK-1l, DK-P, DK-R 3alju se u elektronickom obliku pdf klijentu elektronskom poStom te ovjereni
primjerci postom. Original DK-Il ovjeren potpisom VO nalazi se u predmetu i ispisan u registratoru
sustava u uredu VO. Arhiviranim i pohranjenim podacima mogu se koristiti zaposleni sukladno DK-PKP
i DK-PDO. Svi dokumenti/zapisi pohranjuju se na zato predvidena mjesta koja nose odgovarajucu
oznaku (naziv dokumenta), istaknutu/ispisanu na vidljivom mjestu. Osoba zaduzena za pripadajudi
dokument i period arhiviranja naveden je u tablicama DK-PDO, te je ona zaduZena za urednost i Cuvanje
istog. Napomena: U slucaju napustanja tvrtke zaposlenik je duZan razduZiti sve dokumente sebi
nadredenoj osobi.
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Zadnja vazeca verzija svih dokumentiranih informacija dana je na DK-PDO i nalazi se na zajednickom
serveru dostupna svima! Dokumenti i obrasci se ispisuju po potrebi. Izuzece su dokumentirane
informacije koje su dostupne samo u papirnatom obliku ili ovjereni dokumenti. Oni se zajedno s
kontrolnom verzijom obrasca nalaze u uredu UK. PKL zadnje izdanje nalazi se u papirnatom obliku
ovjereno od UK i D i potpisano od strane djelatnika koji su ga procitali. Ispunjeni obrasci dani su
prema godinama, gleda se zadnja (trenutno vazeca godina, ostale se smatraju arhivom i nevazecom
dokumentacijom). Dokumentaciju na serveru moze pregledavati i mijenjati jedino UK. Ispunjavati i
koristiti mogu svi djelatnici. Trenutno vazec¢a kontrolna dokumentacija (obrasci i upute) nalazi se pod
Sifrom na racunalu UK.

Sustav za prikupljanje, obradu, zapisivanje, izvjesScivanje, i pristup podacima je kompjuteriziran
(zajednicki server u vlasnistvu Istarske Zupanije pod visokom razinom enkripcije s dnevnim backup-om
svih podataka s osobnih racunala i zajednickog mjesta na serveru — dijeljene datoteke). Za validaciju
njegove funkcionalnosti zaduzena je vanjska tehni¢ka podrska, a sve promjene ukljuujudi
konfiguraciju i modifikaciju softvera moraju biti odobrene od ovlastene osobe, dokumentirane i
validirane. Dobavljaca odreduje Istarska Zupanija, uz uvjet kad je informacijski sustav upravljan i
odrzavan izvan laboratorija, laboratorij mora osigurati da dobavlja¢ ili operator zadovoljavaju
primjenljive tocke ove norme. Takoder oprema nije umreZena niti povezana na Internet, podatke ¢uva
osoblje ovlasteno za rad na pojedinoj metodi (DK-PO, DK-PKP, DK-ID). Laboratorij osigurava zastitu
informacijskih sustava od gubitka podataka, neovlastenog pristupa i kibernetickih prijetniji.

Laboratorij koristi digitalni sustav upravljanja podacima koji osigurava:

e sljedivostizmjena
e kontrolu verzija

e sigurnosne kopije
e zastitu podataka
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8. ZAHTIJEVI ZA SUSTAV UPRAVLJANJA
8.1. Opcenito

Laboratorij ima uveden sustav upravljanja kvalitetom prema normi HRN EN ISO 9001 (radi certifikacije
usluga laboratorijskih ispitivanja kod brojnih brodskih registara) te su zahtjevi i specifi¢nosti istog
uvrsteni u tocku 8. ovog prirucnika. S time se pregledno omogucuje kako upravi tako i svakom
djelatniku lakSe pradenje i razumijevanje znacajki prihva¢anja smjernica normi za upravljanje
kvalitetom pa tako i za sustav samog upravljanja laboratorijem.

Misija

\_/(\

Razumijevanje
Strateske organizacije |

Razumijevanje
potreba |

smijernice ™ njenog konteksta nia
s zaiteresiranih
. strana (4.2)
4.1,4.2)
st ] [ Namrmeen
upravijanja CCina
kvalitetom (4.3) . —
Donosenje politike Politika kvalitete
kvalitete (5.2.1) >
Resursi (7.1)
\dentifikacija rizika dTeIEIl;\I/:rJ{:I Bokimentirana
] O Drilka (615 ] nadeor macesa [**]  Procesi (4.4) informacija (7.5)
(8:1)
o ) Dokumentirana
Objectivessetting | | isamesla
and planning (6.2)
I provjeriti
v
Analiza i Pracenje,
vrednovanje mierenje, analiza i
(9.1.3) vrednovanje
(9.1.1)
Da
U okviru cilja?
Ne
Korektivna radnja
(10.2.1)

8.2. Dokumentacija sustava upravljanja

Sustav dokumenata organiziran je pomocu PKL i DK-PDO. PKL podrazumijeva opce ustrojstvo, postupke
i metode obavljanja klju¢nih poslovnih aktivnosti, te upucuje na sve upute i obrasce. Laboratorij
primjenjuje upute RU kada je nuzno detaljnije utvrditi kako treba obaviti pojedine propisane aktivnosti.
Na DK-PDO su dani vazeéi dokumenti i obrasci koji podrazumijevaju metodologiju rada (prirucnika,
uputa, pravilnika) koju je tvrtka sama sebi propisala i izradila, te je primjenjuje. Dok je na DK-PZN i DK-
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DOP dan popis zakona i normi Cija vaZeca izdanja laboratorij prati, a propisani su od ustanova,
institucija ili drugih tvrtki. Nadzor vazecih izdanja normi i zakona te pravila HAA vrsi se 2 puta godiSnje
o ¢emu se daje zapis na DK-DOP (datum i inicijali) kojim se potvrduje da je zaduZeni djelatnik
prekontrolirao i nabavio trenutno s tim datumom vaZzece izdanje. Ukoliko se utvrdi promjena nekog
izdanja od prethodne kontrole, novo izdanje se mora pregledati i usporediti s prethodnim te se analiza
izmjena kao i potencijalne aktivnosti koje ¢e uslijediti izmjenom evidentiraju na DK-B (uvijek koristiti
trenutno vazeca izdanja s interneta). Nadzor vaZzecih izdanja zakona, pravila i normi vrsi djelatnik kojeg
imenuje UK na kalendaru godisnjih planiranih i obaveznih aktivnosti vezanih za normu DK-KA kojim se
na pregledan nacin daje lista obaveza po mjesecima te omogudava sigurnija provedba i kontrola svih
propisanih aktivnosti vezanih za normu iz PKL, a koje se provode periodi¢no. DK-KA izraduje UK u
prosincu svake godine za sljedec¢u godinu upisujuci na jednom mjestu pregledno podatke i obveze iz
DK-PU, PK-PE, DK-POKR i sl. DK-KA predstavlja plan te se moze mijenjati u tijeku godine ovisno o
stvarnom stanju i dodatnim potrebama spram poboljsanja.

8.3. Nadzor nad dokumentima sustava upravljanja

Svrha organizacije upravljanja dokumentima je osiguravanje kontrole nad izradom i odrzavanjem svih
dokumenata i podataka potrebnih za pravilno izvodenje klju¢nih poslovnih aktivnosti.

Oznaka dokumenta u sustavu upravljanja kvalitetom tvori se kao RU i DK ovisno o vrsti dokumenta i od
prvih slova rijeci naziva dokumenta, uz paZnju na neponavljanje i na logicku jednostavnost pri
memoriranju. U zaglavlju svakog dokumenta nalazi se logo laboratorija i naziv dokumenta. U podnoZju
dokumenta nalazi se oznaka obrasca koja se tvori od skraéenice naziva dokumenta (DK-PDO), broja
izdanja/revizije i mjeseca/godine posljednje izmjene. Datum izdanja i broj izdanja/revizije: mijenja se
izmjenom dokumenta. Dokumenti i obrasci ¢uvaju se na serveru laboratorija u zajedni¢koj mapi
(dokumentacija METRIS 17025 1V) i prema potrebi se ispisuju. Uvijek postoji jedan kontrolni ispisani i
parafirani (UK) primjerak svih trenutno vazedih izdanja dokumenata i obrazaca u uredu UK. AZurirani i
vazedi dokumenti i obrasci su u svakom trenutku dostupni djelatnicima, te se ukoliko je potrebno
ispisuju, a obrasci se numeriraju prema prethodno ispunjenom obrascu koji se nalazi poloZen u
registratoru dokumentacije sustava upravljanja kvalitetom u uredu UK. Zahtjevi za nabavu se takoder
numeriraju prema redoslijedu, ali se nalaze u referadi. Ukoliko se vaZeci primjerci PKL i RU tiskaju, tada
oni moraju biti parafirani i od strane UK. VaZele izdanje/revizija svakog dokumenta u sustavu
upravljanja kvalitetom dostupno je osoblju u svakom trenutku na zajednickom serveru u mapi
,dokumentacija METRIS 17025, te se objavljivanjem na serveru smatra da je obrazac revidiran i
odobren od strane UK. PKL i RU- na serveru se nalaze u pdf obliku. Arhiva dokumenata unutar sustava
kvalitete nalazi se u uredu UK ili trajno pohranjena u prostoriji Arhive. Zadnja vazeca verzija svih
dokumentiranih informacija vazeca je na dan ispisa sa zajednickog servera! lzuzec¢e su dokumentirane
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informacije koje su dostupne samo u papirnatom obliku ili ovjereni dokumenti. Oni se zajedno s
kontrolnom verzijom obrasca nalaze u uredu UK.

Zastarjela, nevazeca dokumentacija povlaci se iz upotrebe i jedan primjerak se ¢uva u mapi (Nevazeca
dokumentacija) na serveru. Prije izmjene dokumenta obavezno trenutnu verziju (kopiju) prebaciti na
serveru u mapu nevazece dokumentacije te oznaciti do kada je vaZio taj dokument. Tek tada pristupiti
izmjeni na istom dokumentu u mapi s ostalim dokumentima. Broj izdanja mijenja se kod vecih izmjena,
te se pritom citav dokument smatra izmijenjenim. Broj revizije istog izdanja mijenja se kod manjih
izmjena. Manja izmjena se provodi na taj nacin, da svaka unesena izmjena bude oznacena kosom crtom
na pocetku i kraju izmijenjenog teksta, odnosno dvije kose crte prilikom brisanja teksta, te da bude
izmijenjen broj revizije i datum posljednje izmjene u oznaci dokumenta u podnoZju. Svaka promjena
se unosi i na DK-PDO koji takoder biva tada evidentiran kao izmijenjen. Pretposljednje i starije izmjene
su neoznacéene. Na taj nacin su istaknute samo posljednje izmjene. Ci¢enje teksta od tipfelera koje ne
mijenja smisao napisanog teksta ne evidentira se posebno. Vece izmjene se provode na taj nacin, da
bude izmijenjen broj izdanja i datum. Nova verzija dokumenta, izdanje ili revizija, nalazi se u mapi
(dokumentacija METRIS 17025) na serveru (zamjenjuje stare nevazece dokumente) i ispisuje se jedan
primjerak te vise prema potrebi. Nova izdanja se dostavljaju elektroni¢kom postom HAA unutar 30
dana od izmjene tako da u svakom trenutku HAA ima primjerak vazeée dokumentacije sustava
upravljanja kvalitetom laboratorija. Izmjena dokumentacije u svrhu poboljsanja ili izmjene relevantnih
podataka vrsi se na nacin da po potrebi ili uvidu VO ispune zahtjev za izmjenu dokumentacije DK-ZID,
tada UK prekontrolira sukladnost DK-ZID sa zahtjevima norme HRN EN ISO/IEC 17025 te imenuje
odgovornu osobu za izmjenu koja tada pristupa izradi novog dokumenta, te postojeci zamijeni u
zajednickoj mapi na serveru i propisno oznaci. Mijenja se datum, broj izdanja ili revizije ovisno o veliini
izmjene, a izmjene se oznacavaju na propisani nacin. Novi dokument unosi se i u DK-PDO. Nakon toga
izraduje se DK-B koja se postavlja na oglasnu plocu i u kojoj se informiraju svi djelatnici o izmjeni u
dokumentaciji. Stari dokument arhivira se u mapi (Nevazeéa dokumentacija) na serveru. Postupak se
ponavlja prilikom svake izmjene dokumentacije te pri arhiviranju/stavljanju van upotrebe svih
nevazecih izdanja. Klju¢ni dokumenti (PKL, RU-) se radi boljeg ¢uvanja od nepropisnih izmjena na
zajednickom serveru nalaze u obliku pdf datoteke.

Popis vazedih izdanja dokumenata dan je u obrascu DK-PDO. Popis vaZzecih zakonskih akata, propisa i
normi koje se prate te dokumenata s obveznom primjenom dan je u obrascu DK-DOP.

Gore navedenim popisima obuhvadena je sva vaze¢a dokumentacija sustava upravljanja laboratorija,
u pisanom ili elektronickom obliku. Izmjene odobrava UK. Sva vaZeéa dokumentacija vezana za
uvodenje i potpunu primjenu norme HRN EN ISO/IEC 17025 dostupna je u elektroni¢kom (za ispis), a
prema potrebi i u papirnatom obliku (ured UK) svom osoblju laboratorija.
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Ustanova Centar za istraZivanje materijala METRIS akreditirani je ispitni laboratorij prema normi HRN
EN ISO/IEC 17025 od strane Hrvatske akreditacijske agencije u podrucju opisanom u prilogu potvrde o
akreditaciji broj 1342. Dodijeljeni akreditacijski simbol METRIS ¢ée koristiti isklju¢ivo prema vazeéem
izdanju Pravila za uporabu akreditacijskog simbola i pozivanje na status akreditiranog tijela HAA-Pr-
2/5. Obrasci na kojima je istaknut akreditacijski simbol su internet stranica ustanove, ponude, izvjestaji
ispitivanja i ispravci izvjestaja ispitivanja (ukoliko su u izvjestaju i/ili ispravku izvjestaja prikazani
rezultati minimalno jedne metode u podrucju akreditacije). Svako dodatno koristenje znaka ili
tekstualno pozivanje na status akreditiranog tijela (primjerice u promidzbene svrhe) bit ¢e zatrazeno
pismenim putem od HAA.

8.4. Nadzor nad zapisima

Pod upravljanjem zapisima podrazumijeva se prepoznavanje, prikupljanje, indeksiranje, pristup,
popunjavanje, pohranjivanje, odrzavanje i uklanjanje zapisa o kvaliteti i tehnickih zapisa, a cilj je
osigurati arhiviranje, pohranjivanje i odrzavanje poslovne dokumentacije ustanove uz stvaranje uvjeta
da se sprijeci gubitak ili osSteéenje dokumentacije te da se osigura odgovarajuca razina zastite i tajnosti
podataka. Zapisi su posljedica obavljanja poslovnih aktivnosti i mogu biti u papirnatom i elektronskom
obliku. POHRANIJIVANIJE: Zapisi se pohranjuju sukladno tablicama DK-PDO i zahtjevima u PKL.

8.5. Radnje koje se odnose na rizike i prilike

Ovo poglavlje PKL-a opisuje nacin procjene rizika i izradu registra rizika DK-AR poslovnih procesa u
METRIS-u, a izradeno je prema smjernicama norme I1SO 31000. Ova uputa predstavlja smjernicu za
procjene rizika na svim razinama organizacije i obuhvaca sve aktivnosti na ostvarivanju poslovnih
cilijeva, a koje proizlaze iz SUK-a kao iz aktivnosti koje na izravan ili neizravan nacin izviru iz propisa
zakonodavstva i ostalih regulatornih zahtjeva, te iz akata kojima se utvrduje organizacija obavljanja
registriranih djelatnosti. Laboratorij sustavno identificira, procjenjuje i upravlja rizicima i prilikama u
svim procesima.

RIZIK - Moguénost nastanka dogadaja koji mogu pozitivno ili negativno utjecati na aktivnosti
organizacije kao i na ostvarenje njezinih ciljeva poslovanja.

RIZIK PRILIKE - Rizik moguénosti nekoriStenja Sanse za poboljsanje poslovnog djelovanja.

INHERENTNI/POCETNI RIZIK - Rizik ili niz rizika koji su svojstveni samim aktivnostima procesa i uvjetima
o kojim se oni provode, ne uzimajuéi u obzir uspostavljene kontrole, mogu biti unutarnji i vanjski.

REZIDUALNI/PREOSTALI RIZIK - Utvrdena razina rizika kad se uzmu u obzir postojeée kontrole koje
ublazuju rizik
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REGISTAR RIZIKA - Interni dokument (dokumentirana informacija) na razini organizacijske jedinice koji
omogucuje pregled utvrdenih rizika; procjene rizika na temelju utjecaja i vjerojatnosti; potrebnih
aktivnosti; odnosno kontrola koje ¢e smanijiti posljedice rizika; osoba koje su zaduzene za provodenje
mjera za sprecavanje/ smanjenje/otklanjanje negativnih posljedica provodenja rizi¢nih aktivnosti kao
i rokova za njihovo izvrsenje.

RADNA SKUPINA - Ovlasteni tim za provodenje procjene rizika.

ZNACAINI RIZIK - Rizik koje vlasnik procesa smatra neprihvatljivim, primjerice, ako ugrozava ostvarenje
kljuénih ciljeva poslovanja, ako moZe uzrokovati znatnu Stetu zainteresiranim stranama, ako je moguca
posljedica rizicne radnje povreda zakona i propisa, znacajni gubici imovine (financijske i materijalne),
dovodenje u pitanje sigurnosti zaposlenika ili ako u bilo kojem slucaju ozbiljno utje¢e na ugled
organizacije.

DOKUMENTIRANA INFORMACUA - Pojam koji definira informaciju koja mora biti kontrolirana i
odrzavana neovisno o mediju koji je podrzava.

KONTEKST ORGANIZACIJE - Kombinacija vanjskih i unutarnjih ¢imbenika koja mogu imati utjecaj na
pristup organizacije razvoju i postizanju svojih ciljeva.

KVALITETA - Stupanj u kojemu skup svojstvenih znacajka zadovoljava zahtjeve.
POSTUPAK (procedura) - Utvrdeni nacin provodenja neke radnje ili procesa.

PROCES - Skup medusobno povezanih ili medu-djelujuéih radnji koje ulaze pretvaraju u izlaze
(namjeravane rezultate).

PROCIJENA RIZIKA - Sustavna radnja kroz koju se metodoloski vrsi identifikacija, analiza i vrednovanje
rizika.

SUSTAYV - Skup medusobno povezanih ili medudjelujuéih elemenata.

SUSTAV UPRAVLIANIJA - Skup medusobno povezanih ili medudjelujuc¢ih elemenata organizacije za
utvrdivanje politika i ciljeva te procesa za postizanje tih ciljeva.

SUSTAV UPRAVLIANJA KVALITETOM - Dio sustava upravljanja koji se odnosi na kvalitetu
TRETMAN RIZIKA - Skup mjera za modifikaciju rizika.

USLUGA - Izlaz nastao kao rezultat procesa ukljucujuéi najmanje jednu aktivnost koja je nuzno
provedena izmedu organizacije i kupca.

UPRAVLIANIJE RIZICIMA - Dio sustava upravljanja koji se odnosi na identifikaciju, mjerenje i nadziranje
svih rizika koji se javljaju u radu odnosno poslovanju organizacije.
VLASNIK PROCESA - Ovlastena osoba za upravljanje, odrzavanje i poboljSavanje poslovnog Procesa.

Stranica 67 od 99

PKL-10/0-4/2026
Ovo je interni dokument Centra za istrazivanje METRIS.
Zabranjeno je umnoZavanje dokumenta ili njegovih dijelova bez pismene suglasnosti UK.



ZAHTIEV - Iskazana potreba ili ocekivanje, koje se obi¢no podrazumijeva ili je obvezatno.

ZAINTERESIRANA STRANA (dionik) - Osoba ili organizacija koja utjece, na koju se mozZe utjecati, ili koja

zamjecuje utjecaje odluke ili aktivnosti.

ANALIZA PRILIKA CE SE SAGLEDATI KROZ OBRAZAC DK-AP! Prilike za pobolj$anje ¢e se analizirati
jednom godisnje, identificirati i nastojati iskoristiti za dobrobit laboratorija. Kao prilike ¢e se sagledati
i sve redovite prilike s godisnjih akreditacijskih nadzora kao preporuke koje daje vanjsko tijelo. Za
analizu prilika zaduZeni su svi djelatnici laboratorija i dekan. DK-AP naveden je i kao ulazni element za

UO i kao dio DK-GI.

Upravljanje rizicima treba sagledati kao sustavan i kontinuiran proces utvrdivanja,
procjenjivanja i praéenja rizika, uzimajuci u obzir ciljeve poslovanja, relevantne zahtjeve
zainteresiranih strana, te poduzimanja potrebnih radnji.
Procjena rizika zahtijeva:

e primjenu jasno utvrdene metode za procjenu rizika;

e dosljedno dokumentiranje informacija o rizicima, njihovoj vrsti, uzrocima,

vjerojatnosti nastanka i procjeni utjecaja;

e ustrojavanje registara rizika;

e uvodeniju sustava izvjeSc¢ivanja o rizicima;

e imenovanju odgovornih osoba za praéenje rizika;

e izradu strategija upravljanja rizicima.
Sve to u konacnici vodi kvalitetnijem odlucivanju, temeljeno na strukturirano prikupljanim i
azuriranim informacijama, Sto stvara dobre preduvjete za uspjesno ostvarenje postavljenih
ciljeva. Potrebno je istaknuti da se u vecini slucajeva rizici ne mogu potpuno ukloniti te da
svaka aktivnost sadrzi u sebi mogudi rizik.
Razlikujemo dvije razine rizika:

e Inherentni rizik (postojedi/pocetni)

e Rezidualni rizik (preostali)
REGISTAR RIZIKA
Registar rizika se uspostavlja na osnovi svojih aktivnosti koje mogu djelovati na kvalitetu
planiranih usluga ili ostvarenje ciljeva, bez obzira radi li se o pozitivnom ili negativhom,
potpunom ili djelomi¢nom utjecaju.
Uprava je obavezna nadzirati rizike ili prilike koje su u Registru rizika identificirane i na njih
pozitivno utjecati, uzimajuci u obzir postojece, planirane i nove tehnologije u svom podrucju
rada.
UTVRDIVANIE RIZIKA
Osnovni preduvjet za utvrdivanje rizika jest postojanje ciljeva. Cilj je rezultat koji odredeni
poslovni proces treba ostvariti, odnosno Zeljeno buduce stanje Cije se ostvarenje ocekuje u
planiranom razdoblju. Na temelju utvrdenih ciljeva rukovodstvo razmatra dogadaje koji
mogu ugroziti ostvarenje ciljeva, te poduzima odredene radnje za upravljanje rizicima. Stoga
je vazno da su ciljevi jasni i jednoznacni. Ciljevi su dani u DK-C.

ZaduZenja

Radna skupina

Radna skupina

Vlasnik procesa
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Prilikom utvrdivanja rizika preporuka je pratiti sljedeée tipove pojavnosti rizika*:

Rizici koji se odnose na vanjsko okruZenje poslovnog procesa,

Rizici koji se odnose na aktivnosti procesa, planiranje i sustave;

Rizici koji se odnose na zaposlenike i organizaciju;

Rizici s aspekta uskladenosti sa zakonskim propisima;

Rizici koji se odnose na komunikaciju i informiranje.

* Tipologija rizika publicirana od Europske komisije u podrucju Sustava upravljanja.

Postoje razliCite tehnike utvrdivanja rizika, a naj¢eSée se koriste podaci iz prethodnih
razdoblja, zajednicke radionice, posebni upitnici i intervjui, analiza moguéeg scenarija.

ANALIZA RIZIKA

Analiza rizika zavrsSetak je procesa utvrdivanja rizika i pocetak procesa vrednovanja rizika.
Prije vrednovanja rizika potrebno je jasno formulirati odnosno opisati utvrdeni rizik
uzimajuci u obzir glavni uzrok rizika (Sto je osnovni problem?), te potencijalne posljedice
rizika odnosno ucinak na ciljeve ili aktivnosti poslovnog procesa. Opis rizika se upisuje u
odgovaraju¢im kolonama u Registru rizika.

VREDNOVANIJE RIZIKA

Nakon Sto se utvrde rizici poslovnih aktivnosti potrebno je utvrditi njihov znacaj, odnosno
izloZenost procesa pojedinom riziku, te izvrsiti rangiranje. Rizici se rangiraju na temelju
utvrdenih nivoa izloZenosti te se na taj nacin dobije lista rizika na koje treba usmjeriti paznju.

poslovnog procesa i primjenjuju se jednoobrazno za sve djelatnike koji su ukljucene u
realizaciju aktivnosti procesa.
Prioritet se uvijek daje zna€ajnim rizicima.
Da bi se donijela odluka je li rizik znacajan, uzima se u obzir:

e procjena utjecaja;

e procjena vjerojatnosti;

e procjena izloZenosti;

e procjena preostalog rizika.
PROCIJENA UTJECAJA Procjena utjecaja (U) obuhvaca procjenu znacajnosti posljedice, tj.
kakve bi mogle biti posljedice, ako se rizik (u pravilu Stetni dogadaj ili propustena prilika)
ostvari. Utjecaj se ocjenjuje ocjenama od jedan (1) do (5).
Kao pomo¢ za odredivanje kriterija procjene moZe se koristiti tablica 1 osim u sluajevima
kada je potrebno definirati specificne kriterije za odredeni kontekst.

Kriteriji za utvrdivanje znacajnosti rizika tj. IzloZzenost riziku definira se od strane Vlasnika

Radna skupina

Radna skupina

Radna skupina

Stranica 69 od 99

PKL-10/0-4/2026
Ovo je interni dokument Centra za istrazivanje METRIS.
Zabranjeno je umnoZavanje dokumenta ili njegovih dijelova bez pismene suglasnosti UK.




Tablica 1:
UTJECA) OCJENA OPIS KRITERIJA

VRLO VISOK 5 Prekid kljuénih aktivnosti uslijed kvarova opreme
Sigurna zakonska sankcija (kaznena)

Odlazak kljuénih djelatnika

Gubitak klijenta /prekid ugovora

Dugorocno negativni Image

Gubitak akreditacije

VISOK 4 Prekid nekih aktivnosti

Djelomican gubitak povjerenja javnosti

Znacajni prirast nesukladnosti

Znacajan gubitak povjerenja klijenta

Kratkoro€no negativni Image

SREDNJI 3 Kasnjenja u rokovima projekata/usluga

Gubitak imovine (male vrijednosti)

Negativan stav klijenta

NIZAK 2 Kasnjenja u rokovima kod manje

znacajnih projekata/usluga

Ozbiljne Stete za okolis

Usporeno stjecanje povjerenja klijenta

Umjeren prirast nesukladnosti

Manja zakonska neuskladenost

VRLO NIZAK 1 Teske ozljede

Gubitak certifikata

Procjena utjecaja ne uzima u obzir vjerojatnost, nego samo odgovara na pitanje Sto ée se
dogoditi ako se odredeni dogadaj ostvari. Vazno je napomenuti da se u ovoj fazi procjenjuje
inherentni rizik, ne uzimajuci u obzir postojanje bilo kakvog oblika kontrole.

PROCIJENA VJEROJATNOSTI Nakon procjene utjecaja odnosno posljedica, procjenjuje se
vjerojatnost nastanka nekog dogadaja. Znaci, procjenjuje se koliko je vjerojatno da se neki
rizik, u pravilu stetni dogadaj ili propustena prilika ostvari. Vjerojatnost se, poput utjecaja,
moze ocjenjivati ocjenama od (1) do (5). NajniZa ocjena znadi nisku vjerojatnost, a to znaci
da nastanak dogadaja nije vjerojatan, dok najvisa ocjena znaci da se ocekuje sigurno javljanje
dogadaja.
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Tablica 2:

VJEROJATNOST OCJENA OPIS KRITERIJA

(PRIMIER)
SIGURNO/ 5 Ocekuje se da c¢e se ovaj dogadaj pojaviti gotovo
NEIZBJEZNO sigurno (>90%)
VRLO 4 Ocekuje se da ée se ovaj dogadaj javiti u vecini
VJEROJATNO slu¢ajeva (>65%)
VJEROJATNO 3 Dogadaj se vjerojatno moze dogoditi (>35%)
MOGUCE 2 Dogadaj se ponekad moze dogoditi (>10%)
MALO 1 Nastanak dogadaja nije vjerojatan (<10%)
VJEROJATNO

Preporuka je da se pojava dogadaja mjeri prema broju dogadaja vezanih za odredene
aktivnosti procesa tijekom Zivotnog ciklusa projekta ili u promatranom vremenskom
periodu. Konkretno broj dogadaja se moze odnositi na broj ispostavljenih nesukladnosti,
broj incidenata, metriku izmjena dokumentacije, nalaze inspekcijskih sluzbi, nalaze auditora,
metriku ostvarenja (KPI ili drugi kvantativni pokazatelj ), i sl.

PROCJENA IZLOZENOSTI RIZIKU Iz procjene utjecaja i vjerojatnosti proizlazi procjena ukupne
izloZenosti riziku koja je potrebna kako bi se utvrdili prioriteti, odnosno znacajnost rizika
kojima treba upravljati.

Ukupna izloZenost riziku dobiva se formulom:

R=UXYV
R
OCJENA IZLOZENOSTI RIZIKU (ZNACAJNOST RIZIKA)
U
OCJENA UTJECAJA RIZIKA
Vv

OCJENA VJEROVATNOSTI POJAVE RIZIKA

PROCJENA PREOSTALOG RIZIKA

Nakon poduzimanja radnji kojima je svrha umanijiti izloZzenost riziku, rizik i dalje postoji. To
zovemo rezidualnim rizikom i u biti predstavlja ¢injenicu da rizik ne mozemo potpuno
ukloniti. Nakon Sto se procijene inherentni rizici i dobije lista najznacajnijih rizika, potrebno
je odrediti rezidualnu veli¢inu rizika. Pri procjeni preostalog rizika moZe se utvrditi
djelotvornost i uCinkovitost postojecih kontrola.

Uprava procjenjuje ucinkovitost postojecih kontrola putem stalnog pracenja, izvjeséa
kontrole kvalitete, zapisa o nesukladnostima i sl.. Pri tome se moZe utvrditi da nema
odgovarajuce kontrole, da kontrole nisu ucinkovite u praksi ili da su potpuno ucinkovite.
Postupak za upravljanje rizicima.

Dokumentiranje se vrsi kroz predvideno podrucje u Registru rizika. Uprava na temelju razine
rezidualnog rizika i svoje odluke o prihvadanju rizika prenosi informaciju o statusu rizika
prema Vlasniku procesa koji donosi odluku jesu li potrebne dodatne mjere za daljnje

Uprava

Radna skupina
Uprava

Vlasnik procesa
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smanjivanje izloZenosti riziku. Prihvacanje rizika odnosi se na prag koji postavlja uprava kao
granicu prihvatljivosti rizika prema kojemu se moZe razumno postupiti (dodatno ublazavanje
generiralo bi pretjerane troSkove, vidjeti pod NAPOMENOM).
Preporuka je koristiti sljede¢u shemu:

INHERENTNI RIZICI — KONTROLE/MJERE = REZIDUALNI RIZICI

—>REZIDUALNI RIZICI < PRIHVATUIVI RIZICI ?

NAPOMENA: U pojedinim je slu¢ajevima moguce je unaprijed utvrditi i izmjeriti prihvatljivu
razinu rizika, primjerice kod financijskog utjecaja. Uprava moZe unaprijed odluditi o
neprihvatljivosti financijskog gubitka veéeg od odredenoga utvrdenog iznosa ili od
utvrdenog postotka od budZeta za specifi¢an projekt.

Potrebno je istaknuti da pristup za procjenu rizika temeljen na utjecaju i vjerojatnosti treba
koristiti na jednostavan i pragmati¢an nacin. Ova metoda se uglavhom temelji na
subjektivnoj prosudbi. Metoda je Siroko prihvacena i ocjenjena kao vrlo preporucljiva za
procjenu razine rizika. Ipak za precizniju evaluaciju "rizika" preporuka je koristiti preciznije
tehnike za procjenu rizika. (npr. FMEA analizu ili ostale tehnike navedene u ISO/IEC
31010:2009 standardu). VaZzno je razumjeti uzroke koji se kriju iza ocijenjenog rizika i na
temelju te informacije utvrditi jesu li potrebna daljnja istrazivanja.

OVLASTENJA | ODGOVORNOSTI

RAVNATELJ Dodjeljuje ovlastenja u podrucju upravljanja rizicima. Osigurava resurse, odobrava mjere i
programe za znacajne rizike prema ovoj Uputi, na razini Ustanove, samostalno ili na prijedlog UK.

UPRAVA Odgovorni su za ispunjavanje ciljeva u okviru svojih zaduzenja. Odgovorni za izvrSavanje
zaduZenja u okviru djelovanja radne skupine za procjenu rizika. Odgovorni su za izvjeStavanje, Cuvanje,
sljedivost i dostupnost dokumentiranih informacija o upravljanju rizicima. Ovlasteni su za provodenje
mjera za smanjenje rizika prema svom podrucju odgovornosti.

VLASNIK PROCESA (VO) Odgovaran je za osiguranje postupka procjene rizika u okviru procesa.
Odgovoran je za

izvjeStavanja Uprave o statusu znacajnih rizika. Ovlasten je za pokretanje mjera ili kontrola prema
znacajnim rizicima. Ovlasten je za odobravanje procjene rizika koji su vezani za njegov proces.

RADNA SKUPINA ZA PROCIENU RIZIKA (VO, UK, dekan, Uprava, Strucni suradnik) Odgovorni su za
provodenje procjene rizika. Odgovorni su za provodenje revizije procjene rizika prema podrucju
odgovornosti. Ovlasteni su za dokumentiranje/evidentiranje rezultata procjene rizika i azuriranje
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Registra rizika na nivou svojih procesa i odgovornosti radnih mjesta. Odgovorni su za prenosenje
informacija o statusu rizika prema relevantnim stranama. Odgovorni za izvrSavanje zaduZenja u okviru

djelovanja radne skupine za procjenu rizika.

Prilog 1: Smjernice za utvrdivanje rizika

TIPOLOGIJA RIZIKA

Glavne skupine rizika

Podrucja koja treba uzeti u obzir kada se

utvrduju potencijalni rizici

Rizici koji se odnose na vanjsko
okruzenje / izvan organizacije

Vanjski

- makro okruZenje (geopoliticki, ekonomski, prirodne
katastrofe, vremenski uvjeti i slicno)

- politicke odluke i prioriteti izvan organizacije
(Hrvatska, EU, i sli¢no)

- vanjski partneri (lokalna zajednica, povezana
drustva, dobavljadi, konzultanti, mediji i slicno)

Rizici koji se odnose na planiranje,
procese i sustave

- strategija, planiranje i politike, ukljucujudi interne
politicke odluke

- operativni procesi (dizajn i opis procesa)

- financijski procesi i dodjela sredstava

- odrZavanje sredstava rada i energija

- IT sustavi podrske

Rizici koji se odnose na zaposlenike
i organizaciju

Unutarnji

- zaposlenici, kompetentnost

- kultura, etika i ponasanje organizacije (,,ton s vrha“,
korupcija, sukob interesa i sli¢no)

- interna organizacija (upravljanje, uloge i
odgovornosti, delegiranje itd.)
- sigurnost zaposlenika, objekata i opreme

- zastita okolisa
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Rizici s aspekta zakonitosti i - jasnoca, dostupnost, prikladnost i jedinstvenost
sukladnosti postojeéih zakona, propisa, standarda, konvencija i
pravila

- ostali moguci ishodi koji se odnose na zakonitost i
pravilnost

Rizici koji se odnose na - metode i kanali komuniciranja

komunikaciju i informiranje . ) ) B
- kvaliteta i pravodobnost informacija

UPITNIK ZA UTVRDIVANIJE RIZIKA

Ovaj genericki upitnik temelji se na tipologiji rizika koja je predstavljena u smjernicama. Njegov
glavni cilj je pomocdi rukovodstvu i zaposlenicima da uzmu u obzir sve aspekte i podrucja pri
utvrdivanju rizika. Svaki korisnik moZe ovaj upitnik prilagoditi svojim specifi¢nostima.

Rizici koji se odnose na vanjsko okruZenje / izvan organizacije

Makro okruzenje

MoZete li identificirati potencijalne rizike ili probleme vezane uz geopoliticke,

makroekonomske i drustvene sredine u kojoj djeluje vas poslovni proces i koji mogu utjecati na
bilo koju vasu djelatnost/ciljeve (npr. politicka nestabilnost, socijalni nemiri, financijska kriza, kriza
trzista itd..)?

Postoje li rizici vezani uz okolis, koji mogu imati utjecaja na vase djelatnosti/ciljeve

(elementarne nepogode, bolesti, moguca zagadenja itd..)?

Politicke odluke

Mozete li prepoznati rizike koji bi mogli utjecati na ostvarenje vasih ciljeva u ovom kontekstu?

Vanijski partneri

Jeste li za realizaciju ciljeva/aktivnosti ovisni o vanjskim partnerima (npr. povezana drustva,
dobavljaci, konzultanti itd..)?

Imate li kakvih problema u suradnji s vanjskim partnerima ili dobavlja¢ima?

Kako se to odrazava na vase ciljeve/aktivnosti? (npr. kasnjenje u proizvodniji, kasnjenje projekta
zbog slabe provedbe aktivnosti izvodaca usluga/radova, itd..)
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Rizici koji se odnose na podruéje planiranja, procesa i sustava

Strategija, planiranje i politike

Mozete li identificirati probleme ili potencijalne rizike vezane uz strategiju i godisnje

planiranje, a koji bi mogli utjecati na vase poslovanje i ostvarenje cilja? (primjeri: provedba pod
utjecajem nejasne strategije ili ciljeva, odnosno nerealnih ili precijenjenih ciljeva, nedostatno
planiranje i priprema, ocekivanja medu razli¢itim dionicima, nedostatak konzistentnosti izmedu
dugorocne strategije i godisnjih ciljeva, itd.)

Procesi

Koji su glavni procesi i postupci u Vasoj odgovornosti?

Imate li kakvih problema vezanih uz procese koji bi mogli utjecati na vase ciljeve/aktivnosti? (npr.
"uska grla" u procesu, nepostojanje pisanih procedura, nejasne procedure, itd..)

Imate li kakvih problema vezanih uz ulaze u proces koji bi mogli utjecati na vase ciljeve/aktivnosti?
(dostupnost repro-materijala, odnosi sa dobavljacem, kasnjenje materijala ili usluge, losa kvaliteta
dobavljaca, itd.)

Imate li kakvih problema vezanih uz izlaze iz procesa? (odnosi sa kupcima, nejasni zahtjevi, dodatni
zahtjevi, promjene, losa kvaliteta proizvoda ili usluge, kasnjenje sa isporukom, raskid ugovora itd. )

Imate li kakvih problema vezanih uz kontrole procesa? (nedovoljne kontrole, kompetencije
kontrolora, umjerenost opreme, losa metrika ili metode itd.)

Financijska sredstva i upravljanje troskovima

Mozete li prepoznati probleme ili moguce rizike u vezi s financijskim sredstvima $to bi moglo
utjecati na ostvarenje vasih ciljeva (npr. nekoherentnost izmedu ciljeva i raspoloZivog budzeta,
bitni financijski podaci nepouzdani, itd..)?

MoZete prepoznati probleme pri praéenju troskova procesnih aktivnosti? (troskovi kvalitete, Skart,
troskovi energenata itd.)

Sredstava rada, prostorni kapaciteti i energija
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Koji su glavna sredstva rada u vasem podrucju?

Imate li kakvih problema povezanih s njima koji bi mogli utjecati na vase aktivnosti/ciljeve (npr.
zastarjela SR, opasnost od ozljeda, prekidi rada, problemi zastite itd.)?

Imate li problema sa opskrbom energijom?
Imate li problema sa rasvjetom i ostalim uredajima za odrzavanje mikroklime?

Imate li kakvih problema povezanih s radnim prostorima koji bi mogli utjecati na vase
aktivnosti/ciljeve? (nedovoljni radni prostor, nedostatni skladisni prostor, losi uvjeti rada, itd.)

Informaticki sustavi

Koji su kljuéni informacijski sustavi u vaSem procesu?

Imate li kakvih problema s njima koji bi mogli utjecati na vase aktivnosti/ciljeve (npr. zastarjeli
sustavi, loSa implementacija, sigurnosni problemi podataka i sustava, prekidi sustava, problemi
zastite podataka, itd.)?

Rizici koji se odnose na zaposlenike i organizaciju

Ljudski potencijali

MoZete li navesti probleme ili prepoznati mogude rizike vezane uz ljudske potencijale koji mogu
utjecati na ostvarenje ciljeva/aktivnosti (npr. nedostatan broj zaposlenika, znanja i stru¢nosti,
prekomjerna ovisnost o zaposlenima na odredeno vrijeme ili kooperantima, visoka fluktuacija
zaposlenika itd..)?

Organizacijska kultura i etika

MoZete li identificirati probleme ili moguce rizike vezane uz organizacijsko i eticno ponasanje u
vasoj ustrojstvenoj jedinici koji bi mogli utjecati na vasu organizaciju i, posredno, na vase
ciljeve/aktivnosti (primjerice, sukob interesa, diskriminacija, ponasanje nije u skladu s vaze¢im
kodeksima i etickim smjernicama, itd.)?

Unutarnja organizacija

MoZete li identificirati probleme ili moguce rizike vezane uz internu organizaciju, a koji mogu
utjecati na vase aktivnosti/ciljeve (npr. izostanak jasne linije izvjescivanja, neprimjerena podjela
zadataka, neadekvatna struktura upravljanja i mehanizmi nadzora, neadekvatno delegiranje ovlasti
itd..)?

Sigurnost zaposlenika, objekata i opreme
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MoZete li identificirati probleme ili moguce rizike vezane uz sigurnost zaposlenika, objekata i
opreme (npr. zastitna oprema i sredstva, kontrola pristupa prostorijama, nedovoljna zastita od
poZara, nepostojanje planova vezanih uz sigurnost itd..)

Kriteriji ZNR-a

Zastita okolisa

MoZete li identificirati probleme ili moguce rizike vezane uz zastitu okolisa, (npr. emisije
oneciséenja, znacajni aspekti okolisa itd..)

Kriteriji ZO-a

Rizici s aspekta zakonitosti i pravilnosti

Jasnoca, prikladnost i jedinstvenost postojecih zakona, propisa i pravila

Koji su glavni propisi i pravila koja se odnose na vase ciljeve/aktivnosti?

MoZete li identificirati specificne probleme ili moguce rizike povezane s njima, a koji mogu utjecati
na ostvarivanje vasih ciljeva (npr. nejasna pravila i propisi, nerazgovijetni i pretjerano slozeni
propisi, zastarjela i nedosljedna pravila, itd.)?

Rizici koji se odnose na komunikaciju i informiranje

Metode i kanali komuniciranja

Metode i kanali komuniciranja u vasoj sredini djelotvorni su ili postoje odredeni

problemi odnosno potencijalni rizici koji bi mogli utjecati na vase aktivnosti ili izvrSenje ciljeva (npr.
neucinkovita komunikacija s vanjskim partnerima u pogledu ostvarenja ciljeva, nedjelotvorna
komunikacija unutar organizacije odnosno unutar OJ, nedostatna komunikacija sa stru¢nim
sluzbama, itd.)?

Kvaliteta i dostupnost informacija

Koje su najvaZnije informacije koje su vam potrebne za obavljanje vaseg posla i postizanje ciljeva?
Te informacije su obi¢no pouzdane i pravodobne ili moZete identificirati

odredene rizike u ovom podrucju (npr. informacije dobivate sa zakasnjenjem, informacije su
nepotpune, neto¢ne ili nepouzdane, itd.)?
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Prilog 2: Primjer eObrasca Registra rizika (DK-AR)
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Prilog 3: Matrica rizika
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8.6. PoboljSavanje

Poboljsanje “procesa ispitivanja” podrazumijeva lakSe, jednostavnije, sigurnije i brze odvijanje istog.
Laboratorij trajno tezi poboljSavanju sustava upravljanja kvalitetom i samog procesa ispitivanja.

Moguca se poboljsanja utvrduju analizom:

povratnih informacija klijenata,

prituzbi klijenata,

popravnih radnji,

rizika,

prilika,

rezultata UNO i UO,

vanjskih ocjena,

ispitivanja o misljenju zaposlenih na internim sastancima,
medulaboratorijskih ispitivanja i ponovljenih ispitivanja,
osposobljenosti i stru¢nosti osoblja,

O O O O 0O 0O 0O 0 O O O

iskustva u radu (sloZenoili jednostavno, logi¢no ili nelogi¢no, nesto se zaboravlja, kako
to ubuduce sprijecitiisl.),
o provedene interne i vanjske izobrazbe osoblja.

Poboljsanja metoda ili dokumentacije planira Uprava u UO (DK-UQ), ali mogucnost poboljSanja moze
predloziti i svaki zaposlenik laboratorija Sto se dalje provodi i dokumentira kao prilika (DK-B, DK-AP).
Poboljsanja se temelje na analizi podataka, rezultata audita, nesukladnosti i povratnih informacija
klijenata.

8.7. Popravne radnje

U sluc€aju opravdanih prigovora naruditelja ili na bilo koji drugi nacin uocenih nesukladnosti u radu,
laboratorij poduzima popravne radnje radi Sto brzeg i ucinkovitijeg uklanjanja uzroka i posljedica
nesukladnosti, odnosno osiguranja daljnjeg rada bez ponavljanja istih nesukladnosti. UK prihvaca
popravne radnje. Za sve popravne radnje dodjeljuju se ovlastenja za provedbu i za nadzor njihove
provedbe.

Popravne radnje moraju biti primjerene veli¢ini i opasnosti problema (DK-B, DK-ZID, DK-ZON). Kad je
nesukladnost vrednovana kao ozbiljan problem i/ili predstavlja opasnost po poslovanje laboratorija,
provodi se dodatna UNO kako bi se potvrdila djelotvornost popravnih radnji. Svakoj popravnoj radnji
pridruzuje se redni broj u tekucoj godini na navedenom obrascu DK-ZON. Za pohranu zapisa o
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popravnoj radnji odgovoran/a je UK. VaZeci obrasci za ispis su na zajednickom serveru u mapi
dokumentacija METRIS 17025, a ispisani i popunjeni su u registratoru u uredu UK.

Osim radi poboljSanja rada laboratorija, laboratorij poduzima prilike i radi izbjegavanja mogucih izvora
nesukladnosti. Potreba za prilikom moze biti uocena tijekom ocjenjivanja radnih postupaka i radnih
sposobnosti te analizom trendova i rizika u poslovanju.

Prilike planira Uprava u UO (DK-AP, DK-UQ), a odgovornost za pokretanje radnji i njihov nadzor ima
UK. Priliku moze predloziti i svaki zaposlenik laboratorija ukoliko primijeti da bi s obzirom na trenutni
nacin rad moglo doéi do nesukladnosti. Prilike, odnosno preporuke budu takoder istaknute i pri
nadzoru HAA te se iste uzimaju u obzir i uvode u dokumentaciju te poslovanje unutar 30 dana od
dostave zavrinog izvjestaja vodeceg ocjenitelja.

Za pravilnu provedbu postupaka predviden je takoder obrazac sustava kvalitete DK-ZON, u kojem i uz
koji su dani svi opisi i zapisi vezani za priliku. Svakoj prilici pridruzuje se redni broj u tekuéoj godini na
navedenom obrascu. Za pohranu zapisa o prilici odgovoran/a je UK (DK-AP). VaZeci obrasci za ispis su
na zajedni¢kom serveru u mapi dokumentacija METRIS 17025, a ispisani su u registratoru u uredu UK.

8.8. Interni auditi (Unutarnja neovisna ocjena UNO)

Sljedecée poglavlje opisuje aktivnosti redovite UNO te upucuje na aktivnosti koje iz takve provjere
slijede. Namjera je da se putem ovog postupka uspostavi proces neprestanog poboljSavanja poslovnih
aktivnosti tvrtke.

UNO sustava kvalitete i UNO metode provodi se minimalno jednom godisnje. Na temelju zahtjeva
norme HRN EN ISO/IEC 17025, izvjestaja akreditacijskog tijela ili drugih vanjskih audita te izvjestaja s
prethodnih UNO, UK izraduje DK-PUNO. lzraduje se godisnji plan UNO (DK-PUNO) za koji je
odgovoran/na UK (vidi DK-OI). Godi$nji plan UNO odobrava D. UK imenuje unutarnje ocjenitelje za
provedbu UNO sustava kvalitete i UNO metode, a kriterij za ocjenitelje UNO sustava kvalitete je zavrsen
interni ili vanjski tecaj za uvodenje norme HRN EN ISO/IEC 17025, a za ocjenitelje UNO metode osim
certifikata o zavrSenom tecaju, ocjenitelj mora posjedovati i certifikat o osposobljenosti za rad na
opremi (interni ili vanjski). lzvjestaj s UNO vodi se na DK-UNO. Unutarnji ocjenitelji dostavljaju svoje
izvjestaje s UNO (DK-UNOCL) UK koji/a utvrduje eventualna odstupanja od zahtjeva norme HRN EN
ISO/IEC 17025 i dokumentacije te dovriava izvjestaj na obrascu DK-UNO. Aktivnosti koje se ocjenjuju i
njihove ocjene moraju se dokumentirati. Ukoliko pregled ukaze na nesukladnosti, laboratorij odmah
poduzima popravne radnje prema definiranim postupcima te dokumentira njihovu primjenu i
djelotvornost. Popravne radnje pokrece UK ili VO. lzvjeStaj se dostavlja VO zajedno sa zapisnicima o
nesukladnostima. Kada svi odgovorni izvrSe potrebne popravne radnje DK-UNO se nadopunjava. UK
vrsi kontrolu provedenih popravnih radnji (DK-ZON).
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Na temelju DK-PUNO minimalno jednom godisnje unutar laboratorija provodi se UNO sustava i UNO
metoda. Za provodenje UNO odgovoran/a je UK, kao i za aZuriranje DK-PUNO i izradu izvjesStaja DK-
UNO. DK-PUNO odobrava D. Rok za izradu DK-PUNO je 31.01. tekuée godine. UK objavljuje DK-PUNO
zajedno s imenovanjem ocjenitelja na oglasnoj ploci laboratorija ili zajednickim sastankom, a svojim
potpisom ocjenitelji prihvacaju svoje odgovornosti. lzvjestaj DK-UNO sadrZi sve nesukladnosti, uzroke,
nacine otklanjanja prilikama i popravnim radnjama te rokove izvrSenja. Uocene nesukladnosti
otklanjaju se prema PKL. UK izraduje DK-UNO na temelju izvjeStaja po provedbi UNO od strane svih
ocjenitelja. Ocjenitelji provode UNO po svim zahtjevima to¢aka norme HRN EN ISO/IEC 17025. Na
temelju DK-PUNO pristupa se provedbi UNO od strane imenovanih ocjenitelja DK-OI. Kriteriji za odabir
ocjenitelja UNO sustava su poznavanje smjernica i zahtjeva norme HRN EN ISO/IEC 17025, dok za
ocjenitelia UNO metode osoba mora posjedovati diplomu o osposobljenosti za rad na opremi.
Ocjenitelji provode UNO sustava i UNO metode pomocéu norme HRN EN ISO/IEC 17025 i unose izvjestaj
u DK-UNO. Sve nesukladnosti utvrdene provedbom UNO moraju se otkloniti u naznadenom roku.
Kontrolu provedbe svih popravnih radnji (ispravaka) i prilika od strane odgovornih osoba u propisanom
roku kontrolira UK. UNO se provodi najmanje jednom godisnje (u skladu sa DK-PUNO) tako da se
provjeravaju odredeni dijelovi sustava u cilju utvrdivanja nesukladnosti sa zahtjevima klijenata,
zahtjevima norme HRN EN ISO/IEC 17025 i/ili zahtjevima poboljsanja sustava.

Opseg UNO: moze biti suzen samo na odredeni segment poslovanja (npr. upravljanje dokumentima i
zapisima, arhiviranje, proces nabave, laboratorijska ispitivanja itd.) ili moZe obuhvacati cijelu tvrtku i
cjelokupnu problematiku zahtjeva norme HRN EN ISO/IEC 17025.

Nezavisnost UNO: odgovorna osoba ovlastena za obavljanje aktivnosti neovisne ocjene ne moie
provjeravati vlastite poslovne aktivnosti (takav nalaz nije objektivan i nezavisan).

Ukoliko nesukladnosti utvrdene na UNO izazovu sumnju u sukladnost laboratorija s propisanom
metodologijom rada i norme potrebno je odmah pokrenuti dodatnu neovisnu ocjenu.

UNO ocjenitelj mora biti zaposlen u METRIS-u minimalno 6 mjeseci i mora prodi internu ili vanjsku
edukaciju za rad prema normi HRN EN ISO 17025. Ako je ocjenitelj metode mora jo$ prodi i internu ili
vanjsku edukaciju za rad na opremi metode koju ocjenjuje. Ako se za provedbu UNO uzima vanjski
auditor on mora dokazati svoju stru¢nost i sposobnost. Vrednovanje auditora vrsi se trazeci licencu ili
certifikat, iskustvo ocjenitelja na minimalno 5 audita i diploma tecaja za auditore i/ili teaja za 1SO9001
ili 1IS017025.

8.9. Preispitivanja upravljanja (Upravina ocjena UO)

UO se provodi jednom godisnje u cilju osiguranja prikladnosti i djelotvornosti sustava kvalitete te
uvodenja potrebnih promjena i poboljSanja. Pri tome se uzima u obzir:
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prikladnost politike kvalitete i postupaka kvalitete,

godisSnje izvjeStaje upravnog (DK-GI) i tehnickog osoblja(UK, VO),
rezultate najnovijih UNO,

popravne radnje (ispravci) i prilike (preporuke),

preporuke za poboljSanje,

monitoring osoblja,

analiza rizika i prilika,

ocjenjivanja od strane HAA ili drugih vanjskih tijela,

rezultate medulaboratorijskih usporedbi ili ispitivanja osposobljenosti,
promjene u opsegu i vrsti rada,

povratne obavijesti od klijenata,

prituzbe,

O 0O 0O 0O 0O 0O 0o O o O o o

upravljanje kvalitetom, sredstva, izobrazba osoblja i drugi bitni ¢imbenici.

Tijekom UO utvrduju se godisnji ciljevi rada laboratorija te ocjenjuje ostvarivanje prethodno
postavljenih ciljeva DK-C. UO provode D, UK i VO (DK-UQ). Ulazni element za UO je godisnji izvjestaj
DK-GI koji izraduje UK.
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ANEKS 1 —HRN EN ISO 9001

Medunarodna ISO 9001 norma koristi procesni pristup koji uklju¢uje PLANIRATI-PROVESTI-PROVJERITI-
POSTUPITI krug i razmisljanje temeljeno na riziku Sto omogucuje ustanovi osiguranje resursa za njezine
procese te da se njima upravlja, kao i to da su prilike za poboljSavanje odredene i da se na njima
kontinuirano radi.

POBOLISANJE PLANIRANJE

* potpuna provedba * identifikacija potencijainih
poboljsanog riesenja poboljsanja

* traZenje novih prikupljanje i analiza
poboljSanja podataka

planiranje promjene
Mapiranje procesa,

standardizacija procesa,
izvjeftavanje, obuka za

Dijagramitoka, Pareto
analiza, analliza uzroka |

rad u standardnom POSNECS,
" brainstorming.
PROVIJERA PROVEDBA
* mjerenje * testiranje
ucinkovitosti potencijainog
* analiza primjene riesenja
* prikupljanje
podataka

Check liste provjere, graficka
analiza, kontrolne karte, kljucni
pokazatelji ucinka (KPI).

Timske vjestine, rjefavanje
konflikata, test riesenja,
obuka.

Poglavlja ovog aneksa 1 priru¢niku kvalitete laboratorija numerirana su prema zahtjevima norme HRN
EN ISO 9001 uz slovo A kako bi se pracenje ispunjavanja zahtjeva moglo lak3e pratiti bez korelacijske
tablice. U aneksu su sadrzani samo specifi¢ni zahtjevi koji se odnose na navedenu normu, a koji nisu
dani prethodno u priruc¢niku, buduci postoje poveznice izmedu normi 17025 i 9001. U poglavlju ukoliko
je zahtjev ved ispunjen biti ¢ée navedeno poglavlje ovog prirucnika gdje se mogu pronaci relevantni
dokazi, postupci i upute te ¢ée se uputiti i na odgovaraju¢e dokumentirane informacije (zapise) te
obrasce.
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Prikaz ustrojstva ISO 9001:2015 u PDCA krugu
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ISO 9001:2015

ISO 17025:2017

4.A. Kontekst organizacije

Tocka 5., sistematizacija, DK-PO, DK-L

4.1.A. Razumijevanje
organizacije i njenog
konteksta

Tocka 5., DK-PO

PESTLE Analiza konteksta organizacije : Proces upravljanja METRIS-om

Svrha analize je valorizacija ¢imbenika iz opéeg okruZzenja u kojima djeluje poslovna organizacija a koji

utjeCu na realizaciju strateskih ciljeva poslovanja, odnosno koji utjeCu na sposobnost postizanja
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planiranih rezultata kroz primjenu usvojenog sustava upravljanja. Kako pruza pomo¢ u identifikaciji

prilika i prijetnji iz op¢e okoline PEST/LE analiza ujedno osigurava informacijsku podlogu za SWOT

analizu.

Postupak analize se provodi prema sljede¢im koracima:

a) Identifikacija ¢imbenika — tipovi okruZenja se podjele na odgovarajuce

kljuéne komponente koje utjeu na strategiju poslovanja.

b) Kategorizacija ¢cimbenika — nakon identifikacije odreduje se veza utjecaja na

poslovanje, ako je ona pozitivha (+) predstavlja priliku odnosno ako je

negativna (-) predstavlja prijetnju.

c) Ocjena ¢imbenika - promatra se mogudi utjecaj ¢imbenika na poslovanje.

Ocjena ¢imbenika se vrsi sa dva aspekta:

o Utjecaj pojedinog ¢imbenika na ostvarenje planiranih ciljeva (ocjenjuje ocjenom od 1-5);

. Aspekt vaZnosti pojedinog ¢imbenika za poslovanje (vaznost svakog ¢imbenika ocjenjuje se
ocjenom od 1-10);

MnozZenjem utjecaja i vaznosti dobiva se konaéna ocjena znacajnosti ¢cimbenika.

d) Ovisno o kategorizaciji ¢cimbenika ocjeni se pridruzuje (-/+) predznak koji

prikazuje tezinu prilike ili prijetnje ¢cimbenika .

Cimbenici promjene poreznih propisa
predstavlja vjerojatnost da se porezni
propisi u Republici Hrvatskoj ili
inozemstvu promijene na nacin koji bi

Tip okruzenja | Cimbenik S1 S2 S3 Ocjena
(utjecaj | (vaznost | (veza | (S1xS2)
1-5) 1-10) +/-)
Politicki Gospodarska ogranicenja 5 10 - 50
zaposljavanja strane radne snage
Zaposljavanje je ograni¢eno od strane
osnivaca.
Promjene poreznog tretmana 3 7 - 21
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negativno utjecao na poslovanje
Ustanove. Cimbenici promjene
poreznih propisa u potpunosti je izvan
domene utjecaja Ustanove. Ustanova
nastoji smanjiti ovaj Cimbenik
kontinuiranim praenjem izmjena
zakonskih propisa i suradnjom s
Poreznom upravom u svezi svih
znacajnijih pitanja.

Tip okruzenja | Cimbenik s1 S2 S3 Ocjena
(utjecaj | (vaznost | (veza | (S1xS2)
1-5) 1-10) +/-)
Ekonomski TrZisni cimbenici 5 10 - 50
Stanje svjetske ekonomije se mijenja i
uvjeti su bolji nego prethodnih godina.
Primarni pokazatelj koji se koristi kao
podloga za projekciju kretanje trzista
brodogradnje je globalni rast, stoga
bitno je naglasiti da iako se stanje u
svijetu poboljsava, oporavak trzista je
neravnomjeran.
Tip okruzenja | Cimbenik S1 S2 S3 Ocjena
(utjecaj | (vaznost | (veza | (S1xS2)
1-5) 1-10) +/-)
Ekonomski Cimbenik konkurencije 4 8 +/- 32
METRIS-ovi najveci konkurenti su drugi | 5 5 -

akreditirani ispitni laboratoriji u
sektoru materijala u RH.

METRIS se izdvojio po cijeni, kvaliteti i
brzini usluge kao i akreditacijom

metoda koji drugi nemaju (kemijski
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odjel). Takoder se METRIS prometnuo
u vodedi laboratorij za ispitivanje
kulturnih dobara. Cimbenici
konkurencije u takvim niSama su puno
manji nego u niSama standardnih
ispitivanja za koje ve¢ postoje
ovlasteni javni laboratoriji.

Cimbenici vezani uz kupce 5 10 +/- 50

Cimbenici koji su vezan uz klijente
odnosi se na njihovu financijsku
stabilnost i stanje gospodarstva u
drzavi opdéenito. Situacija i pad
brodogradnje u Istarskoj Zupaniji
odrazava se i na METRIS, ali se gubitak
kompenzira EU IRI projektima.

Cimbenici financiranja 5 10 - 50

Zbog dugotrajnih i neizvjesnih
evaluacija apliciranih EU projekata,
moze doci do poteskoca u financiranju
odrZavanja i umjeravanja opreme,
akreditacija i edukacija osoblja. Nastoji
se kontinuirano aplicirati na sve
dostupne programe kako bi se umanjio
ovaj ¢imbenik.

Tip okruzenja | Cimbenik S1 S2 S3 Ocjena

(utjecaj | (vaznost | (veza | (S1xS2)
1-5) 1-10) +/-)

Drustveni Cimbenici nedostatka kvalitetnih | 5 10 - 50
kadrova

Radi specificnih zahtjeva strucnih
radnih mjesta u laboratoriju, javlja se i
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Cimbenik  nedostatka kvalitetnih

kadrova.
Tip okruzenja | Cimbenik S1 S2 S3 Ocjena
(utjecaj | (vaznost | (veza | (S1xS2)
1-5) 1-10) +/-)
Cimbenici poremecaja u radu IT |2 5 - 10
sustava
IT sustav METRIS-a sastoji se od:
servera koji je izgraden kao
jedinstveni sustav Istarske Zupanije,
po jednakim pravilima i postupcima
neovisno o sastavnici.
Pojedini rizici poremecaja IT sustava
umanjeni su dnevnim backup-om.
Tip okruzenja | Cimbenik s1 S2 S3 Ocjena

(utjecaj | (vaznost | (veza | (S1xS2)
1-5) 1-10) +/-)

Eti¢nost / | Ekoloski ¢imbenici i éimbenici zastite | 2 5 +/- 10
ekologija okolisa

Zastita okoliSa u METRIS-u promatra se
kroz ispunjavanje obaveza iz zakonske
regulative koja je na snazi u RH
vezanim za otpad.

Prepoznati su aspekti okolisa, opasne
tvari koje se koriste, otpad koji nastaje
prilikom procesa. Koli¢ine opasnog
otpada METRIS redovito vodi pomocu
pratecih listova.

Opasne tvari su propisno uskladistene

u internim skladiStima, a radnici su
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upoznati sa mjerama zastite i na¢inom
rukovanja sa istima.

Lokacije na kojima su opasne tvari su
pod nadzorom i vode se zapisi o istima,
postoje i STL-ovi.

Cimbenici od neosiguranog slucaja 3 7 - 21

METRIS ima ugovorenu policu
osiguranja odgovornosti iz djelatnosti
(javna odgovornost prema treé¢ima i
odgovornost prema djelatnicima).

Po navedenoj polici osigurana je i
vrijedna oprema.

Temeljem visegodiSnje prakse u dijelu
osiguranja imovine i odgovornosti, te
pracenja nastanka Stetnih slucajeva,
Izdavatelj smatra da ugovorene police
osiguranja pokrivaju navedene rizike u
cijelosti.

* ZNACAINOST — provesti vrednovanje prema ocjeni ZNACAINOSTI. Iznad ocjene znacajnosti ,, 40 “
¢imbenik je potrebno daljnje analizirati kroz analizu konteksta procesa (SWOT) Podrazumijeva se da je
PESTLE analiza izradena u trenutku izrade trenutno vazeéeg izdanja PKL-a.

—

KORELACIJSKI ODNOSI
SO 9001:2015 ISO 17025:2017
Tocka 5., DK-PO

4.2.A. Razumijevanje potreba
i oCekivanja zainteresiranih
strana
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Analiza zainteresiranih strana: Proces upravljanja. Svrha analize je identifikacija i utvrdivanje

relevantnih zahtjeva zainteresiranih strana koje utjecu ili mogu utjecati na ostvarenje ciljeva poslovnog

procesa u opsegu primijenjenog sustava upravljanja. Svaki proces mora voditi rauna o zadovoljenju

potreba i interesa zainteresiranih strana u cilju odrZivog poslovanja. U tom kontekstu kroz analizu je

potrebno identificirati relevantne zainteresirane strane, utvrditi njihove zahtjeve i o¢ekivanja, rangirati

prema znacajnosti za proces te ovisno o rangu/prioritetu pokrenuti radnju za upravljanje rizikom.

ZAINTERESIRANA | POZICIJA* | ZAHTIEV / | RELEVANTNOST** | MJERA ZA | PRIORITET
STRANA OCEKIVANJE OSTVARENIJE Hkk
ZAHTJEVA
Dostava
podataka. Pracenje.
Uskladenost sa o Ostvariti
. Kontinuirano . L
Osnivaci u zakonskom ) o planirane Visoki
) informirati N
regulativom. ciljeve
Ostvarenje poslovanja.
ciljeva.
Dostava . .
dataka Pracenje i
o .
Zakonske P Kontinuirano uskladivanje sa B
L Vv Uskladenost sa | . o Srednji
institucije informirati zakonskom
zakonskom .
) regulativom.
regulativom.
Ostvariti
planirane
Osiguranje ciljeve
primanja poslovanja.
Djelatnici u dohotka i | Usko upravljati Razvoj Visoki
sigurnih uvjeta organizacijske
rada. kulture i
podizanje
svijesti.
Odrzivi razvoj
Lokalna Vv uz &sti okolig. | Povremeno Podizanje Srednji
zajednica Razvoj i | informirati konkurentnosti
zaposljavanje
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lokalnih
stanovnika.

industrije. Rast
poslovanja.

Akademska
zajednica

Suradnja na
znanstvenim
IRI projektima.
Suradnja kroz
nastavu.
Suradnja kroz
znanstvene
publikacije.
Osiguravanje
prakse za
studente.

Odrzati
zadovoljstvo

Poboljsanje
komunikacije.

Sredniji

Osiguravajuda
drustva

Osiguravanje
naplata
premija.
IzvjeStavanje o
promjenama u
podrudju rizika.

Povremeno
informirati

Uvodenje
sustava
upravljanja.

Sredniji

Klijenti

Zadovoljavanje
uvjeta ponude.
Isporuka na
vrijeme,
kvaliteta
usluge.

Usko upravljati

Podizanje
kvalitete
usluga.

Visoki

Dobavljaci
(materijala)

Ispunjavanje
ugovornih
uvjeta
poslovanja.
Dostava
potrebne
dokumentacije
(specifikacija).

Kontinuirano
informirati

Poboljsanje
procesa izrade
dokumentacije
i nabave.

Visoki
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Dostava L mali
. Pracenje
Gospodarske potrebnih Povremeno . )
e . . . - zahtjeva [
institucije informacija o | informirati o .
; izvjeStavanje.
poslovanju.
Korektna Uskladenost sa | mali
. ey Povremeno )
Konkurencija trzisna ) o zakonskim
. informirati .
utakmica. propisima.
Transparentne srednji
poslovne Razvoj
informacije. poslovnog
Poslovni bartneri Odrzati povjerenja kroz
oslovni partneri ; ;
P Ispunjavanje zadovoljstvo ostvarenje
ugovornih poslovnih
uvjeta ciljeva.
poslovanja.
Otplata . . srednji
. . ) . Odrzavanje
Financijske anuiteta i | Povremeno o ]
T L. ) ) o likvidnosti
institucije izvjeStavanje o | informirati
Ustanove.

promjenama.

SWOT Analiza konteksta poslovnog procesa: Proces upravljanja Ustanova Centar za istraZzivanje
materijala Istarske Zupanije METRIS. Svrha analize je utvrdivanje vanjskih i unutarnjih ¢imbenika u
kojima djeluje poslovni proces a koji odgovaraju njegovim ciljevima i strateSkom usmjerenju, te koji
utjeCu na sposobnost postizanja Zeljenog(ih) rezultata kroz primjenu usvojenog sustava upravljanja.
SWOT je kvalitativna analiticka metoda koja kroz 4 perspektive nastoji prikazati snage, slabosti, prilike
i prijetnje odredene pojave ili situacije. Medutim, treba uzeti u obzir da se radi o subjektivnoj metodi.
Svaka ustanova mora voditi racuna o unutrasnjem i vanjskom okruZenju. U tom se kontekstu ova
analiza moZe razumijeti kao prikaz unutrasnjih snaga i slabosti organizacije i vanjskih prilika i prijetnji s

kojima se ta ista organizacija suocava.
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PRIMJER KRITERUJA

UNUTARNJI CIMBENICI

PRIMJER KRITERUJA

1. Sto radite
dobro?

2. Koje prednosti
imate u
odnosu na
konkurenciju?

3. Imate li pristup
nekim vaznim
resursima?

4. Jeste li vlasnik
prestizne
tehnologije?

5. Jeste li vlasnik
nekog
patenta?

6. Posjedujete li
odredeni
,image“?

7. Imateli
troskovne
prednosti nad
ostalima?

8. Imate li dobre
odnose sa
kupcima?
(razmotriti
interne i
vanjske kupce)

9. Imate li dobru
kvalitetu
proizvoda ili
usluge?

10. Prepoznajete li
prednosti
vaseg
poslovanja u
podrucju
ekologije?

11. Dali
ispunjavate

Snage / Prednosti (Strengths)

Slabosti / Nedostaci
(Weaknesses)

10.
11.

12.

13.

Kvalitetna usluga
ispitivanja

Tocan rezultat
Moderna i sofisticirana
oprema

Brza usluga
Visokokvalificirano
osoblje

Kontinuirane izobrazbe
osoblja

Istrazivanje, razvoj i
inovacije

Cjenovno dostupne
usluge

Otvorena vrata za
suradnju znanstvenom
sektoru

Podrska gospodarstvu
Popularizacija STEM
znanosti
Implementirani sustavi
upravljanja kvalitetom
ISO 17025 I1SO 9001
Kontinuiranost
odrzavanja
certifikacije/akreditacije

1. Kontinuirana

nemoguénost
zaposljavanja ljudi

2. Ogranicenje nastupa

na trzistu Uredbom
651 (max 20%
ekonomskih
aktivnosti)

3. Nedostatak

brendiranja usluga

4. Stigma politicke

tvrtke na lokalnoj
razini — neozbiljnost
koja se odraZzava na
kvalitetu

5. Neudinkovito

planiranje (u odnosu
na dinamiku
promjena)

6. Interni drustveni

odnosi (visok
animozitet)

7. Upravljacke

kompetencije
(procesni pristup)

1. Sto mozete
popraviti?

2. Storadite loge?

3. Imatelilo$
»,image“, loSu
reputaciju medu
kupcima?
(razmotriti
interne i vanjske
kupce)

4. Imate li visoke
troskove?

5. Nedostaju li
vam kljuéne
kompetencije?

6. Imate lilosu
kvalitetu
proizvoda ili
usluge?

7. Dali postoje
rizici utjecaja na
okolis,
potencijalna
oneciséenja?

8. Dallikasnite sa

rokovima?
9. Daliste

djelotvorni?
10. Dalliste

ucinkoviti?
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predvidene
rokove?
12. Daliste
djelotvorni?
13. Daliste
ucinkoviti?

14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

Visoki ekoloski standardi
Uveden GDPR
Tehnolosko iskustvo
operativnog kadra
Visoko operativni sustav
informacijske podrske
Iznad prosjecna primanja
(lokalno)

Samostalni razvoj
ljudskih resursa (kadrova)
Samostalni razvoj
inovacija i istrazivanje u
specijaliziranim trz.
nisama

Aplikacija i
implementacije EU IRI
projekata

Clanstvo u EU, politi¢ko-
ekonomski aspekt,
prednost poslovanja na
zajedni¢kom trZistu.
Sigurno politicko
okruZenje

Umjerena vremenska
klima

Prikladan prostor i
lokacija za laboratorijsku
djelatnost

Visoka razina
zadovoljstva klijenata
uslugama

Postivanje rokova

10.

11.

12.

13.
14.

15.

Operativna
komunikacija

Uvjeti financiranja
poslovanja
Dostupnost
kvalitetnih
dobavljaca usluga
(kooperacije)
Dostupnost
kvalificiranih
kadrova

Mjerenje ostvarenja
i nagradivanje
izvrsnosti
(motivacijske
kompenzacije)
Transfer znanja
Kolektivna
nezainteresiranost i
nerazumijevanje
vaznosti sustava
upravljanja
kvalitetom (izuzev
odgovornih za isti)
Troskovi odrzavanja
opreme,
umjeravanja,
certificiranih
materijala
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PRIMJER = PRIMJER
KRITERIJA L UG L o1 Y KRITERIJA
. Postoji li - . . Prijetnje / . Sto radi
nezadovoljena Al Mogypnostl Poteskoce i konkurencija?
potreba na SRS opasnosti (Threats ) | 2. Jelli
trzistu u kojoj vjerovatan
mozete 1. Moguénosti 1. Predugi rokovi ulazak novih
sudjelovati sa diversifikacije evaluacije EU konkurenata?
svojim poslovanja fondova koji . Mjenjaju li se
kapacitetima? (proSirenje sprjieCavaju neke
. Mozete li asortimana planirani zakonske
sudjelovati u usluga) razvoj regulative (na
drugim 2. Ovlastenje u 2. Pad industrije vasu Stetu)?
segmentima podrucju (Uljanik . Raste li
poslovanja? ispitivanja grupa) — kriza pregovaraéka
. Ocekuje li se vodovodnih gospodarstva mo¢ kupaca ili
dolazak novih cijevi 3. Nedostatak dobavljaa?
tehnologija? 3. Implementacija zakonskih . Mijenjaju li se
. Ocekuije li se budzeta na obveza zahtjevi
neke zakonske operativnim ispitivanja kupaca?
promjene koje razinama materijala u
mogu utjecati 4. Mogucénost raznim
na vase poboljSanja sektorima i za
poslovanje? uvjeta i razne
. Je limoguca sigurnosti na primjene
diferencijacija radu 4. Ovlastene
proizvoda ili 5. Poboljsanje institucije u
usluge? infrastrukture vlasnistvu
. Je limoguca 6. Poboljsanje drzave —
vertikalna psiho- nelojalna
integracija? zdravstvene konkurencija
sposobnosti 5. Nedostatak
djelatnika kvalitetnih
7. Poboljsanje kadrova
energetske 6. ,Prejak*
u€inkovitosti partner za
8. Marketing plan ,SOft* projekte,
i brendiranje premalo
Ustanove iskusan i
9. Organizacija zvu€an za
radionice velike
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~Prototip“ — co konzorcije i
working strateski
10. Najam prostora vazne
(laboratorija i projekte
opreme) 7. lzvori
11. ZapoSsljavanje financiranja
struénog, 8. Politicke
kvalificiranog i promjene
iskusnog kadra 9. Fluktuacija
upravnog
kadra

Napomena: Podrazumijeva se da je SWOT analiza izradena u trenutku izrade trenutno vazeceg izdanja
PKL-a.

—

KORELACIJSKI ODNOSI
1ISO 9001:2015 1ISO 17025:2017
tocka 5.3.

4.3.A.Odredivanje podrucja
primjene sustava upravljanja
kvalitetom

tocka 5.3.
4.4.A.Sustav upravljanja

kvalitetom i njegovi procesi
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—

KORELACIJSKI ODNOSI
1SO 9001:2015 ISO 17025:2017

5.A. Vodstvo

tocka 5.2.i5.6.
5.1.A. Vodstvo i

opredijeljenost

DK-PK
5.2.A. Politika

DK-UO, program rada, DK-C i DK-AR
6.A.Planiranje

tocka 8.5., DK-AR
6.1.A.Radnje za bavljenje

rizicima i prilikama

DK-C, DK-E, neekonomske aktivnosti, DK-
6.2.A. Ciljevi kvalitete i KA, DK-POKR

planiranje kako ih postici

6.3.A. Planiranje promjena

7.A. Podrska

tocka 6.3.i6.4.
7.1.A. Resursi

tocke 6.2-6.5., DK-PE
7.2.A. Kompetentnost

to¢ka 4.1., 4.2, 7. i DK-PKP, DK-ID, DK-

7.3.A. Svjesnost IOT.
tocka 5.7.

7.4.A. Komunikacija

tocke 8.2.-8.4.
7.5.A. Dokumentirane

informacije
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—

KORELACIISKI ODNOSI
ISO 9001:2015 ISO 17025:2017
8.A. Djelovanje

tocka 8.6.
8.1.A. Planiranje djelovanja i
nadzora

tocka 7.1., 7.3.
8.2.A. Zahtjevi za proizvode i
usluge

tocka 6.5., 7.2.
8.3.A. Projektiranje i razvoj
proizvoda i usluga

tocka 6.6.
8.4.A. Nadzor procesa,
proizvoda i usluga
nabavljenih izvana

tocka 7.4., 7.5.
8.5.A. Proizvodnja i pruzanje
usluga

tocka 7.8.
8.6.A. Izdavanje proizvoda i
usluga

tocka 7.7.,7.9.,7.10
8.7.A. Nadzor nesukladnih
izlaznih rezultata
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—

KORELACIJSKI ODNOSI
1SO 9001:2015 ISO 17025:2017

9.A. Vrednovanje ostvarenja

7.1.1 DK-IZK, DK-ZK
9.1.A. Pracenje, mjerenje,

analiza i vrednovanje

tocka 8.8.
9.2.A. Interni auditi

tocka 8.9.
9.3.A. Preispitivanje
upravljanja koje provodi
uprava

Tocka 8
10.A. PoboljSavanje

tocka 8.6.

10.1.A. Opcenito

toc¢ka 7.10., 8.7.
10.2.A. Nesukladnost i

popravna radnja

tocka 8.6.

10.3.A. Stalno poboljsavanje
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