Univerza v Ljubljani

Fakulteta za elektrotehniko

Branko Pesan, univ. dipl. inZ. el.

AKREDITACIJA LABORATORIJA ZA
PREIZKUSANJE INSTALACIJSKIH ODKLOPNIKOV

MAGISTRSKO DELO

Ljubljana, 2009



Univerza v Ljubljani

Fakulteta za elektrotehniko

Podiplomski Studij

Branko Pesan, univ. dipl. inZ. el.

AKREDITACIJA LABORATORIJA ZA
PREIZKUSANJE INSTALACIJSKIH ODKLOPNIKOV

MAGISTRSKO DELO

Mentor: doc. dr. Grega Bizjak

Ljubljana, 2009



Zahvala

Zahvaljujem se mentorju, doc. dr. Gregi Bizjaku, za vso pomoc¢ in podporo pri izdelavi
diplomskega dela.

Iskrena hvala starSem, ki so mi Studij omogocili, verjeli vame in me vedno podpirali pri vseh
odlocitvah.

Za vse posredovane informacije in pomoc¢ se zahvaljujem tudi ga. Katji Otrin Debevec iz
zavoda Slovenska akreditacija in g. Edu Veneku iz SIQ.

Zahvaljujem se tudi Polonci Zlodej, ki mi je nalogo lektorirala, in vsem prijateljem za

podporo in pomoc.



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov

Kazalo
POVZELEK ..ottt st ettt sttt et A%
Uporabljeni SIMboli in OKIaJSAVE.......cc.uiiiiiieeiiieeciie ettt etve e aeeesaee e sveeesnseeenes VII
UVOD ...ttt ettt ettt h bt eat et a e e bt e bt et e bt e bt et eae e b entes 1
1. Splosne zahteve za preskuSevalne in kalibracijske laboratorije.........ccccceevvvieeciieencrieennnnn. 2
L1 Zahteve Za VOACNJE ....oevuieeiiieiieeiieeiie ettt ettt et e et eete et e eabe e saeenseesaaeenseennnas 2
| B B 0¥ 01 2 1o3 | - H USRS 2
L.1.2 SISEEM VOACNJA...cuiiiiiiieiieeiiieiie ettt ettt ettt et e saaeebeeesaeebeeenbeeseeenneenenas 4
1.1.3 Obvladovanje dOKUMENLOV.........cccuvieiiiieciiieeriie ettt 4
1.1.4 Pregled zahtev, ponudb in pogodb .........cccceeviiiiiiiiiiiiiiece e 6
1.1.5 Izvajanje preizkusov in kalibracij pri podpogodbenikih ............ccceevvviieniiennnnnne. 6
1.1.6 Narocanje storitev in nabava materialnih sredstev...........ccoceveviiniiiiiiniiieieieee. 7
1.1.7 Sodelovanje z 0djemalCi.........ccceeiiiieiiiieiiieeciie et s 7
Lo 1.8 PIIEOZDC .ttt ettt et st 8
1.1.9 Obvladovanje neskladnega preskusanja ali kalibriranja...........cccccceeeeiveenieennneennne. 8
L.1.10 IZDOLS@VANGE ...ttt ettt ettt ettt et e b esaeenbeenaeeenneenseas 8
L.1.11 KOTEKtIVIT UKTEPI...uvieeiiieeiiieeiie ettt eeteeeeitee et eeeaae e eaaeeenaaeeseneeesnsaeennns 9
1.1.12 Preventivid UKTEPI.....ueecuieeieeiiecie ettt ettt et sttt et sibe e e e nbeesaaeeneaas 9
1.1.13 ObVIAdOVAN]E ZAPISOV....ccccuiieeiiieeiiieeieeeeieeeeieeesteeesreeesbeeessaeeessaeeessseesnsseessseesnnes 9
L. 1,14 INOANJ@ PIESOJC.c.uveeereenrreruieerieateeenttesieeeteessseenseessseaseessseeseessseasseesssesnseessseenseensns 10
1.1.15 VodStveni Pregledi.. .. ittt e snee e 11
1.2 TehniCne ZAMTEVE ......ccouiiiiiiiiiiiiiiieieee ettt 12
|8 B @ 1<) o <SPPSR 12
1.2.2 Prostori in pogoji dela..........ccoiiiiiiiiiiiiiiiieieee et 13
1.2.3 Preskusne in kalibracijske metode in njihova validacija..........ccccceevevvenciieennenns 13
L.2.4 OPTOIMIA ..covnivieiiiiieeiiee ettt ettt et e et e ettt e st e e sateesateesnsbeesaseeesnbeeenaseeenns 16
1.2.5  SledlJiVOSt METILEV ...cecuiiiiiiieeieeeiiee et e et e teeere e et eesareesaaeesaeeesssaeesnseeessseeenns 18
L.2.6 VZOTCONJC.....ueeeiieniieeiie ettt ettt et ettt et e et e sateesbeesabeenbeesseeesseensseenseesaeeanseennns 19
1.2.7 Ravnanje s primerki za preskus in Kalibracijo........cccoeveevieeeriieeiiieeeciee e 20
1.2.8 Zagotavljanje kakovosti rezultatov preskusov in kalibracij ........c..ccceeveneeniennene 21
1.2.9 Porocanje 0 rezultatih ...........ccceiiiiiiiiiiicicccee e 21
2. Slovenska aKreditaCija.......ccceeveeeuieriieiieeiieiee ettt ettt 26
2.1 Pravila postopka akreditiranja............ccceeerieeeiiieeiiieciie et 26
2.1.1 Pravice 1Z aKIeditaCij@.......eeruierireiieiieeiieeie ettt ettt et et e e e ssaeeaneens 26
2.1.2 Obveznosti SA v postopku akreditaCije........cccvrervureeriieeeriieerieeeiee e e 26
2.1.3 Obveznosti stranke v postopku akreditiranja............cccccoevieiiiienieniiienieeieeee e 27
2.1.4 JeziKk V POSLOPKU ....eveeeiiiieciie ettt e 28
2.1.5 Postopek akreditiranja ...........ccceevieeiiierieiiiienieeieeee et 29
2.1.6 Vzdrzevanje podeljene akreditacije in nadzor nad delom akreditiranih organov.. 35
2.1.7 Siritev 0bSega aKreditaCije. ........o.vveveiveeeeeieeeeeeeeeeee e 37
2.1.8 Prenehanje veljavnosti akreditaCije .......ceevvvveviuiieiiieeiiie e 38
2.1.9 Pravna sredstva v postopku akreditiranja ...........ccoeeveecieerieniieenienieeieeie e 39
2.2 Zahteve za usposobljenost akreditiranih organov..........cccceevveeeiiieeiieeseiee e 40
2.2.1 Kalibracijski 1aboratoriji......c.cccueerieeiiieniieiiieiieeie ettt 40
2.2.2 PreskuSevalni 1aboratoriji .......cceeeciieeiiieeiiie et 40
2.3 Pravila za uporabo akreditacijskega znaka ...........cccceevieiiieniiiiiiienieeieee e 40
2.3.1 Posebna pravila za sklicevanje v porocilih/certifikatih ..........c.ccoocvvevieriiieennnnns 42

2.3.2 Pravila za uporabo znaka in sklicevanje na akreditacijo v promocijske namene .. 43

____________________________________________________________________________________________________________________________|
Branko Pesan Magistrsko delo |



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov
- ______________________________________________________________________

2.3.3 Posebna pravila uporabe akreditacijskega znaka............c.ccoceeeeiieriiiiiienieeiiee, 44
2.4  Organizacija ocenjevalnega obiska.........cccccoieviriiiniiniiiiniiniciceecece e 45
2.4.1 Osnovne faze postopka 0CENJEVANTA.......cceevvieriieriieriieeieeiee e eiee e eeee e eeee e 45
2.4.2 Dejavnosti pred ocenjevalnim obisKOm .........cccceevuieiiiiiiiiiiiiieieeeee e 45
2.4.3  Ocenjevalni ODISK .....c.cociieiiiiiieeiieiieeie ettt ettt e s beensaeenbeesaee e 46
2.4.4 Dejavnosti po ocenjevalnem ObisKU .........c.oecuieriiiiiiiniiiiiiiiiieieee e 51
2.5 OCEMJEVANJC....eeuvieuiieereetieeireeteeetreeteeasseeseessseeseessseeseessseesseessseenseessseesseessseensessseens 53
2.5.1 Naloge 1N OAZOVOITIOSE ...c.uvieiieiiieiieeiiesiieeiee sttt et e et e st et esieeebeesseeeeeesaeeenne 54
2.5.2 Nacini in ODSEZ OCENJEVANJA .....ecvierureeiieiieeiierieeeieertieereesseesreesseessseesaessseenseennns 56
2.5.3 PreskusSevalni 1aboratoriji ......cueeruierieiiiieiiieiieee e 58
2.5.4 Priporocila za odloCitev 0 aKreditaCiji.....ccueveuierieriieriieeieciieeie et 60
2.6 Postopki ob spremembah pri akreditiranih organih.............cccooeeiiiiniiiiiiniiies 62
2.6.1 Klasifikacija SPrememDb ........ccceeecvieiieeiieiiieeieeieeete et sae e essee e 62
2.6.2  Obravnava SPrememD ...........cceevuerieririiirienieete ettt ettt sare st 63
2.6.3 Opozorila in PripoOmMDE.........cccieiiieiiieeieeieeeie ettt et ete e e eaeessaeenbeeeeeesseenees 66
2.7  Zahteve za sodelovanje v medlaboratorijskih primerjavah ..............ccoooeiiiinn. 67
2.77.2 SPIOSIIO weeieiiiieeiiie ettt ettt e et e et e e ette e e aaeeeateeenaeeenbeeenns 67
2.7.3 ZANIEVE ..ttt ettt b et et e ate b e aee 68
2.7.4 Pojasnila in PriPOMDE ..........cccieiiieriieeiieniieeteereeeteerieeeaeeseeeeaeesseesseesaeenseeseeenns 69
2.8 Sprejemljiva merilna sIedljIVOSt ......cc.eoiiriiiiiiiiniiic e 70
2.8.1 SPIOSNE ZANLEVE .....eieiieiiieiieciie ettt ettt et e e saeesbeetaeeabeesee e 70
2.8.2 Zahteve za kalibracijske 1aboratorije.........ccocueeveeriieniiniiiiieeeeeee e 71
2.8.3 Zahteve za preskusevalne [aboratorije.........ecveeeuieriierieeniiieiienieeee e eiee e 71
2.8.4 Nacini ugotavljanja sprejemljive merilne sledljivosti .........ccoecueeiieniiiiiiiniiennne 72
2.9  Obseg akreditacije pri presKUSANTU ........ieevieiiieriieeiierie ettt ereeeee e e seaeeaeens 74
2.9.1 Podrocja pri presKUSANIU .....coceiiiiiiiieeiiete ettt 74
2.9.2 Podajanje obsega v prilogi k akreditacijski listini..........cccceevveerieeiiiinieeiienieene 74
2.9.3 Tipi obsegov Pri PresKUSANU......cccviieiiiieeiiieciie ettt ee e eee e e e sree e 76
2.10 Spremljanje postopka akreditiranja..............eccueerieriiieniieniiienieeie e 78
2.10.1 Planiranje postopkov akreditiranja..........ccceeeeveeeciieeeieieniie e eeiee et 78
2.10.2 Spremljanje posameznega postopka akreditiranja...........ccceeeveereeecieenieesieenneennnn. 79
2.11 Porocanje akreditiranih OTZan0OV .........ccceeecvieeiiiieeiiie e e e 91
2.11.1 Porocanje 1aboratorija.........ceeruieriienieeiieniieeieesie ettt e e e ae e ens 93
2.11.2 PoroCila 0 PreSKUSANJU......cvviieiieiiie ettt e e e e e e eeaeeeaeeeeraee e 94

3 Merilna negotovost pri PresKUSANIU .....cc.eeiiieiierieeiieeie ettt 95
3.1 1zvor negotovoSsti IN POCIESKOV....ccuuiiiieiieeiiieciie ettt e e eare e 95
3.2 1zracun NeOtOVOSEE METIEVE.....cccuieriiieiieriiieiieeteesteeeteesieeereenseeeseeseeenseensnesnseenseeenne 96
3.2.1 Nacin doloCevanja NEZOtOVOSTL....ccuureeiireeiiieeiieeeieeerreeerteeesaeeesreeeereeeaeeesseeens 96
3.2.2 Standardna NEZOTOVOST........ievuieriieriieeiieiteeie et eteeteeseteeteesateebeesereeseeseaeenseesnnas 97
3.2.3 Skupna (kombinirana) merilna NeZOtOVOSL.........cccuvrerireeriieerieeeieeerreeereeeieee s 98
3.2.4 Poenostavitev racunanja skupne negotoVOSte ........c.eevueerieerieriieriieeieesiie e 99
3.2.5 Zapis merilnega rezultata...........cccccveeeiiiiiiiiiecieecie e 101
3.2.6 Zaokrozevanje Stevil (merilnega rezultata) ...........cooceeeiieriieiieniiieiienieeee e 101
3.2.7 ZmanjSanje merilne NeZOtOVOSTI......cccuiieriuieeiiieeiieeecteeerreeeereeereeeeeeeearee e 102

4. Priprava preskuSevalnega laboratorija ETI na akreditacijo.........cccceeeuevieneriieneencenenne 104
4.1 Prijava laboratorija za akreditacijo.........cccuieeiiieeiiieeiiie e 104
4.2 Prijava za akreditacijo preskusevalnega laboratorija............ccceceerieniinneenieenneenne. 105
43 POSIOVNIK KAKOVOSTI...coutiiiiiiiieiieeiiee e 106
4.4  Obrazec za medlaboratorijske Primerjave .........ccoeceerieeriieiiiienie et 106
4.5 Obseg akreditiranih preskuSOV .....uviieviiieiiieciie et 107

__________________________________________________________________________________________________________________________|
Branko Pesan Magistrsko delo II



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov
- ______________________________________________________________________

4.6 Opis akreditiranih PreSKUSOV ........cocciiiiiiiiiiiiieeeeee e 109
4.6.1 Seznam tipskih preskusov po standardu IEC/EN 60898-1..........cccccoevvrvruennnenn 109
4.6.2 Opis preskusov testne SEKVENCE A .........oovveeiieriieeieeiieeie e e eiee e ereeseeeeneees 111
4.6.3 Opis preskusov testne sekvence B..........ccccooiiiiiiiniiniiiineccece 115
4.6.4 Opis preskusov testne SEKVENCE C.......c.covveeeiieriieeiieiieeie e ereeseee e 124
4.6.5 Testna SeKVenca D ......cocuiiiiiiiiiiiiii e 128
4.6.6 Testna sekvenca E ........cocooiiiiiiiiiiiiiieeee e 134

4.7 Dolo€itev Merilne NEZOtOVOSLL ...c...eeruieruiieiieiiieiie ettt ettt et 137

5. SKICP 1. teeete ettt ettt ettt et e ettt e e et e e b e et e e b e e tae e be e taeenbeensaeenbeentbeenbaeesbeenseas 141
6. VITT 10 HEETALUTA ...ttt ettt et e bt eeab e e aaesneeens 142
Dodatek 1: Obrazec za prijavo OB0S5-22 ......ccciiiiieiieiieeieeeie ettt 144
Dodatek 2: Shema postopka akreditiranja..........coceeeeevieriiniiiiiniiniieneceeceeceee e 151
Dodatek 3: Obrazec za medlaboratorijske primerjave ........ccceeeeveerieeeiienieenieenieeieeeee e 152
Dodatek 4: Poslovnik kakovosti - 1ZVIECEK ........cccueeiiiiiiiiiiiiice e 153
Kazalo tabel

Tabela 4.1: SezNnam PreSKUSOV ......iiiiiiiiiiiecie ettt et saeereeeeaeesbeeseseenseas 109
Tabela 4.2: Testne sekvence in Stevilo potrebnih VZOIcev ..........coooevviieviiiiiiinieiiieieeeeee, 110
Tabela 4.3: TZVIECNa ST1a....c..oiuiiiiiiiiee et 112
Tabela 4.4: Vrednosti preskusnih impulznih napetosti ..........cceceevuervierieneriinienieicneceees 119
Tabela 4.5: Vrednosti preskusnih impulznih napetosti, za dele, ki niso bili preskuseni v prvem
4 1S] L OSSPSR 120
Tabela 4.6: Maksimalne vrednosti nadtemperatur ...........c.ccoeveeeveerieeciienieeieenee e eiee e 122
Tabela 4.7: Vrednosti 1ZUDbNih MOCT .....cceevueiiiiiiiniieiinieeeeeceeeee e 123
Tabela 4.8: Preskusni toki za preskus I-t in trenutne izklopne karakteristike ........................ 129
Tabela 4.9: Faktorji mocCi za preskusne tOKe .........oocuierieeiiieiiieiieieeieee e 135
Tabela 4.10: Preskusna procedura Ics za 1p in 2p odklopnike.........cccceevievciienieniiieniienieenen. 135
Tabela 4.11: Preskusna procedura Ics za 3p in 4p odklopnike.........ccceevieiiiiiniiniiiiiineee. 135
Tabela 4.12: Preskusna procedura Ics za 1p 230/400 V odklopnike v 3f sistemu................. 136
Tabela 4.13: Preskusna procedura I ..........oocuiiiiiiiiiiiiieiee e 136
Tabela 4.14: Preskusna procedura Icn za 1p 230/400 V odklopnike v 3f sistemu................. 137
Tabela 4.15: Merilne NeZOtOVOSL......uevuieriieiiieiieeieesiie ettt ettt ettt siee e 140

___________________________________________________________________________________________________________________________________|
Branko Pesan Magistrsko delo I11



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov

Kazalo slik

Slika 2.1: Potek ocenjevalnega ObiSKa..........cccueveeiiriiniiiieniinieceeiecest e 46
Slika 3.1: Normalna ali Gaussova porazdelitev z intervalom zaupanja.............ccccccveeeveennnenn. 100
Slika 4.1: Standardni PresKuSnI PISt ......cc.eviiriiiriiriineiieeteeeere et 113
Slika 4.2: Merilnik 1zolacijSKe UPOINOSTI......c.ecvvieriieriieiieiieeieeeie ettt e e seee e esene e 116
Slika 4.3: Meritev izolacijske upornosti med odprtimi kontakti ..........cccccoceeviiniiniininncnnne 117
Slika 4.4: Meritev izolacijske upornosti med Poli.........ccceevvveiiiiiciienieiiiierie e 117
Slika 4.5: Meritev izolacijske upornosti med poli in kovinsko podlago .........c.ccccceevueeiennee 117
Slika 4.6: Naprava za preskus dielektricne trdnosti ...........ccceeeeeeeiienieiiiieniecieeeeeie e 118
Slika 4.7: Preskus impulzne napetostne trdnosti .........cc.eevereerierienienieeiienienieeieeeeneeee e 119
Slika 4.8: Impulzni Udarni GENETALOT ........c.eecvieriieriieeieesteeeeeeiee e eteesaeesteeeereeseeseaeesaesaseens 120
Slika 4.9: Napetostni impulz oblike 1,2/50 IS ....coveriiiiriiniiiirieeeeceeeeeeeeee e 121
Slika 4.10: 28-dNevni CIKEL.......coiiiiiiiiieieicc e 123
Slika 4.11: Vezalna shema za KS preskus 1p odKIopniKow ..........cccocevininiiniiniincnicnene 125
Slika 4.12: Vezalna shema za KS preskus 2p odklopnikov z enim $¢itenim polom (1p+N). 125
Slika 4.13: Vezalna shema za KS preskus 2p odKIopniKow ..........ccccoceviiniiviniininncnicnene 126
Slika 4.14: Vezalna shema za KS preskus 3p odklopnikov (ali treh 1p odklopnikov).......... 126
Slika 4.15: Vezalna shema za KS preskus 4p odKIopniKow ..........cccecevieniniinicninncnicnene 126
Slika 4.16: Naprava za preskus odpornosti na mehanske Soke (1).......ccceevvveverienieeciieniiennnnn. 131
Slika 4.17: Naprava za preskus odpornosti na mehanske Soke (2).......ccccevveveriiniineencnnne 131
Slika 4.18: Preskusni polozaji vertikalne ploSCe ........ccooviiiiiiiiiiiiieiieeieeiecie e 132
Slika 4.19: Naprava za preskus odpornosti na Udarce...........ccoeevveeeeneeiieneenenneeneeneeieneenne 132
Slika 4.20: Preskus 1ZvIEENEe SIle .......ccccevriiiiiiiriiniiniiinieeecteceeeeee e 133

Branko Pesan Magistrsko delo v



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov
- ______________________________________________________________________

Povzetek

V magistrski nalogi je predstavljen postopek akreditacije preskusnega laboratorija. Postopek
je prikazan na primeru preskusnega laboratorija za preskuse elektrotehni¢nih izdelkov na
podrocju zascite elektri¢nih inStalacij podjetja ETI d.d.

V prvem delu so predstavljene zahteve mednarodnega standarda ISO/IEC 17025:2005 (v
Sloveniji SIST EN ISO/IEC 17025:2005) — Splo$ne zahteve za usposobljenost preskusevalnih
in kalibracijskih laboratorijev.

V drugem delu so predstavljene zahteve, ki jih mora preskusni laboratorij izpolnjevati za
pridobitev akreditacije v Sloveniji pri nacionalnem akreditacijskem organu Slovenska
akreditacija. Predstavljen je tudi postopek pridobitve akreditacije, od vloge oz. proSnje za
akreditacijo, do pridobitve. Predstavljene so tudi zahteve in postopki za vzdrZevanje
pridobljene akreditacije.

V tretjem delu je predstavljen postopek doloc¢itve merilne negotovosti pri preskusanju.

V Cetrtem delu je na primeru laboratorija ETI, na primeru preskusov inStalacijskih
odklopnikov, po standardu IEC/EN 60898, predstavljen postopek pridobitve akreditacije.
Akreditirani preskusi so tudi opisani. V dodatkih so podani primer vloge za akreditacijo,
obrazec za medlaboratorijske primerjave in izvleéek iz Poslovnika kakovosti (osnovnega in

najpomembnejSega dokumenta) laboratorija ETI.

Kljuc¢ne besede: Standard ISO/IEC 17025, akreditacija, preskusni laboratorij, poslovnik

kakovosti, medlaboratorijska primerjava, merilna negotovost
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Abstract

In the following thesis procedure to obtain accreditation for testing laboratory is presented.
Obtaining procedure is presented in case of testing laboratory for testing electrotechnical
protective devices for industry and household installation.

First the requirements of international standard ISO/IEC 17025:2005 — General requirements
for the competence of testing and calibration laboratories are presented.

In second chapter the requirements of Slovenian national accreditation body Slovenska
akreditacija that need to be met by testing laboratory to obtain accreditation in Slovenia are
presented. The procedure to obtain accreditation, from application to accreditation, is
presented. The requirements and procedures to maintain obtained accreditation are also
presented.

In third chapter the procedure to determine the measurement uncertainty is presented.

In fourth chapter is in the case of ETI testing laboratory, in the case of miniature circuit
breaker for household installation testing according to standard IEC/EN 60898, the procedure
to obtain the accreditation is presented. All accredited tests are described. In appendices the
application for accreditation form, Interlaboratory comparison review form and extract from

Quality manual are added.

Key words: Standard ISO/IEC 17025, accreditation, testing laboratory, quality manual,

interlaboratory comparison, measurement uncertainty
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Uporabljeni simboli in okrajSave

U napetost

1 tok

cos ¢ faktor moci

R upornost

t cas

T nadtemperatura

uy) absolutna standardna negotovost

w(y) relativna negotovost

n Stevilo meritev

s, O standardni odklon

X povprecna vrednost

k faktor razsiritve

SA Slovenska akreditacija

EA European co-operation for accreditation

ILAC International laboratory accreditation cooperation

IAF International accreditation forum

GUM ISO Guide 98: Guide to the expression of uncertainty in measurement
BIPM Bureau International des Poids et Mesures / International Bureau of Weights

and Measures

SI Mednarodni sistem merskih enot (Systéme International d'Unités)
MLA Multilateral Agreement
MRA Multilateral Recognition Agreement
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UvOD

Akreditacija laboratorija je nacin doloCanja tehnicne kompetence laboratorija za izvajanje
specifiénih preskusov oz. testiranj, meritev ali kalibracij. Prav tako je akreditacija uradni
razpoznavni znak do ostalih kompetentnih laboratorijev in do strank, ki koristijo storitve
akreditiranega laboratorija. Akreditacija je tudi razpoznavni znak za nove stranke, ki iS¢ejo
specifi¢ne storitve s podrocja testiranj, meritev in kalibracij.

Preden laboratorij pridobi akreditacijo, mora skozi dolgotrajen postopek priprav, da bi
ustrezal zahtevam akreditacijskega organa in zahtevam standardov, za katere zeli pridobiti
akreditacijo. Prav tako mora po pridobitvi akreditacije, da bi le-to in svojo razpoznavnost
obdrzal, prestati periodi¢ne preglede s strani akreditacijskega organa (nacionalnega ali
mednarodnega). Z wuspeSno prestalimi pregledi zagotavlja, da wustreza zahtevam
akreditacijskega organa in zahtevam standardov za katere je akreditiran.

V magistrski nalogi bo opisana pridobitev in vzdrzevanje akreditacije preskusnega
laboratorija po standardu ISO/IEC 17025 in po zahtevah javnega zavoda Slovenske
akreditacije (uradni slovenski organ za podeljevanje akreditacij).

V prvem delu bodo v povzetku standarda SIST EN ISO/IEC 17025 (ISO/IEC 17025)
predstavljene zahteve, ki jih mora preskusni ali kalibracijski laboratorij izpolnjevati.

V drugem delu so opisane zahteve in postopek pridobitve akreditacije za preskusni laboratorij
pri Slovenski akreditaciji (SA). V dodatku je priloZen tudi obrazec za prijavo za akreditacijo
laboratorija pri SA.

V tretjem delu je opis merilne negotovosti, njena dolocitev in postopki za izratun negotovosti
pri meritvah oz. preskusih.

V cetrtem delu pa je podan opis oz. primer postopka pridobitve akreditacije za preskusni
laboratorij. Tu je tudi opis preskusov po standardu IEC 60898-1, za katere laboratorij Zeli
pridobiti akreditacijo.
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1. SploSne zahteve za preskusevalne in kalibracijske laboratorije

Preskusevalni in kalibracijski laboratoriji, ki Zelijo pridobiti akreditacijo za svojo dejavnost
morajo izpolnjevati splosne zahteve navedene v standardu ISO/IEC 17025 [1] (v Sloveniji
SIST EN ISO/IEC 17025). Ta standard opredeljuje sploSne zahteve za usposobljenost za
izvajanje preskusov ali kalibracij, vkljucno z vzorcenjem. Zajema preskusanje in kalibriranje,
ki se izvajata s standardiziranimi in nestandardiziranimi metodami ter metodami razvitimi v
laboratoriju.

Standard je uporaben za vse organizacije, ki izvajajo preskuse ali kalibracije, vklju¢no z na
primer laboratoriji prve, druge in tretje stranke in laboratoriji, kjer je preskuSanje ali
kalibriranje sestavni del kontrole ali certificiranja proizvoda.

Ta standard uporabljajo laboratoriji tudi pri razvoju svojih sistemov vodenja kakovosti ter pri
upravnem in tehnicnem delovanju. Uporabljajo ga tudi akreditacijski organi pri potrjevanju ali
priznavanju usposobljenosti laboratorijev.

Ce preskusevalni in kalibracijski laboratoriji delujejo skladno z zahtevami tega standarda,
pomeni, da imajo za svoje dejavnosti preskuSanja in kalibriranja vpeljan sistem vodenja

kakovosti, ki izpolnjuje tudi zahteve ISO 9001.

1.1  Zahteve za vodenje

1.1.1 Organizacija

Laboratorij ali organizacija, katere sestavni del je laboratorij, mora biti pravno odgovorna
oseba. Laboratorij je odgovoren, da izvaja svoje dejavnosti preskusanja in kalibriranja tako,
da izpolnjuje zahteve tega standarda in zadovoljuje potrebe odjemalca, zakonodajnih oblasti
ali organizacij, ki izvajajo postopke priznavanja.

Sistem vodenja mora vkljucevati dela, ki se izvajajo na stalni lokaciji laboratorija, na terenu
zunaj njegove stalne lokacije ali v pripadajocih zacasnih oziroma premi¢nih enotah.

Ce je laboratorij del organizacije, ki poleg preskusanja ali kalibriranja izvaja tudi druge
aktivnosti, morajo biti dolocene odgovornosti klju¢nega osebja, ki vpliva na preskusanje ali
kalibriranje ali je vanju vkljuceno, da bi se ugotovilo morebitno nasprotje interesov.
Laboratorij mora imeti tako vodstveno in tehnicno osebje, ki ima ne glede na druge
odgovornosti potrebna pooblastila in vire za opravljanje svojih dolznosti, vklju¢no z

izvajanjem, vzdrzevanjem in izboljSevanjem sistema vodenja, ter za prepoznavanje odstopanj
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od sistema vodenja ali od postopkov za izvajanje preskusov in/ali kalibracij ter za vpeljavo

ukrepov, ki preprecujejo oziroma zmanjsujejo takSna odstopanja. Imeti mora:

tako ureditev, ki zagotavlja, da njegovo vodstvo in osebje ni pod kakr$nimi koli notranjimi
in zunanjimi poslovnimi, finanénimi ali drugimi pritiski in vplivi, ki bi lahko Skodljivo
vplivali na kakovost njihovega dela;

- politiko in postopke za varovanje odjemal¢evih zaupnih informacij in lastninskih pravic,
vkljucno s postopki za zas¢ito elektronskega shranjevanja in prenosa rezultatov;

- politiko in postopke, ki preprecujejo vpletenost v katere koli dejavnosti, ki bi lahko
zmanjSale zaupanje v njegovo usposobljenost, nepristranskost, presojo ali integriteto
delovanja;

- doloc¢eno organizacijsko in vodstveno strukturo laboratorija, njegov polozaj v morebitni
matini organizaciji in razmerja med vodenjem kakovosti, tehni¢nim delovanjem in
podpornimi storitvami;

- dolocene odgovornosti, pooblastila in medsebojna razmerja za vse osebje, ki vodi,
izvaja ali preverja delo, ki vpliva na kakovost preskusov ali kalibracij;

- zagotovljen ustrezen nadzor nad osebjem, ki izvaja preskusanje in kalibriranje, vklju¢no s
pripravniki. Nadzorno osebje mora poznati metode in postopke, namen vsakega
preskusa ali kalibracije ter ocenjevanje rezultatov preskusov ali kalibracij;

- strokovno vodstvo, ki je v celoti odgovorno za tehni¢no delovanje in zagotovitev virov,
potrebnih za doseganje zahtevane kakovosti dela laboratorija;

- Clana osebja za vodjo kakovosti (naziv je lahko poljuben), ki ima ne glede na druge
dolznosti in odgovornosti dolo¢eno odgovornost in pooblastilo, da zagotovi neprekinjeno
izvajanje in spremljanje sistema vodenja, povezanega s kakovostjo; vodja kakovosti mora
imeti neposreden dostop do najvisje ravni vodstva, kjer se sprejemajo odlocitve o
politiki ali virih laboratorija;

- namestnike za klju¢no vodilno osebje.

Zagotavljati mora tudi, da se njegovo osebje zaveda pomembnosti svojih aktivnosti in tega, kako
sami prispevajo k doseganju ciljev sistema vodenja.
Najvisje vodstvo mora zagotoviti vzpostavitev ustreznih komunikacijskih procesov v laboratoriju in

komunikacijo, povezano z uspesnostjo sistema vodenja.
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1.1.2 Sistem vodenja

Laboratorij mora vzpostaviti, izvajati in vzdrzevati tak sistem vodenja, ki je primeren za podrocje
njegovih dejavnosti. Dokumentirati mora svojo politiko, sisteme, programe, postopke in navodila do
take mere, da je zagotovljena kakovost rezultatov preskusov ali kalibracij. Dokumentacija sistema
vodenja mora biti posredovana, razumljiva in dostopna ustreznemu osebju, ki naj jo uporablja.

Svojo politiko sistema vodenja mora v zvezi s kakovostjo, vklju¢no z izjavo o politiki kakovosti,
opredeliti v poslovniku kakovosti (naslov je lahko poljuben). Zastaviti si mora splosne cilje in jih
pregledovati na vodstvenem pregledu. Izjavo o politiki kakovosti izda najvisje vodstvo. Izjava mora

vkljuéevati najmanj:

zavezanost vodstva laboratorija dobri poklicni praksi ter kakovosti preskuSanja in
kalibriranja pri opravljanju storitev za odjemalce;

- izjavo vodstva o ravni kakovosti storitev laboratorija;

- namen sistema vodenja v zvezi s kakovostjo;

- zahtevo, da se mora vse osebje, vkljuCeno v preskusevalne in kalibracijske aktivnosti v
laboratoriju, podrobno seznaniti z dokumentacijo sistema kakovosti in pri svojem delu
upostevati njegovo politiko ter postopke;

- zavezanost vodstva laboratorija, da bo delovalo skladno s tem mednarodnim standardom
in stalno izboljSevalo uspesnost sistema vodenja.

Najvi§je vodstvo mora zagotoviti dokaze o zavezanosti razvoju in izvajanju sistema vodenja ter
stalnemu izboljSevanju njegove uspeSnosti. Poslovnik kakovosti mora vsebovati dodatne
postopke, tudi tehnicne, ali se nanje sklicevati. Vsebovati mora tudi pregled dokumentacije, ki
se uporablja v sistemu vodenja. V poslovniku kakovosti morajo biti doloceni vloga in
odgovornosti tehni¢nega vodstva in vodje kakovosti ter njihova odgovornost za zagotavljanje

skladnosti s tem mednarodnim standardom.

1.1.3 Obvladovanje dokumentov

Laboratorij mora vzpostaviti in vzdrZevati postopke za obvladovanje vseh dokumentov
(notranjega ali zunanjega izvora), ki so del njegovega sistema vodenja. To so lahko predpisi,
standardi, drugi normativni dokumenti, preskusne ali kalibracijske metode ter tudi risbe,

programska oprema, specifikacije, navodila in priro¢niki.
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Vse dokumente, izdane osebju v laboratoriju kot del sistema vodenja, mora pred izdajo
pregledati pooblasceno osebje in odobriti njihovo uporabo. Laboratorij mora vzpostaviti lahko
dostopen seznam ali enakovreden postopek za obvladovanje dokumentov, ki omogoca
prepoznavanje trenutnega stanja in razdelitev dokumentov v sistemu vodenja, da bi se
preprecila uporaba neveljavnih ali zastarelih dokumentov.
Sprejeti postopki morajo zagotoviti, da:
- so povsod, kjer se izvajajo aktivnosti, pomembne za u¢inkovito delovanje laboratorija,
na voljo odobrene izdaje ustreznih dokumentov;
- se dokumenti periodi¢no pregledujejo in po potrebi revidirajo, tako da sta zagotovljeni
stalna ustreznost in skladnost z veljavnimi zahtevami;
- se neveljavni ali zastareli dokumenti takoj odstranijo z vseh izdajateljskih ali
uporabniSkih mest ali se drugace prepreci njihova nenamerna uporaba;
- so zastareli dokumenti, ki so shranjeni zaradi zakonskih zahtev ali zaradi ohranitve
znanja, primerno oznaceni.
Dokumenti sistema vodenja, izdani v laboratoriju, morajo biti enoumno prepoznavni.
Tak$na identifikacija vkljucuje datum izdaje ali oznako za revidirano izdajo, oStevilCenje
strani, skupno Stevilo strani ali oznac¢bo za konec dokumenta in pristojne za izdajo.
Spremembe dokumentov morajo pregledati in odobriti osebe z enakimi funkcijami kot tiste,
ki so opravile prvotni pregled in odobritev, razen Ce ni posebej doloceno drugace. Imenovano
osebje mora imeti dostop do ustreznih informacij, na katerih temeljita njihov pregled in
odobritev. Kjer je to izvedljivo, mora biti spremenjeno ali novo besedilo razpoznavno v
dokumentu ali v ustreznih prilogah.
Ce laboratorijski sistem za obvladovanje dokumentov dovoljuje roéno spreminjanje
dokumentov do njihove ponovne izdaje, mora laboratorij dolo€iti postopke in pooblascence za
take spremembe. Spremembe morajo biti jasno oznacene, parafirane in datirane. Popravljen
dokument mora biti ponovno uradno izdan takoj, ko je to izvedljivo.
Laboratorij mora vzpostaviti postopke za opisovanje, kako se izvajajo in obvladujejo

spremembe dokumentov, shranjenih v racunalniSkih sistemih.
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1.1.4 Pregled zahtev, ponudb in pogodb

Laboratorij mora vzpostaviti in vzdrzevati postopke za pregled zahtev, ponudb in pogodb.
Politika in postopki za te preglede, ki vodijo do pogodbe za preskusanje ali kalibriranje,
morajo zagotoviti, da:
- so zahteve in tudi metode, ki jih bo laboratorij uporabljal, primerno doloc¢ene,
dokumentirane in razumljive;
- je laboratorij sposoben izpolniti zahteve in da ima na voljo ustrezne vire;
- je izbrana ustrezna metoda za preskus ali kalibracijo, ki je sposobna izpolniti zahteve
odjemalcev.
Morebitne razlike med zahtevo ali ponudbo in pogodbo je treba razresiti pred zaCetkom del.
Vsaka pogodba mora biti sprejemljiva za laboratorij in odjemalca.
Laboratorij mora vzdrzevati zapise o pregledih, ki vkljucujejo tudi vse pomembne
spremembe. Vzdrzevati je treba tudi zapise o razgovorih z odjemalcem, ki obravnavajo
zahteve odjemalca ali rezultate dela med izvajanjem pogodbe. Pregled mora zajeti tudi vsako
delo, ki ga laboratorij poveri podpogodbeniku. Odjemalec mora biti obveScen o vsakem
odstopanju od pogodbe.
Ce je treba pogodbo po zadetku dela spremeniti, je treba ponoviti enak postopek pregleda

pogodbe in obvestiti vse osebje, ki ga morebitne spremembe zadevajo.

1.1.5 Izvajanje preizkusov in kalibracij pri podpogodbenikih

Kadar laboratorij bodisi zaradi nepredvidenih okolis¢in (npr. obremenitev, potrebe po
dodatnih tehni¢nih ekspertizah ali zaradi zaCasnega pomanjkanja zmogljivosti) bodisi za
stalno (z dolgorocno pogodbo, agencijskimi ali franSiznimi dogovori) odda delo, mora za to
izbrati usposobljenega podpogodbenika. Usposobljeni podpogodbenik je npr. tisti, ki za
izvajanje dogovorjenega dela izpolnjuje zahteve mednarodnega standarda [1].

Laboratorij mora o takem dogovoru pisno obvestiti odjemalca; kadar je treba pridobiti
odobritev odjemalca, naj bo ta, ¢e je le mogoce, v pisni obliki. Laboratorij je odjemalcu
odgovoren za podpogodbenikovo delo, razen kadar podpogodbenika dolo¢i odjemalec ali

zakonodajni organ.
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Laboratorij mora voditi seznam vseh podpogodbenikov, ki sodelujejo pri preskusih ali
kalibracijah, ter tudi zapise z dokazi, da ti za podpogodbeno delo izpolnjujejo zahteve

standarda [1].

1.1.6 Narocanje storitev in nabava materialnih sredstev

Laboratorij mora imeti politiko in postopke za izbiranje in naroCanje storitev ter izbiranje in
nabavo materialnih sredstev, ki jih uporablja in ki vplivajo na kakovost preskusov ali
kalibracij. Izdelani morajo biti postopki za nakup, sprejem in hranjenje laboratorijskega
potroSnega materiala ter reagentov, pomembnih za postopke preskuSanja in kalibracije.
Zagotoviti mora, da se kupljena materialna sredstva, reagenti in potro$ni material, ki vplivajo
na kakovost preskusov ali kalibracij, pred uporabo pregledajo ali na kakSen drug nacin
preverijo, da so skladni s standardnimi specifikacijami ali zahtevami, opredeljenimi v
preskusnih ali kalibracijskih metodah. Te storitve in materialna sredstva morajo biti skladni s
predpisanimi zahtevami. Laboratorij mora vzdrZzevati zapise ukrepov za preverjanje
skladnosti.

Dokumentacija o narocanju storitev in nabavi materialnih sredstev, ki vplivajo na kakovost
storitev laboratorija, mora vsebovati podatke, ki opisujejo naroCene storitve in materialna
sredstva. To dokumentacijo je treba pred uporabo pregledati in pred izdajo odobriti njeno
strokovno vsebino.

Laboratorij mora ovrednotiti dobavitelje kriticnega potroSnega materiala in materialnih
sredstev ter izvajalce storitev, ki vplivajo na kakovost preskusanja in kalibriranja. Vzdrzevati

mora zapise teh ovrednotenj in sezname odobrenih dobaviteljev in izvajalcev storitev.

1.1.7 Sodelovanje z odjemalci

Laboratorij mora biti pripravljen sodelovati z odjemalci ali njihovimi predstavniki pri
razjasnitvi njihovih zahtev in nadzoru nad izvajanjem dela laboratorija, pri ¢emer mora
zagotoviti zaupnost do drugih odjemalcev.

Od svojih odjemalcev si mora pridobiti povratne informacije, tako pozitivne kot negativne.
Povratne informacije naj laboratorij uporabi in analizira, da bo lahko izboljSal sistem vodenja,

aktivnosti preskusanja in kalibriranja ter storitve za odjemalce.
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1.1.8 Pritozbe

Laboratorij mora imeti politiko in postopek za razreSevanje pritozb odjemalcev ali drugih
strank ter voditi zapise o vseh pritozbah ter o preiskavah in korektivnih ukrepih, ki jih je

izvedel.

1.1.9 Obvladovanje neskladnega preskusanja ali kalibriranja

Laboratorij mora imeti politiko in postopke, ki jith mora uporabiti, kadar se kateri koli vidik
preskusanja ali kalibriranja oziroma rezultati tega dela ne skladajo s postopki laboratorija ali s
predhodno dogovorjenimi zahtevami odjemalca. S svojo politiko in postopki mora zagotoviti,
da:

- so dolocene odgovornosti in pooblastila za obvladovanje neskladnega dela ter da so
opredeljeni in izvedeni ukrepi (ustavitev dela, pridrzanje poro€il o preskusih in
certifikatov o kalibraciji, kadar je to potrebno), ¢e se ugotovi neskladno delo;

- se ovrednoti pomembnost neskladnega dela;

- se takoj izvedejo korektivni ukrepi skupaj z odlocitvijo, ali je neskladno delo Se
sprejemljivo;

- se po potrebi obvesti odjemalec in prekli¢e opravljeno delo;

- je opredeljena odgovornost za odobritev nadaljevanja dela.

Kadar se oceni, da se neskladno delo lahko ponovi ali da obstaja dvom o skladnosti
laboratorijskega dela z lastno politiko in postopki, mora laboratorij takoj ravnati skladno s

postopki za korektivne ukrepe.

1.1.10 IzboljSevanje

Laboratorij mora s pomocjo politike kakovosti, ciljev kakovosti, rezultatov presoj, analize
podatkov, korektivnih in preventivnih ukrepov ter vodstvenega pregleda nenehno izboljSevati

uspesnost svojega sistema vodenja.
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1.1.11 Korektivni ukrepi

Laboratorij mora vzpostaviti politiko in postopek za izvajanje korektivnih ukrepov ter dodeliti
primerna pooblastila za njihovo izvedbo, kadar se ugotovi neskladno delo ali odstopanje od
politike in postopkov v sistemu vodenja ali pri tehni¢nem delovanju.

Postopek za korektivni ukrep se mora zaceti z analizo, s katero se dolocijo temeljni vzroki
problema.

Kadar je potreben korektivni ukrep, mora laboratorij dolociti mozne korektivne ukrepe.
Izbrati in izvesti mora ukrepe, ki bodo najverjetneje odstranili problem in preprecili njegovo
ponovitev. Stopnja korektivnih ukrepov mora ustrezati velikosti in nevarnosti problema.
Laboratorij mora dokumentirati in izvesti vse zahtevane spremembe, ki so posledica pregleda
korektivnih ukrepov. Nadzirati mora tudi rezultate, da zagotovi ucinkovitost izvedenih
korektivnih ukrepov.

Kadar odkritje neskladnosti ali odstopanj vzbudi dvom o skladnosti dolocenih podrocij
dejavnosti laboratorija z lastno politiko in postopki ali o skladnosti z mednarodnim

standardom [ 1], mora laboratorij zagotoviti, da bo ta podro¢ja dejavnosti ¢im prej presodil.

1.1.12 Preventivni ukrepi

Laboratorij mora prepoznati potrebne izboljSave ali mozne vzroke za tehni¢ne neskladnosti ali
za neskladnosti v sistemu vodenja. Ko se pokaZe priloznost ali ¢e je preventivni ukrep
potreben, je treba izdelati, izvesti in spremljati plane ukrepov, da se tako zmanjsa verjetnost
neskladnosti in se izkoristijo priloznosti za izboljsave.

Postopki za preventivne ukrepe morajo vkljuCevati uvajanje takih ukrepov in nadzor nad

njihovim izvajanjem, da se zagotovi njihova u¢inkovitost.

1.1.13 Obvladovanje zapisov

Laboratorij mora vzpostaviti in vzdrZevati postopke za identifikacijo, zbiranje, oznacevanje,
dostop, evidentiranje, shranjevanje, vzdrzevanje in odstranjevanje tehni¢nih zapisov in zapisov
o kakovosti. Zapisi o kakovosti morajo vkljucevati porocila o notranjih presojah in vodstvenih

pregledih ter tudi zapise o preventivnih in korektivnih ukrepih.
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Vsi zapisi morajo biti €itljivi in shranjeni tako, da so brez tezav dostopni, in v takih prostorih,
ki zagotavljajo, da se zapisi ne unitujejo, poskodujejo ali izgubijo. Cas hranjenja zapisov
mora biti dolo€en. Vsi zapisi morajo biti shranjeni tako, da sta zagotovljeni njihova varnost in
zaupnost. Laboratorij mora imeti postopke za zascito in izdelavo varnostnih kopij zapisov, ki
so shranjeni elektronsko, in postopke za zaSCito pred nepooblas¢enim dostopom do teh
zapisov ali njihovim spreminjanjem.

Laboratorij mora dolo¢en cas hraniti zapise o izvirnih opaZanjih ter izpeljanih podatkih skupaj
z zadostnimi informacijami za vzpostavitev sledi za presojo, zapise o kalibriranju, zapise o
osebju in kopijo vsakega izdanega porocila o preskusanju ali certifikata o kalibraciji. Zapisi za
vsak preskus ali kalibracijo morajo vsebovati zadostne informacije, da bi po moznosti
pripomogle k prepoznavanju dejavnikov, ki vplivajo na negotovost in omogocile ponovitev
preskusa ali kalibracije v razmerah, ¢im blizjih izvirnim. Zapisi morajo vsebovati identiteto
osebja, odgovornega za vzorcenje, izvedbo vsakega preskusa ali kalibracije ter preverjanje
rezultatov.

Opazanja, podatki in izrauni morajo biti zapisani takoj, ko nastanejo in biti prepoznavni
glede na doloceno nalogo.

Kadar se v zapisih pojavijo napake, mora biti vsaka napaka precrtana in ne sme biti izbrisana,
necitljiva ali umaknjena, pravilna vrednost pa mora biti vnesena zraven. Vse take popravke v
zapisih mora podpisati ali parafirati oseba, ki jih je izvedla. Pri racunalniSko vodenih zapisih
je treba izvesti enakovredne ukrepe, da bi se preprecila izguba ali sprememba prvotnih

podatkov.

1.1.14 Notranje presoje

Laboratorij mora periodicno in skladno z vnaprej doloCenim programom in postopkom
opravljati notranje presoje svojih aktivnosti, da preveri stalno ustreznost svojega dela z
zahtevami sistema vodenja in standarda [1]. Program notranjih presoj mora zajeti vse prvine
sistema vodenja vkljuno z dejavnostmi preskuSanja ali kalibriranja. Vodja kakovosti je
odgovoren za nacrtovanje in organiziranje presoj, kot je dolo¢eno s programom in kot zahteva
vodstvo. Take presoje mora izvajati izSolano in usposobljeno osebje, ki je, kadar to viri
dopuscajo, neodvisno od presojane dejavnosti.

Kadar ugotovitve presoje zbujajo dvome v uspeSnost dela ali pravilnost ali veljavnosti

rezultatov preskusanja oziroma kalibriranja, mora laboratorij pravocasno izvesti korektivni
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ukrep in pisno obvestiti odjemalce, ¢e preiskave pokazejo, da so ugotovljene neskladnosti
lahko vplivale na laboratorijske rezultate.

Presojane dejavnosti, ugotovitve presoje in korektivni ukrepi, ki iz njih izhajajo, morajo biti
zapisani. Z nadaljnjimi aktivnostmi presoje se preverjata in zapisujeta izvedba in uspesnost

korektivnih ukrepov.

1.1.15 Vodstveni pregledi

Skladno z vnaprej dolo¢enim programom in postopkom mora najvisje vodstvo laboratorija
periodi¢no pregledovati sistem vodenja laboratorija ter preskusSevalne ali kalibracijske
dejavnosti, da zagotovi njihovo stalno ustreznost in uspesnost ter uvede potrebne spremembe
ali izboljSave. Vodstveni pregled mora upostevati:

- primernost politik in postopkov,

- porocila vodilnega in nadzornega osebja,

- rezultate zadnjih notranjih presoj,

- korektivne in preventivne ukrepe,

- ocenjevanja, ki jih opravijo zunanji organi,

- rezultate medlaboratorijskih primerjav ali preskusov strokovne usposobljenosti,

- spremembe obsega in vrste dela,

- povratne informacije odjemalcev,

- pritozbe,

- priporocila za izboljSanje,

- druge ustrezne dejavnike, kot so npr. aktivnosti kontrole kakovosti, viri in

usposabljanje osebja.

Ugotovitve vodstvenih pregledov in ukrepi, ki izhajajo iz njih, morajo biti zapisani. Vodstvo

mora zagotoviti, da so ti ukrepi izvedeni v primernem in dogovorjenem c¢asu.

_______________________________________________________________________________________________________________________________|
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1.2 Tehni¢ne zahteve

Na pravilnost in zanesljivost preskusov ali kalibracij, izvedenih v laboratoriju, vplivajo
mnogi dejavniki, kot so na primer:

- Cloveski dejavnik,

- prostori in pogoji okolja,

- preskusne in kalibracijske metode ter validacija metod,

- oprema,

- sledljivost meritev,

- vzorcenje,

- ravnanje s primerki za preskus in kalibracijo.
Stopnja, do katere ti dejavniki vplivajo na celotno merilno negotovost, se med posameznimi
preskusi in kalibracijami (ali vrstami preskusov in kalibracij) bistveno razlikuje. Laboratorij
mora te dejavnike upostevati pri razvoju preskusnih in kalibracijskih metod in postopkov, pri

usposabljanju in izbiri osebja ter pri izbiri in kalibraciji opreme, ki jo uporablja.

1.2.1 Osebje

Vodstvo laboratorija mora zagotoviti, da je vse osebje, ki uporablja posebno opremo, opravlja
preskuse ali kalibracije, vrednoti rezultate in podpisuje porocila o preskusih ter certifikate o
kalibraciji, ustrezno usposobljeno. Ce v laboratoriju dela osebje, ki se $e usposablja, mora biti
zagotovljen ustrezen nadzor nad njim. Osebje, ki opravlja posebne naloge, mora imeti ustrezno
strokovno izobrazbo, usposobljenost, izkusnje ali dokazano strokovno znanje, kot se zahteva.
Oblikovati mora cilje z upoStevanjem strokovne izobrazbe, usposobljenosti in strokovnega
znanja laboratorijskega osebja. Laboratorij mora imeti politiko in postopke za ugotavljanje potreb po
usposabljanju in za zagotavljanje usposabljanja osebja. Program usposabljanja mora ustrezati
sedanjim in prihodnjim nalogam laboratorija. Ovrednotiti je treba uspesnost izvedenih ukrepov
usposabljanja.

V laboratoriju lahko dela samo redno zaposleno osebje ali osebje, s katerim ima laboratorij
sklenjeno pogodbo. Kadar v laboratoriju dela osebje s pogodbo ter dodatno strokovno in klju¢no
pomozno osebje, mora laboratorij zagotoviti, da je tako osebje nadzorovano in usposobljeno ter

da dela skladno s sistemom vodenja laboratorija.
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Laboratorij mora redno vzdrzevati opise del za vodstveno, strokovno in klju¢no pomozno osebje, ki

je vkljuceno v preskuse ali kalibracije.

1.2.2 Prostori in pogoji dela

Zmogljivosti laboratorija za preskuSanje ali kalibriranje, ki med drugim vkljucujejo vire
energije, osvetlitev in pogoje okolja, morajo omogocati pravilno izvajanje preskusov ali
kalibracij. Laboratorij mora zagotoviti, da pogoji okolja ne ogrozajo rezultatov ali negativno
vplivajo na zahtevano kakovost meritve. Posebna pozornost je potrebna, kadar se vzorcenje,
preskusi ali kalibracije opravljajo na kraju samem in ne v stalnih laboratorijskih prostorih.
Tehnicne zahteve za prostore in pogoje okolja, ki lahko vplivajo na rezultate preskusov in
kalibracij, morajo biti dokumentirane.

Laboratorij mora spremljati, nadzorovati in zapisovati pogoje okolja skladno z zahtevami
ustreznih specifikacij, metod in postopkov ali kjer te razmere vplivajo na kakovost rezultatov.
Glede na dolocene strokovne aktivnosti je treba posvetiti ustrezno pozornost npr. bioloski
sterilnosti, prahu, elektromagnetnim motnjam, sevanju, vlaznosti, oskrbi z -elektriko,
temperaturi ter stopnji hrupa in tresljajev. Preskuse in kalibracije je treba prekiniti, kadar
pogoji okolja ogrozajo rezultate preskusov ali kalibracij.

Sosednja obmocja, v katerih se izvajajo nezdruZzljive aktivnosti, je treba ucinkovito lociti.
Negativne medsebojne vplive je treba prepreciti z ustreznimi ukrepi. Dostop do obmocij, ki
vplivajo na kakovost preskusov ali kalibracij, in njihova uporaba morata biti nadzorovana.
Laboratorij mora dolo¢iti obseg nadzora glede na svoje posebne okolis¢ine.

Laboratorij mora zagotoviti ustrezno urejenost in ¢iS¢enje prostorov. Kadar je to potrebno,

mora laboratorij za to pripraviti posebne postopke.

1.2.3 Preskusne in kalibracijske metode in njihova validacija

Laboratorij mora uporabljati ustrezne metode in postopke za vse preskuse ali kalibracije v
svojem obsegu dela. Ti vkljucujejo vzorcenje, ravnanje s primerki, prevoz, skladis€enje in
pripravo primerkov za preskusanje ali kalibriranje, in kadar je primerno, ocenitev merilne
negotovosti ter tudi statisticne tehnike za analizo preskusnih ali kalibracijskih podatkov.

Laboratorij mora imeti navodila za delovanje in uporabo opreme ter za pripravo primerkov za
preskusanje ali kalibriranje in ravnanje z njimi ali oboje, ¢e bi odsotnost takih navodil lahko

ogrozila rezultate preskusov ali kalibracij. Vsa navodila, standardi, priro¢niki in referen¢ni
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podatki, ki se nanaSajo na delo laboratorija, mora laboratorij sproti dopolnjevati in omogoc¢iti,
da so lahko dosegljivi osebju. Odstopanje od preskusnih in kalibracijskih metod je dovoljeno
samo, ¢e je bilo to dokumentirano, tehni¢no upraviceno in ¢e je to odobril in sprejel

odjemalec.

1.2.3.1 Izbira metod

Preskusne ali kalibracijske metode skupaj s tistimi za vzoréenje, ki jih laboratorij uporablja za
izvajanje preskusov in kalibracij, morajo ustrezati potrebam odjemalca in biti primerne za
preskuse ali kalibracije, ki jih laboratorij izvaja. Laboratorij mora prednostno uporabljati
metode, ki so objavljene v mednarodnih, regionalnih ali nacionalnih standardih. Laboratorij
mora zagotoviti, da se uporablja najnovejsa veljavna izdaja standarda, razen ¢e to ni primerno
ali ni mogoce. Po potrebi mora biti standard dopolnjen z dodatnimi podrobnostmi, da se
zagotovi enotna uporaba.

Kadar odjemalec ne dolo¢i metode za preskus ali kalibracijo, mora laboratorij izbrati primerne
metode, ki so bile objavljene v mednarodnih, regionalnih ali nacionalnih standardih, v
ustreznih znanstvenih besedilih ali revijah ali so jih objavile ugledne strokovne organizacije
ali pa jih je predpisal proizvajalec opreme. Uporabijo se lahko tudi metode, ki jih je razvil ali
prevzel laboratorij, ¢e so primerne za predvideno uporabo in ¢e so validirane. Laboratorij
mora obvestiti odjemalca o izbrani metodi. Preden laboratorij zacne izvajati preskuse ali
kalibracije, mora potrditi, da lahko pravilno izvaja standardne metode, ¢e se standardna
metoda spremeni, mora potrditev ponoviti.

Ce laboratorij meni, da je metoda, ki jo je predlagal odjemalec, neprimerna ali zastarela, ga
mora o tem obvestiti.

Uvajanje preskusnih in kalibracijskih metod, ki jih je razvil laboratorij za svojo lastno
uporabo, mora biti nacrtovana aktivnost. Izvajati jo mora usposobljeno osebje, ki ima na voljo
ustrezne vire. Plane uvajanja je treba prilagajati stopnji razvoja metode. Zagotovljeno mora biti
ucinkovito komuniciranje med vsem sodelujocim osebjem.

Ce je treba uporabljati nestandardne metode, se mora laboratorij o tem dogovoriti z
odjemalcem, dogovor pa mora vkljucevati jasno navedbo zahtev odjemalca in namen

preskusa ali kalibracije. Razvita metoda mora biti pred uporabo ustrezno validirana.
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1.2.3.2 Validacija metod

Validacija je potrditev s preiskovanjem in zagotovitev objektivnih dokazov, da so izpolnjene
posebne zahteve za predvideno uporabo.

Laboratorij mora validirati nestandardne metode, metode, ki jih je sam razvil, standardne
metode, ki jih uporablja zunaj njihovega predvidenega obsega, ter razsiritve in modifikacije
standardnih metod. Z validacijo laboratorij potrdi, da so metode primerne za predvideno
uporabo. Njen obseg je treba prilagoditi potrebam ali podrocju uporabe metode. Laboratorij
mora zapisati dobljene rezultate, uporabljeni postopek za validacijo in izjavo o primernosti
metode za predvideno uporabo.

Obmocje merjenja in to¢nost vrednosti, pridobljenih z validiranimi metodami (na primer
negotovost rezultatov, meja zaznavnosti, selektivnost, linearnost, ponovljivost, obnovljivost,
robustnost in medsebojna obcutljivost), ocenjeni za predvideno uporabo, morata ustrezati

potrebam odjemalca.

1.2.3.3 Ocena merilne negotovosti

Kalibracijski laboratorij ali preskusevalni laboratorij, ki izvaja lastne kalibracije, mora imeti
in uporabljati postopek za ocenjevanje merilne negotovosti za vse kalibracije in vrste
kalibracij.

PreskuSevalni laboratoriji morajo imeti in uporabljati postopke za ocenjevanje merilne
negotovosti. V dolocenih primerih lahko narava preskusne metode onemogoca zelo natancne,
meroslovno in statisticno veljavne izracune merilne negotovosti. V takih primerih mora
laboratorij vsaj poskusSati prepoznati vse sestavine negotovosti in jih primerno oceniti ter
zagotoviti, da oblika porocanja rezultatov ne bi dala napac¢nega vtisa o merilni negotovosti.
Primerna ocenitev mora temeljiti na znanju o izvajanju metode in obsegu meritev ter mora
upostevati na primer predhodne izkusnje in podatke o validaciji.

Pri ocenjevanju merilne negotovosti mora laboratorij upoStevati vse pomembne sestavine

negotovosti v danih razmerah, pri ¢emer uporabi ustrezne metode za njihovo analizo.
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1.2.3.4 Obvladovanje podatkov

Izracune in prenose podatkov je treba ustrezno sistemati¢no preverjati.

Kadar laboratorij uporablja racunalnike ali avtomatizirano opremo za pridobivanje, obdelavo,
zapisovanje, porocanje, shranjevanje ali ponovno pridobitev preskusnih ali kalibracijskih
podatkov, mora zagotoviti, da:

- je programska oprema, ki jo je razvil uporabnik, dovolj podrobno dokumentirana in
ustrezno validirana, da je primerna za uporabo;

- so vzpostavljeni in se izvajajo postopki za varovanje podatkov. Taki postopki morajo
vsebovati vsaj popolnost in zaupnost vnosa ter zbiranja podatkov, njihovo
shranjevanje, prenos in obdelavo podatkov;

- se racunalniki in avtomatska oprema primemo vzdrzujejo, tako da se zagotovi pravilno
delovanje ter da delujejo v primernih pogojih okolja in pogojih uporabe, ki so potrebni

za zagotovitev vzdrzevanja celovitosti preskusnih in kalibracijskih podatkov.

1.2.4 Oprema

Laboratorij mora imeti vso potrebno opremo za vzorcenje, meritve in preskuSanje, ki se
zahteva za pravilno izvajanje preskusov ali kalibracij (z vzorenjem, pripravo preskusnih ali
kalibracijskih primerkov, obdelavo in analizo preskusnih ali kalibracijskih podatkov). Kadar
mora laboratorij uporabiti opremo, ki ni pod njegovim stalnim nadzorom, mora zagotoviti, da
so izpolnjene zahteve mednarodnega standarda [1].

Oprema in pripadajo¢a programska oprema, ki se uporabljata za preskusanje, kalibriranje in
vzorcenje, morata dosegati zahtevano to¢nost in morata biti skladni s specifikacijami za
preskuse ali kalibracije, za katere se uporabljata. Laboratorij mora imeti ustrezne plane za
kalibracijo klju¢nih veli¢in ali vrednosti instrumentov, ¢e te lastnosti pomembno vplivajo na
rezultate. Pred prvo uporabo mora biti oprema (skupaj s tisto za vzorcenje) kalibrirana ali
preverjena, da se zagotovi, da izpolnjuje zahteve laboratorija in da je skladna z ustreznimi
standardnimi specifikacijami. Oprema mora biti pred uporabo preverjena ali kalibrirana.
Opremo lahko uporablja le pooblas¢eno osebje. Laboratorijskemu osebju morajo biti na voljo
lahko dostopna azurirana navodila za uporabo in vzdrzevanje opreme (tudi priro¢niki
proizvajalcev opreme). Vsak kos opreme s pripadajoo programsko opremo, ki se uporablja za

preskuSanje in kalibracijo ter je pomemben za rezultat, mora biti, Ce je to izvedljivo, nedvoumno
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prepoznaven. O vsakem kosu opreme in o pripadajo¢i programski opremi, pomembni za

izvajanje preskusov ali kalibracij, je treba voditi zapise. Zapisi morajo vsebovati najmanj:

identifikacijsko oznako kosa opreme in pripadajoce programske opreme,

- proizvajalcevo ime, oznako tipa in serijsko Stevilko ali drugo nedvoumno identifikacijo,

- preverjanja, ali je oprema skladna s specifikacijami,

- trenutno lokacijo, ¢e je potrebno,

- navodila proizvajalca, ¢e so na voljo, ali navedbo njihove lokacije,

- datume, rezultate in kopije porocil in certifikatov o vseh kalibracijah, naravnavanja,

merila sprejemljivosti in datum naslednjega kalibriranja,

- plan vzdrzevanja, ¢e je potrebno, in Ze opravljena vzdrzevalna dela,

- poskodbe, nepravilno delovanje, prilagoditve ali popravila opreme.
Laboratorij mora imeti postopke za varno ravnanje, prevoz, shranjevanje, uporabo in nacrtovano
vzdrzevanje merilne opreme, da se zagotovi pravilno delovanje ter prepreci njena kontaminacija
ali poslabsanje.
Oprema, ki je bila izpostavljena preobremenitvi ali napacnemu ravnanju, oprema, ki daje
sumljive rezultate, ali oprema, za katero se je izkazalo, da deluje nepravilno oziroma zunaj
predpisanih meja, mora biti izloCena iz uporabe. Odstraniti jo je treba s kraja uporabe ali jasno
oznaciti, da ni v uporabi, dokler ni popravljena in se s kalibracijo ali s preskusom ne pokaze, da
deluje pravilno. Laboratorij mora preiskati uc¢inke okvare ali odstopanj od predpisanih meja na
prejSnje preskuse ali kalibracije in izvesti postopek za obvladovanje neskladnega dela.
Kadar koli je izvedljivo, mora biti vsa oprema, ki je pod nadzorom laboratorija in za katero se
zahteva kalibracija, oznacena, kodirana ali drugaCe prepoznavna, tako da je razviden status
kalibracije skupaj z datumom zadnje kalibracije in rokom za ponovno kalibracijo. Kadar iz katerega
koli razloga oprema ni pod neposrednim nadzorom laboratorija, mora laboratorij zagotoviti, da se
pred ponovno uporabo preverita njeno delovanje in status kalibracije, ki morata biti zadovoljiva.
Kadar so za vzdrzevanje zaupanja v status kalibracije opreme potrebna vmesna preverjanja, se
morajo ta opravljati skladno z dolo¢enim postopkom.
Kadar se na podlagi rezultatov kalibracij pokaze potreba po uvedbi korekcijskih faktorjev,
mora laboratorij z ustreznimi postopki zagotoviti, da se kopije (npr. racunalniske programske
opreme) pravilno azurirajo.
Preskusna in kalibracijska oprema, ki vkljucuje strojno in programsko opremo, mora biti
zaSCitena pred spremembami nastavitev, ki bi lahko ogrozile pravilnost rezultatov preskusov

ali kalibracij.
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1.2.5 Sledljivost meritev

Vsa oprema za preskuse ali kalibracije skupaj z opremo za pomozne meritve (na primer za
merjenje pogojev okolja), ki pomembno vpliva na to¢nost ali veljavnost rezultata preskusa,
kalibracije ali vzor€enja, mora biti kalibrirana, preden se da v uporabo. Laboratorij mora imeti

program in postopek za kalibriranje svoje opreme.

1.2.5.1 Posebne zahteve

V kalibracijskih laboratorijih morata zasnova in izvajanje programa za kalibriranje opreme
zagotoviti, da so kalibracije in meritve, izvedene v laboratoriju, sledljive do mednarodnega
sistema enot (SI).
Kalibracijski laboratorij vzpostavlja sledljivost svojih lastnih etalonov in merilnih
instrumentov do SI z neprekinjeno verigo kalibracij ali primerjav do ustreznih primarnih
etalonov merskih enot SI. Povezava z enotami SI se lahko doseZe z navezavo na nacionalne
etalone. Nacionalni etaloni so lahko primarni etaloni, ki so primarne realizacije enot SI ali
dogovorne predstavitve enot SI na temelju osnovnih fizikalnih konstant, ali pa so to
sekundarni etaloni, ki so kalibrirani v neki drugi nacionalni meroslovni instituciji. Kadar se
uporabljajo zunanje kalibracijske storitve, mora biti sledljivost meritev zagotovljena z uporabo
kalibracijskih storitev laboratorijev, ki lahko dokazejo usposobljenost, merilno zmogljivost in
sledljivost. Certifikati o kalibraciji, ki jih izdajo ti laboratoriji, morajo vsebovati merilne rezultate
skupaj z merilno negotovostjo in izjavo o skladnosti s prepoznavno meroslovno specifikacijo.
Obstajajo dolo¢ene kalibracije, ki trenutno ne morejo biti dosledno izvedene v enotah SI. V
takih primerih mora kalibracija zagotoviti zaupanje v meritve z vzpostavitvijo sledljivosti do
primarnih etalonov, kot na primer:

-z uporabo certificiranih referencnih materialov, ki jih dobavi usposobljeni dobavitelj

in navede zanesljivo fizikalno ali kemijsko karakterizacijo materiala;
-z uporabo specificiranih metod ali dogovornih etalonov, ki so jasno opisani in so se o
njih dogovorile vse vpletene strani.

Kadar je mogoce, se zahteva udelezba v ustreznih programih medlaboratorijskih primerjav.
Za preskuSevalne laboratorije se zahteve, navedene zgoraj, uporabljajo za merilno in
preskusno opremo z uporabljenimi merilnimi funkcijami, razen ¢e je ugotovljeno, da s

kalibracijo povezana negotovost zelo malo prispeva k skupni merilni negotovosti rezultata
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preskusa. V takem primeru mora laboratorij zagotoviti, da uporabljena oprema omogoca
meritve v mejah opredeljene merilne negotovosti. Kadar sledljivost do merskih enot SI ni
mogoca ali ni bistvena, morajo biti izpolnjene enake zahteve za sledljivost do npr.
certificiranih referen¢nih materialov dogovorjenih metod ali dogovorjenih etalonov kot v

kalibracijskih laboratorijih.

1.2.5.2 Referencni etaloni in materiali

Laboratorij mora imeti program in postopek za kalibriranje svojih referenc¢nih etalonov.
Referencne etalone smejo kalibrirati le organi, ki lahko zagotovijo sledljivost skladno z
zahtevami v 1.2.5.1. Taki referencni etaloni, ki jih ima laboratorij, se smejo uporabljati
izkljucno za kalibriranje, razen ¢e se lahko dokaze, da njihova uporaba v druge namene ne
ogrozi njihove uporabnosti za namene referencnih etalonov. Referen¢ni etaloni morajo biti
kalibrirani pred vsakim naravnavanjem in po njem.

Referencni materiali morajo biti, ¢e je to mogoce, sledljivi do merskih enot SI ali do
certificiranih referencnih materialov. Notranji referen¢ni materiali morajo biti pregledani do
take mere, kot je tehni¢no in ekonomsko izvedljivo.

Preverjanja, potrebna zaradi vzdrzevanja zaupanja v status kalibracije referencnih, primarnih,
posredniSkih ali delovnih etalonov in referen¢nih materialov, se morajo opravljati po
opredeljenih postopkih in planih.

Laboratorij mora imeti postopke za varno ravnanje, prevoz, shranjevanje in uporabo
referencnih etalonov in referen¢nih materialov, da bi prepreil njihovo onesnazenje ali

kvarjenje in za$¢itil njihovo neoporecnost.

1.2.6 Vzorcenje

Kadar laboratorij vzor¢i snovi, materiale ali proizvode, ki se zatem preskuSajo ali kalibrirajo,
mora imeti plan vzorCenja in postopke za vzorcenje, ki morajo biti dostopni tam, kjer se
vzor¢i. Plan vzorcenja mora, kadar je to smiselno, temeljiti na ustreznih statisticnih metodah.
Vzoréenje mora upostevati dejavnike, ki jih je treba obvladovati za zagotovitev veljavnosti
rezultatov preskusov in kalibracij.

Kadar odjemalec zahteva odstopanja, dodatke ali izvzetja iz dokumentiranega postopka

vzorcenja, mora biti to podrobno zapisano skupaj z ustreznimi podatki o vzorcenju in mora
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biti vklju¢eno v vse dokumente, ki vsebujejo rezultate preskusov ali kalibracij ter mora biti
sporoceno ustreznem osebju.

Laboratorij mora imeti postopke za zapisovanje podatkov o vzoréenju in njegovem poteku, ki
je del preskusanja ali kalibriranja. Ti zapisi morajo obsegati uporabljeno metodo vzorcenja,
identifikacijo izvajalca vzor¢enja, pogoje okolja (Ce so pomembni za rezultate) in diagrame ali
druga enakovredna pomagala za identifikacijo lokacije vzorCenja, e je to potrebno, in

statistiko, na kateri temeljijo postopki vzorcenja, Ce je to primerno.

1.2.7 Ravnanje s primerki za preskus in kalibracijo

Laboratorij mora imeti postopke za prevoz, sprejem, ravnanje, zasScito, shranjevanje,
zadrzanje ali odstranitev primerkov za preskuse ali kalibracije skupaj z vsemi potrebnimi
ukrepi za zas¢ito neoporecnosti primerkov za preskuse ali kalibracije ter varstvo interesov
laboratorija in odjemalca.

Laboratorij mora imeti sistem za identifikacijo primerkov za preskuse ali kalibracije.
Identifikacija mora biti zagotovljena ves cas, ko je vzorec v laboratoriju. Sistem mora biti
zasnovan in delovati tako, da zagotovi, da se primerki ne morejo fizino pomesati in da se ne
morejo zamesati zapisi ali drugi dokumenti, ki se na te primerke nanasajo. Sistem mora, Ce je
primerno, predvideti razvrs¢anje primerkov v podskupine in prenos primerkov v laboratorij in
1z njega.

Ob prejemu primerka za preskus ali kalibracijo je treba zapisati anomalije ali odstopanja od
normalnih ali specificiranih pogojev, kot so opisani v preskusni ali kalibracijski metodi. Ce
obstaja kakrSen koli sum o ustreznosti primerka za preskus ali kalibracijo, ¢e primerek ni
skladen z navedenim opisom ali ¢e zahtevani preskus ali kalibracija ni dovolj podrobno
dolocena, se mora laboratorij pred nadaljevanjem posvetovati z odjemalcem in ta pogovor
zapisati.

Laboratorij mora imeti postopke in ustrezne zmogljivosti, da prepreci poslabSanje, izgubo ali
poskodbo preskusnega ali kalibracijskega primerka med shranjevanjem, ravnanjem in
pripravo. Ravnati mora po navodilih, dostavljenih skupaj s primerkom. Kadar morajo biti
primerki shranjeni v doloCenih pogojih okolja, je treba te vzdrzevati, spremljati in zapisovati.
Kadar je treba primerek ali del primerka za preskus ali kalibracijo hraniti varno, mora
laboratorij shranjevanje in varovanje urediti tako, da zavaruje stanje in neoporecnost

varovanih primerkov ali delov.
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1.2.8 Zagotavljanje kakovosti rezultatov preskusov in kalibracij

Laboratorij mora imeti postopke obvladovanja kakovosti za spremljanje veljavnosti izvedenih
preskusov in kalibracij. Podatki, ki so rezultat obvladovanja kakovosti, morajo biti zapisani
tako, da so trendi zaznavni. Kadar je izvedljivo, je treba uporabiti statisticne tehnike za
pregled rezultatov. Laboratorij mora nadzor planirati in pregledovati. Nadzor lahko med

drugim vkljucuje:

redno uporabo certificiranih referenénih materialov ali notranje obvladovanje
kakovosti z uporabo sekundarnih referen¢nih materialov,

- udelezbo v programih medlaboratorijskih primerjav ali preskuSanja strokovne

usposobljenosti,

- ponovitve preskusov ali kalibracij z uporabo enakih ali razli¢nih metod,

- ponovno preskusanje ali ponovno kalibriranje zadrzanih primerkov,

- soodvisnost rezultatov za razli¢ne karakteristike primerka.
Podatke o obvladovanju kakovosti je treba analizirati, in ¢e se ugotovi, da odstopajo od
vnaprej dolocenih meril, je treba sprejeti nacrtovane ukrepe za odpravo problema in za

preprecitev objave nepravilnih rezultatov.

1.2.9 Porocanje o rezultatih

Rezultati vsakega preskusa, kalibracije ali serije preskusov ali kalibracij, izvedenih v
laboratoriju, morajo biti predstavljeni to¢no, jasno, nedvoumno in objektivno ter skladno z
vsemi posebnimi navodili v preskusni ali kalibracijski metodi.

O rezultatih se ponavadi poroca v porocilu o preskusu ali v certifikatu o kalibraciji, ki mora
vsebovati vse podatke, ki jih Zeli odjemalec in so potrebni za razlago rezultatov preskusa ali
kalibracije. Vsebovati mora tudi vse informacije, potrebne za uporabljeno metodo.

Kadar se preskusi ali kalibracije izvajajo za notranje odjemalce ali kadar je z odjemalcem
sklenjen pisni dogovor, so rezultati lahko predstavljeni v poenostavljeni obliki. Vsaka
informacija, ki ni sporo¢ena odjemalcu, mora biti enostavno dostopna v laboratoriju, ki je

preskuse ali kalibracije izvedel.
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1.2.9.1 Porodilo o preskusih in certifikat o kalibraciji

Vsako porocilo o preskusu ali certifikat o kalibraciji mora vsebovati najmanj te informacije

(razen ¢e ima laboratorij utemeljene razloge, da jih ne navede):

naslov (npr. "Porocilo o preskusu" ali "Certifikat o kalibraciji"),

- ime in naslov laboratorija ter lokacijo, na kateri so bili preskusi ali kalibracije
izvedeni, Ce je ta razli¢na od naslova laboratorija,

- nedvoumno identifikacijo porocila o preskusu ali certifikata o kalibraciji (npr. serijsko
Stevilko), vsaka posamezna stran mora biti oznacena tako, da je prepoznavna kot del
porocila o preskusu ali certifikata o kalibraciji, in jasno mora biti ozna¢en konec
porocila o preskusu ali certifikata o kalibraciji,

- ime in naslov odjemalca,

- identifikacijo uporabljene metode,

- opis, stanje in nedvoumno identifikacijo preskusanih ali kalibriranih primerkov,

- datum prejema primerkov za preskuSanje ali kalibriranje, kadar je to pomembno za
veljavnost in uporabo rezultatov, in datum izvedbe preskusa ali kalibracije,

- povezavo s planom vzorCenja in postopki, ki so jih uporabili laboratorij ali drugi
organi, ¢e so pomembni za veljavnost ali uporabo rezultatov,

- rezultate preskusa ali kalibracije z merskimi enotami, kadar je primerno,

- 1me, funkcijo in podpis ali enakovredno identifikacijo osebe, pooblas¢ene za izdajo
porocila o preskusu ali certifikata o kalibraciji,

- kadar je primerno, izjavo, da se rezultati nanasajo samo na preskuseni ali kalibrirani

primerek.

1.2.9.2 Porocilo o preskusih

Poleg zahtev, navedenih v 1.2.9.1, morajo porocila o preskusih, kadar je to potrebno za
razlago rezultatov preskusa, vsebovati:
- odstopanja, dodatke ali izvzetja iz preskusne metode in podatke o posebnih pogojih
preskusa, kot so na primer pogoji okolja,
- kadar je primerno, izjavo o skladnosti/neskladnosti z zahtevami ali specifikacijami,
- kadar je potrebno, izjavo o ocenjeni merilni negotovosti; podatki o negotovosti so v

porocilih o preskusih potrebni, kadar je to pomembno za veljavnost ali uporabo
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rezultatov preskusa, kadar to zahtevajo navodila odjemalca ali kadar negotovost vpliva
na ugotovitev skladnosti z mejo v specifikaciji,
- kadar je primerno in potrebno, mnenja in razlage,
- dodatne podatke, ki jih lahko zahtevajo posebne metode, odjemalci ali skupine
odjemalcev.
Poleg teh zahtev morajo porocila o preskusih, ki vsebujejo rezultate vzorcenja, kadar je to
potrebno za razlago rezultatov preskusa, vsebovati Se:
- datum vzorcenja,
- nedvoumno identifikacijo vzorcene snovi, materiala ali proizvoda (vklju¢no z imenom
proizvajalca, modelom ali vrsto oznake in s serijskimi Stevilkami, Ce je primerno),
- kraj vzorcenja skupaj z diagrami, skicami ali fotografijami,
- sklicevanje na uporabljeni plan in postopek vzorcenja,
- podrobnosti o vseh pogojih okolja med vzorcenjem, ki bi lahko vplivale na razlago
rezultatov preskusa,
- vsak standard ali drugo specifikacijo za metodo ali postopek vzorcenja ter odstopanja,

dodatke ali izvzetja iz upostevane specifikacije.

1.2.9.3 Certifikat o kalibraciji

Poleg zahtev, navedenih v 1.2.9.1, morajo certifikati o kalibraciji, kadar je to
potrebno za razlago rezultatov, vsebovati Se:
- pogoje (npr. okolja), v katerih je bilo kalibriranje izvedeno in ki vplivajo na merilne
rezultate,
- merilno negotovost in/ali izjavo o skladnosti z identificirano meroslovno specifikacijo
oziroma s postavkami iz nje,
- dokazila, da so meritve sledljive.
Certifikat o kalibraciji se sme nanasati samo na veliCine in rezultate funkcionalnih preskusov.
Ce je dana izjava o skladnosti s specifikacijo, mora biti v njej jasno navedeno, katere postavke
specifikacije so izpolnjene in katere ne.
Kadar je dana izjava o skladnosti s specifikacijo, izpusceni pa so rezultati merjenj in z njimi
povezane negotovosti, mora laboratorij te rezultate zapisati in hraniti za morebitno prihodnje
sklicevanje nanje.

Pri dajanju izjave o skladnosti je treba upostevati merilno negotovost.
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Ce je instrument za kalibracijo naravnan ali popravljen, je treba poroéati o rezultatih pred
naravnavanjem oziroma popravilom in po njem, ¢e so ti rezultati dostopni.

Certifikat o kalibraciji (ali kalibracijska nalepka) ne sme vsebovati nobenega priporocila glede
kalibracijskega intervala, razen Ce je bilo to dogovorjeno z odjemalcem ali ¢e je to zahteva

zakonodaje.

1.2.9.4 Mnenja in razlage

Kadar so vklju¢ena mnenja in razlage, mora laboratorij dokumentirati, na kateri podlagi so

bili le-ti narejeni. Mnenja in razlage morajo biti v poroc€ilu o preskusu jasno oznaceni.

1.2.9.5 Rezultati preskusanja in kalibriranja, pridobljeni od podpogodbenikov

Kadar porocilo o preskusu vsebuje rezultate preskusov, ki jih je izvedel podpogodbenik,
morajo biti ti rezultati jasno prepoznavni. Podpogodbenik mora o njih porocati pisno ali v
elektronski obliki.

Kadar kalibriranje izvede podpogodbenik, mora laboratorij, ki je delo opravil, izdati certifikat

o kalibraciji laboratoriju, ki jo je narocil.

1.2.9.6 Elektronski prenos rezultatov

Pri prenosu rezultatov preskusov ali kalibracij po telefonu, teleksu, telefaksu ali s pomocjo
drugih elektronskih ali elektromagnetnih sredstev, morajo biti izpolnjene zahteve

mednarodnega standarda [1].

1.2.9.7 Oblika poroc¢il in certifikatov

Oblika mora biti zasnovana tako, da je prilagojena posamicni vrsti izvedenega preskusa ali

kalibracije in da so moznosti napacnega razumevanja ali zlorabe kar najmanjse.
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1.2.9.8 Spremembe porocil o preskusih in certifikatov o kalibraciji

Bistvene spremembe porocila o preskusu ali certifikata o kalibraciji so lahko po njegovi izdaji
narejene le v obliki dodatnega dokumenta ali prenosa podatkov, ki vsebuje tole izjavo:
"Dodatek k porocilu o preskusu (ali certifikatu o kalibraciji), serijska Stevilka ... (ali drugacna
identifikacija)" ali enakovredno obliko besedila.

Take spremembe morajo izpolnjevati vse zahteve mednarodnega standarda [1].

Kadar je treba izdati popolnoma novo porocilo o preskusu ali certifikat o kalibraciji, mora biti to

nedvoumno identificirano in mora vsebovati sklicevanje na izvirnik, ki ga zamenjuje.
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2. Slovenska akreditacija

Slovenska akreditacija (SA) je javni zavod, ki je bil ustanovljen z Zakonom o akreditaciji
(ZAkr), s prvo objavo v Uradnem listu RS, §t. 59-2795/1999, stran 7543.

Zakon ureja ustanovitev, organizacijo in delovanje javnega zavoda, ki opravlja naloge
nacionalne akreditacijske sluzbe, ter opredeljuje podrocje, na katerem se izvaja akreditiranje,

in uporabo akreditacije v predpisih, ki dolo¢ajo ugotavljanje skladnosti.

2.1  Pravila postopka akreditiranja

2.1.1 Pravice iz akreditacije

S podelitvijo akreditacijske listine pridobi akreditirana stranka pravico uporabljati
akreditacijski znak SA pri navajanju dejavnosti, za katero je akreditirana in v obsegu, ki ga
doloca priloga k akreditacijski listini.

Sklicevanje na akreditacijo ali znak SA se ne sme uporabljati na nacin, ki bi nakazoval, da je

SA odobrila proizvod, storitev, proces, osebo ali sistem zagotavljanja kakovosti.

Pravila za uporabo akreditacijskega znaka SA in sklicevanje na akreditacijo so doloceni v

posebnem dokumentu SA [5].

2.1.2 Obveznosti SA v postopku akreditacije

SA izvede in vodi postopek akreditiranja na podlagi sklenjene pogodbe o vzpostavitvi in
vzdrzevanju akreditacije (v nadaljevanju: pogodba), s katero se dolo¢ijo medsebojne pravice

in obveznosti SA in stranke v postopku akreditiranja.

SA je dolzna skleniti pogodbo z vsako stranko, ki Zeli pridobiti akreditacijo, ¢e so izpolnjeni
pogoji, doloc¢eni z dokumentom [3] in s tehni¢nimi predpisi, veljavnimi za podrocje

akreditiranja.

Ob sklenitvi pogodbe SA na nedvoumen in jasen nacin stranko seznani z zahtevami za

pridobitev akreditacije in postopkom akreditiranja.

SA je dolzna pri postopku akreditiranja upostevati veljavne mednarodne standarde ter zahteve

in vodila akreditacijskih zdruzen;.
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SA je dolzna izvesti in izvajati vse aktivnosti in dejanja, ki so dolo¢ena v splosnih aktih SA in
so potrebna za ugotovitev strankine usposobljenosti za izvajanje nalog na podrocju

ugotavljanja skladnosti in za vzdrzevanje statusa akreditiranega organa.

SA je dolZzna obravnavati prizive stranke po doloc¢ilih dokumenta [3].

SA je dolzna zagotavljati v postopku akreditiranja zaupnost podatkov, ki jih dobi o stranki v
zvezi z ugotavljanjem izpolnjevanja pogojev za podelitev akreditacije. Vse podatke o
posamezni stranki, ki jith v postopku akreditiranja pridobi SA, razen akreditacijske listine in
obsega akreditacije, je SA dolzna obravnavati kot zaupne in jih sme uporabljati samo znotraj

sistema akreditiranja.

SA po pregledu prijave odkloni uvedbo postopka akreditacije oziroma sklenitev pogodbe, Ce
nima vzpostavljenega sistema akreditiranja na strokovnem podrocju, za katerega stranka

zahteva akreditacijo.

SA lahko dolo¢i odlozen termin za zacetek postopka akreditacije, ¢e nima na voljo

ocenjevalcev za izvedbo postopka akreditiranja v primernem casu.

Ce se v &asu izvajanja postopka akreditiranja oziroma v obdobju vzdrzevanja pridobljene
akreditacije spremenijo standardi oziroma dokumenti, ki opredeljujejo zahteve in postopek za
pridobitev in vzdrzevanje akreditacije, mora SA stranko obvestiti o nastalih spremembah in
njihovem vplivu na strankine pravice in obveznosti ter dolo€iti razumno ¢asovno obdobje, v
katerem je stranka dolzna prilagoditi svoje delovanje spremenjenim zahtevam.
Neizpolnjevanje spremenjenih zahtev v prehodnem obdobju ne more biti razlog za odvzem

akreditacije.

2.1.3 Obveznosti stranke v postopku akreditiranja

Stranka se s podpisom pogodbe med drugim zaveze, da bo izpolnjevala zahteve za
akreditacijo, ki izhajajo iz standardov in iz dokumentov, ki urejajo postopek akreditiranja,

zlasti pa:

e dabo trajno izpolnjevala zahteve za akreditacijo v njenem celotnem obsegu,
e dabo prilagodila svoje delo in organiziranost zahtevam v rokih, ki jih doloc¢i SA,
e da bo zagotovila tako raven sodelovanja, da bo SA lahko ugotavljala stalno

izpolnjevanje zahtev za akreditacijo za vse lokacije, kjer se izvajajo akreditirane
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dejavnosti,

e da bo zagotovila dostop do vseh informacij, dokumentov in zapisov, ki so
potrebni za ugotovitev izpolnjevanja zahtev za akreditacijo v postopku
akreditiranja in nadzora oziroma vzdrZevanja akreditacije,

e da bo zagotovila dostop do vseh informacij, iz katerih je mogoc¢e oceniti raven
njene neodvisnosti in nepristranskosti,

e da bo kot akreditirani organ v okviru akreditacije pri svojem delu zagotavljala
nepristranost in postenost,

e da bo omogocila opazovanje izvajanja postopkov ugotavljanja skladnosti, vklju¢no
z opazovanjem teh postopkov pri njenih strankah,

e da bo omejila sklicevanje na akreditacijo izklju¢no na povezavo s postopki
ugotavljanja skladnosti, za katere je akreditacija podeljena, in upostevala prepoved
uporabe akreditacije na zavajajo¢ nacin ali na nacin, ki bi lahko kompromitiral
SA, za kar Stejejo ravnanja ali opustitve ravnanj, ki jih podrobneje doloc¢a poseben
splosni akt SA,

e dabo redno in korektno placevala obveznosti iz postopkov akreditiranja po ceniku
SA v doloCenih rokih,

e dabo sproti obvescala SA o pomembnih spremembah, ki se nanasajo na pravni ali
ekonomski status, lastniStvo ali organizacijo, vodstvo oziroma klju¢no osebje,
glavne politike delovanja, glavne vire, prostore, opremo, delovne postopke
akreditirane dejavnosti ali na druge elemente, ki lahko vplivajo na akreditirano

dejavnost.

Standardi in zahteve, po katerih SA ugotavlja usposobljenost strank, so navedeni v posebnem

dokumentu SA [4].

2.1.4 Jezik v postopku

Jezik pri izvajanju postopka akreditacije je slovens¢ina. Ce SA v postopku uporabi tuje

ocenjevalce, se za sporazumevanje z njimi praviloma uporablja angles¢ina.

SA sestavi ocenjevalno komisijo na nacin, ki zagotovi, da ocenjevanje kljub delni uporabi
tujega jezika poteka nemoteno. Po potrebi ocenjevalno komisijo spremlja tolmac¢ ali drug

strokovnjak, ki lahko poskrbi za prevod.
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Kadar je treba zaradi sodelovanja tujih ocenjevalcev prevesti del strankine dokumentacije, je
stranka dolzna SA posredovati prevode, ki jih ze ima. StroSek dodatnih prevodov bremeni SA,
ki je tudi lastnik teh prevodov. Ce Zeli stranka uporabljati te prevode za namene poslovanja, je

dolzna SA povrniti stroske, ki jih je le-ta imela s prevodi.

2.1.5 Postopek akreditiranja

Postopek akreditiranja poteka na nacin predpisan z dokumentom [3]. Tek postopka
akreditacije je grafi¢no ponazorjen s shemo, ki je v Dodatku 2.
2.1.5.1 Predprijavni stiki

Splosne informacije o SA in o postopku akreditiranja so na voljo na spletni strani SA

(www.sa.gov.si). SA posreduje stranki na njeno Zeljo sploSne informacije o akreditaciji,

kriterijih in postopkih tudi telefonsko, pisno ali osebno na sedezu SA.

Pred vlozitvijo prijave SA in stranka opravita informativni razgovor na sedezu SA, v katerem
stranka opiSe svoj polozaj in dejavnosti, ki jih opravlja, za katero dejavnost zeli pridobiti
akreditacijo ter okvirni obseg Zelene akreditacije. Na sestanku SA predstavi ustrezni standard
ter vodila in razlagalne dokumente, ki so bistveni za podro¢je dejavnosti stranke, kratko
predstavi postopek akreditiranja in odgovarja na sploSna vprasanja v zvezi z interpretacijo

posameznih zahtev ali dodatnih pojasnil o postopku akreditiranja.

Na podlagi informativnega razgovora in morebitnih drugih informacij SA ugotovi, ali je
dejavnost, ki jo stranka izvaja, lahko predmet akreditacije in, ali obstajajo kak$ni zadrzki, ki
onemogocajo zacetek postopka akreditiranja skladno z zahtevami ustreznih standardov ter

dokumentov evropskih in mednarodnih organizacij za akreditacijo.

Ce SA ugotovi, da dejavnost stranke ne more biti predmet akreditacije, o tem stranko obvesti

na samem informativnem razgovoru.

Ce SA $e nima vzpostavljene sheme akreditiranja na Zelenem podrodju, stranko obvesti o
trenutnem stanju in o pri¢akovanem roku, ko bo SA vzpostavila shemo in bo postopek

akreditiranja mozno zaceti.

_________________________________________________________________________________________________________________________________|
Branko Pesan Magistrsko delo 29



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov

2.1.5.2 Prijava za akreditacijo in pregled prijave

Postopek akreditacije se zacne z vlozitvijo prijave za akreditacijo in placilom prijave po

ceniku SA. Stranka poslje prijavo za akreditacijo na zahtevanem obrazcu v pisni in elektronski

obliki.
V prijavi za akreditacijo mora stranka navesti naslednje podatke oziroma jih prijavi priloziti:

e sploSne podatke (ime oziroma firmo in naslov, pravni status, dejavnost, razmerje
do morebitnih organizacijskih enot v sestavi narocnika, tehni¢ne in kadrovske
zmogljivosti, lokacijo na kateri se izvajajo aktivnosti);

e natanc¢no in jasno opredelitev vrste, podrocja in obseg zelene akreditacije tako, da
se z opredelitvijo vrste, obsega in podro¢ja onemogoca kakrsnokoli zavajanje;

e navesti morebitne podeljene oziroma odvzete akreditacije in/ali zavrnitve prijav za
akreditacijo pri drugih akreditacijskih sluzbah;

e izjavo, da soglasa z naslednjimi pogoji za izvedbo postopka akreditiranja:

o stranka ima vzpostavljen in delujo¢ sistem vodenja, ki omogoca izpolnjevanje
vseh zahtev relevantnega standarda;

o sistem vodenja je dokumentiran v obsegu, ki ga zahteva relevantni standard;

o izvedena sta bila:
* najmanj ena notranja presoja v celotnem obsegu in
* najmanj en vodstveni pregled;

o stranka aktivno in v celoti izvaja vse postopke, ki jih navaja v prijavi;

o stranka bo stalno izpolnjevala zahteve za akreditacijo in obveznosti do SA v
zvezi z akreditacijo;

e potrdilo o placani prijavi po ceniku SA.

Prejem prijave SA stranki potrdi z dopisom, v katerem jo seznani tudi z nadaljnjimi koraki v

postopku.

SA pregleda prijavo in na njeni podlagi ter na podlagi vseh predhodno zbranih podatkov
(vkljuéno z informativnim pogovorom) dokonc¢no ugotovi, ali so izpolnjeni pogoji za
sklenitev pogodbe ter dolo¢i obseg akreditacije, za katerega se bo izvedlo zacdetno

ocenjevanje.
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2.1.5.3 Odlocitev o zacetku postopka in podpis pogodbe

Ce SA ugotovi, da je mogote zaceti s postopkom akreditiranja, stranki poslje v podpis
pogodbo o vzpostavitvi in vzdrZevanju akreditacije. SA sklene pogodbo, ¢e so izpolnjeni
naslednji pogoji:
1. na strankini strani:

e v celoti izpolnjena prijava in placana prijava po ceniku,

o stranka mora aktivno izvajati postopke ugotavljanja skladnosti v celotnem obsegu,

za katerega Zeli pridobiti akreditacijo,

2. nastrani SA:

e SA ima vzpostavljen sistem akreditiranja na dolo¢enem podrocju dejavnosti,

e SA razpolaga z usposobljenimi ocenjevalci za izvedbo postopka akreditiranja.
Ce SA odlo¢i, da postopka akreditiranja ni mozno zaeti, o tem obvesti stranko in navede tudi

razloge in okolis¢ine zaradi katerih je bila sprejeta taka odlocitev.
Pogodba o vzpostavitvi in vzdrzevanju akreditacije je tipska in mora vsebovati:

e podatke o stranki (firma oz. ime, sedez, dav¢na Stevilka, ime in priimek zakonitega

zastopnika),

e predmet pogodbe,

e pravice in dolznosti pogodbenih strank,

e vrednost storitev in placila,

e nacin uveljavitve pogodbe in njenih sprememb,

e trajanje in razlogi za odpoved pogodbe,

e izkljucitev odgovornosti SA za skladnost proizvodov, storitev, sistemov ali oseb,

e dolocila povezana z varnostjo in zdravjem pri delu med izvajanjem ocenjevanj,

e nacin reSevanja Sporov,

e druge dodatne dolocbe, ki ne smejo biti v nasprotju z dokumentom [3] in ne
smejo pogodbene stranke postavljati v privilegiran ali deprivilegiran polozaj glede

na ostale stranke,

obseg akreditacije za zaCetno ocenjevanje je priloga pogodbe.

Pogodba se podpise za nedoloCen Cas in se uporablja za vzpostavitev akreditacije in njeno

vzdrzevanje. Stranka ima pravico prekiniti pogodbo kadar koli, vendar mora pri tem povrniti
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stroske, ki bi zaradi prekinitve nastali na strani SA. Stranka ni upravicena do vracila zneska
prijave. SA ima pravico prekiniti pogodbo, kadar stranka ne izpolnjuje obveznosti iz pogodbe.

Prekinitev pogodbe pomeni hkrati preklic akreditacije.

2.1.5.4 Predocenjevalni obisk

Predocenjevalni obisk izvede SA po dogovoru s stranko. Na tem obisku SA ugotovi ali so
izpolnjeni pogoji za izvedbo zacetnega ocenjevanja, ali je obseg dejavnosti v prijavi za
akreditacijo ustrezno naveden, in ugotovi potreben obseg zacetnega ocenjevanja.

Pred izvedbo predocenjevalnega obiska SA najavi obisk. Predocenjevalni obisk poteka na

sedezu in/ali drugih lokacijah stranke, kjer se izvajajo dejavnosti, ki so predmet akreditiranja.

Vodilni ocenjevalec po zaklju¢enem predocenjevalnem obisku izdela pisno porocilo, ki ga
prejme tudi stranka. V poroc€ilu ocenjevalec opozori na morebitne pomanjkljivosti v sistemu
vodenja ali pri usposobljenosti. Poroc¢ilo vkljucuje predlog za nacin nadaljevanja postopka

akreditacije.

2.1.5.5 Ocenjevanje

Ocenjevanje izpolnjevanja zahtev za akreditacijo izvede ocenjevalna komisija. Za izvedbo
ocenjevanja SA doloci ocenjevalce ter strokovnjake tako, da strokovnost ¢lanov ocenjevalne
komisije v celoti zajema zeleni obseg akreditacije. Ocenjevanje obsega pregled
dokumentacije sistema vodenja, njegovega izvajanja kot tudi opazovanje izvajanja aktivnosti
1z obsega akreditacije. Ocenjevalna komisija izvaja ocenjevanje upostevajo¢ dokumentacijo,

ki je veljavna na dan ocenjevanja.

SA planira izvajanje zacetnih ocenjevanj po vrstnem redu prijav za akreditacijo. SA najmanj
15 dni pred zacetkom ocenjevanja pisno obvesti stranko o sestavi ocenjevalne komisije, o ceni

in o predvidenem datumu ocenjevanja.

Stranka lahko v roku 8 dni od dneva prejema pisnega obvestila o sestavi ocenjevalne komisije
pisno nasprotuje imenovanju ocenjevalne komisije. Stranka mora obrazloziti in utemeljiti
zahtevo za zamenjavo komisije, ocenjevalca ali strokovnjaka. O dolocitvi nove komisije
ponovno odlo¢i direktor. Kadar SA ugotovi, da navedeni razlogi za nasprotovanje niso

upraviceni, potrdi prvotno odlocitev. Zoper tako odlocCitev ni mozen priziv.
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SA stranko obvesti tudi o predvidenem obsegu in o poteku ocenjevanja (program).

Ocenjevanje obsega vse potrebne aktivnosti za ugotovitev, ali stranka izpolnjuje pogoje za
pridobitev akreditacije glede na vrsto, podro¢je in obseg strankine prijave za akreditacijo na
vseh podrocjih zelenega obsega akreditacije, za vse postopke ugotavljanja skladnosti in na
vseh lokacijah, kjer se ti postopki izvajajo. SA se pri tem omeji na ocenjevanje tistih

elementov, ki se nanasajo na izpolnjevanje zahtev za akreditacijo v Zelenem obsegu.

Ocenjevalna komisija na zaklju¢nem sestanku predstavi ugotovljene neskladnosti oziroma
odstopanja od zahtev za akreditacijo ali odstopanja od drugih postopkov, ki jih je opredelila
stranka, odgovorne osebe stranke pa predlagajo ukrepe in roke, v katerih bodo posamezni
ukrepi izvedeni. Vodilni ocenjevalec potrdi strinjanje ocenjevalne komisije s predlogi
ukrepov. Ocenjevalna komisija tudi dolo€i, ali bo ustreznost izvedbe korektivnih ukrepov
preverila na podlagi pregleda dokumentacije ali z dodatnim ocenjevanjem. Rok za izvedbo
korektivnih ukrepov in odpravo neskladnosti ter izpolnitev zahtev standardov doloci
ocenjevalna komisija v dogovoru s stranko, vendar lahko znaSa pri zaetnem ocenjevanju

najve¢ 6 mesecev.

Ob zakljucku ocenjevanja prejme stranka porocilo o ocenjevanju, ki vkljucuje zbirko porocil

o neskladnostih.

Ce komisija med izvajanjem ocenjevanja ugotovi, da niso izpolnjeni pogoji za izvedbo
ocenjevanja, ocenjevanje prekine in izdela porocilo, na podlagi katerega sprejme direktor SA
odlocitev o nac¢inu nadaljevanja postopka. Stranka nosi stroske, ki zaradi prekinitve postopka

akreditiranja po strankini krivdi nastanejo pri SA.

Stranka v dogovorjenem roku poslje porocilo o izvedbi korektivnih ukrepov s prilozenimi
dokumenti, ki dokazujejo v poro€ilu navedene trditve. Sestavni del tega porocila je tudi nov

predlog obsega akreditacije, ¢e je to glede na ugotovitve pri ocenjevanju potrebno.
SA posreduje porocilo z ustreznimi prilogami posameznim ¢lanom ocenjevalne komisije.

Ocenjevalna komisija pregleda porocila in lahko v primeru nejasnosti zahteva dodatna pisna
pojasnila in dokazila o izvedenih korektivnih ukrepih. Stranka jih posreduje najkasneje v 14
dneh od prejema zahteve. Dopolnitve so praviloma le enkratne. Na podlagi teh podatkov
pripravi komisija porocilo o pregledu korektivnih ukrepov in pripravi priporocila za odlocitev

o akreditaciji. Ce ocenjevalna komisija v kateri koli fazi ocenjevanja ugotovi, da ne more
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pridobiti vseh dokazov o izpolnjevanju zahtev za akreditacijo, poda priporocilo za izvedbo
dodatnega ocenjevanja.

Ocenjevanje izpolnjevanja zahtev za akreditacijo izvede ocenjevalna komisija. Za izvedbo
ocenjevanja SA doloci ocenjevalce ter strokovnjake tako, da strokovnost ¢lanov ocenjevalne
komisije v celoti zajema zeleni obseg akreditacije. Ocenjevanje obsega pregled
dokumentacije sistema kakovosti, njegovo izvajanje kot tudi opazovanje izvajanja aktivnosti
iz obsega akreditacije. Ocenjevalna komisija izvaja ocenjevanje na podlagi dokumentacije, ki

je veljavna na dan ocenjevanja.

SA planira izvajanje zacetnih ocenjevanj po vrstnem redu prijav za akreditacijo. SA najmanj
15 dni pred zacetkom ocenjevanja pisno obvesti stranko o sestavi ocenjevalne komisije,
predvidenem datumu obiska, ki mora biti predhodno usklajen s stranko in ocenjevalci ter o

predvidenem poteku ocenjevanja (okvirni program).

Stranka lahko v roku 8 dni od dneva prejema pisnega obvestila o sestavi ocenjevalne komisije
v pisni obliki nasprotuje imenovanju ocenjevalne komisije in zahteva imenovanje nove
komisije ali drugega ocenjevalca oziroma strokovnjaka. Stranka mora obrazloziti in utemeljiti
zahtevo za zamenjavo komisije, ocenjevalca ali strokovnjaka. O dolocitvi nove komisije
ponovno odlo¢i direktor s sklepom. Kadar SA ugotovi, da navedeni razlogi za nasprotovanje

niso upraviceni, potrdi prvotno odlocitev. Zoper tak sklep ni mozen priziv.

2.1.5.6 Odlocitev o akreditaciji

Odlocditev o podelitvi akreditacije sprejme SA po koncanem postopku ocenjevanja, ¢e iz
dokumentov postopka akreditiranja izhaja, da niso ugotovljene nobene neskladnosti, oziroma

so bile le-te odpravljene na ustrezen nacin in v dogovorjenih rokih.
Akreditacija velja do preklica.

SA izda akreditacijsko listino s prilogo v obsegu, v katerem je ugotovila izpolnjevanje

pogojev za akreditacijo.

Stranka s podelitvijo akreditacije pridobi pravico in dolZnost uporabe akreditacijskega znaka
SA s svojo identifikacijsko Stevilko, akreditacijski znak pa mora uporabljati skladno z
zahtevami SA. V dolo¢enih primerih lahko s tem pridobi tudi pravico do uporabe drugih
znakov, kar izhaja iz sporazumov, ki jith ima SA sklenjene z drugimi akreditacijskimi

sluZbami oziroma njihovimi zdruzenji.
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SA vzdrzuje in omogoc¢a javni dostop do informacij o imetnikih akreditacij na svoji spletni
strani, kjer je naveden naziv oziroma ime in sedez akreditiranega organa, njegova registrska

Stevilka ter skrajSan in podroben opis obsega akreditacije.

Ce so v postopku akreditiranja, po izvedenih korektivnih ukrepih pri stranki $e vedno prisotne
neskladnosti oziroma stranka komisiji ni omogocila pridobitve zahtevanih dokazil in/ali
pojasnil o izpolnjevanju zahtev za akreditacijo, podelitev akreditacije ni mogoca in se jo
zavrne. O sprejeti odlocitvi se stranko seznani pisno ter pri tem navede razloge in okolis¢ine

zaradi katerih je bila sprejeta takSna odlocitev.

Po zavrnitvi podelitve akreditacije se postopek akreditiranja zakljuci. Stranka se lahko

ponovno prijavi za akreditacijo po poteku Sestih mesecev od zavrnitve akreditacije.

2.1.6 VzdrZevanje podeljene akreditacije in nadzor nad delom akreditiranih organov

Za vzdrZzevanje pridobljene akreditacije mora stranka trajno in v celoti izpolnjevati zahteve za
akreditacijo. Aktivnosti, s katerimi SA ugotavlja ali stranka stalno izpolnjuje zahteve za

akreditacijo, izvaja SA na podlagi pogodbe in po veljavnem ceniku SA.

Pred izvedbo nadzornega obiska SA stranki najavi ocenjevalno komisijo, termin in obseg

ocenjevanja ter ceno po veljavnem ceniku SA.

2.1.6.1 Nadzorna in ponovna ocenjevanja

Po zacetnem ocenjevanju opravlja SA redna nadzorna ocenjevanja pri stranki praviloma v
intervalu 12 mesecev. Po preteku stirih let od zacetnega ocenjevanja SA izvede ponovno

ocenjevanje.

Z obsegom nadzornih ocenjevanj je zagotovljeno, da so med dvema ponovnima
ocenjevanjema najmanj enkrat ocenjene vse akreditirane dejavnosti in da se hkrati ob vsakem
nadzornem ocenjevanju ugotovi, ali stranka stalno izpolnjuje zahteve za akreditacijo.
Ponovno ocenjevanje obsega enako kot zac¢etno ocenjevanje vsa podrocja aktivnosti in zajema

pregled izpolnjevanja vseh zahtev za akreditacijo.

Po izvedbi prvega ponovnega ocenjevanja lahko SA podaljSa ¢as med posameznimi

nadzornimi ocenjevanji, ¢e oceni, da tako podaljSanje ne bo zmanjsalo njenega zaupanja v
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delo akreditiranega organa. Cas med posameznima nadzornima ocenjevanjema se v takem
primeru podaljSa na 15 mesecev. Najdaljsi interval med dvema nadzornima obiskoma je 18
mesecev, kadar obstajajo za to utemeljeni razlogi. Interval med ponovnima ocenjevanjema
lahko znaSa najvec 5 let.

Ob bistvenih spremembah pri stranki ali kadar na podlagi drugih podatkov obstaja dvom o
ustreznem delovanju stranke, lahko SA opravi med rednimi tudi izredno nadzorno

ocenjevanje.

Nadzorna (redna ali izredna) in ponovna ocenjevanja se izvajajo po postopku iz poglavja
2.1.5.5. Razlika je v rokih za odpravo in pri poro¢anju o odpravi ugotovljenih neskladnosti,

kjer veljajo dolocila, opisana v nadaljevanju.

Neskladnosti, ugotovljene ob nadzornih in ponovnih ocenjevanjih, ki odlo¢ilno in neposredno
vplivajo na rezultate dela, mora stranka odpraviti v najkrajSem moznem c¢asu. Do njihove
odprave ne sme izvajati akreditirane dejavnosti, na katero se nanasajo. Vse neskladnosti
morajo biti odpravljene v primernih rokih, ki jih potrdi ocenjevalna komisija. Ne glede na
posamezne opredeljene roke, stranka poroca o izvedbi korektivnih ukrepov najkasneje v 2

mesecih po izvedbi ocenjevanja.

2.1.6.2 Sprejemanje odlocitev po nadzornih obiskih in ponovnih ocenjevanjih

Po opravljenem ocenjevanju SA vsakokrat ponovno odloc¢a o statusu podeljene akreditacije in

nadaljnjem postopku ter stranko obvesti o sprejeti odlocitvi.

SA potrdi veljavnost akreditacije takrat, ko iz izvedenega postopka nadzora izhaja, da niso
bile ugotovljene nobene neskladnosti ali ko je ugotovljeno, da so bile neskladnosti

odpravljene na ustrezen nacin in v dogovorjenih rokih.

V primeru zmanjSanja obsega akreditacije sprejme SA o tem odlocitev in izda novo prilogo k

obstojeci akreditacijski listini.
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2.1.7 Siritev obsega akreditacije

Za siritve obsega akreditacije je potrebna prijava. Poda jo lahko stranka, ki ji je za doloCeno
podro¢je akreditiranja SA ze podelila akreditacijsko listino. Prijavo poslje na obrazcu, enako

kot zaCetno prijavo in placa prijavo za Siritev.

SA obravnava prijave strank za Siritev obsega akreditacije po enakem postopku kot zaCetne
prijave, vendar praviloma brez predocenjevanja. Ocenjevanje izvede socasno z rednim

ocenjevanjem (nadzorno ali ponovno ocenjevanje).

Da bi lahko zagotovila izvedbo ocenjevanja za Siritev ob rednem ocenjevanju, mora SA
prijavo prejeti pravocasno. To je praviloma tri mesece pred predvidenim rednim
ocenjevanjem v primeru, da gre za Siritev na dejavnost, ki je sorodna Ze akreditirani (in zato
ne bo potrebno sodelovanje dodatnih strokovnih ocenjevalcev), oziroma Sest mesecev v

primeru, da gre za Siritev izven strokovnega podrocja ze akreditirane dejavnosti.

Manjse spremembe obsega akreditacije, ki obsegajo npr. izboljSanje merilne negotovosti,
povecanje merilnega obmocja ali razSiritev na nove vrste preizkusancev za Ze akreditirane
metode, lahko ocenjevalna komisija oceni pri ocenjevanju tudi, ¢e niso bile predhodno

najavljene, ¢e ugotovi, da to lahko stori v predvidenem Casu in je za to usposobljena.

Zacetno ocenjevanje za Siritev se lahko izvede tudi izven termina nadzornega ocenjevanja, pri

tem se uposteva vrstni red prijav, kot za zaCetno ocenjevanje.

Obravnava ugotovljenih neskladnosti in odlocanje o Siritvi obsega akreditacije poteka na enak

nacin, kot pri nadzornem ali ponovnem ocenjevanju.
V primeru odloc¢itve o Siritvi obsega akreditacije izda SA novo prilogo k obstojeci
akreditacijski listini.

Nadzor nad razSirjenim obsegom akreditacije se izvaja skupaj z nadzorom za obseg

akreditacije, ki ga je imela stranka pred Siritvijo.
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2.1.8 Prenehanje veljavnosti akreditacije

Kadar SA pri izvajanju rednega ali izrednega nadzora ugotovi, da stranka ne izpolnjuje
pogojev za potrditev ali podaljSanje veljavnosti akreditacije, umakne priznanje
usposobljenosti stranke. SA se lahko odlo¢i za zacasen odvzem akreditacije ali pa za preklic

akreditacije. O tem obvesti stranko.

Zacasni odvzem akreditacije pomeni, da se stranki po izvedenem rednem ali izrednem
nadzornem ocenjevanju zacasno odvzame akreditacija. Akreditacija se lahko zacasno odvzame
najvec¢ za dobo 6 mesecev. Zacasni odvzem se lahko nanasa na celoten obseg ali samo na del

obsega akreditacije.

SA zafasno odvzame akreditacijo takrat, kadar zaradi narave ugotovljenih neskladnosti
oziroma njihovega veckratnega ponavljanja izgubi zaupanje v sistem vodenja stranke (npr. ¢e
so neskladnosti ocitne, pa akreditirani organ ni sam zacel z njihovim reSevanjem, ali Ce se v
zaporednih nadzornih ocenjevanjih ponavljajo iste pomembne neskladnosti). SA objavlja

podatke o zac¢asno odvzetih akreditacijah na svoji spletni strani.

Stranka poroca o izvedbi korektivnih ukrepov najkasneje dva meseca pred iztekom dobe
zaCasnega odvzema. Po prejemu porocila o izvedbi korektivnih ukrepov SA preveri
izpolnjevanje zahtev za akreditacijo z izrednim nadzornim ocenjevanjem. Glede na rezultate
tega ocenjevanja SA sprejme odlocitev o ponovni veljavnosti akreditacije oziroma o preklicu.

SA lahko izjemoma podaljsa za¢asni odvzem akreditacije najve¢ $e za 6 mesecev.

Preklic akreditacije pomeni trajen umik priznanja usposobljenosti stranki za izvajanje z listino
o akreditaciji opredeljenih nalog na podro€ju ugotavljanja skladnosti. SA preklice
akreditacijo, kadar stranka med za¢asnim odvzemom ni izvedla ustreznih korektivnih ukrepov
in Se naprej ne izpolnjuje zahtev standardov. SA lahko preklice akreditacijo tudi brez
zaCasnega odvzema, ¢e povrnitev zaupanja v usposobljenost stranke ni mozna brez zaCetnega

ocenjevanja vseh elementov standarda.

SA lahko preklice podeljeno akreditacijo v celoti ali pa samo za del aktivnosti iz obsega
akreditacije. Po preklicu akreditacije SA umakne stranko s seznama akreditiranih organov.
Stranka se lahko ponovno prijavi za akreditacijo po preteku 6 mesecev od preklica
akreditacije. SA zaCasno odvzame ali preklice akreditacijo v celotnem ali delnem obsegu tudi

na zeljo stranke.
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2.1.9 Pravna sredstva v postopku akreditiranja

V postopku akreditiranja je dovoljen priziv. Stanka ima kot vse ostale zainteresirane strani
pravico do pritozbe, SA obravnava pritozbe v skladu s poslovnikom SA. Obravnavanje pritozb

ne zadrzi izvajanja posameznih postopkov akreditiranja.

2.1.9.1 Prizivi

Kadar se stranka v postopku akreditiranja ne strinja z odlo€itvijo SA, ki je vezana na status
akreditacije ali na postopek akreditiranja pri stranki, ima ta pravico do priziva. Priziv je
zahteva za ponovno odlo¢anje SA v zvezi s postopkom akreditiranja ali statusa akreditacije
pri stranki. Priziv na ponovno odlo¢itev ni mozen, stranka pa lahko uporabi druga pravna

sredstva.

2.1.9.1.1 Dovoljeni predmet priziva

Priziv je dovoljen na naslednje odlocitve, ki jih v postopku akreditiranja sprejme SA:

e na odlocitev o zavrnitvi vloge za uvedbo postopka akreditiranja ali na odlocitev o
zavrnitvi vloge za uvedbo postopka Siritve obsega akreditacije,

e na odlocitev o prekinitvi ocenjevanja na podlagi pregleda dokumentacije,

e na porocilo o neskladnosti, ki ga je podala komisija med ocenjevanjem,

o na odlocitev o zavrnitvi podelitve akreditacije ali na odlocitev o zavrnitvi podelitve
razSirjenega obsega akreditacije,

e na odlo¢itev o zacasnem odvzemu akreditacije,

e na odlocitev o preklicu akreditacije,

o druge odlocitve, ki ovirajo pridobitev akreditacije.

Rok za vlozitev priziva je 15 dni od dneva sprejema odlocitve. SA o prizivu odloci v roku 30

dni od dneva prejema pisnega priziva.

O prizivu odlo¢i SA s sklepom. Sklep vsebuje navedbo ugotovitev, na katerih temelji

odlocitev, izrek odlocitve, obrazlozitev in pravni pouk.
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2.2 Zahteve za usposobljenost akreditiranih organov

Skladno z Zakonom o akreditaciji so zahteve za usposobljenost organov za ugotavljanje
skladnosti za pridobitev in vzdrzevanje akreditacije podane v nacionalnih, evropskih in
mednarodnih standardih in v drugih predpisih, ki dolo¢ajo zahteve za usposobljenost organov
za ugotavljanje skladnosti. SA pri ocenjevanju uposSteva kot vodila tudi dokumente
mednarodnih zdruzenj za akreditacijo. Dokumenti so dostopni na spletnih straneh teh

organizacij: Www.european-accreditation.org, www.ilac.org in www.iaf.nu .

Z izrazom standardi iz prejSnjega odstavka so zajeti vsi standardizacijski dokumenti, kot jih
opredeljuje Zakon o standardizaciji (Uradni list RS, §t. 59/99). SA v postopkih akreditacije

ugotavlja usposobljenost glede na zahteve:

2.2.1 Kalibracijski laboratoriji

Splosne zahteve: standard SIST EN ISO/IEC 17025:2005, Splosne zahteve za usposobljenost
preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev (ISO/IEC 17025:2005) - General requirements
for the competence of testing and calibration laboratories (ISO/IEC 17025:2005).

Dodatne zahteve: dokument Evropskega zdruzenja za akreditacijo EA—4/02, Expression of

uncertainty of measurements in calibration.

2.2.2 PreskuSevalni laboratoriji

Splosne zahteve: standard SIST EN ISO/IEC 17025:2005, Splosne zahteve za usposobljenost
preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev (ISO/IEC 17025:2005) - General requirements
for the competence of testing and calibration laboratories (ISO/IEC 17025:2005).

2.3 Pravila za uporabo akreditacijskega znaka

Akreditirani organi se smejo sklicevati na akreditacijo oziroma uporabljati akreditacijski
znak:
o Ce so akreditirani oziroma je akreditacija veljavna,

e (e izpolnjujejo vse zahteve, ki so pogoj za vzdrzevanje akreditacije.
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Na akreditacijo se je mogoce sklicevati na enega od nacinov:

e zuporabo akreditacijskega znaka,

e znavedbo izjave "Tip akreditiranega organa, akreditiran pri Slovenski akreditaciji
(Accredited by Slovenian Accreditation), reg. $t. (Reg. No.) registracijska stevilka
AO", npr. "Kalibracijski laboratorij (preskusevalni laboratorij, kontrolni organ,
certifikacijski organ), akreditiran pri Slovenski akreditaciji, reg. st. LK-000 (LP-
000, K-000, QMS-000, C-000, CP-000, CO-000, EMS-000, SI-V-0000)".

Akreditacijski znak ali izjava se ne sme uporabljati na nacin, ki bi vsiljeval domnevo, da:

e SA prevzema odgovornost za posledice, ki so rezultat izvajanja dejavnosti iz
akreditiranega obsega;
e je SA tista, ki potrjuje predmet kalibracije, preskusanja, kontrole ali certificiranja
oziroma potrjuje domnevo o skladnosti.
Ce ima akreditirani organ akreditiran le del svoje dejavnosti, sme uporabljati akreditacijski
znak ali se sklicevati na akreditacijo le na nacin, ki omogoca jasno razumevanje, na kateri del

dejavnosti se akreditacija nanasa.

Ce akreditirani organ opravlja dejavnost na ve¢ lokacijah, nekatere od teh pa niso vklju¢ene v
obseg akreditacije, se sme sklicevati na akreditacijo le v primerih, ko je bilo delo opravljeno

na lokaciji, ki je vklju€ena v ta obseg.

Vprimeru odvzema akreditacije mora akreditirani organ takoj prenehati uporabljati
akreditacijski znak oziroma se sklicevati na akreditacijo v delu, na katerega se odvzem
nanaSa. V primeru zaCasnega preklica akreditacije mora akreditirani organ takoj prenchati
uporabljati akreditacijski znak ali se kakorkoli drugace sklicevati na akreditacijo na porocilih,
certifikatih, nalepkah in vseh dokumentih, ki so rezultat akreditirane dejavnosti oziroma so z
njo neposredno povezane. V obeh primerih mora odstraniti z vseh javno dostopnih mest
akreditacijske listine, reklamne panoje in podobno, na katerih se sklicuje na akreditacijo.
Nepravilna oziroma zavajajoa uporaba akreditacijskega znaka oziroma sklicevanja na
akreditacijo se obravnava kot neskladnost z izpolnjevanjem zahtev za akreditacijo, ki ima
lahko za posledico tudi za¢asen odvzem oziroma preklic akreditacije v obsegu, na katerega se

krSitev pravil uporabe nanasa.

Akreditacijski znak se sme uporabljati zgolj v ustrezni obliki, velikosti in barvah, ki so
dolocene v dokumentu [5]-(priloga 2). Reprodukcija akreditacijskega znaka je mogoca le na

podlagi izvornega znaka v tiskani ali digitalizirani/elektronski obliki, ki ga akreditiranemu
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organu priskrbi SA. Ne glede na nacin reprodukcije znaka mora biti zagotovljeno, da pri tem
ne prihaja do njegovega vidnega poslabsanja ali popacenja.

Akreditacijski znak se sme uporabljati le skupaj z nazivom, simbolom ali logotipom
akreditiranega organa, nad katerim v smislu poudarjenosti ali izpostavljenosti glede velikosti
ali lege ne sme prevladovati. To pomeni, da se morata nahajati blizu, obi¢ajno v glavi ali nogi
dokumenta, vsekakor pa na isti strani.

Edini nacin za oznaCitev statusa akreditacije na poroc€ilih/certifikatih je navedba

akreditacijskega znaka oziroma navedba ustrezne izjave skladno z zahtevami tega dokumenta.

Pri sklicevanju na akreditacijo na pisemskem papirju ali v ponudbah, pri navajanju rezultatov
dela, uporabi podpogodbenikov ali pri oglaSevanju dejavnosti in storitev morajo akreditirani
organi uporabljati akreditacijski znak ali se sklicevati na akreditacijo na nacin, ki ne zavaja

glede razumevanja omejitev in obsega akreditacije.

Ce je podrogje, za katero je organ akreditiran, vkljueno v sporazum o medsebojnem
priznavanju akreditacij (multilateral agreement — MLA; mutual recognition agreement —
MRA), katerega podpisnik je SA, sme akreditirani organ poleg akreditacijskega znaka navesti
tudi sklicevanje nanj, in sicer v obliki izjave: "Slovenska akreditacija (SA) je podpisnica naziv
sporazuma pri organizacija oz. zdruzenje za podrocje akreditacije.", npr. "Slovenska
akreditacija je podpisnica sporazuma o medsebojnem priznavanju akreditacij pri EA za
podro¢je preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev.". Akreditirani organi morajo pri
uporabi znaka ILAC-MRA upostevati tudi dolocila sporazuma "ILAC-MRA Mark License

Agreement".

Vsa pravila veljajo tudi za uporabo akreditacijskega znaka in sklicevanje na akreditacijo v

elektronskih dokumentih, vklju¢no s spletnimi stranmi.

2.3.1 Posebna pravila za sklicevanje v poro¢ilih/certifikatih

Z uporabo akreditacijskega znaka ali izjave v porocilu/certifikatu akreditirani organ
zagotavlja, da je akreditiran za dejavnost o kateri poroca in da so bile pri izvedbi izpolnjene
vse zahteve za akreditacijo. Rezultati iz poroc€il brez sklicevanja na akreditacijo Stejejo kot
neakreditirana dejavnost.

Ce akreditirani organ izvaja dejavnost, za katero je pridobil akreditacijo SA, se je pri

porocanju o rezultatih dela dolzan sklicevati na status akreditacije, in sicer na nacin, ki je
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skladen s pravili [5]. Opustitev sklicevanja je mogoca le v dogovoru med akreditiranim
organom in njegovim naroc¢nikom, zapis o tem pa mora biti shranjen v dokumentaciji, ki se
nanasa na prevzeto delo.

Akreditacijski znak sme biti naveden le na porocilih/certifikatih, ki se nanaSajo na rezultate,
dobljene pri izvajanju dejavnosti iz obsega akreditacije. Akreditacijski znak ne sme biti
naveden na porocilih/certifikatih, ki ne vsebujejo rezultatov, dobljenih z izvajanjem

akreditirane dejavnosti.

Akreditirani laboratoriji lahko, ¢e je to potrebno zaradi preglednosti in uporabnosti, vkljucijo
v porocila/certifikate tudi rezultate neakreditirane dejavnosti, pri ¢emer morajo biti ti rezultati,
jasno in nedvoumno oznaceni. V takih primerih mora akreditirani organ ob akreditacijskem
znaku ali izjavi navesti opozorilo, ki pojasnjuje razliko med tema dvema vrstama rezultatov,
in sicer "Rezultati, oznaceni z # se nanasajo na neakreditirano dejavnost." Oznaka # se mora
nahajati ob vsakem rezultatu neakreditirane dejavnosti, neposredno ob podani vrednosti
oziroma enotah, v enaki velikosti kot te in v poudarjeni pisavi. Na vsaki strani oziroma pod
vsako skupino tako oznacenih rezultatov pa mora biti na vidnem mestu pojasnjena: "# —

rezultati se nanasajo na neakreditirano dejavnost".

Ce je zaradi narave podanih rezultatov (npr. slike, diagrami ipd.) primerneje, se oznaka #
nadomesti z besedo neakreditirano. Beseda neakreditirano se tedaj uporabi na vidnem
mestu v povezavi z vsakim rezultatom, ki spada v neakreditirano dejavnost (npr. v
naslovu/podpisu slike, naslovu poglavja).

Akreditirani preskuSevalni laboratoriji se lahko sklicujejo na akreditacijo tudi, ¢e vsebuje
poroCilo manjSi del akreditirane dejavnosti, v primeru, da ta tvori samostojno enoto,
neodvisno od neakreditirane dejavnosti. Ce so v poro¢ilih poleg rezultatov navedena tudi
mnenja ali razlage rezultatov, ki se nanaSajo na predmet preskuSanja, mora biti poleg teh
vklju€ena tudi ustrezna izjava, ki pojasnjuje, da se akreditacija nanje ne nanasa: "Mnenja in

razlage niso vkljuCena v obseg akreditacije.”

2.3.2 Pravila za uporabo znaka in sklicevanje na akreditacijo v promocijske namene

V poslovnih dokumentih (npr. ponudbe, prijave na razpis ..., vklju¢no z njihovimi prilogami),
ki se nanaSajo tudi na neakreditirano dejavnost akreditiranega organa, mora ta jasno in
nedvoumno oznaciti oziroma razmejiti dejavnosti, za katere je akreditiran od tistih, za katere

ni. Ce je na taksnih dokumentih, ki se nanasajo na neakreditirano dejavnost, uporabljen
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akreditacijski znak, mora biti v dokument razvidno vkljucena tudi nedvoumna izjava, s katero
se pojasni, na kaj se akreditacija ne nanasa, npr. "Ponudba se nanaSa na dejavnost, ki ni
vkljuéena v nas obseg akreditacije." Ce se skupaj s poro¢ilom/certifikatom, ki se ne nanasa na
akreditirano dejavnost, posilja tudi spremni dokument (npr. dopis), na katerem je
akreditacijski znak, mora tak dokument na vidnem mestu vsebovati pojasnilo okoli§¢in, npr.
"Rezultati, navedeni v porocilu/certifikatu, se ne nanasajo na akreditirano dejavnost."

Akreditirani organi ne smejo uporabljati akreditacijskih znakov v naslednjih primerih:

e na vozilih, razen ¢e so to vozila, ki se uporabljajo le za izvajanje akreditirane
dejavnosti, npr. mobilni laboratorij;

e na zastavah in stavbah, razen v notranjosti stavb, ter na razstavnih prostorih, v
povezavi s promocijo akreditirane dejavnosti in upostevajo¢ druga pravila uporabe,
navedena v tem dokumentu;

e na vizitkah in podobnih tiskovinah.

2.3.3 Posebna pravila uporabe akreditacijskega znaka

Akreditirani certifikacijski organ za sisteme vodenja sme dovoliti uporabo akreditacijskega
znaka organizacijam, certificiranim za sisteme vodenja, le v okviru obsega akreditacije. Te
smejo akreditacijski znak uporabljati zgolj skupaj z znakom certifikacijskega organa, in to le v
glavah dopisov ter na promocijskem gradivu. Certificirana organizacija ne sme uporabljati

akreditacijskega znaka na izdelkih ali njihovi embalazi.

Ce akreditirani certifikacijski organ za sisteme vodenja certificira sistem vodenja kakovosti
laboratorija, temu ne sme dovoliti uporabe akreditacijskega znaka na preskusnih ali kontrolnih

porocilih oziroma kalibracijskih certifikatih, saj porocilo/certifikat Steje za proizvod.

Akreditirani certifikacijski organ za proizvode sme dovoliti uporabo akreditacijskega znaka
organizacijam, ki jim je certificiral proizvod (po shemi, ki vkljuuje nadzor nad proizvodnjo).
Te smejo akreditacijski znak uporabljati le skupaj z znakom certifikacijskega organa, in to

zgolj na porocilih/certifikatih za proizvod.

Akreditirani organ nosi vso odgovornost za nadzor nad tovrstno uporabo akreditacijskega
znaka. Ce akreditirani organ ugotovi neustrezno uporabo akreditacijskega znaka pri
uporabniku akreditirane storitve, je dolzan na to nemudoma opozoriti uporabnika in s tem

seznaniti SA.
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2.4  Organizacija ocenjevalnega obiska

2.4.1 Osnovne faze postopka ocenjevanja

Ocenjevanje je kljucni korak v postopku akreditiranja, pri katerem se pridobi celotno oceno
usposobljenosti stranke v postopku akreditiranja oziroma ze akreditiranega organa glede na
zahteve standardov in druge posebne zahteve za akreditacijo. Opravi ga ocenjevalna komisija.
Ocenjevanje, ne glede na vrsto ocenjevanca (laboratorij, certifikacijski organ, kontrolni

organ), sestavljajo tri osnovne faze:

* dejavnosti pred ocenjevalnim obiskom,
* ocenjevalni obisk,

* dejavnosti po ocenjevalnem obisku.

2.4.2 Dejavnosti pred ocenjevalnim obiskom

2.4.2.1 Priprava na ocenjevalni obisk

Ocenjevalec prejme od koordinatorja zadeve informacijo o planiranem ocenjevanju in obseg
metod, za katere je bil ocenjevalec predviden. Ce ocenjevalec ugotovi, da je usposobljen za
izvedbo ocenjevanja in da ne obstajajo okolis¢ine, ki bi vplivale na njegovo neodvisnost in
nepristranskost, potrdi svoje sodelovanje, hkrati pa navede se obseg metod, ki jih bo opazoval
v sklopu ocenjevanja ter potrebno Stevilo ocenjevalnih dni. Koordinatorja tudi obvesti, ¢e je
potrebno zagotoviti prevode dokumentacije ocenjevane stranke. Ocenjevalci opravijo pregled
dokumentacije, ki jo prejmejo od SA praviloma vsaj dva tedna pred ocenjevanjem (sistemska
dokumentacija ocenjevanca, dokumentacija, izhajajoca iz postopka akreditiranja in, kadar je

to potrebno, ustrezna dodatna literatura (standardi, predpisi).

2.4.2.1.1 Vodilni ocenjevalec

Pregleda obseg akreditacije in obseg ocenjevanja (opazovanje metod) in potrebnega Stevila
ocenjevalnih dni za posamezne strokovne ocenjevalce in strokovnjake. Vodilni ocenjevalec

izdela podrobnejsi plan ocenjevanja (obseg ocenjevanja za horizontalno presojo, nacin
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izvedbe vertikalnih presoj, urnik dela, sestanki komisije in sestanki s stranko). Pri tem

uposteva Se morebitne opazovalce ocenjevalcev.

2.4.2.2 Predhodni sestanek ocenjevalne komisije

Predhodni sestanek se opravi v ¢asu pred ocenjevalnim obiskom, po dogovoru pa lahko tudi
na dan ocenjevalnega obiska pred uvodnim sestankom. Sestanek vodi vodilni ocenjevalec in
je namenjen dogovoru ocenjevalcev o poteku ocenjevanja. Vodenje dela sestanka lahko
prevzame tudi koordinator, posebej kadar gre za informiranje ocenjevalcev o posebnih ali

splosnih aspektih postopka akreditiranja.

2.4.3 Ocenjevalni obisk

Ocenjevalni obisk obsega obvezne dogodke, ki so opisani v nadaljevanju (glej sliko 2.1).

' ™\

UVCON SESTANEK

A J
Y
)

b
- I -

b‘ CCEMJEVANIE

h. .

e N

VMESNI SESTANEK

OCENJEVALNE
KOMISIE

A y
tE {

(oem sestanex | ™S ) /
CCEN KQM S | DA " KOEC ~. N koEC e
PRECSTAVNI KI —<_ccenev. one % . CCENUEVANJA

. J

DA
s Y
ZAKLJUCNIL |
SETANEK
\ J

Slika 2.1: Potek ocenjevalnega obiska
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2.4.3.1 Uvodni sestanek

Uvodni sestanek pripravi in izvede vodilni ocenjevalec. Na njem sodelujejo vsi Clani
ocenjevalne komisije in predstavniki ocenjevanca, odgovorni za dejavnosti iz akreditiranega
obsega. Namen sestanka je predstavitev udelezencev in sistema ocenjevanja ter dogovor
o poteku ocenjevalnega obiska. Vsebuje naslednje obvezne tocke:

e predstavitev komisije in ostalih sodelujocih,

e predstavitev namena ocenjevanja (zacetno, nadzor, ponovno ocenjevanje),

e predstavitev nacel v postopkih ocenjevanja (nepristranost, zaupnost, strokovnost,
neodvisnost),

e razlaga postopka ocenjevanja in porocanja (zlasti ugotavljanje in porocanje o
neskladnostih ter dolocitev korektivnih ukrepov, pomen uskladitve stalis¢ glede
neskladnosti in pravica stranke do priziva na ugotovljene neskladnosti),

e ocenjevani obseg akreditacije (pogodba, priloga k akreditacijski listini),

e predstavitev plana ocenjevanja (potrditev, spremembe, predlogi),

o mikro-planiranje obiska (osebe, prostori, ¢as, odmori, sestanki komisije, vmesni in
zakljucni sestanek),

e vprasanja in predlogi ocenjevane stranke.

2.4.3.2 Ocenjevanje

Ocenjevanje je osnovna aktivnost ocenjevalne komisije. Rezultat ocenjevanja so porocila

ocenjevalne komisije.

Ocenjevanje se nanasa na obseg akreditacije iz priloge akreditacijske listine ali/in pogodbe o
izvedbi postopka akreditiranja. ManjSe spremembe tega obsega lahko ocenjevalna komisija
sprejme, Ce je ustrezno usposobljena in ¢e to ne vpliva na izvedbo ocenjevanja (zadosten cas).

Vedno je potreben dogovor z vodilnim ocenjevalcem.

Vsak ocenjevalec izpolni kontrolno listo, ki podaja obseg opravljenega ocenjevanja za
njegovo podrocje; glede na pregledane elemente sistema kakovosti (npr. po tockah standarda),
glede na organizacijske enote ali podro¢ja dela ocenjevanega organa in glede na obseg
akreditacije (pregledani, opazovani postopki, metode, ...). Ocenjevalec zapise tudi svoje

opombe v Pregled sodelovanja v medlaboratorijskih primerjavah.
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Morebitne ugotovljene neskladnosti vpisuje ocenjevalec, vsako posebej, v Porocilo o
neskladnosti. Pri vsaki neskladnosti navede zadevno tocko standarda, ki podaja zahteve za
akreditacijo. Kadar se stranka z ugotovljeno neskladnostjo ne strinja, jo vodilni ocenjevalec
seznani s pravico do priziva na odlo¢itev SA. Komisija nadaljuje z ocenjevanjem, razen Ce

nestrinjanje stranke preprecuje nadaljevanje dela komisije.

2.4.3.3 Vmesni sestanki ocenjevalne komisije

Vmesni sestanki ocenjevalne komisije se izvajajo po potrebi, vendar najmanj enkrat na dan
ocenjevalnega obiska. Za organizacijo in izvedbo skrbi vodilni ocenjevalec. Njihov namen je
usklajevanje dela ocenjevalne komisije ter nadaljnje planiranje poteka ocenjevalnega obiska
in priprava na sestanke s predstavniki ocenjevanca. Med sestankom ocenjevalne komisije
pred zaklju¢nim sestankom pripravi vodilni ocenjevalec tudi kratko porocilo o ocenjevanju. V
porocilu navede vsaj:

e ocenjevani obseg akreditacije (reference na prilogo pogodbe in morebitne

dogovorjene spremembe),
e imena in naslove ocenjevanih lokacij (¢e jih je vec),
o oznake vseh porocil o neskladnostih.

V kratkem povzetku ugotovitev ocenjevanja poda sploSno oceno vsaj v zvezi z:

e usposobljenostjo in pooblastili osebja, zlasti osebja s tehni¢no odgovornostjo,

e ustreznostjo notranje organizacije in postopkov, prostorov, opreme in drugih virov;
ali ti omogocajo zaupanje v kakovost storitev ocenjevanega organa, ob upostevanju
koli¢ine in narave dela, ki ga opravlja,

e primernost izvedbe korektivnih ukrepov na podlagi neskladnosti, ugotovljenih ob

prejs$njih ocenjevanjih.

2.4.3.4 Sestanki s predstavniki ocenjevanca

Sestanki s predstavniki ocenjevanca se opravijo na koncu vsakega ocenjevalnega dne.
Predstavijo in potrdijo se tistega dne ugotovljene neskladnosti, predstavijo se tudi pozitivne

ugotovitve.
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2.4.3.5 Zakljucni sestanek

Zakljucni sestanek vodi vodilni ocenjevalec. Obvezna je udelezba celotne ocenjevalne
komisije, predstavnika ocenjevane stranke, ki je odgovoren za sistem kakovosti,
predstavnikov tehni¢nega vodstva (odgovorni predstavniki vseh dejavnosti). Priporocljivo je,
da so na zakljuénem sestanku prisotni tudi predstavniki izvrSilnega (najviSjega) vodstva
ocenjevanega organa. Ce to ni izvedljivo, se lahko ocenjevalna komisija po potrebi dogovori

za tak sestanek posebe;.

Obvezne tocke zakljunega sestanka so:

e zahvala za gostoljubje in sodelovanje,
e predstavitev sodelujocih (Ce je potrebno), predstavitev namena sestanka, predstavitev
poteka sestanka,
e povzetek nacina dela ocenjevalne komisije,
e povzetek dela, opravljenega med ocenjevanjem,
e povzetek splosnih ugotovitev (tudi pozitivnih),
e predstavitev ugotovljenih neskladnosti in porocil o neskladnostih,
e pisna potrditev ali zavrnitev posameznih neskladnosti s strani odgovornih
predstavnikov ocenjevanca,
e dolocitev vsebine in rokov za izvedbo korektivnih ukrepov za posamezne
ugotovljene neskladnosti,
e zaupnost,
e pojasnilo o nadaljevanju postopka akreditiranja (porocanje o izvedbi korektvnih
ukrepov, pregled, odlocitev o akreditaciji),
o kopiranje porocila vodilnega ocenjevalca in vseh neskladnosti,
e vprasanja stranke,
e konec sestanka.
Ocenjevalna komisija se na osnovi ugotovljenih neskladnosti in predlaganih ter potrjenih
korektivnih ukrepov odloci ali bo po izvedbi in prejemu poro€ila o izvedbi korektivnih
ukrepov potrebno izvesti ponovni ocenjevalni obisk in v kakSnem obsegu o0z. v izjemnih

primerih predlaga pred€asno zaustavitev postopka akreditiranja.

Izjemoma je mozno, da ocenjevana stranka (v dogovorjenem roku) naknadno pripravi
predloge korektivnih ukrepov in izvedbenih rokov in jih v pisni obliki poslje SA. Koordinator

jih posreduje ocenjevalni komisiji, ki jih potrdi ali zavrne. V primeru, da je na osnovi tako
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predlaganih korektivnih ukrepov po mnenju ocenjevalne komisije potreben dodatni
ocenjevalni obisk, koordinator o tem pismeno obvesti ocenjevanca in od njega pridobi
soglasje za nadaljevanje postopka.

Roki za porocanje o izvedbi korektivnega ukrepa za odpravo neskladnosti morajo upostevati
dolocila iz splosnega akta [3], ki dovoljujejo najve¢ 6 mesecev pri zaCetnem ocenjevanju in 2

meseca pri nadaljnjih ocenjevanjih.

Ob koncu zakljunega sestanka preda komisija predstavniku ocenjevane stranke kopijo
porocila vodilnega ocenjevalca ter kopije vseh porocil o neskladnostih in Poocenjevalnega

vprasalnika za stranke.

2.4.3.6 Prekinitev ocenjevanja

Kadar ocenjevalna komisija pri izvajanju ocenjevanja ugotovi, da niso izpolnjeni pogoji za
izvedbo ocenjevanja ali pa so v sistemu vodenja kakovosti in izvajanja aktivnosti taksSne
pomanjkljivosti, da ocenjevanja ni mozno izvesti po predvidenem programu, komisija zapiSe
do tedaj ugotovljene neskladnosti in prekine ocenjevanje. Vodilni ocenjevalec izdela porocilo
vodilnega ocenjevalca in priporocilo za odlo¢itev o akreditaciji, v katerem poda predlog za
nadaljnje korake, in sicer zakljucek postopka akreditiranja ali pa ponovitev zacetnega
ocenjevanja. Ponovitev zacetnega ocenjevanja predlaga komisija v primeru, ko oceni, da bodo
okoliscine, ki so preprecevale izvedbo ocenjevanja, lahko odpravljene v Casu do ponovitve
zadetnega ocenjevanja. Ce tako stanje komisija ugotovi pri nadzornih ocenjevanjih ali pa pri
ponovnem ocenjevanju, vodilni ocenjevalec predlaga zacasni odvzem ali pa preklic

akreditacije.

2.4.3.7 Porocanje o ocenjevalnem obisku

Stranka prejme kopijo poro€ila vodilnega ocenjevalca in prijav neskladnosti. Originale teh
drugih porocil o ocenjevalnem obisku komisija preda koordinatorju na SA. Kadar komisija
ugotovi stanje, ki zahteva takojSnjo ukrepanje SA (npr. zacasni odvzem ali pa preklic
akreditacije), vodilni ocenjevalec izdela priporocilo za odloCitev takoj po ocenjevalnem

obisku in ga posreduje koordinatorju.
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2.4.4 Dejavnosti po ocenjevalnem obisku

2.4.4.1 Ocenjevanje izvedbe korektivnih ukrepov

Ocenjevalna komisija je dolZzna oceniti izvedbo korektivnih ukrepov pred podajanjem
priporocila za odlocitev o akreditaciji, e gre za zacetno ocenjevanje ali pa nadzor do prvega
ponovnega ocenjevanja. Po prvem ponovnem ocenjevanju in pri naslednjih nadzorih komisija
ne pregleda porocila o izvedbi korektivnih ukrepov pred izdelavo priporocila za odlocitev,

ampak to stori ob naslednjem ocenjevalnem obisku.

Komisija lahko ustreznost izvedenih ukrepov oceni s pregledom dokumentacije ali pa z
dodatnim ocenjevalnim obiskom. Pri pregledu izvedbe korektivnih ukrepov se ocenjevalna
komisija omeji na oceno ustreznosti ukrepa, oziroma ugotavlja, ¢e je bila neskladnost s tem
odpravljena. Kadar komisija ugotovi nove neskladnosti, ki ne omogocajo zaupanje v

usposobljenost, v porocilu predlaga izredni nadzor.

2.4.4.1.1 Ocena ustreznosti izvedenih korektivnih ukrepov na podlagi pregleda

dokumentacije

Ocenjevana stranka ob izteku dogovorjenega roka pripravi porocilo o izvedbi korektivnih
ukrepov in ga skupaj z dodatno dokumentacijo, ki podpira navedbe iz porocila (skladno s
predlogi korektivnih ukrepov), dostavi koordinatorju zadeve. Ce stranka v dogovorjenem
roku ne poroca o izvedenih neskladnostih, vodilnega ocenjevalca o tem obvesti koordinator.
Vodilni ocenjevalec v tem primeru izpolni priporocilo za za¢asni odvzem/preklic akreditacije.
Skupaj z ostalimi porocili ga posreduje koordinatorju, ki pripravi dokumentacijo za odlo¢anje

o statusu akreditacije.

Praviloma ocenjuje vsak ocenjevalec izvedbo korektivnih ukrepov v zvezi z neskladnostmi, ki
jih je ugotovil med ocenjevalnim obiskom. Koordinator usklajuje ocenjevanje korektivnih
ukrepov z ustreznimi ¢lani ocenjevalne komisije. V porocilo o pregledu korektivnih ukrepov
ocenjevalec vpiSe zakljucke pregleda, potrdi odpravo neskladnosti ali poda zahteve za

dopolnitev porocila o izvedbi korektivnega ukrepa.

V primeru, da je poroc€ilo o izvedenem korektivnem ukrepu nejasno in ni razvidno, da je bila

posamezna neskladnost odpravljena, ocenjevalec posreduje koordinatorju zahtevo za dodatna
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pojasnila in dokazila, na podlagi katerih bo mozno ugotoviti dejansko stanje in ucinkovitost
ukrepa. Ce tudi po tem dodatnem poro¢ilu ni moZno ugotoviti, da je bila neskladnost
odpravljena, ocenjevalec to zabelezi v Porocilo o pregledu korektivih ukrepov in pri izdelavi
priporocila za odlocitev o akreditaciji upoSteva, da korektivni ukrepi niso bili ustrezno
izvedeni.

Po zaklju¢enem ocenjevanju vsak ¢lan ocenjevalne komisije posreduje SA svoje porocilo
(kontrolno listo), kjer poda tudi svoja opazanja in pripombe, ki niso vkljucena v ostala

porocila, ter priporocila za naslednji ocenjevalni obisk.

Ce korektivni ukrepi tudi po zahtevi za dopolnitev niso bili izvedeni v skladu z dogovorom ali
so bili izvedeni pomanjkljivo, ocenjevalna komisija lahko predlaga zavrnitev, zaCasni odvzem
ali preklic akreditacije. V takem primeru ocenjevalci pripravijo priporo¢ila za izbrano

odlocitev, ki morajo vsebovati ustrezno obrazlozitev.

2.44.1.2 Ocena ustreznosti izvedenih korektivnih ukrepov 7 dodatnim ocenjevalnim

obiskom

Informacijo o tem, da bo za pregled ustreznosti izvedbe korektivnih ukrepov potreben dodatni
ocenjevalni obisk, poda komisija Ze na zaklju¢nem sestanku. Ce take neskladnosti ugotovi pri
prvem ponovnem ocenjevanju, v porocilo o ocenjevanju predlaga zac¢asni odvzem akreditacije

v celoti ali pa samo za del obsega.

Po prejemu porocila o izvedenih ukrepih komisija pregleda dokumentacijo za vse ukrepe, nato
pa po predhodni najavi izvede dodatni ocenjevalni obisk, na katerem oceni ustreznost ukrepov,

za katere je potrebno ocenjevanje pri stranki.

Na dodatnem ocenjevanju se komisija omeji na ocenjevanje ustreznosti korektivnih ukrepov in

na oceno ali so bile neskladnosti ustrezno odpravljene.

2.4.4.2 Porocanje o ocenjevanju

Vodilni ocenjevalec po pregledu korektivih ukrepov s strani vseh strokovnih ocenjevalcev v
roku, ki je doloCen v terminskem planu ocenjevanja izdela kon¢no prilogo k akreditacijski
listini in jo uskladi s ¢lani ocenjevalne komisije. V prilogi je naveden obseg, za katerega je

ocenjevalna komisija ugotovila izpolnjevanje zahtev. Vso dokumentacijo o izvedenem
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ocenjevanju komisija dostavi koordinatorju, ki pripravi dokumentacijo za odlocanje o

akreditaciji.

2.5  Ocenjevanje

Namen ocenjevanja je ugotoviti ali ocenjevana stranka izpolnjuje vse zahteve za akreditacijo.
Ocenjevalci morajo biti seznanjeni z vodili SA in zdruZenj akreditacijskih organov, katerih
¢lan je SA (npr. EA, ILAC, IAF), ki podajajo interpretacije posameznih zahtev standardov ali

njihovo aplikacijo na specifi¢nih podro¢jih (www.european-accreditation.org).

Kadar vodila niso obvezna zahteva, ki izhaja iz podpisa vecCstranskega sporazuma o
priznavanju akreditacij, ocenjevalci upostevajo resitve iz vodil kot moZen nacin izpolnitve
zahtev standarda, ki pa ni obvezen in uposStevajo, da ocenjevana stranka lahko zadosti
zahtevam tudi z drugacnimi reSitvami, ¢e lahko prikaze, da je rezultat enakovreden. Pred
vsakim ocenjevalnim obiskom ocenjevalec pregleda dokumentacijo ocenjevane stranke, ki mu
jo posreduje SA. Ugotovljene kriticne tocke uposteva ob nacrtovanju dela med ocenjevalnim

obiskom.

Vodilni ocenjevalec pripravi plan ocenjevanja in ga posreduje koordinatorju pri
planiranju/pripravi programa ocenjevalnega obiska. Vsak ocenjevalec koordinatorju posreduje
seznam postopkov, ki jih namerava opazovati, ter druge podrobnosti, ki vplivajo na
organizacijo in potek ocenjevanja (opazovanje terenskega dela, sodelovanje z drugimi ¢lani
ocenjevalne komisije, ...). Posamezne aktivnosti oz. elementi se v sploSnem pregledujejo
vzor¢no in ne v celoti. Pri tem je treba zagotoviti, da ocenjevanje zajame dovolj velik in

reprezentativen del vseh dejavnosti.

Ocenjevalec, kolikor je to mogoce, potek ocenjevanja sproti prilagaja novim ugotovitvam.
V¢asih lahko to pomeni tudi ve¢ja odstopanja od programa ocenjevanja, ki pa morajo biti
usklajena z vodilnim ocenjevalcem in ocenjevano stranko. Ugotovljeno odstopanje od zahtev
— neskladnost ocenjevalec zapiSe v poro€ilu. Kadar ocenjevalec poda neskladnost na podlagi
mnenja ¢lana ocenjevalne komisije, ki ima status strokovnjaka, se na porocilo o neskladnosti
poleg ocenjevalca podpise tudi strokovnjak. Obseg opravljenega ocenjevanja vpisuje v
kontrolno listo, ki jo skupaj z ocenjeval¢evimi pripombami in priporoCili za naslednje
ocenjevanje, dostavi koordinatorju na SA po zaklju¢enem ocenjevanju in pregledu

korektivnih ukrepov, skupaj s priporo¢ilom za odlocitev o akreditaciji.
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2.5.1 Naloge in odgovornosti

Vodilni ocenjevalec:

e ocenitev primernosti in delovanja sistema kakovosti,
e vodenje ocenjevalnega obiska,
e koordiniranje ocenjevalne komisije.

Strokovni ocenjevalec:

e ocenitev tehni¢ne usposobljenosti,
o strokovna ocenitev sistemskih resitev.

Strokovnjak:

e svetuje strokovnemu ali vodilnemu ocenjevalcu.
Ocenjevalec je odgovoren za posredovanje objektivne ocene o izpolnjevanju zahtev za
akreditacijo pri stranki. Svoje delo mora opraviti po pravilih stroke z odgovornostjo dobrega
strokovnjaka, neodvisno in nepristransko. Nih¢e izmed ¢lanov ocenjevalne komisije ne sme
svetovati ali kako drugace vplivati na ocenjevanca, kar bi lahko kompromitiralo postopek

akreditiranja in odlocitev o podelitvi oziroma vzdrzevanju akreditacije.

Ocenjevalci pri uporabi katere koli metode ocenjevanja pri postopkih ocenjevanja spostujejo
nacelo zaupnosti, na kar so dolzni posebej in vsakic sproti opozoriti na ocenjevalnem obisku.
Prav tako morajo upostevati pravila o varstvu intelektualne lastnine ocenjevanca ali njegovih
strank. Ocenjevanje mora potekati na podlagi korektnosti, taktnosti, ob medsebojnem

spostovanju in zaupanju med ocenjevalci in ocenjevancem.

Izmenjava informacij pred in po ocenjevalnem obisku poteka preko SA (koordinatorja).
Ocenjevalci in ocenjevanec praviloma nimajo direktnih stikov. V primeru, da bi bili potrebni

direktni stiki, mora biti SA o tem obves¢ena in se strinjati.

2.5.1.1 Ocenjevanje izpolnjevanja zahtev za akreditacijo

Ocenjevalna komisija pri izvedbi ocenjevanja vsakokrat poleg ocene usposobljenosti stranke
oceni tudi izpolnjevanje zahtev, ki izhajajo iz sploSnih aktov SA in se nanaSajo na postopek
akreditiranja, na sklicevanje na akreditacijo, sodelovanje v medlaboratorijskih primerjavah,

obvescanje o bistvenih spremembah pri akreditiranem organu in druge.
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Pri zacCetnem ocenjevanju vodilni ocenjevalec oceni, ali je pri stranki vzpostavljen sistem, ki
zagotavlja izpolnjevanje zahtev SA in jih bo stranka sposobna izpolnjevati po podelitvi
akreditacije. Pri nadzorih in ponovnih ocenjevanjih pa se izpolnjevanje teh zahtev preveri s
horizontalno presojo. Kadar te zahteve niso posebej vkljuéene v program nadzornega

ocenjevanja, vodilni ocenjevalec oceni izpolnjevanje teh zahtev pri vertikalni presoji.

2.5.1.1.1 Sklicevanje na akreditacijo v porocilih o ugotavljanju skladnosti

Akreditirani organ se lahko sklicuje na akreditacijo z ustrezno izjavo (namesto z
akreditacijskim znakom) tudi v primeru, ko rezultati akreditirane dejavnosti predstavljajo
vecino v porocilu. Kadar je v porocilu sklicevanje na akreditacijo z uporabo akreditacijskega
znaka, morata biti akreditacijski znak in logotip akreditiranega organa skupaj, kar pomeni na

isti strani.

Vsebina porocila o ugotavljanju skladnosti s sklicevanjem na akreditacijo se lahko nanasa
samo na tiste aktivnosti, ki spadajo v podro¢je standarda, ki je predmet akreditacije in ne sme
vsebovati rezultatov drugih podrocij ugotavljanja skladnosti, ki niso vklju¢ene v akreditacijo
(npr. preskuSevalni laboratorij ne sme v takem poro€ilu navajati rezultatov kontrole ali
certificiranja). Prav tako porocilo ne sme vsebovati poro¢il o drugih vrstah aktivnosti, ki jih
izvaja akreditirani organ in ne spadajo v obseg akreditacije, oziroma so v nasprotju z
zahtevami za akreditacijo (npr. tehni¢no svetovanje, projektiranje, dodatne zahteve predpisov
in pooblastil, navodila za korekcije ugotovitev).

Ce se akreditirani organ na akreditacijo sklicuje z akreditacijskim znakom, rezultati v porogilu
pa vsebujejo tudi rezultate neakreditiranih preskusov, mora opozorilo, ki pojasnjuje razliko
med akreditiranimi in neakreditiranimi rezultati, biti vidno in ¢im bliZze akreditacijskemu

znaku, vsekakor pa na isti strani kot akreditacijski znak.

2.5.1.1.2 Pregled izvedbe korektivnih ukrepov iz predhodnega ocenjevanja

Vsak ocenjevalec v sklopu ocenjevalnega obiska pregleda ustreznost in ucinkovitost
korektivnih ukrepov, ki jih je stranka izvedla za odpravo neskladnosti, ki so bile ugotovljene

na predhodnem ocenjevanju.
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2.5.2 Nacdini in obseg ocenjevanja

2.5.2.1 Splosna navodila za ocenjevanje

Ocenjevalec mora pridobiti stvarne dokaze o izpolnjevanju (ali neizpolnjevanju) zahtev, kjer
je to mogoce, oziroma pridobiti dovolj informacij na podlagi katerih lahko strokovno presodi.
Opazanja (posebej neskladnosti) mora oblikovati jasno, nedvoumno in konkretno, ter
zagotoviti, da so tako opisani tudi korektivni ukrepi, ki jih predlaga ocenjevana stranka, in da
je rok za njihovo izvedbo primeren, glede na teZo ugotovljene neskladnosti. Ocenjevalec
pregleda obseg akreditacije in ugotovi ali je podan jasno in nedvoumno. Svoje pripombe in/ali

ugotovljene pomanjkljivosti poda ob poroc¢anju SA.

2.5.2.1.1 Tehnike ocenjevanja

1. Pregled dokumentacije: vkljucuje sistemsko dokumentacijo, zapise, organizacijske sheme,
plane, porocila in podobno (pred obiskom ali po potrebi med obiskom). Pregled dokumentacije
vkljucuje tudi elektronske oblike dokumentov sistema kakovosti in zapisov. Pri tem mora
ocenjevalna komisija oceniti ukrepe, ki zagotavljajo ustrezno izdajanje (izdelavo in
potrjevanje) dokumentov, razdelitev dokumentov in obvladovanje sprememb. Kadar pri
pregledu dokumentacije pred zaCetnim ocenjevalnim obiskom komisija ugotovi bistvene
pomanjkljivosti v sistemu kakovosti ali pa okolis¢ine, ki ne omogocajo izvedbo zacetnega
ocenjevanja, o tem porocajo koordinatorju.

2. Vpogled v dokumentacijo: osebne mape, porocila, zapisi in podobno, ki jih ni primerno

posredovati vnaprej.

3. Razgovor: za pridobitev dodatnih pojasnil in informacij ter za ugotavljanje strokovne
usposobljenosti ali poznavanja in upostevanja sistemskih ureditev.

4. Pregled opremljenosti (virov): prostori, oprema, materiali, osebje, ...

5. Opazovanje izvajanja dejavnosti iz obsega akreditacije: spremljanje redne dejavnosti
ocenjevanca (tudi na vseh lokacijah).

6. Vrednotenje rezultatov: ugotavljanje pravilnosti rezultatov, ki jih proizvaja ocenjevanec

(npr. iz rezultatov medlaboratorijskih primerjav).
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Vzor¢enje in ocenitev izbranih akreditiranih dejavnosti na zacetnem in ponovnem ocenjevanju
kot tudi na nadzornih obiskih poteka v smeri horizontalnega ocenjevanja (pregled vseh
elementov enega koraka) in vertikalnega ocenjevanja (pregled vseh korakov za izbrani

element).

2.5.2.1.2 Obseg ocenjevanja

Ob zacetnem in vsakokratnem ponovnem ocenjevanju je treba preveriti skladnost z vsemi
zahtevami za akreditacijo. Redni nadzorni obiski se izvajajo v manjSem obsegu kot celotno

ocenjevanje. Med vsakokratnim rednim nadzornim obiskom je treba vsa;j:

o pregledati izvajanje korektivnih ukrepov za neskladnosti, ugotovljene ob prej$njih
obiskih,

e oceniti skladnost morebitnih sprememb pri akreditiranem organu z zahtevami za
akreditacijo,

o preveriti delovanje sistema kakovosti (interne presoje, vodstveni pregledi,
korektivni, preventivni ukrepi, pritoZbe in ostali zapisi o neskladnem delu, ...),

e preveriti izvajanje postopkov (opazovanje izvajanja, zapisi o zagotavljanju
kakovosti, ...),

e preveriti ustreznost virov (usposabljanje / izobrazevanje osebja, vzdrzevanje /
kalibracija opreme, stanje prostorov in vzdrZevanje pogojev okolja, uporabljeni
materiali in storitve, ...).

Ob vsakem nadzornem obisku se izvede tudi horizontalni pregled nekaterih elementov
(priblizno ena tretjina vseh zahtev za akreditacijo), tako da so vsi elementi in vsa podroc¢ja
ugotavljanja skladnosti ocenjeni vsaj enkrat v obdobju med dvema celotnima ocenjevanjema.
Skladnost preostalih elementov z zahtevami standarda se preverja preko vertikalnih presoj.

Ob vsakem ocenjevalnem obisku mora biti izvedena vsaj ena vertikalna presoja.

Ocenjevalec mora glede na zapise in porocila s predhodnih ocenjevalnih obiskov ustrezno

nacrtovati svoje dejavnosti.

______________________________________________________________________________________________________________________________|
Branko Pesan Magistrsko delo 57



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov
2.5.3 PreskuSevalni laboratoriji

2.5.3.1 Poudarki pri ocenjevanju

Pri preskusevalnih laboratorijih je treba v ocenjevanje vkljuciti opazovanje izvajanja
posameznih preskusnih postopkov ali delov teh postopkov. Ocenjevalec ugotavlja skladnost

izvedenih postopkov z zahtevami za dani preskus ali kalibracijo.

Postopke, ki jih bo opazoval, izbere iz obsega akreditacije tako, da so podro¢ja dela
enakomerno zastopana, da je poudarek na bolj zahtevnih metodah, da se ne ponavljajo
postopki, ki so bili opazovani v zadnjih letih (razen, ¢e je to potrebno). Opazovanje naj
zajame ¢im vec¢ izvajalcev preskusov. Kolikor je mogoce (ob upostevanju gornjih vodil) naj
opazuje preskuSanje, ki se izvaja v skladu z rednim delovnim planom laboratorija. Ce
laboratorij v casu ocenjevalnega obiska ne planira preskusov, ki jih zeli ocenjevalec
opazovati, se lahko preskus izvede posebej za ta namen na primernem (npr. ze preskusenem)
vzorcu. O tem se je treba dogovoriti na uvodnem sestanku. Ce namerava ocenjevalec
opazovati preskuse, za katere je potrebna posebna priprava, mora biti o tem laboratorij
obves¢en vnaprej. Ce ima ocenjevalec na voljo vzorec ali primerek za preskus ali kalibracijo,
ki je dovolj dobro okarakteriziran, lahko tudi ovrednoti rezultat, ki ga je dobil laboratorij.
Vrednotenje rezultata je mozno le pod dolocenimi pogoji in pri nekaterih vrstah vzorcev oz.
primerkov. Veljajo podobna nacela, kot pri organizaciji medlaboratorijskih primerjav (npr.

ISO Guide 43).

Ocenjevalec ugotavlja, kako je zagotovljena sledljivost rezultatov posameznih preskusov
(sprejemljiva merilna sledljivost). To vkljuCuje pregled opreme in morebitnega izvajanja

internih kalibracij (uporabljenih etalonov in/ali referen¢nih materialov).

Ocenjevalec oceni primernost vpeljanih postopkov za nadzor kakovosti preskusanja in
njihovo izvajanje. Ugotavlja tudi ustreznost postopkov za stalno kontrolo nad izvajanjem
preskusov (npr. kontrolne karte, ponovljeni preskusi, nadzor nad izvajalci, primerjave znotraj

laboratorija, kontrola zapisov, ...).

Ocenjevalec vsakokrat pregleda zapise o sodelovanju laboratorija v medlaboratorijskih
primerjavah. Ocenjuje rezultate/uspesnost laboratorija in ukrepe v primeru nezadovoljivega
rezultata. Obenem pa ugotovi, ali so izbrane primerjave in obseg sodelovanja ustrezni (glede

na akreditirane postopke) [9].
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Postopke za dolocitev merilne negotovosti rezultatov preskusov oceni ob upostevanju zahtev
in moznosti na danem podrocju preskusanja oziroma zahtev za rezultat, glede na namen
uporabe. Preveri tudi nacin sporofanja teh podatkov strankam (da niso zavajajoci:
preoptimisti¢ne ocene, nejasen nacin podajanja, nepopolne informacije ...). Ker se moznosti
za zagotavljanje sledljivosti, sodelovanje v medlaboratorijskih primerjavah in ocenitev merilne
negotovosti na nekaterih podrocjih preskuSanja stalno spreminjajo (izboljSujejo), mora
ocenjevalec na svojem strokovnem podrocju slediti razvoju in usklajevati obravnavanje teh

zahtev z novimi moznostmi.

V primerih akreditacije nestandardnih preskusnih metod je poudarek na preverjanju validacije
teh metod. Tudi za standardne metode ocenjevalec preveri zapise o uvajanju metode v

laboratorij, v primeru modifikacij pa ustrezne delne validacije.

Posebno pozornost nameni ocenjevalec zagotavljanju primerne kakovosti nabavljenih
materialov in storitev (Se posebej medlaboratorijske primerjave, kalibracije). Ugotovi, ali ima
laboratorij ustrezne kriterije za izbor dobaviteljev in podpogodbenikov, ter kako preverja

izpolnjevanje teh kriterijev.

V najenostavnejSem primeru, fiksnega (natanéno dolocenega) obsega akreditacije
preskusevalnega laboratorija (standardne metode, podane z letnico izdaje, nestandardne z
drugo enoli¢no identifikacijo), ocenjevalec ob pregledu obsega preveri ali so navedene
veljavne izdaje standardov, ali se navedbe nanasajo le na preskusne metode in jih laboratorij
tudi v celoti izvaja, kot je navedeno, da so navedene morebitne modifikacije standardnih
metod ter pravilnost drugih podatkov in navedb v obsegu. Med ocenjevanjem ugotovi, ali

laboratorij sledi spremembam na svojem delovnem podrocju.

Ce Zeli laboratorij obseg akreditacije podati tako, da mu omogo¢a veéjo fleksibilnost, mora
ocenjevalna komisija to uposStevati ob ocenjevanju. Kadar so standardi podani brez letnice,
ocenjevalec preveri, ali ima laboratorij moZnost za pravocasno pridobitev informacije o
spremembi standarda in po potrebi na razpolago sredstva za uvedbo vecjih sprememb, da

lahko zagotovi stalno uporabo zadnje veljavne izdaje.
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2.5.3.2 Obseg ocenjevanja (glede na celoten obseg akreditacije laboratorija)

Ob zacetnem ocenjevanju in ponovnih ocenjevalnih obiskih se oceni reprezentativen del
postopkov i1z vsakega preskusnega podpodrocja; vse glavne preskusne tehnike, vse
zahtevnejSe metode, metode, katerih rezultati so posebej pomembni (glede na uporabo), ostale

pa vzorc¢no.

Redni nadzorni obiski se izvajajo v manjSem obsegu kot zacetno in ponovno celotno
ocenjevanje. Treba je zagotoviti, da je vsaka metoda iz obsega ocenjena vsaj enkrat med

dvema ponovnima ocenjevalnima obiskoma.

Usposobljenost laboratorija za izvajanje posamezne metode lahko ocenjevalec oceni z
opazovanjem, s pregledom dokumentacije, ki se nanasa na metodo ali s pregledom zapisov, ki
se nanaSajo na izvajanje metode. Strokovni ocenjevalec evidentira metode, ki so bile
ocenjevane in nacin ocenjevanja v zato namenjen obrazec. Posebej oznaci tudi tiste metode,
za katere je lahko ocenil usposobljenost posredno z ocenjevanjem podobnih metod iz obsega

akreditacije.

2.5.3.3 Sklicevanje na akreditacijo v porocilih o preskusanju

V porocilu laboratorij ne sme navajati kot akreditirane rezultate preskusov, ki jih je oddal
drugemu (lahko tudi akreditiranemu) laboratoriju, ¢e za te preskuse ni sam akreditiran; taki
rezultati morajo biti oznaceni kot neakreditirani. Kadar porocilo o preskusu vsebuje tudi
mnenja in interpretacije, mora biti jasno navedeno, da mnenje ne spada v akreditirano
dejavnost. Ta navedba mora biti tudi takrat, ko je sklicevanje na akreditacijo samo pri

posameznih rezultatih, ¢e se mnenja in interpretacije nanasajo tudi na te rezultate.

2.5.4 Priporocila za odlocitev o akreditaciji

Priporocilo za odlocitev po zakljuenem ocenjevanju pripravi in podpiSe vsak strokovni
ocenjevalec za svoje ocenjevano podrocje ter ga dostavi koordinatorju zadeve na SA. Iz
priporocila mora biti razvidno, na kateri del obsega akreditacije se nanasa (sklicevanje na

ustrezni dokument /npr. priloga akreditacijske listine). Koordinator posreduje vsa priporocila

____________________________________________________________________________________________________________________________|
Branko Pesan Magistrsko delo 60



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov

vodilnemu ocenjevalcu, ki pripravi Se svoje priporo¢ilo na enakem obrazcu. Priporocilo
vodilnega ocenjevalca se mora nanaSati na celoten obseg akreditacije.

Ocenjevalec pri izdelavi priporocila za odloc€itev o akreditaciji upoSteva naslednja izhodisca:

e Podelitev, Ce iz zacetnega ocenjevanja in izvedbe korektivnih ukrepov izhaja, da
sistem kakovosti in izvajanje aktivnosti ustrezata zahtevam za usposobljenost in
zahtevam za akreditacijo in so bile morebitne neskladnosti ustrezno odpravljene.

o Siritev, &e pri zadetnem ocenjevanju za razdirjeni obseg ni bilo ugotovljenih
neskladnosti oziroma so te bile odpravljene v ustreznem roku.

e Vzdrzevanje, Ce
o prinadzoru do prvega ponovnega ocenjevanja ni bilo ugotovljenih neskladnosti,

oziroma so bile neskladnosti ustrezno odpravljene,
o pri nadzoru po prvem ponovnem ocenjevanju ni bilo ugotovljenih neskladnosti,
oziroma je stranka zanje uvedla ustrezne korektivne ukrepe.

e ZacCasni odvzem za del obsega ali v celoti, Ce
o niso izvedeni ustrezni korektivni ukrepi iz predhodnega ocenjevanja,

o so nastopile spremembe, ki ne omogocajo ohranitve zaupanja v izpolnjevanja
zahtev za akreditacijo brez izvedbe izrednega ocenjevanja,

o so nastopile okolis¢ine, ki ne omogocajo izvedbe nadzornega ocenjevanja,

o pred izvedbo korektivnih ukrepov ni mozno izvajati aktivnosti iz obsega
akreditacije.

e Vmitev akreditacije, ¢e je na izrednem nadzoru po izvedbi korektivnih ukrepov v
Casu zacasnega odvzema ugotovljeno izpolnjevanje zahtev za akreditacijo.

o Prekinitev postopka akreditiranja, ¢e kadar koli med ocenjevanjem ugotovi, da
niso izpolnjeni pogoji za izvedbo ocenjevanja, vendar bo s postopkom kasneje
mozno nadaljevati.

e Zavrnitev in zakljucek postopka, ¢e

o po zaklju¢enem zaCetnem ocenjevanju niso izpolnjene zahteve za akreditacijo,
o niso izpolnjeni pogoji za ponovitev zacetnega ocenjevanja.

Preklic,

o Ce po izrednem nadzoru v Casu zaCasnega odvzema niso izpolnjene zahteve za
akreditacijo,

o Ce so pri rednem nadzoru ugotovljene take neskladnosti, ki zahtevajo pred
ponovno podelitvijo akreditacije ocenitev izpolnjevanja vseh zahtev za

akreditacijo.
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2.6  Postopki ob spremembah pri akreditiranih organih
2.6.1 Klasifikacija sprememb

2.6.1.1 Spremembe glede na njihovo vsebino

SA klasificira spremembe glede na njihovo vsebino v:
e spremembe pogojev delovanja,

e spremembe v obsegu akreditacije.

2.6.1.1.1 Spremembe pogojev delovanja

SA Steje za spremembo pri akreditiranem organu:

e spremembo pravnega, ekonomskega, organizacijskega statusa akreditiranega
organa,

e spremembo Vv organizaciji in/ali upravi, npr. kadrovska sprememba v vodilni
strukturi,

e spremembo politike ali postopkov, kjer je to pomembno za opravljanje
akreditirane dejavnosti,

e spremembo lokacije in prostorov opravljanja akreditirane dejavnosti,

e spremembo pri osebju, v uporabljani opremi, zmogljivostih, delovnem okolju in
drugih virih, kjer je to klju¢no za opravljanje akreditirane dejavnosti,

e spremembo pooblascenih podpisnikov.

2.6.1.1.2 Spremembe v obsegu akreditacije

SA obravnava odloc€itve ali namere akreditiranega organa o spremembah obsega akreditacije

iz kakrsnih koli razlogov kot posebno vrsto sprememb. Spremembe v obsegu akreditacije so:

1. Manjsa sprememba obsega v dolocenih tockah ze akreditiranega obsega, pomeni
spreminjanje metode za zagotovitev boljSih rezultatov ali vpeljava dejavnosti, ki je direktno
izpeljana iz ze akreditiranih dejavnosti (in kot taka ne vpliva bistveno na Siritev ocenjevalnega
Casa in na sestavo ocenjevalne komisije).

2. Razsiritev obsega akreditacije pomeni:

e vpeljavo novih veli¢in oz. podrocij kalibriranja, preskusanja, certificiranja,
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kontrole;
e vpeljavo novih metod za ze akreditirano dejavnost.
Razsiritev obsega lahko definiramo tudi z vidika sestave potrebne ocenjevalne komisije
oziroma ¢asa potrebnega za izvedbo nadzornega obiska pri akreditiranemu organu, ki uvaja
razsiritev obsega. V tem smislu gre za razsiritev obsega, ¢e so pri ocenjevanju potrebni novi
strokovni ocenjevalci, oziroma, ¢e za ocenitev potrebujejo ve€ Casa, kot ga je potrebno za

izvedbo nadzornega obiska brez upoStevanja spremembe.

3. Krcenje obsega akreditacije je opustitev nekaterih dejavnosti iz obsega.

2.6.1.2 Spremembe glede na nacin nastanka in obves§c¢anja

SA obravnava spremembe tudi glede na nacin njihovega nastanka in obvescanja o tem:
e nacrtovane spremembe,
e nenacrtovane spremembe,
e spremembe brez obvestila (so spremembe, o katerth SA ni obves¢ena s strani

akreditiranega organa).

2.6.2 Obravnava sprememb

Sledenje spremembam poteka na dva nacina:

e obvescanje o spremembah s strani akreditiranega organa,

e zaznavanje sprememb s strani SA.
Akreditirani organi so v skladu s splosnim aktom, ki ureja postopek akreditiranja, dolzni takoj
obvestiti SA o vseh nenacrtovanih ali nacrtovanih spremembah, ki lahko vplivajo na
akreditirano dejavnost. Poleg tega je SA ves Cas odprta za zaznavanje sprememb pri
akreditiranih organih z namenom, da ne prihaja do zlorab akreditacije s strani akreditiranih

organov.
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2.6.2.1 Nadrtovane spremembe

Kadar akreditirani organ obvesti SA, da nacrtuje spremembe v svojem pravnem ali
ekonomskem statusu, lastniStvu ali organizaciji, vodstvu oziroma kljuénem osebju, glavnih
politikah delovanja, glavnih virih, prostorih ali opremi, pridobi koordinator od akreditiranega
organa potrebne podatke, da lahko oceni, ali bodo predvidene spremembe vplivale na
izpolnjevanje zahtev za akreditacijo. Koordinator preveri, ali sistem kakovosti akreditiranega
organa deluje tako, da omogoca, da organ prencha z opravljanjem akreditirane dejavnosti,
dokler niso izvedene ustrezne prilagoditve. Ce koordinator oceni, da bodo predvidene
spremembe vplivale na izpolnjevanje zahtev za akreditacijo, SA zahteva od akreditiranega
organa obrazlozitev uvedbe spremembe in/ali plan dejavnosti, potrebnih za prilagoditev na
novo nastale razmere z namenom, da ugotovi, ali bo akreditirani organ stalno izpolnjeval
zahteve za akreditacijo. Ob bistvenih spremembah ali kadar na podlagi zbranih podatkov
obstaja dvom, da bodo naértovane spremembe zagotavljale trajno izpolnjevanje zahtev za

akreditacijo, lahko SA opravi tudi izredni nadzorni obisk v skladu s postopkom akreditiranja.

2.6.2.2 Siritev akreditacije

Kadar akreditirani organ nacrtuje spremembe v obsegu akreditacije (Siritve obsega) poslje
prijavo za Siritev obsega na enakem obrazcu kot poda obseg akreditacije pri zacetni prijavi za
akreditacijo. SA sklene z akreditiranim organom dodatno pogodbo o Siritvi akreditacije. V
skladu z dolo¢ili postopka akreditiranja se, ¢e je to le mogoce in ¢e akreditirani organ poslje
prijavo za Siritev obsega vsaj 3 mesece pred nadzornim obiskom, izvede postopek Siritve
socasno z naslednjim nadzornim obiskom (sofasno ne pomeni nujno tudi istoasno, ampak se
lahko nadzorni obisk in ocenjevanje za razSiritev akreditacije izvedejo v roku nekaj dni,
vendar ne kasneje kot v roku Stirih tednov).

Na Zeljo stranke koordinatorji proucijo tudi moznost izvedbe Siritve obsega akreditacije pri
naslednjem nadzornem obisku, Ceprav je bila prijava za Siritev obsega poslana kasneje kot 3
mesece pred naslednjim nadzornim obiskom. Koordinatorji pri proucitvi moznosti upostevajo,
ali je bila ze izbrana ocenjevalna komisija za nadzorni obisk in ¢e Se ni bila, se po moznostih
izbere ocenjevalno komisijo tako, da pokrije celoten (obstoje¢i in razSirjeni) obseg
akreditacije. Pri tem ima prioriteto izbor ocenjevalne komisije za nadzorni obisk, ki mora biti

izveden v skladu s planom nadzora. Ce je ocenjevalna komisija Ze izbrana, koordinator
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ugotovi, ali tako izbrana komisija lahko pokrije tudi podrocje razsiritve obsega v za nadzorni
obisk planiranem casu ter po teh moZznostih izvede ocenjevanje v ustreznem obsegu.
Koordinatorji se glede na zelje stranke in ostale planirane postopke akreditiranja lahko
odloc¢ijo tudi, da ocenjevanje za Siritev obsega akreditacije izvedejo neodvisno od termina
nadzornega obiska. Pri preucitvi vseh teh moznosti se koordinatorji ¢im bolj prilagodijo
zeljam stranke, vendar tako, da se ne krSijo plani akreditacijskih in nadzornih postopkov ter
nacela nediskriminatornega obravnavanja strank in sestave ocenjevalne komisije.

ManjSe spremembe obsega akreditacije se lahko prijavijo SA na enak nacin kot razsiritev,
lahko pa se predlagajo in uskladijo z ocenjevalno komisijo tudi med samim ocenjevanjem. Za
manjSe spremembe obsega akreditacije SA praviloma ne sklepa posebnih pogodb o razsiritvi,
pridrZuje pa si pravico da, glede na merila iz [8], posamezno spremembo obsega preuci in jo
obravnava kot Siritev obsega akreditacije. Ocenjevanje manj$ih sprememb v obsegu

akreditacije se izvede med nadzornim ocenjevalnim obiskom.

2.6.2.3 Kréenje obsega akreditacije

Kadar akreditirani organ izrazi zeljo, da obseg svoje akreditacije skr¢i, poslje SA
akreditiranemu organu novo prilogo k akreditacijski listini, ki uposteva skr¢eni obseg. Hkrati

SA popravi obseg akreditacije v registru akreditiranih organov.

2.6.2.4 Nenacrtovane spremembe

Kadar akreditirani organ obvesti SA o nenacrtovani spremembi (npr. okvara kljune opreme,
odhod kljuénega osebja), koordinator pridobi od akreditiranega organa plan dejavnosti za
prilagoditev na novo nastale razmere in dolofen rok, v katerem bodo ponovno v celoti
izpolnjene vse zahteve za akreditacijo. Koordinator mora preveriti, ali sistem kakovosti
akreditiranega organa omogoca, da organ prencha z opravljanjem akreditirane dejavnosti,
dokler niso izvedene ustrezne prilagoditve in da razis¢e posledice nenacrtovanih sprememb za
nazaj. Glede na naravo sprememb koordinator oceni, ali je potrebno zacasno odvzeti
akreditacijo dokler akreditirani organ zopet ne izpolnjuje zahtev za akreditacijo, ali je
potrebno izvesti redni ali izredni nadzorni obisk ali izvesti druge aktivnosti, s katerimi se SA
preprica, da akreditirani organ zopet izpolnjuje zahteve za akreditacijo, oziroma da v ¢asu, ko

ne izpolnjuje zahtev, ne izdaja /objavlja svojih rezultatov kot akreditiranih.
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2.6.2.5 Sledenje spremembam brez obvestila

SA sledi spremembam pri akreditiranih organih tudi na naslednje nacine:

o preko obvescanja s strani strank akreditiranih organov,

e v postopkih ocenjevanja (zacetni ali nadzorni ocenjevalni obiski),

e preko pritozb na delovanje akreditiranih organov (s strani strank ali konkurence),

e preko drugih informacij o delovanju akreditiranega organa, ki nimajo znacaja

pritozbe (npr. javna sporoc€ila, mediji).

Spremembe na strani akreditiranega organa, ki so bile izvedene, ne da bi bila obveS¢ena SA,
se obravnavajo kot neskladnosti in kot mozne krSitve pogodbe o akreditiranju. Spremembe, o
katerih je SA obvescena preko pritozb, se obravnavajo v skladu s postopkom, ki obravnava
pritozbe na delovanje akreditiranih organov. Vsake spremembe, ki niso bile zaznane
neposredno s strani SA (prvi odstavek te tocke), se najprej preverijo s strani SA na primerno
izbran nalin, ki je ustrezen teZi vpliva spremembe na akreditirano dejavnost. Glede na to
lahko SA sprozi tudi izredni nadzor akreditacije s smiselno uporabo postopka, ki obravnava

pritozbe na delovanje akreditiranih organov.

2.6.3 Opozorila in pripombe

Ponavljanje sprememb brez obvestila pri enem in istem akreditiranem organu se lahko
obravnava kot hujsa krsitev pogodbenih obveznosti in lahko povzroci odstop SA od pogodbe.
Stalno osebje SA je zadolzeno, da obvesca vodstvo SA o zaznavi sprememb brez obvestila, ki

jih odkrije v okviru svojega dela na SA.
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2.7  Zahteve za sodelovanje v medlaboratorijskih primerjavah

2.7.2 Splosno

1. Po definiciji iz ISO/IEC Guide 43:1997 pomeni medlaboratorijska primerjava
organizacijo, izvedbo in ovrednotenje rezultatov preskuSanja istith ali podobnih
preskuSancev/vzorcev, ki jih opravita dva ali ve¢ laboratorijev skladno z vnaprej
dolo¢enimi pogoji.

2. Zahteve za sodelovanje v medlaboratorijskih primerjavah veljajo tudi za kontrolne
organe ter certifikacijske organe v povezavi s preskusi oziroma kalibracijami, ki jih
opravljajo.

3. Medlaboratorijske primerjave so eno izmed najpomembnejSih orodij, s katerimi
laboratorij zagotavlja stalno kakovost svojega dela in rezultatov ter njihovo
primerljivost z rezultati drugih laboratorijev, ki delujejo na istem podroc¢ju. Rezultati
iz medlaboratorijskih primerjav omogocajo identifikacijo morebitnih problemov in
verifikacijo dela laboratorija ob vpeljavi sprememb ali uvajanju nove metode. Z
uspesnim sodelovanjem v medlaboratorijskih primerjavah laboratorij dokazuje svojo
usposobljenost tudi navzven, med drugim tudi akreditacijskemu organu. SA izhaja iz
ugotovitve, da so rezultati iz medlaboratorijskih primerjav pomemben segment
ocenjevanja v postopkih akreditiranja, vendar pa vedno zajemajo le del aktivnosti
laboratorija in zato ne morejo nikoli povsem nadomestiti ocenjevalnega (ali
nadzornega) obiska. Poleg tega so medlaboratorijske primerjave med akreditiranimi
organi nepogresljive tudi pri ugotavljanju in zagotavljanju enakovrednosti
akreditacijskih postopkov v okviru veéstranskih sporazumov med akreditacijskimi
organi (MLA).

4. Medlaboratorijske primerjave se razlikujejo po namenu, organizaciji, Stevilu
udelezencev ipd. Pomembno je, da laboratorij izbere ustrezne, skladno s svojimi
potrebami in da se preprica o primernosti organizacije, izvedbe in vrednotenja
rezultatov (po zahtevah iz ISO/IEC Guide 43:1997 ali enakovrednega dokumenta).

5. Da bi bil doseZzen namen sodelovanja kot sredstva za zagotavljanje kakovosti, mora
laboratorij vpeljati postopke za pregledovanje rezultatov, izpeljavo ugotovitev ter
uvedbo in pregledovanje korektivnih ali preventivnih ukrepov. Vse te aktivnosti

morajo biti primerno dokumentirane.
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2.7.3 Zahteve

1. Sodelovanje v ustreznih medlaboratorijskih primerjavah, ¢e so te na voljo, je eden od
pogojev za pridobitev in vzdrzevanje akreditacije laboratorija. Kadar je to potrebno za
zagotovitev zaupanja v rezultate laboratorija, mora ta redno in v ustreznem obsegu
sodelovati v medlaboratorijskih primerjavah. V zvezi s tem mora imeti laboratorij
opredeljeno politiko, izdelane plane in vpeljane postopke za obravnavo rezultatov in

izvedbo potrebnih ukrepov.
2. Skladno s politiko EA (EA-2/10) bo SA zahtevala sodelovanje vsaj enkrat pred

podelitvijo akreditacije in nato najmanj enkrat v ¢asu med ponovnimi ocenjevalnimi
obiski (Stiri leta), na vsakem vecjem podpodrocju v obsegu akreditacije laboratorija. V
posebnih okolis¢inah (vecje spremembe v laboratoriju, ugotovljene neskladnosti,
posebej kriti€na preskuSanja ali kalibracije) lahko SA zahteva sodelovanje tudi v
krajS$ih rokih.

3. Laboratorij mora v postopku akreditiranja na zahtevo preskusiti ali kalibrirati dobro
okarakteriziran primerek/vzorec, ki ga lahko prinese s seboj ocenjevalec ali pa ga
zagotovi tretja stranka. Tudi to Steje za posebno obliko (dvostranske)

medlaboratorijske primerjave.

4. Medlaboratorijsko primerjavo, v katerih bo sodeloval, izbere laboratorij sam, vendar
pa se mora prepricati o kakovosti organizacije medlaboratorijske primerjave (zahteve

1z ISO/IEC Guide 43:1997 ali enakovrednega dokumenta).

5. Rezultati sodelovanja v medlaboratorijskih primerjavah so skladno s postopkom
akreditiranja obvezni del pregledov ob vsakoletnih ocenjevalnih obiskih. Laboratorij
poslje ob prijavi in pred vsakim ocenjevalnim obiskom tudi porocilo o sodelovanju v
medlaboratorijskih primerjavah. Ce se zahteva redno sodelovanje, pri ¢emer SA
spremlja rezultate akreditiranih laboratorijev, postane to del letnega nadzora, zaradi

cesar se lahko nadzorni obisk ustrezno skrajsa.

6. Merila za uspesnost sodelovanja SA prevzame od organizatorja ali dolo¢i drugacne,

odvisno od namena. Merila se vedno dolo¢ijo vnaprej in je laboratorij o njih obvescen.

7. V primerih medlaboratorijskih primerjav, ki jih organizira EA, so SA na voljo vse

relevantne informacije organizatorja. SA ovrednoti sodelovanje kalibracijskega
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laboratorija ze v fazi preliminarnih rezultatov, neposredno po izvedbi primerjave. V
primeru negativnih rezultatov od laboratorija zahteva porocilo o korektivnih ukrepih.
Za druge medlaboratorijske primerjave, pri katerih SA nima moZnosti ocenitve sodelovanja,
laboratorij v primeru negativnih rezultatov sam sproti porofa z rezultati in izvedbo

korektivnih ukrepov.

Ce je sodelovanje laboratorija neuspesno, pa ne izvede ustreznih ukrepov v primernem &asu
(ponavadi 1 mesec od prejema rezultatov — porocilo, osnutek porocila ali (preliminarna)
referencna vrednost), ali ¢e neuspesno sodeluje veckrat zaporedoma, lahko SA zahteva
ponovno sodelovanje v podobni primerjavi, izvede izredni nadzorni obisk ali pa mu delno ali

v celoti odvzame akreditacijo.

2.7.4 Pojasnila in pripombe

1. Navedene zahteve ne morejo veljati za podro¢ja, za katera medlaboratorijske

primerjave niso izvedljive.

2. Moznosti za sodelovanje v medlaboratorijskih primerjavah se zelo razlikujejo po
podrocjih. Laboratoriji naj izbirajo primerjave, ki izpolnjujejo zahteve iz mednarodnih
standardov (npr. ISO/IEC Guide 43:1997). Kadar tak$nih ni na voljo ali se laboratorij
iz drugih razlogov odloc¢i za sodelovanje v primerjavi, ki ne ustreza zahtevam, mora to
upostevati ob vrednotenju svojih rezultatov. V odsotnosti medlaboratorijskih
primerjav, ki bi jih organizirale tretje stranke, so dobrodosle tudi primerjave med
dvema ali ve¢ laboratoriji, ki jih ti organizirajo sami. Pri tem naj kolikor je mogoce

upostevajo zahteve iz mednarodnih standardov.

3. Zahteva za pogostnost sodelovanja je le okvirno dolocena minimalna zahteva. Na
mnogih podrocjih je potrebno precej pogostejSe sodelovanje, v nekaterih primerih pa
zaradi pomanjkanja organiziranih primerjav ne bo mogoce izpolniti niti minimalne
zahteve. Ob tem je pomembno, da je pogostost sodelovanja v medlaboratorijskih
primerjavah usklajena z obsegom uporabe drugih instrumentov za zagotavljanje
kakovosti preskuSanja ali kalibriranja. RedkejSe sodelovanje v medlaboratorijskih
primerjavah lahko zahteva npr. vecji obseg kalibracije opreme, uporabe referencnih
materialov, ponovljenih preskusanj, nadzora ipd. in obratno. Primernost obsega

sodelovanja in ustreznost izbranih medlaboratorijskih primerjav oceni ocenjevalna
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komisija v postopku ocenjevanja. Pri tem se upostevajo trenutne moznosti in stanje na
zadevnem podrocju.
4. Posebne zahteve za sodelovanje v medlaboratorijskih primerjavah na dolocenih
podroc¢jih oblikuje SA v sodelovanju s sektorskimi odbori ali drugimi strokovnjaki ali
strokovnimi zdruzenji. Laboratorije z njimi seznanja posami¢no ali v okviru objav

sploSnih zahtev za akreditacijo.

5. Slovenska akreditacija tudi sicer spodbuja vsakr$no sodelovanje v medlaboratorijskih
primerjavah kot tudi njihovo organizacijo na podro¢ju Slovenije. Laboratorijem
posreduje pridobljene informacije o moznostih sodelovanja v medlaboratorijskih
primerjavah. Akreditirane laboratorije ali laboratorije v postopku akreditiranja
vkljuuje v medlaboratorijske primerjave, ki so organizirane v okviru zdruzenj
akreditacijskih organov z namenom dokazovanja enakovredne usposobljenosti

akreditiranih organov.

2.8  Sprejemljiva merilna sledljivost

2.8.1 Splosne zahteve

Vsa oprema, ki jo organizacija (preskusevalni laboratorij) uporablja za preskuse in meritve za
dokazovanje skladnosti z dogovorjeno zahtevo, vklju¢no z opremo za pomozne meritve (npr.
pogojev okolja), za katero se ugotovi in dokaze ter na ocenjevanju potrdi, da ima vpliv na
to¢nost ali veljavnost preskusa, vzorcenja, ali merilnega rezultata nasploh, in se ta vpliv kakor
koli uposteva v oceni negotovosti rezultatov, mora imeti zagotovljeno sledljivost (kar pomeni,
da je kalibrirana) preden se preda v uporabo. Organizacija ima vzpostavljeno politiko in
postopke za kalibracijo in preverjanje svoje opreme, vkljuéno z referencnimi materiali in

referenénimi etaloni.
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2.8.2 Zahteve za kalibracijske laboratorije

Kalibracijski laboratorij ima vpeljan takSen program kalibracij opreme, ki zagotavlja, da so

vse kalibracije in meritve, ki jih laboratorij opravi, sledljive do SI enot.

Kalibracijski laboratorij zagotovi merilno sledljivost lastnih etalonov in merilnih
instrumentov do SI enot s pomocjo nepretrgane verige primerjav, ki imajo opredeljeno
merilno negotovost (v skladu z VIM 6.10), ki jih povezujejo z ustreznim primarnim etalonom
SI enot. Povezava s SI enotami se Steje za sprejemljivo, ¢e vodi do katerega koli nacionalnega

etalona.

Laboratorij, ki ima primarni etalon ali predstavitev SI enote preko osnovne fizikalne
konstante, dokazuje merilno sledljivost z neposredno ali posredno primerjavo svojih etalonov s
podobnimi etaloni nacionalnega meroslovnega instituta.

Kadar se uporabijo storitve zunanjih izvajalcev kalibracij, je merilna sledljivost zagotovljena
tako, da se uporabijo storitve laboratorijev, ki lahko dokazejo svojo usposobljenost, ustrezno
merilno zmogljivost in merilno sledljivost. Kalibracijski certifikati, ki jih izdajo ti laboratoriji,
vsebujejo merilne rezultate, vklju¢no z merilno negotovostjo in/ali izjavo o skladnosti s

prepoznavno meroslovno specifikacijo.

Doloc¢enih kalibracij ni mogoce izvesti v SI enotah. V teh primerih kalibracija zagotovi

zaupanje v meritev, tako da poskrbi za merilno sledljivost na ustrezen etalon kot npr.:

e uporaba certificiranih referencnih materialov ustreznega dobavitelja, ki daje
zanesljivo fizikalno ali kemijsko karakterizacijo materiala,
e uporaba specificirane metode in/ali dogovornih etalonov, ki so jasno opisani in se z
njimi strinjajo vse vpletene stranke.
Kjer je to mozno, se zahteva sodelovanje v primernem programu medlaboratorijskih

primerjalnih preskusov.

2.8.3 Zahteve za preskusSevalne laboratorije

Za merilno opremo, ki se uporablja pri preskusanju, veljajo zahteve iz prejSnjega poglavja,
razen ¢e se ugotovi in dokaze ter na ocenjevanju potrdi, da merilna negotovost, povezana z

uporabo te opreme, zanemarljivo malo vpliva na preskusni rezultat. V tem primeru laboratorij
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zagotovi, da je uporabljena tak$na oprema, ki izpolnjuje pogoje, upostevane v oceni skupne
merilne negotovosti rezultata preskusanja, pod katerimi je prispevek k merilni negotovosti teh
meritev, ki izhaja iz merilne opreme, zanemarljiv.

Kjer v praksi sledljivost do SI enot ni mogoca ali ni relevantna, veljajo enake zahteve po
zagotovitvi merilne sledljivosti na certificirani referen¢ni material, dogovorjeno metodo ali

dogovorni etalon, kot za kalibracijske laboratorije.

2.8.4 Nacini ugotavljanja sprejemljive merilne sledljivosti

Sledljivost se zagotovi s kalibracijo.

2.8.4.1 Kalibracijski laboratoriji

Kot usposobljeni in kompetentni za izvajanje kalibracij Stejejo kalibracijski laboratoriji, ki

izpolnjujejo zahteve standarda SIST EN ISO/IEC 17025.

SA kot take laboratorije Steje nosilce nacionalnih etalonov v Republiki Sloveniji, laboratorije z
veljavno akreditacijo SA in druge nacionalne meroslovne laboratorije, katerih usposobljenost
priznava SA na osnovi veéstranskih in dvostranskih sporazumov o medsebojnem priznavanju
kalibracijskih certifikatov (MLA — Multilateral Agreement), sklenjenih v okviru Evropskega

sodelovanja na podrocju akreditacije (EA).

Kalibracijski certifikat, ki ga izda akreditiran kalibracijski laboratorij (akreditiran s strani
katere od navedenih akreditacijskih organizacij s seznama MLA ali bilateralnih podpisnic), je
zadosten dokaz merilne sledljivosti. Pri akreditiranih kalibracijskih laboratorijih velja, da se
kot ustrezni Stejejo tisti certifikati o kalibraciji, ki nosijo logotip akreditacijskega organa,
oziroma tako sklicevanje na akreditacijo, iz katerega nedvoumno izhaja, da je bila kalibracija

opravljena v okviru akreditirane dejavnosti.

Posebej velja poudariti, da se kalibracijski certifikati brez znaka akreditacijskega organa ali
druge oblike sklicevanja ne sprejemajo kot zadosten dokaz merilne sledljivosti, tudi ¢e so
izdani v akreditiranem kalibracijskem laboratoriju!

SA priznava merilno sledljivost prav tako preko tujih nacionalnih kalibracijskih laboratorijev,
vendar le, Ce so le-ti iz drzave podpisnice MRA (Multilateral Recognition Agreement) in se
hkrati izkazujejo z uspe$nim sodelovanjem v aktivnostih BIPM kot so npr. tako imenovane

kljuéne primerjave (»key comparison«) za izbrano veli¢ino in podrocje.
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Kadar gre za navedene tuje nacionalne kalibracijske laboratorije, se kot zadosten dokaz
merilne sledljivosti sprejemajo samo certifikati, ki so jih izdali ti laboratoriji, ne pa certifikati,
ki so jih izdali drugi (neakreditirani) laboratoriji in le navajajo sledljivost na nacionalne

laboratorije.

Kalibracijski laboratoriji praviloma dokazujejo merilno sledljivost svojih meritev le s

pomocjo kalibracijskih certifikatov.

V izjemnih primerih, ko izkazovanje merilne sledljivosti ni mogoce ali ni primerno, se
sprejemljivost kalibracije ugotovi z dodatnimi postopki.

1. SA pricakuje od kalibracijskega ali preskuSevalnega laboratorija, kontrolnega ali
certifikacijskega organa ali stranke v postopku certificiranja, ki je uporabnik taksne
kalibracije, da se sam/a preprica o ustreznosti izvajalca in tudi razpolaga z ustreznimi
zapisi in dokazili o tem.

2. SA pricakuje od certifikacijskega organa za certificiranje sistemov vodenja, da v
okviru presoj ugotovi, ali ima stranka v postopku certificiranja primerna dokazila o
ustreznosti izvedenih kalibracij.

3. SA med postopkom ocenjevanja ugotovi sprejemljivost kalibracije.

To lahko ugotovi strokovni ocenjevalec, ki ocenjuje zadevno podrocje, na podlagi dokazil ali
zapisov s katerimi razpolaga organ v postopku akreditacije, ali drugih informacij, do katerih

ima dostop (zapisi o presoji, postopki in drugi dokumenti izvajalca kalibracije, ...).

V nasprotnem primeru lahko SA uvede dodatne postopke za ugotovitev sprejemljivosti, na
primer: vklju¢itev dodatnih ocenjevalcev ali strokovnjakov v ocenjevanje, pregled
kalibracijskega laboratorija ali njegove dokumentacije, pridobi mnenje ustrezne strokovne
skupine (npr. sektorskega odbora), ipd. SA po potrebi tudi prisostvuje postopku ugotovitve

ustreznosti izvajalca kalibracije s strani njegove stranke (organa v postopku akreditacije).

Ocenjevalec vsak ugotovljeni primer zagotavljanja merilne sledljivosti preko neakreditiranih

laboratorijev, tudi ¢e ga ne Steje za neskladnost, v porocilu zapiSe kot opombo.

Sledljivost merilne opreme je mogocCe zagotavljati tudi z internimi kalibracijami, pri ¢emer
veljajo zanje zahteve in postopki ugotavljanja ustreznosti, kot so opisani v navodilu za

kalibracijske laboratorije.

Pri ugotavljanju sprejemljivosti interne kalibracije (s strani katere koli stranke: organizacije,

certifikacijskega organa ali SA) se preverijo zlasti naslednji elementi:

Branko Pesan Magistrsko delo 73



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov

1. Izvajalec kalibracije ima zagotovljeno sledljivost merilne opreme s katero kalibrira
zadevno veli¢ino in to dokazuje z veljavnim kalibracijskim certifikatom. Ce ta ni izdan
v kalibracijskem laboratoriju, se njegova merilna sledljivost prav tako preveri.

2. Na kalibracijskih certifikatih izvajalec kalibracije obvezno poda merilno negotovost
rezultata, za katero ima dokumentiran in validiran postopek.

3. Izvajalec kalibracije ima dokumentirano in validirano metodo po kateri izvede
kalibracijo zadevne veli¢ine.

4. lIzvajalec kalibracije o opravljeni kalibraciji vodi verodostojne zapise o uporabljeni
opremi in drugih dejavnikih, ki vplivajo na rezultat kalibracije. Ti zapisi naj bodo

dostopni naro¢niku in SA.

2.9 Obseg akreditacije pri preskusanju

2.9.1 Podrocja pri preskusanju

Pri preskusanju je podrocje opredeljeno po dveh kategorijah: glede na vrsto preskusanja in
glede na vrsto preskuSanca. Vsaka od osnovnih vrst je po potrebi razdeljena Se v podvrste.
Nazivi osnovnih vrst in podvrst so doloCeni za tista podro¢ja, na katerih so Ze uvedeni
postopki akreditiranja in so razvidni iz podatkov o akreditiranih organih, objavljenih na
spletni strani. Ce zaradi narave dejavnosti razvrstitev po vrsti preskuSanja in po vrsti
preskuSanca ni smiselna, se razvrsti le po eni od obeh kategorij. Ce laboratorij, ki se prijavlja
za akreditacijo, svoje dejavnosti ne more uvrstiti v nobeno od Ze opredeljenih podrocji, v
prijavi opredeli podro¢ja kot sam smatra za ustrezno, kon¢na opredelitev pa se dolo¢i v

postopku akreditiranja in se doda v seznam podrocij.

2.9.2 Podajanje obsega v prilogi k akreditacijski listini

V prilogi k akreditacijski listini je obseg podan na dva nacina: najprej kot kratek opis s
pomocjo opredelitve podrocij iz prejSnjega poglavja in v nadaljevanju z vsemi podrobnostmi,

ki so potrebne za dolocitev obsega in njegovih omejitev.
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Kratek opis obsega, v katerem so navedena podrocja in podpodrocja preskusanja, na katera se
nanaSa akreditacija posameznega akreditiranega organa, sluzi le za prvo informacijo o

akreditirani dejavnosti in ne definira njenega obsega.

Preskusi, za katere je laboratorij akreditiran, so opredeljeni natanéno in nedvoumno v
podrobnem obsegu akreditacije. Za vsakega od preskusov je naveden referencni dokument, v

katerem je opisana metoda (lahko je standardna ali nestandardna).

Kot samostojne toCke obsega se navajajo le preskusne metode ali metode vzorcenja.
Morebitne navezave na druge postopke ali standarde (npr. v zvezi z opremo, pripravo
preskusancev, ...) so implicitno zajete, ¢e se navedene preskusne metode nanje sklicujejo. Ce
pa jih je kot dodatno informacijo potrebno posebej navesti, se omenijo pod naslovom
preskusne metode, v zvezi s katero se uporabljajo. Racunske metode so zajete v obsegu
akreditacije vedno v povezavi z metodami preskuSanja, katerih rezultate uporabijo kot

podatek.

Podana je ¢im bolj natancna oznaka referencnega dokumenta in po potrebi omejitev na
posamezne dele dokumenta, ki opisujejo akreditirano preskusno metodo (navedene so le
tocke referen¢nega dokumenta (npr. standarda), ki sodijo v obseg, ali izvzete ostale). V
primeru, da laboratorij ni akreditiran za vse preskusne postopke iz tega (dela) dokumenta, je

to posebej navedeno. Oznaceno je tudi, ¢e laboratorij uporablja modificiran postopek.

Kadar se kot referenca uporabi dokument, ki le okvirno opisuje metodo oziroma princip
preskusanja, je za enolicen opis treba dodati Se oznako internega postopka, po katerem
laboratorij izvaja svojo dejavnost (izjema je lahko primer fleksibilnega obsega).

Praviloma je naveden originalni naslov in podnaslov standarda, pri nestandardnih metodah pa
je navedeno ime dokumenta, v katerem je metoda opisana (e je potrebno tudi dodaten opis,

naziv metode).

Kadar ob oznaki standarda ni navedene letnice izdaje, se Steje, da laboratorij uporablja
najnovejSo izdajo (delno fleksibilni obseg). V primeru, da zeli laboratorij iz utemeljenih
razlogov pridobiti akreditacijo za standard, ki ni ve¢ veljaven, je navedena ustrezna letnica

izdaje standarda in opomba o neveljavnosti.

Ce preskuse izvajajo razli¢ne notranje organizacijske enote akreditiranega organa, je obseg
podan posebej za vsako od enot. Metode so razdeljene v skupine po podrocjih preskuSanja.
Loc¢eno so podani preskusi, ki se izvajajo v laboratoriju in tisti, ki se izvajajo na terenu,

oziroma na zacasnih lokacijah ali v mobilnem laboratoriju.
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Navedeno je obmocje preskusanja za vsako merjeno veli¢ino/parameter. Kot obmocje se
navaja razpon vrednosti merjene veliine v vzorcih, ki jih laboratorij lahko preskusa (in ne
merilno obmogje uporabljenega instrumenta ali podobno). Ce podatki o obmo&ju niso

navedeni, se Steje, da veljajo omejitve obmocja kot so navedene v referencnem dokumentu.

Merilna negotovost pri preskusanju razen v izjemnih primerih (npr. ¢e bistveno odstopa od

pri¢akovane za dano metodo) ni navedena v obsegu akreditacije.

Pri vsaki metodi so navedeni tudi preskuSanci (preskuSani materiali ali proizvodi), za katere

se metoda uporablja.

2.9.3 Tipi obsegov pri preskusanju

Nacin navajanja nekaterih zgoraj omenjenih podatkov je odvisen od tipa obsega. Tipi se med
seboj razlikujejo po stopnji fleksibilnosti; to je s strani SA priznani usposobljenosti

laboratorija za samostojno spreminjanje ali dopolnjevanje akreditirane dejavnosti.

Loc¢imo fiksni obseg in obseg z delno fleksibilnostjo. Obsegov z vecjo fleksibilnostjo (kot

npr. razvoj in uvajanje dodatnih metod) SA ne akreditira.

2.9.3.1 Fiksni obseg

Pomeni, da je laboratorij akreditiran za izvajanje metod v obliki, kot so bile uvedene v
laboratoriju in ocenjene v postopku pridobitve (in vzdrzevanja) akreditacije. Morebitne
spremembe pri izvajanju akreditiranih standardnih ali nestandardnih pa tudi internih metod
mora laboratorij sporociti SA, ki jih ustrezno obravnava.

V obsegu so opredeljene merjene veli¢ine - parametri, obmocja in preskusanci, za katere je
bila metoda v laboratoriju uvedena, preverjena ali validirana, ter v postopku akreditacije
ocenjena s strani ocenjevalne komisije.

Ob oznaki standardne ali nestandardne metode je navedena letnica ali druga identifikacija

izdaje.
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2.9.3.2 Obseg z delno fleksibilnostjo

Laboratorij, ki je pri ocenjevanju dokazal ustrezno organiziranost, usposobljenost in
obvladovanje kakovosti, lahko pridobi akreditacijo za obseg z delno fleksibilnostjo.
Praviloma se za takSen obseg prijavi laboratorij, ki ze ima podeljeno akreditacijo za to
strokovno podrocje, razen v primeru, da se ob pregledu prijave ugotovi, da za podrocje, na

katerem laboratorij deluje, fiksen obseg akreditacije ni primeren.

Deli obsega s statusom delne fleksibilnosti so v prilogah posebej oznaeni, ustrezno je
prilagojen tudi na¢in podajanja obsega. Fleksibilnost je opisana z ustreznimi opombami na tak

nacin, da so jasne njene omejitve.

Nacin podajanja obsega predlaga laboratorij ob prijavi za akreditacijo, tako da v najvecji
mozni meri sledi nacinu, uveljavljenem pri podajanju fiksnega obsega. Skozi faze pregleda
prijave, ocenjevanja in pregleda pred odlocitvijo o podelitvi akreditacije, se po potrebi

preoblikuje tako, da je opis jasen in verodostojen.

Tak nacin opredeljevanja obsega pomeni, da lahko laboratorij brez predhodnega obvescanja

SA na primer:

e Uporabo akreditirane metode (v okvirih njene namembnosti) razsiri npr. na vecje

obmocje, dodatne parametre ali preskusance.

e Uvaja manjSe spremembe (ki ne posegajo v tehnike in principe preskusanj)
akreditiranih standardnih ali internih metod, da izboljSa metodo ali se prilagodi
potrebam uporabnikov. Primer je uvajanje novih verzij standardnih metod na
podrocjih, ki se hitro razvijajo. Oznake metod v obsegu so tedaj navedene brez
letnic ali drugih oznak izdaje. Vecje spremembe (principov) pa mora laboratorij
sporoCiti SA in se obravnavajo po ustreznih postopkih za spremembe, enako kakor

v primeru fiksnega obsega.

e Izvajanje metode deloma prilagaja posameznemu preskuSancu oz. narocilu, Ce
deluje na podrocju, kjer so (zaradi narave preskusanja in/ali preskuSancev) metode

(lahko tudi standardne) opredeljene le splo$no in se jih ne da uporabljati rutinsko.

Ob zgoraj nastetih in sorodnih pogojih delovanja nosi laboratorij ve¢ odgovornosti za
zagotavljanje kakovosti in za ustreznost uporabljenih metod. Ob ocenjevanjih SA ocenjuje

usposobljenost laboratorija za uvajanje sprememb (zahteve ISO 17025 za razvoj metod) in
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ustreznost vseh ostalih elementov zagotavljanja kakovosti, ki te procese podpirajo (npr.
politika, razdelitve odgovornosti, usposobljenost osebja, validacijski postopki, postopki ob
pregledu narocil, ipd).

Ker pri fleksibilnih obsegih vsi podatki o metodah niso opredeljeni v prilogi akreditacijske
listine, je naloga laboratorija, da obvladuje te podatke in o aktualnem stanju obvesca
uporabnike in druge zainteresirane. V fazi priprave ocenjevalnih obiskov laboratorij aktualne

podatke o obsegu sporoci tudi SA.

2.10 Spremljanje postopka akreditiranja
2.10.1 Planiranje postopkov akreditiranja

2.10.1.1 Pogodba — listina — zadeva (predmet)

V SA je vzpostavljen sistem planiranja akreditacijskih postopkov, ki temelji na pogodbi s
stranko. Pogodba se sklene, kadar zeli stranka pridobiti akreditacijo. Stranka ima lahko z SA
istocasno sklenjenih ve¢ pogodb, ¢e ima ali zeli imeti akreditacije na razli¢nih podrocjih
akreditiranja, ki jih izvaja SA. Pogodba je enoznacno vezana na akreditacijsko listino, tako da
je za akreditirano dejavnost, ki je predmet pogodbe, stranki lahko podeljena samo ena
akreditacijska listina, ¢e SA v postopku ugotovi, da so za to izpolnjeni pogoji. Vsi zapisi, ki se

nanaSajo na pogodbo, se hranijo skupaj kot ena zadeva.

2.10.1.2 Koordinacija postopka

Aktivnosti, ki jih izvaja za vzpostavitev ali za vzdrzevanje statusa akreditacije po posamezni
pogodbi, usklajuje koordinator postopka. Koordinator je skrbnik zadeve in hrani vse

dokumente v zadevi.

2.10.1.3 Terminsko planiranje

Okvirno terminsko planiranje izvaja tehnicni vodja. Pri planiranju termina ocenjevanj
uposSteva zahtevane roke za nadzorne obiske in vrstni red prijav za zaCetna ocenjevanja.
Termini ocenjevanj morajo biti planirani tako, da je zagotovljen ¢as za pripravo ocenjevalcev

na posamezno ocenjevanje in za analizo porocil o korektivnih ukrepih, hkrati pa je dolzan
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upostevati tudi ostale obveznosti ocenjevalcev in planirati tako, da bo delovni ¢as ¢im bolj
izkoriS¢en.

Pri dolocitvi termina za zacetno ocenjevanje koordinator uposteva:

e vrstni red prijav na posameznem podroc¢ju akreditiranja;

e predocenjevalni obisk se izvede najve¢ 3 mesece pred predvidenim zacetnim
ocenjevanjem;

e (e je znotraj podrocja akreditiranja daljSa Cakalna vrsta za posamezno tehni¢no
podrocje, se ostala podrocja obravnavajo neodvisno, ¢e so zanje na voljo tako
vodilni kot strokovni ocenjevalci;

e ocenjevanje planira koordinator v prvi prosti termin vodilnega ocenjevalca, ki je
usposobljen za podroc¢je in hkrati prost termin potrebnih strokovnih ocenjevalcev
in termin uskladi s stranko;

e (e se termin prestavi na zeljo stranke, se spet doloc¢i prvi prosti termin.

Ce pride do odpovedi termina zaradi SA ali ocenjevalca, koordinator najprej preveri moznost
izvedbe ocenjevanja v istem terminu z drugim ocenjevalcem. Ce to ni mozno, pa dologi prvi

prosti termin glede na Ze prevzete obveznosti SA do drugih strank.

2.10.2 Spremljanje posameznega postopka akreditiranja

2.10.2.1 Predprijavni stiki

Komuniciranje s strankami, ki so zainteresirane za akreditacijo, opravlja poslovni sekretar.
Stranke napoti na ustrezne dokumente, ki so dostopni na domaci strani SA. Na pisno zahtevo
stranke poslovni sekretar posreduje tudi dokumente v tiskani ali elektronski obliki in zaracuna
strosek po veljavnih predpisih. Kadar stranka zeli opraviti informativni razgovor, poslovni
sekretar uskladi termin sestanka. Takrat zabelezi osnovne podatke o stranki (organizacija,
naslov, kontaktna oseba, podrocje akreditiranja ...). Stranki poSlje obrazec, katerega stranka
izpolni in prinese na informativni razgovor. Tega sestanka se s strani SA praviloma udeleZi in
ga vodi tehni¢ni vodja. Ta lahko doloci, da sestanek opravi vodja podrocja ali pa se sestanka

udelezita tako vodja podrocja kot tehni¢ni vodja.

Informativni razgovor predstavnik SA evidentira v obrazec. Podatki o strankah in zeljah po

akreditaciji se zbirajo in analizirajo ter se uporabljajo za planiranje aktivnosti SA. Kadar je na
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informativnem razgovoru tako dogovorjeno, poslovni sekretar poslje stranki obrazec za

prijavo.

2.10.2.2 Pregled prijave, sklenitev pogodbe

Dopis s prijavo se zavede v tajniStvu, ki evidentira dokument. Hkrati izda stranki racun za
prijavo po ceniku SA z rokom placila 15 dni. Po prejemu placila poslovni sekretar spremeni
status zadeve (zadeva postane aktivna) in dokumentacijo preda tehni¢nemu vodji. Ce SA ne
prejme placila racuna, tajniStvo posreduje direktorju predlog za zakljucek postopka in po
odlocitvi direktorja zadevo zapre.

Prijavo za nov postopek akreditiranja pregleda tehni¢ni vodja, za pregled obsega akreditacije
pa se vkljuci tudi vodja podrocja akreditiranja, na katerega se nanasSa prijava in koordinatorja

postopka, ¢e se prijava nanasa na Siritev obsega akreditacije.

Na podlagi pregleda tehnic¢ni vodja oceni, ¢e je prijava popolna in ¢e so izpolnjeni pogoji za
zaCetek postopka. V pregledu preveri prijavljeni obseg akreditacije, razpolozljivost vodilnih
ocenjevalcev, dosegljivost strokovnih ocenjevalcev. Prijavo tehni¢ni vodja pregleda v 30
dneh. Ce je za celotni pregled prijave potreben daljsi ¢as, tehnini vodja obvesti stranko o
razlogih za to in o nadaljnjih korakih v postopku. Ce gre za razvoj novega podro¢ja
akreditiranja ali pa novega tehni¢nega podrocja, za katerega SA Se nima na voljo strokovnih
ocenjevalcev, tehni¢ni vodja v pregled pogodbe obvezno vklju¢i tudi vodjo podrocja
akreditiranja. Med pregledom prijave vodja podrocja tudi dolo¢i in s stranko uskladi obseg
akreditacije, za katerega se bo izvedlo zacetno ocenjevanje. Pregled prijave in ugotovitve
izvajalec evidentira v obrazec Porocilo o pregledu prijave, s katerim dolo¢i tudi koordinatorja

zadeve.

Kadar je s postopkom mozno zaceti, pripravi koordinator predlog pogodbe in ga posreduje
direktorju v podpis. Ce niso izpolnjeni pogoji za zadetek postopka, tehni¢ni vodja ne dolo¢i
koordinatorja, ampak direktorju pripravi predlog za zavrnitev prijave z navedbo razlogov in
okolis¢in. O zavrnitvi odlo¢i direktor in o tem oblikuje sklep. Skrbnik take zadeve je tehnicni

vodja, ki zadevo zapre po preteku roka za vlozitev priziva na odlocitev SA.

Koordinator poslje predlog pogodbe oziroma odlocitev o zavrnitvi vloge stranki in nato skrbi

za izvajanje postopka akreditiranja. Pogodba je trajna in je predpisana z obrazcem.
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2.10.2.3 Predocenjevalni obisk

Predocenjevalni obisk izvede vodilni ocenjevalec samo v primeru, ¢e ga je stranka zahtevala v
prijavi. Vodilnega ocenjevalca predlaga koordinator glede na odlocitev pri pregledu pogodbe.

Najavo predocenjevalnega obiska podpise direktor.

Namen predocenjevalnega obiska je pregled vodenja kakovosti, razdelitve odgovornosti med
izvajalci posameznih aktivnosti, podro¢je delovanja s poudarkom na nestandardnih metodah
in drugi elementi, ki so pomembni za dolocitev potrebnega Casa za zafetno ocenjevanje in za

imenovanje strokovnih ocenjevalcev.

Predocenjevalni obisk traja en dan. Termin obiska s stranko dogovori koordinator, praviloma
prvi mozen termin po podpisu pogodbe s stranko, pri tem pa uposSteva zasedenost vodilnega

ocenjevalca in vrstni red prijav za akreditacijo.

2.10.2.3.1 Planiranje predocenjevalnega obiska

Koordinator najmanj 15 dni vnaprej pripravi najavo predocenjevalnega obiska. Ta vsebuje
imenovanje vodilnega ocenjevalca, ki je bil predviden pri pregledu pogodbe, najavo obiska
(datum, cena ...), plan dela in poziv za dokumentacijo. Najavo po podpisu s strani direktorja
SA poslje stranki. Kopijo imenovanja koordinator posreduje osebi, odgovorni za ocenjevalce.
Dokumentacija je lahko v elektronski ali papirni obliki. Tajnistvo jo po prejemu dostavi
koordinatorju, ki jo posreduje vodilnemu ocenjevalcu. Ta jo pregleda in se pripravi na
izvedbo obiska. Logisti¢ni del priprave na predocenjevalni obisk (pogodba z ocenjevalcem,
potni nalog, prevoz, ...) izvede koordinator s pomocjo poslovnega sekretarja in tajnistva.

Stranka ima pravico, da v 8 dneh pisno izrazi nasprotovanje imenovani komisiji. V primeru,
da stranka to stori, je za reSevanje pristojen direktor, koordinator pa evidentira v zadevo, ki se
nanasa na akreditacijski postopek, dokument, ki ga je poslala stranka in dokument, s katerim
je bila imenovana nova ali pa potrjena ista komisija. Odlocitev direktorja je dokon¢na in ne

more biti ve¢ predmet priziva.
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2.10.2.3.2 Izvedba obiska

Predocenjevalni obisk opravi vodilni ocenjevalec na podlagi priprave, ki obsega pregled
poslovnika vodenja kakovosti in pri tem upoSteva obseg akreditacije za zaCetno ocenjevanje.
Vodilni ocenjevalec pregleda, Ce sistem kakovosti obsega vse bistvene elemente standarda, na
podlagi katerega se bo izvedlo zacetno ocenjevanje, ¢e so v poslovnik vklju¢ene aktivnosti iz
prijavljenega obsega in Ce je sistem vodenja kakovosti v bistvenih elementih tudi vpeljan na

nacin, kot je opredeljen v poslovniku.

Kadar ocenjevalec ugotovi take pomanjkljivosti v sistemskih reSitvah in pri organizaciji dela,
ki ne omogocajo zaCetnega ocenjevanja ali pa bi glede na ugotovitev na predocenjevalnem
obisku ugotovljene neskladnosti pri zaCetnem ocenjevanju zagotovo zahtevale ponovitev

zacetnega ocenjevanja v celoti, o tem seznani stranko Ze na predocenjevalnem obisku.

Ocenjevalec se mora pri tem omejiti na ugotovitev stanja in porocanje. Ocenjevalec ne sme
stranki svetovati reSitve oziroma predlagati ukrepe za dograditev sistema vodenja kakovosti

ali strokovne usposobljenosti za izvajanje aktivnosti.

Na predocenjevalnem obisku vodilni ocenjevalec preveri, ¢e podatki, ki jih je stranka navedla
v prijavi za akreditacijo ustrezajo dejanskemu stanju pri stranki in ¢e jih je SA pravilno
upostevala pri odlocanju o zacetku postopka akreditiranja. Poleg tega preveri tudi, ce
obstajajo kakSne posebnosti v organizaciji, sistemu vodenja kakovosti in izvajanju aktivnosti,
ki so pomembne za pravilno planiranje in izvedbo zaletnega ocenjevanja, pa jih stranka v

prijavi ni navedla.

2.10.2.3.3 Porocanje

Po opravljenem predocenjevalnem obisku vodilni ocenjevalec pripravi porocilo in ga
posreduje stranki in koordinatorju postopka na SA. Koordinator poskrbi za izstavitev ra¢una
stranki in posreduje v tajniStvo informacijo za izplacilo ocenjevalcu po pogodbi. Tajnistvo
pregleda obracune potnih stroSkov in jih pripravi za izplacilo.

V porocilu vodilni ocenjevalec navede pomanjkljivosti vodenja kakovosti in pri
usposobljenosti stranke. Na podlagi ugotovitev pri predocenjevalnem obisku predlaga v

poro¢ilu nadaljevanje postopka, &e so izpolnjeni pogoiji za izvedbo zadetnega ocenjevanja. Ce
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porocilo o predocenjevalnem obisku ne vsebuje priporocila za prekinitev ali za zakljucek
postopka, koordinator organizira zac¢etno ocenjevanje.

Ce ocenjevalec ugotovi take pomanjkljivosti v sistemskih resitvah in pri organizaciji dela ali
druga dejstva, ki ne omogocajo izvedbe zaCetnega ocenjevanja ali pa bi bilo zaradi tega
zafetno ocenjevanje zagotovo potrebno v celoti ponoviti, to navede v porocilu in poda
obrazlozitev. Na podlagi takega porocila direktor sprejme odloCitev o nadaljevanju postopka.
Ce niso izpolnjeni pogoji za izvedbo akreditacijskega postopka, sprejme odlogitev o zakljutku
postopka akreditiranja, kar hkrati pomeni tudi konec pogodbe o vzpostavitvi in vzdrzevanju

akreditacije.

Vprimeru, da je vodilni ocenjevalec na predocenjevalnem obisku ugotovil generalne
pomanjkljivosti v sistemu kakovosti ali v tehni¢ni usposobljenosti stranke, kar bi v primeru
izvedbe zaCetnega ocenjevanja imelo za posledico ponovitev v celoti, kar bi stranki
povzroéilo vedje stroske, o tem direktor obvesti stranko in ji predlaga prekinitev pogodbe. Ce
stranka kljub opozorilu vztraja pri izvedbi zaCetnega ocenjevanja, se postopek nadaljuje z

zacetnim ocenjevanjem po pravilih postopka.

2.10.2.4 Zacetno ocenjevanje

V tem delu so podane zahteve za organiziranje zacetnega ocenjevanja, smiselno pa se dolocila

uporabljajo tudi za nadzorna in ponovna ocenjevanja.

2.10.2.4.1 Dejavnosti pred ocenjevalnim obiskom

Izbor ocenjevalne komisije

Ocenjevalna komisija mora biti izbrana tako, da ocenjevalci strokovno pokrivajo vsa podro¢ja

(metode) iz obsega akreditacije, ki so predmet posameznega ocenjevanja.

Clane ocenjevalne komisije predlaga tehni¢ni vodja izmed usposobljenih ocenjevalcev in
strokovnjakov iz seznama ocenjevalcev in strokovnjakov, upoStevajo¢ nacelo optimizacije

Stevila ¢lanov komisije in stroskov ocenjevanja.
Pri izboru vodilnega ocenjevalca je treba preveriti ali:

e je usposobljen kot vodilni ocenjevalec,
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e so njegove izkuSnje in osebnostne lastnosti ustrezne potrebam dolocenega
ocenjevalnega obiska (velikost ocenjevalne komisije, obseg akreditacije).
Ce je le mogode, se za dolodeno ocenjevanje izbere vodilnega ocenjevalca, katerega
strokovna usposobljenost in izkusnje so ¢im blizje podrocju iz obsega akreditacije pri stranki

v postopku.
Pri izboru strokovnih ocenjevalcev je potrebno preveriti ali:

e so usposobljeni kot strokovni ocenjevalci,
e 0 ustrezno strokovno usposobljeni in imajo odgovarjajoce strokovno poznavanje
specificnih dejavnosti in postopkov za podrocje, ki ga ocenjujejo.
Pred imenovanjem mora koordinator evidentirati potrditev ocenjevalca, da je usposobljen za

ocenitev vseh postopkov iz tistega dela obsega ocenjevanja, za katerega je bil predviden.

Ce ni mogote izbrati iz SA seznama ocenjevalcev in strokovnjakov usposobljenega
strokovnega ocenjevalca, lahko SA izbere ocenjevalca, katerega strokovno podrocje je blizu
ocenjevanemu in izbere strokovnjaka, ki ni usposobljen kot ocenjevalec in ta svetuje

ocenjevalcu v zvezi s specificnimi strokovnimi vprasanji, ki jih je treba oceniti.

Zagotovljena mora biti neodvisnost izbranih ocenjevalcev glede na posamezno ocenjevano

stranko.

Koordinatorji poskrbijo, da se izberejo Clani ocenjevalne komisije tako, da je sestava
sprejemljiva za vse Clane in ocenjevano stranko. Pred odlo€itvijo o izboru ocenjevalne
komisije se sestava in termin ocenjevanja neformalno uskladi z vsemi ¢lani in ocenjevano

stranko.

2.10.2.4.2 Planiranje poteka ocenjevalnega obiska

Ocenjevalni obisk izvaja ocenjevalna komisija na glavni lokaciji in povsod, kjer potekajo
dejavnosti, ki so predmet ocenjevanja v postopku akreditiranja (laboratorij, sedez
certifikacijskega ali kontrolnega organa). Datume ocenjevalnega obiska se doloci s soglasjem
ocenjevane stranke in ocenjevalne komisije.

Kadar je lokacij pri isti stranki ve¢, se v primeru laboratorija zafetni in ponovni ocenjevalni
obisk izvedeta na vseh lokacijah. Nadzorni ocenjevalni obiski laboratorija z ve¢ lokacijami
iste ocenjevane dejavnosti se izvedejo vsakokrat na glavni lokaciji (sedez) in vsaj enkrat v

obdobju med dvema ponovnima ocenjevanjema na vsaki dislocirani enoti.
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2.10.2.4.3 Najava ocenjevanja

O sestavi ocenjevalne komisije in funkciji posameznih ¢lanov ocenjevalne komisije odloci
direktor v najavi ocenjevanja. Odlocitev se lahko nanasa na izbor celotne komisije ali pa na
posamezne Clane ocenjevalne komisije. Pri tem je treba zagotoviti, da odloc¢itve zajamejo vse
ocenjevalce in tudi morebitne strokovnjake, ki bodo sodelovali v postopku ocenjevanja. Pred
dokon¢nim oblikovanjem komisije pridobi koordinator od ocenjevalcev potrditev, da ne
obstajajo okolis¢ine, ki bi preprecevale izvedbo ocenjevanja pri stranki.

Stranka mora biti najmanj en mesec vnaprej pisno obvescena o imenih in funkciji ¢lanov
izbrane komisije ter osnovnih podatkih o njihovi trenutni zaposlitvi. V najavi ocenjevanja
mora biti navedena vrsta ocenjevanja, standard in obseg akreditacije, za katero se bo izvedlo
ocenjevanje, okvirni termin ocenjevanja, Stevilo ocenjevalnih dni in stroSek planiranega
ocenjevanja po ceniku SA. Z istim obvestilom mora biti tudi seznanjena s pravico do priziva,
¢e se ne strinja z nacinom in pogoji izvedbe ocenjevanja in na imenovanje ocenjevalne
komisije ter z rokom za vlozitev priziva. Kopijo imenovanja komisije posreduje koordinator

osebi, odgovorni za ocenjevalce in v tajnistvo.

Ce stranka izrazi pisno nasprotovanje imenovani komisiji, koordinator posreduje dokument
tehni¢énemu vodji, ki pripravi analizo, na podlagi katere direktor ponovno odlo¢i o imenovanju.
Direktor lahko ponovno potrdi komisijo ali pa imenuje novo, ¢e so razlogi za nasprotovanje
utemeljeni. Ta odlocitev je dokon¢na. Koordinator posreduje direktorju v reSevanje tudi

priziv, ¢e ga stranka vlozi na odlocitve v zvezi z na¢inom in pogoji izvedbe ocenjevanja.

Kadar sodeluje pri ocenjevanju tuj ocenjevalec, koordinator poskrbi za ustrezno
sporazumevanje. Koordinator pri stranki preveri, ali bi lahko priSlo do tezav zaradi uporabe
tujega jezika (neznanje jezika pri osebju stranke) in po potrebi zagotovi obcasno ali stalno
prisotnost osebe, ki lahko poskrbi za prevajanje. Pri izboru te osebe se uposSteva tudi

poznavanje potrebne tehnicne terminologije tako v slovensc€ini kot v tujem jeziku.

Koordinatorji poskrbijo, da so stranka in ocenjevalna komisija obveS€eni in se strinjajo s

sodelovanjem morebitnih opazovalcev in njihovo stopnjo aktivnosti.
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2.10.2.4.4 Priprava in pregled dokumentacije sistema vodenja kakovosti stranke

Prejeto dokumentacijo koordinator poslje vodilnemu ocenjevalcu, ki jo pregleda in doloci
morebitno dokumentacijo, ki jo je potrebno prevesti. Ce so prevodi potrebni, poslovni
sekretar organizira prevajanje in nato posreduje dokumentacijo tujim strokovnim

ocenjevalcem.

2.10.2.4.5 Program ocenjevalnega obiska

Program pripravi koordinator v sodelovanju z ocenjevalci. Pravocasno (vsaj 8 dni pred
izvedbo ocenjevanja) ga posreduje stranki in ¢lanom ocenjevalne komisije.
Program vsebuje vse podatke o poteku obiska, ki sledijo iz predhodnih dogovorov z

ocenjevalci in s stranko. NajnujnejSe informacije, ki jih mora vsebovati pa so:
a) navedba:

¢ vseh datumov, ob katerih bo obisk izveden,

e lokacij, na katerih se bo izvajal,

e 1imen in vloge vseh sodelujocih s strani SA (ocenjevalci, opazovalci, koordinator,..)
b) okviren obseg ocenjevanja:

- postopki, katerih izvajanje bo opazovano,

¢) dnevni program:

e vsakodnevni zacetek in zakljucek ocenjevanja,

o predvideni zacetki in zakljucki internih sestankov ocenjevalne komisije,

e predvideni zacetki in zakljucki sestankov ocenjevalne komisije s predstavniki

stranke,

o predvideni ¢as odmorov.
V programu je vedno tudi opozorilo, da je naveden le minimalni obseg, v katerem bo
izvedeno ocenjevanje in da lahko ocenjevalci po potrebi vklju¢ijo tudi elemente oziroma

postopke, ki niso izrecno navedeni v programu.

Navedbe iz programa veljajo za okvirne in so vedno predmet usklajevanja med stranko in
ocenjevalno komisijo, tako da se doseze najvecji ucinek v predvidenem casu in da se pri tem
¢im manj moti delovni proces pri stranki. Potrebno pa je utemeljiti vsako vecje odstopanje (od

predvidenega Casa, lokacij, predmeta in obsega ocenjevanja, ...).
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2.10.2.4.6 Zakljucek ocenjevalnega obiska

Koordinator poskrbi, da komisija po zakljuCku ocenjevalnega obiska preda porocila o

ocenjevanju in dokumente v zvezi s stroski ocenjevanja v tajnistvo.

Kadar komisija poda porocilo, da je bilo ocenjevanje prekinjeno, koordinator preda direktorju
vso dokumentacijo o tem ocenjevanju do njegove prekinitve. Direktor o na¢inu nadaljevanja
postopka odloci s sklepom in ga skupaj z ugotovljenimi neskladnostmi poslje stranki. SA v
tem primeru zaracuna tudi dejanske stroske, ki so v SA nastali zaradi prekinitve ocenjevanja.
Ti lahko obsegajo sklenjene pogodbe z ocenjevalci, letalskimi prevozniki in druge stroske, ki
jih je imela SA. Obracun teh stroSkov opravi koordinator, odobri pa ga direktor. Zacetni
ocenjevalni obisk se v okviru iste zahteve za akreditacijo izvede najve¢ dvakrat. Po drugem
zaporednem negativno zakljuCenem ocenjevanju ocenjevalna komisija praviloma poda

priporocilo za prekinitev postopka akreditiranja in predlaga zavrnitev podelitve akreditacije.

2.10.2.4.7 Pregled korektivnih ukrepov

Pregled ustreznosti izvedbe korektivnih ukrepov izvede ocenjevalna komisija preden poda
priporocilo za odlocitev o akreditaciji pri zaCetnem ocenjevanju in pri nadzorih do prvega
ponovnega ocenjevanja. Dokumentacijo o izvedenih korektivnih ukrepih pri stranki prejme
koordinator. V primeru zamude pri poro¢anju (6 mesecev za zacetno ocenjevanje in 2 meseca
za nadzore do prvega ponovnega ocenjevanja) o izvedenih korektivnih ukrepih koordinator
takoj pisno opozori stranko. Ce kljub opozorilu stranka ne dostavi poroéil, o tem obvesti
vodilnega ocenjevalca, ki izdela porocilo in predlog za odlocitev o zatasnem odvzemu ali pa
o preklicu akreditacije.

Koordinator posreduje posameznim ¢lanom ocenjevalne komisije dokumentacijo o izvedenih
korektivnih ukrepih. Ce je bil dogovorjen dodatni obisk, s stranko in ocenjevalno komisijo
dogovori termin in najavi obisk v skladu s pravili.

Koordinator usklajuje pregled korektivnih ukrepov med c¢lani ocenjevalne komisije in

posreduje stranki morebitne zahteve za dodatna pojasnila, ¢e jih ocenjevalci zahtevajo.

Branko Pesan Magistrsko delo 87



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov
2.10.2.4.8 Zakljucek ocenjevanja in porocanje

Koordinator zbere dokumentacijo in izpolni Poroc¢ilo o ocenjevanju/odlocitev. Prilozi vsa
porocila o neskladnostih, priporocila vseh ocenjevalcev, njihova poroCila o pregledu
korektivnih ukrepov in kontrolne liste, pregled sodelovanja v medlaboratorijskih primerjavah
in porocilo vodilnega ocenjevalca z ocenjevalnega obiska, kot tudi ocenjevani obseg
akreditacije in predlog priloge k akreditacijski listini, ki ga je pripravila ocenjevalna komisija,

kadar gre za zaCetno ocenjevanje ali spremembe v obsegu akreditacije.

Stranki koordinator ne posilja priporocil, ker ta sama po sebi Se ne pomenijo koncne

odloé¢itve SA v konkretni zadevi.

2.10.2.5 Odlocitev o akreditaciji

2.10.2.5.1 Priprava dokumentov za odlocanje

Koordinator pred izdelavo kompletne dokumentacije za odlocanje pri zacetnem ocenjevanju v

katalogu na portalu SA rezervira Stevilko akreditacijske listine.

Dokumentacija, ki jo koordinator posreduje direktorju za odloCanje, obsega najmanj:

e porocilo o ocenjevanju/odlocitev,
e najavo ocenjevanja.

Vodilni ocenjevalec:

priloga k akreditacijski listini,

e porocilo vodilnega ocenjevalca,

e podane neskladnosti,

e porocilo o pregledu korektivnih ukrepov,
e priporocilo za odlocitev o akreditaciji,

o kontrolna lista vodilnega ocenjevalca.

Strokovni ocenjevalec:

e porocilo o pregledu korektivnih ukrepov,

o kontrolna lista strokovnega ocenjevalca,
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e priporocilo za odlocitev o akreditaciji.
Celotno dokumentacijo o ocenjevanju dostavi koordinator v pregled vodji podrocja, ki jo
pregleda, ¢e je kompletna in Ce ustreza zahtevam postopka SA. Predlog priloge k

akreditacijski listini posreduje koordinator v pregled Se stranki.

2.10.2.5.2 Sprejem odlocitve o akreditaciji

Direktor SA sprejme odlocitev o podelitvi ali zavrnitvi akreditacije na podlagi dokumentacije
o0 ocenjevanju in na podlagi vseh drugih podatkov, do katerih ima dostop. V primeru odlocitve
o podelitvi akreditacije je sestavni del odlocitve tudi dolocitev roka za naslednji redni nadzor.
Odlocitev o podelitvi izkaze direktor v imenu SA s podpisom akreditacijske listine. Rok za
sprejem odlocitev je 30 dni po prejemu dokumentacije v odlocanje.

V primeru, da je bila sprejeta odlo€itev o podelitvi akreditacije, koordinator zagotovi izdelavo
in podpis akreditacijske listine in izdela akreditacijski znak v elektronski obliki.

Na podlagi sprejete odlocitve koordinator poslje stranki podpisan izvod akreditacijske
listine, prilogo k akreditacijski listini, akreditacijski znak (natisnjen in v elektronski obliki)

in v spremnem dopisu obvesti stranko o roku naslednjega rednega nadzora akreditacije.

Na podlagi sprejete odlocitve koordinator azurira podatke v katalogu akreditiranih organov

in posreduje spremenjene podatke za objavo na spletni strani skrbniku spletne strani SA.

Kadar se direktor odlo¢i za zavrnitev akreditacije, o tem stranko obvesti pisno in v
dokumentu navede razloge za tako odlocitev. Koordinator poslje odlocitev stranki, ki ima
pravico, da v 30 dneh vlozi priziv na tako odlo€itev. V primeru, da stranka to stori, je za
reSevanje (kot loCena zadeva) pristojen direktor, koordinator pa evidentira v zadevo

akreditacijski postopek sam priziv in dokument, s katerim je bil priziv zakljucen.
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2.10.2.6 Siritev obsega akreditacije

2.10.2.6.1 Prijava, pregled prijave, odlocitev o zacetku postopka Siritve

Prijavo za Siritev pregleda tehni¢ni vodja in po potrebi Se vodja podroc¢ja akreditiranja in
koordinator postopka. S pregledom se ugotovi ali SA lahko izvede postopek akreditiranja za

razsirjeni obseg.

2.10.2.6.2 Ocenjevanje za Siritev obsega

SA izvaja zacetna ocenjevanja za Siritev praviloma skupaj z rednim nadzornim obiskom, Ce je
popolna prijava za Siritev obsega podana vsaj 3 mesece pred nadzornim obiskom. V tem
primeru koordinator postopka planira izvedbo zacetnega ocenjevanje za razSirjeni obseg
akreditacije hkrati z rednim nadzorom, sicer velja vrstni red kot pri novih prijavah.

Zahteve stranke za manjSe spremembe v obsegu akreditacije lahko ocenjevalna komisija
uposteva tudi, ¢e so podane na samem ocenjevanju, vendar samo v primeru, da ne gre za
popolnoma nove metode, da je komisija strokovno usposobljena za ocenitev predlagane

spremembe in da je ocenjevanje mozno izvesti v ¢asu, ki je predviden za ocenjevanje.

2.10.2.6.3 Rok za izvedbo korektivnih ukrepov

Cas za poroc¢anje o izvedbi korektivnih ukrepov za razsirjeni obseg je 6 mesecev.

2.10.2.6.4 Odlocanje o Siritvi obsega akreditacije

Koordinator posreduje spremenjeno prilogo k akreditacijski listini v pregled vodji podroc¢ja
akreditiranja in Sele nato stranki in potem posreduje celotno dokumentacijo direktorju v
odloc¢anje. Odlocitev o Siritvi je lahko skupna z odlocitvijo o statusu ze podeljene akreditacije,
¢e stranka ze v tem cCasu izpolnjuje pogoje za podelitev akreditacije, sicer pa sprejema

direktor odloditev o Siritvi lo¢eno.
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2.10.2.6.5 Nadzor nad obsegom, ki je predmet Siritve

Obseg se vkljuc¢i v novo izdajo priloge k izdani akreditacijski listini, nadzor nad izvajanjem
aktivnosti iz novega obsega pa se izvede ob naslednjem rednem obisku po planu nadzora kot

pred Siritvijo obsega.

2.11 Porocanje akreditiranih organov

Akreditirani organ rezultate svojega dela poro¢a v dokumentu, ki se nanasa izklju¢no na tip
dejavnosti, za katero je akreditiran: laboratorij v poroCilu o preskusu ali kalibracijskem
certifikatu, kontrolni organ v poroCilu o kontroli, certifikacijski organ pa v ustreznem
certifikacijskem dokumentu. Vsebina teh dokumentov mora biti omejena na podatke in druge
elemente, predvidene v posameznem standardu z zahtevami za akreditacijo. Rezultati drugih
dejavnosti; npr. drugega tipa ugotavljanja skladnosti, svetovanja, projektiranja in razvoja, ne
smejo biti vkljuéeni v isti dokument. Ce se nastete dejavnosti opirajo na rezultat akreditirane
dejavnosti, je povezavo mogocCe vzpostaviti s sklicevanjem na (loCeno in samostojno)

porocilo, v katerem so podani rezultati akreditirane dejavnosti, na primer:

1. Akreditirani preskuSevalni ali kalibracijski laboratorij, ne sme rezultatov
akreditirane dejavnosti porocati v porocilu o kontroli, tudi ¢e je izvedel preskuse ali
kalibracije v okviru postopka kontrole. Lahko pa izda akreditirano porocilo o
preskusu ali kalibracijski certifikat, na katerega se nato sklicuje v porocilu o kontroli,
namesto da bi v porocilu o kontroli direktno navedel rezultate preskuSanja ali

kalibriranja.

2. Podobno se akreditirani kontrolni organ ne sme sklicevati na svojo akreditacijo v
porocilu o preskusu ali kalibraciji, tudi ¢e tovrstne preskuse oz. kalibracije izvaja v

okviru postopkov kontrol, za katere je akreditiran.

3. Akreditirani organi v poro€ila o svoji akreditirani dejavnosti ne smejo vkljucevati
nasvetov, napotkov ali navodil za naro¢nika, razen tistih, ki so potrebni za

interpretacijo rezultata.
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Akreditirani organ mora naro¢nike in druge uporabnike seznanjati s tem, da Stejejo kot
akreditirana dejavnost le rezultati, v povezavi s katerimi se akreditirani organ na predpisan

nacin sklicuje na akreditacijo.

Za zagotovitev preglednosti in prepreitev napacnega razumevanja s strani uporabnikov se
podaja rezultate akreditirane in drugih dejavnosti v lo¢enih dokumentih. Izjeme so nekatera
porocila o preskusanju ali kalibracijski certifikati, ki lahko, ¢e je to utemeljeno, zaradi
prakti¢nosti ali preglednosti (npr. vsi rezultati preskusov za isti vzorec), zajemajo rezultate
akreditirane in neakreditirane dejavnosti istega tipa (preskuSanja ali kalibriranja). Pri tem je
treba zagotoviti vsem uporabnikom jasno razloCevanje med "akreditiranimi" in
"neakreditiranimi" rezultati, kot to dolo¢ajo pravila za sklicevanje na akreditacijo.

Treba je upoStevati, da so mnogokrat za rezultate akreditiranega organa zainteresirani tudi

drugi uporabniki, ne le naro¢nik. Zato so:

e poenostavitve vsebine porocil mozne le tedaj, kadar so z njimi seznanjeni in se
strinjajo vsi potencialni uporabniki, ne le direktni naro¢nik (v praksi je to mozno

predvsem pri narocilih internega znacaja);

e akreditirani organi so dolzni prepreevati napacno razumevanje ali namerno in
nenamerno zavajanje tako glede predstavitve rezultatov in drugih podatkov, kot

glede sklicevanja na akreditacijo, na primer:

o Akreditirani organ, ki je pridobil dovoljenje za izvajanje naro¢ene dejavnosti z
upostevanjem akreditacije (npr. pooblastilo drzavnega organa), se naceloma z
naro¢nikom ne more dogovoriti za opustitev sklicevanja na akreditacijo pri
poroCanju. V primeru, da iz kakrSnega koli razloga to vseeno stori, mora
hraniti zapise o seznanitvi naro¢nika z okoli§¢inami in posledicami (npr. da

takSnega porocila morda ne bo mogoce uporabiti v nadaljnjem postopku).

Poleg vsebin, ki jih dolocajo standardi ali ostali dokumenti z zahtevami za akreditacijo,
morajo porocila vsebovati tudi zahteve posebnih standardov ali drugih normativnih
dokumentov, ki opredeljujejo pogoje za delo na akreditiranem podro¢ju. Pri tem je treba
upostevati, da se standardi ali drugi normativni dokumenti lahko nanaSajo na dejavnost, ki je
SirSa od akreditirane. V tem primeru akreditirani organ mora in sme ob porocanju vkljuciti le

vsebine, ki se nanasajo na dejavnost, za katero je akreditiran, na primer:

o Kadar je opis metode preskusSanja le eno od poglavji standarda, ki podaja zahteve

za posamezen proizvod, preskusevalni laboratorij uposSteva pri porocanju o

_____________________________________________________________________________________________________________________________|
Branko Pesan Magistrsko delo 92



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov
akreditirani dejavnosti le tiste zahteve standarda, ki se nanasSajo na preskusanje.

e Pravilnik, v katerem je opisana akreditirana preskusevalna metoda, praviloma
vsebuje Se mnogo drugih dolo¢il, ki pa se nanaSajo na drugac¢no dejavnost. Vcasih
teh zahtev ni enostavno loc¢evati. Lahko so npr. podane zahteve za porocanje, ki
vkljucujejo podatke, potrebne za razumevanje rezultata preskusa (posebni podatki
o stanju preskusanca ali okoliS¢inah pri preskusanju) in morajo biti uposStevane
tudi v akreditiranem porocilu. Poleg teh pa so navedene Se druge zahteve (npr. za
opredelitev ukrepov v primeru odstopanj), ki pa v "akreditirano" porocilo ne smejo

biti vkljucene.

Standardi z zahtevami za akreditacijo zahtevajo tudi nedvoumno navajanje vseh morebitnih
odstopanj od opredeljenih zahtev, postopkov ali dogovorov (npr. posebne okolisc¢ine,
spremembe v postopku izvedbe, stanje preskuSanca ob sprejemu). V primeru, da so
odstopanja taksna, da ni bilo mogoce uposStevati vseh zahtev za akreditacijo oz. zahtev
akreditiranih postopkov, se v povezavi s temi rezultati akreditirani organ ne sme sklicevati na

akreditacijo.

2.11.1 Porocanje laboratorija

Rezultate preskusanja oziroma kalibriranja laboratorij porofa v porocilu o preskusanju
oziroma kalibracijskem certifikatu. Poroc¢ila imajo lahko tudi drugacen naziv, ¢e je ta na
podro¢ju dela laboratorija ustaljen. Pomembno pa je, da naslov ne podaja zavajajoce

informacije glede vsebine, ki se nahaja v porocilu.

V poroéilu mora biti jasno razvidno, kaj so rezultati akreditiranih preskusov. Ce poro¢ilo
zajema rezultate akreditirane in neakreditirane dejavnosti istega tipa (preskuSanje ali
kalibriranje), je treba zagotoviti vsem uporabnikom jasno razlocevanje med "akreditiranimi"

in "neakreditiranimi" rezultati, kot to dolocajo pravila za sklicevanje na akreditacijo.

Kadar porocilo ali certifikat vkljuCuje rezultate preskusov ali kalibracij, za katere laboratorij
ni akreditiran, se v povezavi z njimi ne sme sklicevati na akreditacijo, tudi ¢e jih je na primer

(velja za preskusevalne laboratorije) izvedel podpogodbenik kot akreditirano dejavnost.

Rezultati morajo biti nedvoumno razlocljivi od podatkov, pridobljenih na drug nacin (npr. iz
literature, od naroénika, drugih opazanj ipd.) Ce je relevantno, mora biti za vsakega od tako

pridobljenih podatkov naveden vir.
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2.11.2  Porocila o preskusanju

Ce so v poro¢ilo vklju¢ena mnenja ali interpretacije, morajo biti jasno ozna¢ena. Pri navajanju
mnenj in interpretacij v porocilih o preskusanju se je potrebno omejiti na pojasnila, ki so
potrebna za razumevanje in uporabo rezultatov in se izogniti poseganju v druge dejavnosti
(druge vrste ugotavljanja skladnosti, svetovanje, upravne odloc€itve, ...). V primeru, da
laboratorij vkljucuje v porocila ocene in mnenja, mora imeti postopke, ki dolo¢ajo tudi obseg
in omejitve vsebine mnenj. Mnenja in interpretacije ne Stejejo kot akreditirana dejavnost, kar

mora biti v poroc€ilu ustrezno oznaceno.

Ugotovitev skladnosti z zahtevo ali specifikacijo pomeni le enostavno primerjavo rezultatov
preskusanja z jasno opredeljeno zahtevo ali specifikacijo. Poda se lahko le v primeru, ko je
zahteva ali specifikacija opredeljena tako, da je rezultat primerjave (ugotovitve skladnosti)
enoli¢no dolocen in ni odvisen od poznavanja drugih podatkov in okolis¢in ali strokovnih
odlocitev. To med drugim pomeni, da mora biti poleg mejnih vrednosti opredeljen tudi nacin
uposStevanja merilne negotovosti rezultata preskuSanja. Laboratorij, ki v svoja porocila
vkljucuje te ugotovitve, se mora ob sprejemu narocila/pregledu pogodbe z naro¢nikom
dogovoriti tudi o tem, katere zahteve oziroma specifikacije naj uporabi za primerjavo. Ce
zahteva ni enoli¢no dolo¢ena in dopusc¢a razlicne interpretacije, lahko laboratorij ugotovitev
poda le v obliki mnenja. V povezavi z ugotovitvijo skladnosti mora biti v poro¢ilu naveden
tudi vir, kjer so opredeljene zahteve ali specifikacije. Ce so bili uporabljeni pri ugotovitvi
skladnosti tudi '"neakreditirani" rezultati, mora biti tudi ugotovitev oznacCena kot

neakreditirana dejavnost.

Ugotovitev skladnosti z zahtevo ali specifikacijo ali mnenje o skladnosti se ne sme
vkljuevati v porocila o preskusanju, ¢e to posega v dejavnosti kontrole ali certificiranja (npr.

e je treba uporabiti strokovno presojo).
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3 Merilna negotovost pri preskusanju

Merilna negotovost je Stevilski podatek, ki nam pove, kako natanc¢no oz. kakovostno smo
meritev oz. preskus izvedli. Je kvantitativno merilo, ki opisuje kako mocno dvomimo v
izmerjeni rezultat. Izmerjeni rezultat pa je moc¢no odvisen tudi od kakovosti uporabljene
merilne opreme.
Tocnost meritve ne pomeni isto kot negotovost meritve. Tocnost je kvalitativni pojem,
negotovost pa kvantitativen pojem. Za vsak izmerjen rezultat v katerega dvomimo moramo
pojasniti dve stvari — kakSno odstopanje od naSe izmerjene vrednosti pricakujemo in kako
moc¢no dvomimo v to izmerjeno vrednost.
Negotovosti ne smemo zamenjevati s pogreskom. Pogresek je razlika med izmerjeno
vrednostjo in pravo vrednostjo. Negotovost je kvantitativno merilo za dvom v merilni rezultat.
Merilno negotovost Zelimo poznati, kadar Zzelimo izvajati kvalitetne meritve oz. preskuse in
dobro poznati rezultat. So pa Se drugi primeri, pri katerih merilna negotovost igra pomembno
vlogo:
e izvajanje meritev v okviru umerjanja oz. kalibracije, kjer je merilno negotovost
potrebno pripisati rezultatu,
e izvajanje meritev v okviru preskuSanja, kjer vrednost merilne negotovosti
potrebujemo za ugotovitev ali preskusanec ustreza zahtevam,
e izvajanje meritev, ki morajo biti v okviru predpisanih toleranc,

e prirazumevanju kalibracijskega certifikata ali specifikacije merilnega inStrumenta.

3.1  Izvor negotovosti in pogreskov

Vplivnih veli¢in, ki lahko vplivajo na meritev oz. preskus je veliko. Njihov vpliv na izmerjeni
rezultat je lahko velik ali pa tudi ne. Ker v praksi meritve oz. preskusi niso izvedeni v idealnih
pogojih, nastopijo pogreski in negotovosti. Najobicajnejsi viri pogreskov in negotovosti so:
e merilni in$trumenti: pogreSkom in negotovostim so podvrzeni zaradi staranja,
obrabe, razli¢nih lezenj, problemati¢nega od¢itavanja, Suma, padcev po tleh, ...
e preskusanec oz. merjenec: objekt, ki ga preskusamo ali merimo je lahko
nestabilen,
e proces preskusa oz. merjenja: sam proces preskusa oz. merjenja je lahko vcasih

zelo teZaven, na primer priprava in izvedba kratkosti¢nega preskusa,
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e znane negotovosti: negotovosti uporabljenih kalibriranih inStrumentov se
pristevajo k negotovosti meritve,

e usposobljenost izvajalca meritve oz. preskusa: nekatere meritve so odvisne od
subjektivnih odlocitev izvajalca meritve oz. preskusa (npr. odCitavanje analogne
skale, reakcijski ¢as pri meritvi ¢asa s Stoparico, ipd.),

e okolje: na merilni inStrument vplivajo pogoji okolja (temperatura, vlaga, zracni
tlak, prah).

Ce sta velikost in smer pogreska znana, ga lahko uporabimo kot popravek ali korekcijo
izmerjene vrednosti. Korekcija je aritmeti¢no enaka nasprotni vrednosti pogreska. Vcasih
lahko korekcijo vklju¢imo v merilno negotovost in tako predstavlja le en del celotne merilne

negotovosti izmerjene veli¢ine.

3.2 Izracun negotovosti meritve

Za izraCun negotovosti meritve moramo najprej dolociti vse vplivne veli¢ine oz. vse izvore
negotovosti v meritvi. Nato je potrebno oceniti velikosti posameznih negotovosti. Na koncu
se vplivi posameznih negotovosti sestejejo v skupno vrednost.

Jasnih in enotnih pravil in metod za doloCevanje in ocenjevanje velikosti posameznih
negotovosti ni, priporocila pa najdemo v ISO Guide 98: Guide to the expression of

uncertainty in measurement (GUM).

3.2.1 Nacin dolocevanja negotovosti

Ne glede na izvor negotovosti lahko le-te razdelimo v dve skupini, negotovosti tipa A4 in
negotovosti tipa B. V meritvah obicajno nastopajo negotovosti obeh tipov.
Negotovosti tipa 4 ocenjujemo s pomocjo statisticnih orodij, ki jih uporabimo na podatkih,
pridobljenih s ponavljanjem meritev.
Negotovosti tipa B ocenjujemo s pomocjo drugih virov, ki so obi¢ajno podatki proizvajalca
merilnega inStrumenta, znanje iz izkuSenj s podobnimi predhodnimi meritvami, podatki iz
kalibracijskih certifikatov, izracunov, podatki iz objavljenih virov (¢lanki) in po zdravi
pameti.
Ovrednotenje negotovosti lahko razdelimo v osem korakov:

1. Odlocitev, kaj zelimo izvedeti iz nasih meritev. Odlociti se je potrebno, kaksne bodo

dejanske meritve za dosego tega cilja in kaks$ni izra¢uni bodo pri tem potrebni.
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2. Izvedba potrebnih meritev.

3. Dolocevanje negotovosti vsake fizikalne veliCine, ki vpliva na merilni rezultat. Te
veli¢ine imenujemo vhodne veli¢ine. Posamezne negotovosti je potrebno izraziti na
podoben nacin.

4. Ugotavljanje ali so pogreski vhodnih veli¢in neodvisni med seboj. Ce niso, so potrebni
dodatni izracuni, ki bodo to korelacijo upostevali.

5. Izraun merilnega rezultata, pri cemer upoStevamo vse znane korekcije. Korekcije
obicajno dobimo v kalibracijskih certifikatih meril.

6. Ocenjevanje celotne standardne negotovosti.

7. Zapis razSirjene negotovosti s pomocjo faktorja razsiritve k, velikost intervala
negotovosti in stopnje zaupanja rezultata.

8. Zapis merilnega rezultata in negotovosti ter opis, na kakSen nacin sta bila izraCunana.

Posamezni prispevki negotovosti morajo biti izrazeni v enaki obliki, da jih lahko zdruzimo.

Zato morajo imeti enake enote in enako stopnjo zaupanja.

3.2.2 Standardna negotovost

Ker morajo biti posamezni prispevki negotovosti podani z enako stopnjo zaupanja, jih
spremenimo v standardne negotovosti. Standardna negotovost predstavlja mejo, ki jo lahko
dolo¢imo kot "plus minus en standardni odklon". Predstavlja merilo za negotovost povprecne
vrednosti meritev (in ne govori samo o raztrosu teh meritev). Obicajno jo zapiSemo z u
(uncertainty), oziroma u(y), pri ¢emer je y fizikalna veli€ina, ki jo merimo.

Tako je na primer absolutna standardna negotovost merjenja frekvence f oznacena z wu(f),
relativna pa z w(f).

Za ovrednotenje negotovosti tipa 4 naredimo serijo n meritev. [z izmerjenih vrednosti lahko
dolo¢imo povprec¢no vrednost X in standardni odklon s. Oba podatka lahko uporabimo za
izraCun negotovosti. Oceno standardne negotovosti povprecne vrednosti izra¢unamo s

pomocjo enacbe (3.1).
Uu=—= (3.1)

Standardna negotovost povpre¢ne vrednosti je vCasih imenovana tudi standardni odklon

povprecja ali standardni pogreSek povprecja.
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Podatki, potrebni za oceno negotovosti tipa B, so ponavadi precej skopi. Obicajno poznamo le
spodnjo in zgornjo mejo negotovosti, oziroma razliko med obema (recimo 2a). Zato
predpostavimo, da bo izmerjena vrednost enako verjetna kjer koli med obema mejama;
predpostavimo pravokotno porazdelitev verjetnosti. Standardna negotovost pravokotne
porazdelitve se izracuna s pomocjo enacbe (3.2).

a

U=— (3.2)

NE

Pravokotna porazdelitev se zelo pogosto uporablja, vendar je bolje uporabiti primernejSo
porazdelitev, ¢e jo poznamo. Tako lahko ponavadi predpostavimo, da so negotovosti iz

kalibracijskih certifikatov normalno porazdeljene.

3.2.3 Skupna (kombinirana) merilna negotovost

V splo$nem merilni rezultat y dobimo s splosno matemati¢no funkcijo /. Lahko zapiSemo

Y =fx1, X2, ..., X0), (3.3)
kjer so x; vhodne vplivne fizikalne veli¢ine, s pomocjo katerih izraCunamo y.

Kombinirana standardna negotovost y je definirana z enac¢bo

N
ul ()= [uf (3:4)
i=1
kjer je
u; = le,|u(x,) (3.5)
in je ¢; obcutljivostni koeficient vplivne veli¢ine x;. u(x;) pa so negotovosti posameznih
vplivnih veli¢in.

Daljse zapisano velja

uf(y):\/uf+u§+u32+---+u[2V (3.6)
Obcutljivostni koeficient pove, kako mocno je merjena veli¢ina odvisna od posameznih
vplivnih veli¢in. Matemati¢no predstavlja parcialni odvod funkcije f od x;

(= _ I (3.7)
ox. OX.

4 X =x+ 4+ X y=xy
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3.2.4 Poenostavitev raCunanja skupne negotovosti

Ce funkcija f predstavlja enostavne operacije, kot so sestevanje, odstevanje, mnoZenje ali

deljenje, se racunanje skupne merilne negotovosti mo¢no poenostavi.

3.2.4.1 Skupna negotovost pri seStevanju ali odStevanju

Ce je rezultat meritve izraunan s seStevanjem ali odStevanjem ve¢ izmerjenih meritev, lahko
kombinirano standardna negotovost u. izraCunamo z geometrijskim seStevanjem negotovosti

teh meritev.

2 2 2 2
uc:\/bl1+”2+”3+"'+“i+""Ci:1 (3-8)

3.2.4.2 Skupna negotovost pri mnoZenju ali deljenju

Ce je rezultat meritve y izraCunan z mnozenjem ali deljenjem ve¢ izmerjenih veli¢in (4, B,
C...), lahko kombinirano standardno negotovost u. izraCunamo z geometrijskim seStevanjem

relativnih negotovosti teh meritev.

u,(y) _ (u(zél)j2 +(M(B)J2 J{@jz 4o (3.9)
y A B C .

Ali zapisano krajse:

2 2 2 2
Wc =\/W1 +W2 +W3 +...+Wi + ... (3.10)

Ce bi na primer v enacbi za y racunali zmnozek ali koli¢nik petih veli¢in, bi v enacbi za

negotovost u.(y) nastopalo pet ¢lenov.

3.2.4.3 Korelacija

Posamezni prispevki negotovosti k merilnemu rezultatu morajo biti med seboj neodvisni,
nekorelirani. V praksi se moramo vedno vprasati, ali kaksna od vhodnih vplivnih veli¢in ne
vpliva na drugo vhodno veli¢ino. (Obe seveda vplivata tudi na merilni rezultat.)

Ce obstaja korelacija, jo moramo ovrednotiti in izra¢unati po enabah iz GUM.
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3.2.4.4 Faktor razsiritve k

Faktor razsiritve k je konstanta, s katero pomnozimo standardno negotovost u. da dobimo
raz$irjeno merilno negotovost Uyso,.

Uss, = ku (3.11)

V sploSnem je za standardno negotovost znacilno, da predstavlja interval, v katerega pade
68,3 % vseh meritev. Ali drugace povedano, obstoji 68,3 % verjetnost, da bo izvedena meritev
v intervalu [povprecna vrednost + standardni odklon]. Pravimo, da je raven zaupanja 68,3 %.

Ce zelimo, da je procent verjetnosti visji, pomnoZimo standardno negotovost z razsiritvenim
faktorjem. Tako v sploSnem velja (za normalno porazdelitev), da k& = 1 predstavlja raven

zaupanja 68,3 %, k = 2 in k = 3 pa raven zaupanja 95,5 % in 99,7 %.

Primer: Normalna ali Gaussova porazdelitev. Merilna negotovost se izraza s standardnim
odklonom ¢. Sirina intervala zaupanja enega standardnega odklona pri normalni porazdelitvi
ustreza verjetnosti 68,3 % (¢rno polje), da bo prava vrednost v tem intervalu, Sirina dveh

standardnih odklonov ustreza verjetnosti 95,5 %, treh pa 99,73 %, itd.

-—5 .;2”. + 3a

Slika 3.1: Normalna ali Gaussova porazdelitev z intervalom zaupanja

Po obratni poti lahko tako iz kalibracijskih certifikatov, kjer je podan faktor razsiritve,
izraCunamo standardne negotovosti, ki jih nato lahko uporabimo za izra¢un kombinirane

negotovosti nase meritve.
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3.2.5 Zapis merilnega rezultata

Zapis merilnega rezultata mora vkljucevati vsa;j:

1. izmerjeno vrednost,
2. merilno negotovost z navedbo faktorja razsiritve in ravni zaupanja,
3. tekst v obliki "razSirjena negotovost je dolo¢ena kot standardna negotovost, pomnozena s

faktorjem razsiritve & = 2, ki pri normalni porazdelitvi ustreza ravni zaupanja 95 %".

3.2.6 ZaokroZevanje Stevil (merilnega rezultata)

Popolni merilni rezultat navajamo v obliki intervala tako, da navedemo izmerjeno vrednost in
merilno negotovost v absolutni ali relativni obliki. Pri navajanju merilnega rezultata moramo
zaokroziti tako negotovost kot izmerjeno vrednost. Pogosto so namesto izjave o negotovosti
napisane samo tiste cifre, ki jih lahko upostevamo in ki so smiselne ter pomembne. Te cifre

imenujemo pomembne cifre.

GUM priporoca, da pri zapisu merilne negotovosti upoStevamo najve¢ dve pomembni cifti.
Stevilo pomembnih cifer dobimo, ¢e od prve od ni¢ razli€ne cifre naprej prestejemo vse cifre,

ki sestavljajo negotovost.

Primeri dolocanja Stevila pomembnih cifer:

u=0,01214 kg = 4 pomembne cifre
u=10,0000012 A = 2 pomembni cifri
w=10,012 m = 5 pomembnih cifer
u=0,040s = 2 pomembni cifti

Pri vmesnih izracunih merilne negotovosti nikoli ne zaokrozamo, temve¢ obdrzimo vec
dodatnih cifer. Negotovost podajamo z najve¢ dvema pomembnima ciframa. Zaokrozamo jo
vedno navzgor. Ce je desno od mesta zaokrozitve ena od cifer 1 do 9, zaokrozimo navzgor, ¢e

je 0, pa navzdol.

Primeri zaokroZevanja negotovosti na dve pomembni cifri:
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u=0,01214 kg =  u=0013kg
u=0,01203 A =  u=0012A
w=0,04567 =  w=0,046
w = 0,04506 =  w=0,045

Izmerjeno vrednost zaokrozimo Sele, ko smo zaokrozili negotovost. Zaokrozimo jo na
decimalnem mestu, ki ga doloca zaokrozena negotovost. Zaokrozujemo klasi¢no. Ce je desno
od mesta zaokrozitve ena od cifer 0 do 4, zaokrozimo navzdol. Ce pa je desno od zaokrozitve

cifra 5 do 9, zaokrozimo navzgor.

3.2.7 ZmanjSanje merilne negotovosti

Nekatere prispevke negotovosti lahko zmanjSamo, nekatere kompenziramo, nekatere
izlo¢imo, nekatere pa kljub vsemu ostanejo v izracunu in jih je potrebno upostevati.

Navedemo pa lahko nekaj napotkov za zmanjSevanje negotovosti:

e uporaba kalibriranih in§trumentov (ti imajo podano merilno negotovost in vrednost
korekcije);

e izvajanje popravkov, ki lahko kompenzirajo vse znane pogreske;

e meritve narediti sledljive na nacionalne etalone (uporaba kalibriranih inStrumentov
iz akreditiranih laboratorijev, saj je stopnja zaupanja v take meritve veliko vecja kot

pri neakreditiranih laboratorijih);

e uporaba bolj to¢nih merilnih inStrumentov, oziroma opravljanje meritev v bolj
stabilnih pogojih okolice in pri pogojih, ki jih zahtevajo specifikacije merilnega

inStrumenta;

e preverjanje meritev s ponavljanjem, rezultate je pametno preverjati tudi z drugo

merilno metodo;
e preverjanje matemati¢nih izratunov, vmesnih rezultatov;

e s pomocjo tabele prispevkov negotovosti poiskati najvec¢ji prispevek k merilni

negotovosti in ga poskusati zmanjSati;
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paziti, da vrednost negotovosti v verigi kalibracij vedno raste (to¢nost merilnega
rezultata mora biti vedno slabSa od to¢nosti posameznih uporabljenih merilnih

inStrumentov);
validirati programsko opremo, ¢e je uporabljena v meritvah;

pri racunanju standardnega odklona s kalkulatorjem uporabljati funkciji g,,;ali s, ker
ti izracunata odklon populacije, (o, izracuna le standardni odklon vzorca in ni

uporabna za obicajno nizko Stevilo meritev);

ne zaokrozati vmesnih rezultatov, temvec le kon¢nega;
zabeleziti meritve in jih shraniti, ker lahko pri kasnejSih preverjanjih v¢asih pridejo

prav.
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4. Priprava preskusevalnega laboratorija ETI na akreditacijo

4.1 Prijava laboratorija za akreditacijo

Pred podajo prijave za akreditacijo mora laboratorij imeti vzpostavljen sistem kakovosti po
standardu EN ISO/IEC 17025 ali ISO 9001. V ta namen mora imeti sistem kakovosti
dokumentiran s poslovnikom kakovosti in ostalimi splosnimi postopki, na katere se poslovnik

kakovosti sklicuje.

Po odlocitvi laboratorija ETI za akreditacijo je najprej potrebno izpolniti Prijavo za
akreditacijo preskusSevalnega laboratorija (OBO05-22), ki jo laboratorij pridobi pri
akreditacijskem organu (v tem primeru javni zavod Slovenska akreditacija, glej Dodatek 1:
Prijava). Po izpolnitvi in oddaji prijave za akreditacijo laboratorija akreditacijski organ
prijavo pregleda in se odlo¢i o uvedbi postopka o pricetku akreditacije ali pa z utemeljenimi

razlogi prijavo zavrne.

Ce se SA odlogi o pricetku postopka akreditiranja z laboratorijem, kot stranko v postopku
sklene pogodbo. Ob sklenitvi pogodbe akreditacijski organ stranko seznani z zahtevami za

pridobitev akreditacije in postopkom akreditiranja.

Preden akreditacijski organ opravi ocenjevanje, ocenjevancu (laboratoriju) poslje seznam
potrebnih dokumentov, da se na ocenjevanje lahko pripravi. Obi¢ajno seznam dokumentov

vsebuje naslednje dokumente:

e poslovnik kakovosti,

e splosne postopke, na katere se poslovnik sklicuje,

e seznam vseh veljavnih dokumentov,

e izpolnjen obrazec za medlaboratorijske primerjave,

e eno navodilo za delo ali postopek (vzorec), po moznosti z izra¢unano merilno

negotovostjo,
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e vsa navodila za interne metode oz. za ve¢je modifikacije nestandardnih metod (pri

ocenjevalnem oz. nadzornem obisku).

Odvisno od posebnosti prijavljene dejavnosti oziroma drugih okolis¢in v postopku

akreditiranja lahko akreditacijski organ zaprosi Se za kaks$no drugo dokumentacijo.

4.2 Prijava za akreditacijo preskusSevalnega laboratorija

V prijavi za akreditacijo (v tem primeru preskuSevalni laboratorij ETI) prosilec navede:

e vrsto prijave (pridobitev akreditacije ali Siritev akreditacije),

e splosne podatke o prijavitelju (naziv, naslov, maticna Stevilka, davéna Stevilka,
Stevilka TRR, kontaktni podatki — telefon, fax, e-mail, pravni zastopnik

organizacije, naziv laboratorija in naslov, kontaktna oseba laboratorija, ...),

e pravni polozaj (ali je laboratorij samostojna pravna oseba ali sestavni del pravne
osebe, ali laboratorij dela za lastno podjetje ali zunanje naro¢nike, organizacijska

struktura laboratorija, ...),

o sistem kakovosti (ali je uveden sistem EN ISO/IEC 17025, ali je uveden Se kateri

drugi sistem kakovosti),

e osebje laboratorija (Stevilo, izobrazbena struktura, klju¢no osebje),

e prostore (stalne, zacasne lokacije, kjer se izvajajo preskusi),

e meroslovno sledljivost (na kakSen nacin je zagotovljena sledljivost rezultatov
izvedenih preskusov, ali se izvajajo interne kalibracije ter za katere veli¢ine),

e obseg akreditacije (obseg preskusov za katere laboratorij Zeli pridobiti
akreditacijo): kot primer bo podan opis preskusov standardu IEC/EN 60898-1
(Instalacijski odklopniki za nadtokovno zasS€ito za hiSne in podobne instalacije —

Del 1: InStalacijski odklopniki za AC napetost).
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4.3 Poslovnik kakovosti

Poslovnik kakovosti dolo¢a politiko in cilje kakovosti, organizacijo, odgovornosti in
pooblastila ter delovanje sistema vodenja kakovosti. UspeSnost in ucinkovitost vodenja
kakovosti je zagotovljena z identifikacijo in vzajemnim delovanjem vodstvenih, temeljnih in
podpornih procesov, njihovimi cilji, merjenjem in analiziranjem rezultatov ter ukrepi za
doseganje stalnih izboljSav. V Poslovniku kakovosti so podane osnovne smernice vodenja
kakovosti, medtem ko so posamezni elementi sistema podrobno opisani v referencnih
organizacijskih predpisih in navodilih za delo, kar zagotavlja:

e predstavitev sistema kakovosti vsem zaposlenim,

o stalnost izvajanja procesov in aktivnosti,

e informiranje odjemalcev, dobaviteljev in vseh potencialnih partnerjev o sistemu

vodenja kakovosti,

e izpolnjevanje zahtev standarda ISO/IEC 17025.
Poslovnik kakovosti vsebuje tudi sploSne postopke in seznam veljavnih dokumentov oz.
predpisov.

Osnovna struktura poslovnika kakovosti preskusevalnega laboratorija ETI je v Dodatku 4.

4.4 Obrazec za medlaboratorijske primerjave

Pred ocenjevanjem mora laboratorij podati tudi izpolnjen obrazec za medlaboratorijske
primerjave (obrazec OBO05-18: Pregled sodelovanja v medlaboratorijskih primerjavah). V
obrazcu je potrebno navesti:

e ocenjevanca,

e naziv sheme in organizatorja,

o datum izvedbe,

e merjene veli¢ine, metode, parametre, materiale (merjena veli¢ina oziroma
preskusana lastnost, preskusne ali kalibracijske metode ter parametri in materiali, s
katerimi je laboratorij sodeloval pri primerjavi),

o Stevilko laboratorija in njegovo kodo (primerjalni laboratorij),

o kriterij (kriteriji za sprejemljivost rezultata, ki jih je podal organizator oz. si jih je
doloc¢il laboratorij),

e rezultate,

________________________________________________________________________________________________________________________________|
Branko Pesan Magistrsko delo 106



Akreditacija laboratorija za preizkuSanje inStalacijskih odklopnikov
e oceno uspesnosti (lastna ocena/zakljuc¢ek o uspesnosti sodelovanja)
e korektivni ukrepi v primeru nezadovoljivih rezultatov (kratek opis korektivnih,
preventivnih in ostalih ukrepov, vezanih na rezultate ali referenca na dokument v
prilogi).

Primer obrazca je v Dodatku 3.

4.5 Obseg akreditiranih preskusov

Obseg akreditiranih preskusov se poda v tabeli na obrazcu OB05-22. Tabela je sestavljena iz
petih stolpcev.

V tabeli je potrebno jasno in nedvoumno definirati preskuse, za katere Zelimo pridobiti
akreditacijo. Pri opredelitvi obsega je potrebno uposStevati doloc¢ila to¢ke 2.9 Obseg
akreditacije pri preskusanju.

Ce preskuse izvajajo razli¢ne notranje organizacijske enote, je treba podati loden seznam za
vsako od enot. Vsako podrocje preskusanja je potrebno podati v svoji tabeli. Seznam podrocij
glede na vrste preskusanja in glede na vrsto preskusanca je objavljen na spletni strani SA. Ce
dejavnosti ne moremo uvrstiti v nobeno od opredeljenih podroc¢ij, navedemo svoj predlog
novega podrocja. Prav tako v locenih tabelah podamo preskuse, ki jih opravljamo v
laboratoriju in tiste, ki jih opravljamo na terenu, oziroma na zacasnih lokacijah ali v
mobilnem laboratoriju. Podro¢ja in mesto izvajanja oznaCimo v glavi vsake tabele. Tu
oznac¢imo tudi ali gre za obseg fiksnega ali fleksibilnega tipa. Pri delih obsega z delno
fleksibilnostjo dodamo tudi opis, na kaj se fleksibilnost nanasa.

Tabelo v obrazcu kopiramo tolikokrat, kot je potrebno.

Podatke vpisujemo tako, da bo vsaka preskusna metoda (postopek) vpisana v eno vrstico
tabele. Dodamo toliko vrstic, kot jih potrebujemo.

V prvem stolpcu tabel so zaporedne $tevilke metod. Steviléenje nadaljujemo skozi ves obseg,
tako da je oznaka metode enoli¢na.

V drugem stolpcu navedemo oznako standarda ali nestandardne preskusne metode (Ce gre za
lastno metodo, jo ozna¢imo kot "interna metoda" in navedemo oznako dokumenta, kjer je ta
metoda dokumentirana). Oznaka naj bo podana natancno in se nanaSa le na tiste dele
dokumenta, ki opisujejo preskusno metodo. V primeru, da ne izvajamo celotnega postopka,
mora biti to jasno navedeno (navedemo le to¢ke standarda, ki jih izvajamo). Ce uporabljamo

kakor koli modificiran postopek, je to potrebno navesti (oznaka "modificiran"). Pri fiksnem
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tipu obsega ob oznaki standarda ali nestandardne metode navedemo tudi letnice izdaje
oziroma oznako verzije. Ce je v standardu oziroma drugem normativnem dokumentu, na
katerega se sklicujemo metoda preskusanja podana le okvirno, dodamo $e oznako internega
dokumenta, ki podrobneje doloéa postopek izvajanja. Ce Zelimo pridobiti akreditacijo po
standardu, ki ni ve¢ veljaven, dodamo pod oznako opombo o neveljavnosti ("preklican").

V tretjem stolpcu podamo originalen naslov in podnaslov standarda ali pri nestandardnih
naslov dokumenta, kjer je metoda opisana (Ce je potrebno tudi dodaten opis, naziv metode).
Ce zelimo, lahko v posevni pisavi dodamo prevod, vedno pa dodamo angleski prevod v
primeru referencnih dokumentov (iz drugega stolpca), ki niso mednarodno uveljavljeni.

V Cetrti stolpec pri vsaki metodi navedemo obmocje, v katerem jo uporabljamo in merilno
negotovost; Ce je potrebno, za vsako merjeno veli¢ino/parameter posebe;.

Ce pustimo ta stolpec prazen, se $teje, da veljajo navedbe standarda.

V peti stolpec vpiSemo materiale ali proizvode, za katere uporabljamo ta preskus.

Primer izpolnjenega obrazca za prijavo OB05-22 je v Dodatku 1.
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4.6 Opis akreditiranih preskusov

4.6.1 Seznam tipskih preskusov po standardu IEC/EN 60898-1

Seznam preizkusov je podan v tabeli 4.1. Tabela je sestavljena iz dveh stolpcev. V prvem

stolpcu je naveden preskus, v drugem pa podpoglavje standarda, kjer je preskus opisan.

Tabela 4.1: Seznam preskusov

Preskus Poglavje
Obstojnost oznak 9.3
Zanesljivost vijakov, tokovodecih in prikljuénih delov 94
Zanesljivost priklju¢kov (sponk) za zunanje vodnike 9.5
Zascita pred elektricnim udarom 9.6
DielektriCne lastnosti in izolacijska sposobnost 9.7
Segrevanje 9.8
28-dnevni test 9.9
I-t karakteristika 9.10
Mehanska in elektri€na Zivljenjska doba 9.11
Kratkosti¢na zmogljivost 9.12
Odpornost na mehanske Soke in udarce 9.13
Odpornost na vro¢ino 9.14
Odpornost na nenormalno vro€ino in ogenj 9.15
Odpornost proti koroziji 9.16

Preskusi se izvajajo v testnih sekvencah. Za vsako testno sekvenco je predpisano tudi Stevilo
potrebnih preskuSancev. Sestava testnih sekvenc in S$tevilo potrebnih preskuSancev je

navedena v tabeli 4.2.
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Tabela 4.2: Testne sekvence in Stevilo potrebnih vzorcev

Testna Poglavje ali | Preskus Stevilo
sekvenca | podpoglavje preskusancev
6 Oznake
8.1.1 Splosno
8.1.2 Mehanizem
9.3 Obstojnost oznak
8.1.3 Zracne in plazilne razdalje (zunaniji deli)
8.1.6 Nezamenljivost
A 9.4 Zanesljivost vijakov, tokovodecih in priklju¢nih delov 1
9.5 Zanesljivost priklju¢kov (sponk) za zunanje vodnike
9.6 Zascita pred elektricnim udarom
8.1.3 Zracne in plazilne razdalje (notraniji deli)
9.14 Odpornost na vrocino
9.15 Odpornost na nenormalno vro€ino in ogenj
9.16 Odpornost proti koroziji
9.7 DielektriCne lastnosti in izolacijska sposobnost
B 9.8 Segrevanje in izgubna mo¢& 3
9.9 28-dnevni test
9.1 Mehanska in elektri€na Zivljenjska doba
C 9.12.11.2.1 Delovanje pri zmanjSanih kratkosti¢nih tokovih 3
9.12.12 Kontrola instalacijskega odklopnika po kratkosticnem
c preskusu
9.12.11.2.2 Kratkosti¢ni preskus za potrditev ustreznosti odklopnika
Co za uporabo v IT sistemih 3
9.12.12 Kontrola inStalacijskega odklopnika po kratkosticnem
preskusu
Do | 9.10 I-t karakteristika 3
9.13 Odpornost na mehanske 3oke in udarce
D D 9.12.11.3 Kratkosti€na zmogljivost pri 1500A 3
9.12.12 Kontrola instalacijskega odklopnika po kratkosti¢nem
preskusu
9.12.11.4.2 Delovna kratkosti¢na zmogljivost Ics
E+ | 9.12.12 Kontrola inStalacijskega odklopnika po kratkosti¢nem 3+4*
E preskusu
9.12.11.4.3 Nazivna kratkosti¢na zmogljivost len
E> | 9.12.12 Kontrola instalacijskega odklopnika po kratkosticnem 3+4*
preskusu
Opomba * Dodatni preskuSanci v primeru 1-polnih odklopnikov z nazivno napetostjo 230/400V ali
240/415V
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4.6.2 Opis preskusov testne sekvence A

4.6.2.1 Oznake

Pri tem preskusu (ki ni klasi¢en preskus) preverimo, ali so preskusanci oznaceni v skladu z
zahtevami standarda. To je, da vsebujejo oznake, iz katerih je jasno in nedvoumno razvidno
za kateri izdelek gre.
Oznake morajo vsebovati:

e naziv proizvajalca ali blagovno znamko,

o tipizdelka,

e nazivno napetost,

e nazivni tok brez oznake »A«, pred Stevilko mora biti oznaka karakteristike (B, C,

D), npr. B20,

e nazivno frekvenco, ¢e je odklopnik namenjen samo za to frekvenco,

e nazivno kratkosti¢no zmogljivost, v amperih,

e priklju¢ni diagram, razen Ce je pravilna prikljucitev razvidna,

o referen¢no temperaturo okolice, ¢e je razlicna od 30 °C,

e stopnjo zascite (Ce je razlicna od IP 20).

Oznaka nazivnega toka mora biti vidna tudi, ko je odklopnik vgrajen.

4.6.2.2 Obstojnost oznak

Preizkus obstojnosti oznak se opravi rocno. Najprej oznako drgnemo z mokro krpo 15 s. Nato
isto oznako drgnemo 15 s Se s krpo namoceno v raztopino hexan.

Po preskusu morajo oznake ostati vidne (se ne smejo izbrisati).

4.6.2.3 Zanesljivost vijakov, tokovodecih in priklju¢nih delov

Ustreznost z zahtevami standarda se preveri s pregledom delov. Za vijake pa se opravi Se
naslednji preskus:
e vijake se privije in odvije s predpisanim zateznim momentom:
o 10 x za vijake z navojem iz izolacijskega materiala,
O 5 x za ostale vijake,

o preskus se opravi z izvija¢em, ki ima moznost nastavitve zateznega momenta,
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o preskusni vodnik se namesti vsaki¢, ko je vijak ponovno odvit.

4.6.2.4 Zanesljivost prikljuckov (sponk) za zunanje vodnike

Ustreznost z zahtevami standarda se preveri s preskusom za zanesljivost vijakov. Za preskus
se uporabi poln ali mnogozi¢en (stranded, za preseke ve&je od 6 mm?) vodnik maksimalnega
preseka preskuSane sponke. Preskus je sestavljen iz treh delov:

e 1. Del: v sponke pritrdimo bakrene vodnike minimalnega in maksimalnega preseka,
predpisanega za preskusano sponko. Vodniki so polni ali mnogozicni, odvisno kateri je
bolj neugoden. Pritrjeni so z 2/3 nazivnega momenta. Vsak vodnik je nato podvrzen 1
minuto izvle¢ni sili, ki je za dolocen presek predpisana s standardom (tabela 4.3). Izvle¢no
silo obi¢ajno dosezemo tako, da na vodnik obesimo ustrezne utezi. Med delovanjem sile

se vodnik ne sme opazno premakniti ali zdrsniti iz sponke.

Tabela 4.3: Izvle¢na sila

Presek vodnika, ki ga sponka | do 4mm? | do 6mm? | do 10mm? | do 16mm? | do 50mm?
lahko sprejme

Izvle€na sila (N) 50 60 80 90 100

e 2. Del: v sponke pritrdimo bakrene vodnike minimalnega in maksimalnega preseka,
predpisanega za preskuSano sponko. Vodniki so polni ali mnogozi¢ni, odvisno kateri je
bolj neugoden. Pritrjeni so z 2/3 nazivnega momenta. Vijake nato odvijemo, dele
vodnikov, ki so bili pritrjeni v sponki, pa pregledamo. Med preskusom na vodnikih ne
sme priti do poskodbe (stisnjen, pretisnjen vodnik in podobno).

e 3. Del: v sponke pritrdimo bakreni mnogoZzi¢ni vodnik ustreznega preseka. Vodnik je
sestavljen iz sedmih Zic (pletenica) do preseka 25 mm?, nad tem presekom pa iz 16 Zic.
Vodnik v sponko potisnemo do konca (kolikor dale¢ gre). Pred tem ga Se preoblikujemo
(npr. razpletemo). Pritrdimo ga z 2/3 nazivnega momenta. Med preskusom ne sme noben

del vodnika (posamezna Zica) pobegniti iz objemnega dela sponke.
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4.6.2.5 Zascita pred elektricnim udarom

Preskus se opravi s standardnim preskusnim prstom (slika 4.1) na odklopniku, ki je pritrjen
kot pri normalni uporabi, z vodniki minimalnega in maksimalnega preseka. S preskusnim
prstom preskusimo moznosti dotika delov pod napetostjo v vseh moznih zgibnih polozajih

preskusnega prsta (kot pri normalnem ¢loveskem prstu).

\ .
| \ / / 7. '

\ \ 1 / / '
\ / IZOLACIJSKI MATERIAL

Slika 4.1: Standardni preskusni prst

Za prikaz dotika se uporabi elektri¢ni indikator (obi¢ajno zarnica). Preskusna napetost naj bi

bila vi§ja od 40 V. Med preskusom, ne sme priti do dotika delov pod napetostjo.

4.6.2.6 Odpornost na vrocino

Preskus se izvede v peci ali preskusni komori (lahko je tudi klimatska komora). Odklopnik je
v komori pritrjen kot pri normalni uporabi. Odklopnik v komori pustimo 1 h pri temperaturi
100 + 2 °C. Med preskusom se na odklopniku ne smejo pojaviti spremembe, ki bi lahko
vplivale na njegovo nadaljnjo uporabo. To pomeni, da ne sme priti do odkritja delov pod
napetostjo, do iztekanja tesnilne mase, ipd.

Ko se po preskusu v komori odklopnik ohladi na sobno temperaturo, opravimo Se preskus s
preskusnim prstom. Odklopnik je pritrjen kot pri normalni uporabi. S preskusnim prstom
pritisnemo na dele, kjer bi lahko prislo do dotika delov pod napetostjo, s silo, ki ne presega 5
N. Med preskusom se prst ne sme dotakniti delov pod napetostjo.

Oznake po preskusu v komori morajo ostati vidne.
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4.6.2.7 Odpornost na zelo visoko vroc€ino in ogenj

Preskus odpornosti na zelo visoko vro¢ino in ogenj se opravi z Zarilno zico (t.i. Glow-wire
test po standardu IEC 60695-2-10, poglavja 4 do 10).
Pogoji preskusa so naslednji:
e Preskus zunanjih delov odklopnika iz izolacijskega materiala, ki nosijo tokovodece
dele: preskus se opravi z zarilno Zico pri temperaturi 960 + 15 °C.
e Preskus ostalih delov odklopnika, ki ne nosijo tokovodecih delov: preskus se opravi
z zarilno Zico pri temperaturi 650 + 10 °C.
Med preskusom je odklopnik v najbolj neugodnem polozaju, povrSina, ki je na preskusu pa
mora biti v vertikalni poziciji.
S konico Zarilne Zice se dotaknemo povrsine na preskusu. Pri tem ne sme priti do plamena in
stalnega zarenja. Ko Zarilno zico odmaknemo, mora plamen in Zarenje ugasniti najkasneje v

30s.

4.6.2.8 Odpornost proti koroziji

Pred izvedbo preskusa odpornosti proti koroziji se najprej z delov odklopnika, ki bodo
preskuSani odstrani vsa mascoba in ostale necistoce. To dosezemo tako, da te dele namocimo
za 10 minut v hladno raztopino razmascevalca. Nato te dele za 10 minut potopimo v 10%
raztopino amonijevega klorida v vodi pri temperaturi 20 + 5 °C.

Brez suSenja, samo z otresenjem kapljic, nato odklopnik s preskuSanimi deli za 10 minut
zapremo v Skatlo oz. komoro, v kateri je z vlago nasi¢en zrak pri temperaturi 20 = 5 °C.
Odklopnik s preskusanimi deli nato damo v pec oz. komoro za 10 minut pri temperaturi 100 +
5 °C, da se posusijo.

Ko je odklopnik posusen, na preskusanih delih ne sme biti sledi korozije.
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4.6.3 Opis preskusov testne sekvence B

Testna sekvenca B je sestavljena iz preskusov:
o dielektri¢ne lastnosti in izolacijska sposobnost,
e preskus segrevanja in izgubne moci,

e 28-dnevni test.

4.6.3.1 Dielektri¢ne lastnosti in izolacijska sposobnost

Preskus dielektri¢nih lastnosti in izolacijske sposobnosti je sestavljen iz vec delov:
e odpornost na vlago,
e izolacijska upornost,
e dielektri¢na trdnost,
e impulzna napetostna zdrznost,

e plazilni toki preko odprtih polov.

4.6.3.1.1 Odpornost na viago

Preskus se izvede v klimatski komori pri temperaturi 20 °C do 30 °C (po izbiri) in relativni
vlaznosti zraka med 91 % in 95 %. Dovoljeno odstopanje oz. nihanje temperature med
preskusom je +1 °C.

Pred preskusom se z odklopnika odstranijo vsi deli, ki jih lahko odstranimo brez pomoci
orodja.

Preden odklopnik vstavimo v preskusno komoro, mora biti nekaj ¢asa na temperaturi T do
T+4 °C, pri ¢emer je T izbrana temperatura preskusa v komori. Odklopnik nato vstavimo v
preskusno komoro za 48 ur.

Po preskusu na odklopniku ne sme biti znakov poskodb. Prestati mora Se preskuse izolacijske

upornosti in dielektri¢ne trdnosti.
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4.6.3.1.2  Izolacijska upornost

Preskus izolacijske upornosti izvedemo 30 do 60 minut po kon¢anem preskusu odpornosti na
vlago.

Za izvedbo preskusa lahko uporabimo namenski merilnik izolacijske upornosti (glej sliko
4.2). Izolacijsko upornost izmerimo 5 s po vzpostavitvi enosmerne (d.c.) napetosti velikosti
500 V med naslednja merilna mesta:

a) Odprti kontakti odklopnika: preskus se izvede med paroma kontaktov, ki sta v
normalni uporabi medsebojno povezana, ko je odklopnik v zaprtem polozaju, na
vsakem polu posebej (slika 4.3). Vrednost izmerjene izolacijske upornosti ne sme biti
nizja od 2 MQ.

b) Sklenjeni kontakti odklopnika: preskus se izvede med enim polom in ostalimi poli, ki
so medsebojno povezani (slika 4.4). Preskus se izvede izmeni¢no za vsak pol posebe;.
Vrednost izmerjene izolacijske upornosti ne sme biti nizja od 2 MQ.

c) Sklenjeni kontakti odklopnika, kovinsko ohi§je: preskus se izvede pri sklenjenih
kontaktih odklopnika med vsemi poli, medsebojno povezanimi in kovinskim ohi§jem,
vkljucno s kovinsko folijo, ki je v kontaktu z zunanjimi povrSinami ohisja odklopnika
iz izolacijskega materiala, Ce obstaja (slika 4.5). Vrednost izmerjene izolacijske
upornosti ne sme biti nizja od 5 MQ.

d) Preskus se izvede tudi med kovinskimi deli mehanizma odklopnika in ohiSjem.

Vrednost izmerjene izolacijske upornosti mora biti visja od 5 MQ.

Slika 4.2: Merilnik izolacijske upornosti
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Slika 4.5: Meritev izolacijske upornosti med poli in kovinsko podlago
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4.6.3.1.3 Dielektricna trdnost

Po preskusu izolacijske upornosti se opravi Se preskus dielektricne trdnosti.

Preskus dielektricne trdnosti se opravi v istih tockah, kot meritev izolacijske upornosti. Pri
tem je vrednost preskusne napetosti enaka 2000 V, frekvence med 42 Hz in 65 Hz. Preskusna
naprava mora zagotavljati tudi kratkosti¢ni tok vsaj 200 mA (naprava je na sliki 4.6).
Preskusna napetost se pritisne med merilne tocke za 1 minuto. Med preskusom ne sme priti do
preboja.

Pri preskusu pomoznih in krmilnih tokokrogov oz. stikal je vrednost preskusne napetosti nizja

in znaSa 1500 V.

Slika 4.6: Naprava za preskus dielektricne trdnosti

4.6.3.1.4  Impulzna napetostna trdnost med odprtimi poli (primernost za izolacijsko

funkcijo)

Preskus je sestavljen iz dveh delov. V prvem delu je preskusen odklopnik z odprtimi poli. V
drugem delu pa so preskuseni deli, ki niso bili preskuseni v prvem delu.

a) Preskus impulzne napetostne trdnosti med odprtimi poli: preskus se izvede na
odklopniku pritrjenem na kovinsko podlago. Preskusni impulz pritisnemo med
dovodno in odvodno sponko pri odprtih polih. Pri tem so dovodne sponke in odvodne
sponke vseh polov medsebojno povezane (slika 4.7). Preskus je sestavljen iz 6
impulzov, 3 pozitivnih in 3 negativnih. Interval med impulzi enake polaritete mora biti

vsaj 1 s, med impulzoma razli¢ne polaritete pa vsaj 10 s. Vrednost impulzne napetosti
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je v tabeli 4.4. Vrednost preskusne napetosti je odvisna od nadmorske visine, kjer se

preskus izvaja. Med preskusom ne sme priti do preboja.

Tabela 4.4: Vrednosti preskusnih impulznih napetosti

Nazivna impulzna Preskusne napetosti pri ustrezni nadmorski visini
zdrzna napetost
U Uy 2150 @.C. peak
Ny kV
kV
Visina morja 200 m 500 m 1000 m 2000 m
2,5 3,5 3,5 34 3,2 3,0
4 6,2 6,0 5,8 5,6 50

Slika 4.7: Preskus impulzne napetostne trdnosti

b) Preskus impulzne napetostne trdnosti za dele, ki niso bili preskuseni v prvem delu:
preskus se izvede na odklopniku pritrjenem na kovinsko podlago. Odklopnik je v
zaprtem polozaju (s sklenjenimi kontakti). Preskus je sestavljen iz dveh serij.

Pri prvi seriji impulzno napetost pritisnemo med L pole, medsebojno povezane in N
pol (Ce obstaja). Pri drugi seriji pa impulzno napetost pritisnemo med vse pole,
medsebojno povezane, in kovinsko podlago, ki je povezana tudi z zas¢itno sponko oz.
vodnikom odklopnika, ¢e ta obstaja. Vsaka serija je sestavljena iz 6 impulzov, 3
pozitivnih in 3 negativnih. Vrednosti preskusne napetosti izberemo iz tabele 4.5

(odvisno od nadmorske viSine kraja preskusSanja). Vrednosti so niZje kot pri prvem
delu.
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Med preskusom ne sme priti do preboja. Ce se pojavi en preboj, se preskus ponovi v
delu, kjer je do preboja prislo Se s Sestimi impulzi enake polaritete, kot je bil impulz,

pri katerem je do preboja priSlo. Med ponovnim preskusom ne sme priti do preboja.

Tabela 4.5: Vrednosti preskusnih impulznih napetosti, za dele, ki niso bili preskuseni v prvem delu

Nazivna impulzna Preskusne napetosti pri ustrezni nadmorski visini
zdrzna napetost
U U1,2/50 a.c. peak
mp kV
kV
Visina morja 200m 500m 1000m 2000m
25 29 2,8 2,8 2,7 25
4 4,9 4,8 4,7 4,4 4,0

Za preskus uporabimo impulzni udarni generator (slika 4.8), ki je sposoben proizvajati
pozitivne in negativne napetostne impulze oblike 1,2/50 ps (slika 4.9). Udarna impedanca

generatorja mora biti vsaj 500 Q.

Slika 4.8: Impulzni udarni generator
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Slika 4.9: Napetostni impulz oblike 1,2/50 us

Oblika impulza se nastavi z odklopnikom, identi¢nim tistemu na preskusu in primernimi
napetostnimi delilniki ali visokonapetostnimi merilnimi sondami, priklju¢enimi na osciloskop.
Pri tem morajo biti nastavljene vrednosti v mejah:

- +5 % za max. (peak) vrednost napetosti,

- +30 % za dvizni Cas,

- +20 % za cas hrbta do polovice nastavljene (peak) vrednosti.

4.6.3.1.5  Plazilni toki preko odprtih polov

Preskus se izvede po kratkosti¢nih preskusih.
Na vsak pol odklopnika (odprti kontakti) pritisnemo napetosti vrednosti 1,1 U,. Pri tem
izmerimo vrednost plazilnih tokov preko odprtih polov. Vrednost izmerjenih tokov ne sme

preseci vrednosti 2 mA.
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4.6.3.2 Preskus segrevanja in izgubnih moci

Preskus opravimo na odklopniku tako, da skozi vse pole odklopnika spustimo nazivni tok.
Tok mora teci tako dolgo, da se na odklopniku temperatura ustali, kar pomeni, da se ne sme
spreminjati ve¢ kot £1 K/h.

Meritev segrevanja opravimo s pomocjo termoclenov, ki so pritrjeni na posamezne dele
odklopnika, kot so kontakti pri sponkah, posluzevalni gumb ali roc¢ica, del ohisja, kjer lahko
pride do dotika med obratovanjem.

Izmeriti je potrebno tudi temperaturo okolice. Le-to izmerimo v dveh tockah na polovi¢ni
visini odklopnika in oddaljenosti 1 m. Tocki meritve morata biti simetri¢no razporejeni okrog
odklopnika. Meritev opravimo s pomocjo termoclenov ali termometrov. Paziti je potrebno, da
termoclena ali termometra za meritev temperature okolice nista izpostavljena prepihu ali
toploti, ki jo sevajo razna telesa, kot so peci, radiatorji, ipd., oz. hitrim spremembam
temperature.

Segrevanje oz. nadtemperaturo izraCunamo iz dobljenih meritev tako, da od izmerjenih
vrednosti na odklopniku odStejemo temperaturo okolice. Vrednost te nadtemperature ne sme

presegati vrednosti dolo¢enih v tabeli 4.6

Tabela 4.6: Maksimalne vrednosti nadtemperatur

Merilne to¢ke Nadtemperatura
K
Priklju€ne sponke 60
Zunanji deli, ki se jih je mozno dotakniti med rocnim 40

posluZzevanjem odklopnika, vkljuéno s posluzevalnimi
roCicami ali gumbi iz izolacijskega materiala, pri ve€polnih
odklopnikih povezanimi s kovinskimi povezovalnimi deli

Zunanji kovinski deli posluzevalnih ro€ic ali gumbov 25

Ostali zunaniji deli, vklju€no s povrsino v direktnem kontaktu s 60
pritrdilno povrsino

Ob koncu meritve segrevanja izmerimo Se padce napetosti na vseh polih odklopnika. Iz
vrednosti padcev napetosti na polih izra¢unamo izgubno mo¢ na pol. Vrednost izgubne moci

ne sme presegati vrednosti doloc¢ene v tabeli 4.7
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Tabela 4.7: Vrednosti izgubnih moci

Obmogije I, Max. Pi,q na pol

A W
In<10 3
10<In<16 3,5
16<In<25 4,5
25<In=<32 6
32<In<40 7,5
40<In<50 9
50 <In<63 13
63 <In<100 15
100 <In<125 20

4.6.3.3 28-dnevni preskus

28-dnevni preskus je cikli¢ni preskus. Odklopnik je podvrzen 28 ciklom. Vsak cikel je dolg
24 h in je sestavljen iz dveh delov. Prvi del traja 21 h. V tem delu skozi odklopnik tece tok, ki
je enak nazivnemu toku odklopnika. Po 21 h s pomocjo pomoznega stikala tok izklopimo.
Odklopnik je nato 3 h brez toka. Po 3 h s pomoznim stikalom tok ponovno vklopimo (slika

4.10). Postopek ponavljamo do 28. cikla. Med preskusom odklopnik ne sme izklopiti.

| o Cikel1 Cikel 2 Cikel 3 Cikel 27 Cikel 28

v

21h 3h 21h t

Slika 4.10: 28-dnevni cikel

Ob koncu 28. tokovnega cikla izmerimo segrevanje na delih, kot pri preskusu segrevanja.
Vrednosti izmerjenih nadtemperatur ne smejo biti visje za ve¢ kot 15 K od izmerjenih
vrednosti pri preskusu segrevanja.

Po koncCani meritvi segrevanja tok v 5 s dvignemo do vrednosti 1,45 x 7,. Pri tem toku mora

odklopnik izklopiti v dogovorjenem ¢asu (1 hzal, <63 A,2hzal,> 63 A).
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4.6.4 Opis preskusov testne sekvence C

Testna sekvenca C je sestavljena iz dveh delov, testne sekvence C; in testne sekvence Cs.
Sekvenca C, je sestavljena iz preskusov:
o clektricne in mehanske Zivljenjske dobe,
e delovanja pri zmanjsanih kratkosti¢nih tokovih, ki mu sledi $e preskus delovanja po
kratkosti¢nih preskusih.
Sekvenca C; je sestavljena iz preskusa:
o kratkosti¢ni preskus odklopnika pri zniZanih kratkosti¢nih tokovih za uporabo v IT

sistemih, ki mu sledi $e preskus delovanja po kratkosti¢nih preskusih.

4.6.4.1 Testna sekvenca C;

4.6.4.1.1 Elektriéna in mehanska Zivljenjska doba

S tem preskusom preverimo, ali je odklopnik zmozen veckratnih vklopov in izklopov pod
obremenitvijo.
Odklopnik pritrdimo na kovinski nosilec. PoveZemo ga z izvorom toka in napetosti. Preskus
se opravi pri nazivnem toku in napetosti. Nastavitev toka dosezemo s pomocjo uporov in
dusilk, pri tem moramo upoStevati e faktor moci cos ¢, ki mora biti med 0,85 in 0,90.
Preskus sestavlja 4000 ciklov. Cikel je sestavljen iz vklopa in izklopa odklopnika pod nazivno
obremenitvijo. Napravo, ki vklaplja in izklaplja odklopnik nastavimo tako, da za odklopnike
do nazivnih tokov 32 A naredi 240 ciklov na uro, za odklopnike nazivnih tokov nad 32 A pa
tako, da naredi 120 ciklov na uro. Casovno je cikel sestavljen iz vklopljenega stanja, ko tok
teCe (ca. 2 s, za vse nazivne toke enako) in izklopljenega stanja, ko tok ne tece (vsaj 13 s pri
240 ciklih/h in vsaj 28 s pri 120 ciklih/h).
Naprava za preskus elektricne in mehanske zivljenjske dobe je sestavljena iz:

o celektricnega dela: transformator, upori, dusilke za nastavitev napetosti in toka,

e dela za pritrditev preskusanca,

o mehanskega dela: zracni cilindri in njihovo krmilje (za vklop in izklop

preskusSanca).

Pri nastavitvi naprave (predvsem mehanski del) moramo paziti, da jo nastavimo tako, da med

preskusom ne poskoduje preskusanca. Omogoceno mora biti prosto gibanje stikala oz.
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posluzevalne rocice. Stikalo oz. posluzevalna ro¢ica med vklopom/izklopom ne sme vplivati
na hitrost delovanja naprave (zracnega cilindra).

Po kon¢anem preskusu odklopnik ne sme kazati poskodb. Nato sledi Se preskus izklopne
karakteristike 73 (2,55 I,) in preskus dielektri¢ne trdnosti, vendar pri 500 V nizji preskusni

napetosti od predpisane v zahtevah za preskus dielektri¢ne trdnosti.

4.6.4.1.2  Delovanje pri zmanjSanih kratkosti¢nih tokovih

Po preskusu elektri¢ne in mehanske Zivljenjske dobe se na istem setu preskuSancev opravi Se
preskus delovanja pri znizanih kratkosti¢nih tokovih.
Preskus se opravi pri napetosti, ki je 5 % vi§ja od nazivne (s toleranco +5 %, to je pri
napetosti od U, do 1,1 U,), pri nazivni frekvenci in pri toku 500 A oz. 10 7,, kar koli je vi§je
in cosp med 0,93 in 0,98. Za preskus (nastavitev tokov, napetosti) uporabimo sistem
(uporabljen za vse kratkosti¢ne preskuse), ki je sestavljen iz:

o preskusnega transformatorja ali generatorja (z moznostjo nastavljanja razli¢nih

preskusnih napetosti),

e dusilk in uporov za nastavitev toka,

o locilnega stikala za vklop/izklop transformatorja.

o sinhronskega stikala s krmiljem za preskus (za doseganje vklopnih kotov).

Sheme vezav so na slikah 4.11 do 4.15.

<
o ®
Vodnik 0.5m
R Ra \ F
1 e
P — — ] & Vodnik 0.25m
S z Q B r4
G
|
No- o o C@

A

Slika 4.11: Vezalna shema za KS preskus 1p odklopnikov

Vodnik 0.5m

pr \ ] € Vodnik 0.25m
Z { i 4

Slika 4.12: Vezalna shema za KS preskus 2p odklopnikov z enim scitenim polom (1p+N)
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Slika 4.13: Vezalna shema za KS preskus 2p odklopnikov
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Slika 4.14: Vezalna shema za KS preskus 3p odklopnikov (ali treh 1p odklopnikov)
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Slika 4.15: Vezalna shema za KS preskus 4p odklopnikov

Legenda:

S — napajanje

N — nevtral

Z — impedanca za nastavljanje toka za nazivno kratkosti¢no zmogljivost
Z; — impedanca za nastavitev vrednosti toka nizje od nazivne kratkosti¢ne zmogljivosti
R, —upori

E — preskusno polje

A — sinhronsko stikalo

G — prikljucitev impedance za nastavitev toka

R;—upor 0,5 Q

F — Cu zica (varovalka)

P — izbirno stikalo

B, C, C'—tocke prikljucitve zas¢itne mrezice
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Upori in dusilke Z in Z; so nastavljivi, da lahko dosezemo zahtevane preskusne pogoje (tok in
cos Q).

Preskus je sestavljen iz devetih operacij, od tega je 6 operacij O, ki jim sledijo tri operacije
CO. Med posameznimi operacijami mora biti ¢asovni interval dolg vsaj tri minute.

Operacija O: odklopnik je povezan v preskusno polje in je v vklopljenem poloZaju. Skozenj z
vklopom sinhronskega stikala spustimo kratkosti¢ni tok.

Operacija CO: odklopnik je povezan v preskusno polje in je v izklopljenem polozaju. Sistem
je nastavljen tako, da se z vklopom odklopnika vzpostavi kratek stik.

Pri operacijah O morajo biti vklopni koti enakomerno razporejeni po polvalu napetosti, npr.
0°, 30°, 60°, 90°, ... Toleranca vklopnega kota je +5°. To doseZzemo s pomocjo sinhronskega
stikala.

Celotna sekvenca operacij izgleda tako:

O0(0°)-t-0@30°)-t-0(60°)-t—0(90°)-t-0 (120°) -t—-0 (150°) - t—-CO -t - CO
—t—CO.

Po kratkosticnem preskusu odklopnik ne sme biti posSkodovan tako, da bi to lahko vplivalo na
njegovo nadaljnjo uporabo. Poleg tega mora prestati Se naslednje preskuse:

e Preskus plazilnih tokov: preskus se opravi pri odklopniku v izklopljenem polozaju.
Med kontakte se pritisne napetost vrednosti 1,1 U,, izmerijo se plazilni toki preko
odprtih kontaktov. Vrednost ne sme preseci 2 mA.

e Preskus dielektricne trdnosti: opravljen mora biti 2 do 24 h po kratkosticnem
preskusu, preskusna napetost je 500 V nizja od predpisane pri preskusu opisanem v
4.6.3.1.3.

o Preskus izklopne karakteristike /;" — I," najprej skozi odklopnik spustimo tok 7;’
(vrednost je enaka 0,85 1, to je 0,85*%1,13 /,). Odklopnik v predpisanem Casu (1 h za
1,<63 A,2hzal,> 63 A) ne sme izklopiti. Nato tok v 5 s dvignemo na vrednost /,’

(1,1*1, oz. 1,1*1,45*1,). Odklopnik mora izklopiti v predpisanem Casu.
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4.6.4.2 Testna sekvenca C,

4.6.4.2.1  Kratkosticni preskus za potrditev ustreznosti odklopnika za uporabo v IT

sistemih

Preskus te testne sekvence je zahteva evropskega standarda EN 60898, ki temelji na standardu
IEC 60898. V standardu IEC 60898 tega preskusa ni.

Kratkosti¢ni preskus za potrditev ustreznosti odklopnika za uporabo v IT sistemih se opravi
pri preskusni napetosti, ki je 5 % vi§ja od nazivne (1,05*U, £5 %; U, do 1,1 U,), nazivni
frekvenci, toku 500 A oz. 1,2*[5 (Tabela 4.8), kateri je vis§ji (vendar ne visji od 2500 A) in
cos@ med 0,93 in 0,98.

Preskus je sestavljen iz operacije O in CO. Pri prvem preskusancu je pri operaciji O vklopni
kot 0°, pri drugem 30° in pri tretjem 60°. Toleranca vklopnega kota je £5°.

Po kratkosticnem preskusu odklopnik ne sme biti poSkodovan tako, da bi to lahko vplivalo na

njegovo nadaljnjo uporabo. Poleg tega mora prestati Se preskuse, kot so opisani v 4.6.4.1.2.

4.6.5 Testna sekvenca D

Sestavljena je iz dveh delov, testne sekvence Dy in testne sekvence D;.
Sekvenca Dy je sestavljena iz preskusov izklopne I-t karakteristike in preskusov trenutne
izklopne karakteristike.
Sekvenca D je sestavljena iz preskusov:
e odpornost na mehanske Soke in udarce,

e kratkosti¢ni preskus pri 1500 A in naknadni preskusi po KS preskusu.

4.6.5.1 Testna sekvenca D

4.6.5.1.1 Preskus izklopne I-t karakteristike

Preskus izklopne I-t karakteristike je sestavljen iz dveh delov. Prvi del je preskus tokov /; in
I,, drugi del pa preskus toka /3.

Pri preskusu toka /; - I, najprej skozi odklopnik spustimo tok 7; (1,13*1,). Odklopnik v
predpisanem casu (tabela 4.8) ne sme izklopiti. Po preteku tega Casa tok nato v 5 s dvignemo

do vrednosti 7, (1,45*1,). Pri tem toku mora odklopnik v predpisanem ¢asu izklopiti.
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Preskus toka /3 (2,55*1,) se opravi po preskusu /; - I, ko se odklopnik ohladi na temperaturo

okolice. Pri preskusu /3 mora odklopnik izklopiti v ¢asu 60 s (za I, <32 A) oz. v ¢asu 120 s (Z,

>32 A) —tabela 4.8.

4.6.5.1.2  Preskus trenutne izklopne karakteristike (pravilno odpiranje kontaktov)

Pri preskusu trenutne izklopne karakteristike se preskusni toki razlikujejo glede na izklopno
karakteristiko odklopnika: B, C ali D — tabela 4.8.

Preskus je sestavljen iz dveh delov. Pri prvem delu je preskusni tok nizji. Preskus se opravi
enkrat pri kateri koli napetosti. Pri tem se izmeri ¢as izklopa, ki pa ne sme biti krajsi od 0,1 s.
V drugem delu preskusa je preskusni tok visji. Preskus se izvede pri nazivni napetosti in cos ¢
med 0,95 in 1. Pri tem preskusu imamo zaporedje operacij 1x O in 3x CO (O -t—-CO -t —
CO —t — CO). Izmeri se izklopni €as pri preskusu O, ki ne sme biti vi§ji od 0,1 s. Po vsaki

operaciji se preveri ali indikator stanja kontaktov kaze polozaj odprtih kontaktov.

Tabela 4.8: Preskusni toki za preskus I-t in trenutne izklopne karakteristike

Preskus Tip Preskusni | Zacetno Izklopni ¢as Rezultat Opomba
tok stanje
I, B,C,D 1,131, Hladen t<1h(zal,<63 A) | Neizklopi
t<2h(zal,>63A)
Iy B,C,D 1,45%1, Takoj po t<1h(zal,<63A) | Izklopi Dvig toka
I, t<2h(zal,>63A) vhs
I3 B,C,D 2,55%1, Hladen 1s<t<60s Izklopi
(zal,£32A)
1s<t<120s
(zal, <32 A)
la B 3*1, Hladen t<0,1s Ne izklopi
C 5*1,
D 10%1,
Is B 5*1, Hladen t<0,1s Izklopi
C 10%1,
D 20%1,
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4.6.5.1.3  Preskus vpliva enopolne obremenitve na izklopno karakteristiko pri veCpolnem

(2p, 3p, 4p) odklopniku

Pri vecpolnih odklopnikih opravimo Se preskus vpliva enopolne obremenitve na izklopno
karakteristiko. Pri tem preskusu obremenimo samo en pol odklopnika s tokom 1,1*/, za 2p
odklopnik oz. 1,2*/, za 3p in 4p odklopnike. Pri tem preskusnem toku mora odklopnik

delovati v predpisanem casu.

4.6.5.1.4  Preskus vpliva temperature okolice na izklopno karakteristiko

Preskus se izvede po preskusih izklopne I-t in trenutne izklopne karakteristike. Sestavljen je iz
dveh delov, preskusa pri nizji temperaturi okolice in preskusa pri visji temperaturi okolice.
Prvi del, preskus pri nizji temperaturi okolice se izvede v prostoru (obicajno klimatska
komora), kjer je temperatura okolice za 35 + 2 K nizja od referen¢ne temperature okolice
(obicajno -5 = 2 °C). Preden ¢ez odklopnik spustimo preskusni tok, mora biti pri preskusni
temperaturi tako dolgo, da se ustali. Najprej ¢ez odklopnik spustimo preskusni tok /;. Pri tem
toku odklopnik v predpisanem casu ne sme izklopiti. Nato v 5 s tok dvignemo na vrednost
1,9*1,. Pri tem toku mora odklopnik v predpisanem Casu izklopiti.

Drugi del preskusa je preskus pri visji temperaturi okolice. Pri tem preskusu odklopnik
postavimo v prostor, kjer je temperatura okolice za 10 + 2 K visja od referen¢ne (obicajno je
preskusna temperatura enaka 40 + 2 °C), da se ustali. Nato pri tej temperaturi skozi odklopnik
spustimo tok enak nazivnemu toku. Pri tem toku odklopnik v predpisanem Casu ne sme

izklopiti.

4.6.5.2 Testna sekvenca D,

4.6.5.2.1 Odpornost na mehanske Soke in udarce

Preskus odpornosti na mehanske Soke in udarce je sestavljen iz preskusov:
e odpornosti na mehanske Soke,
e odpornosti na udarce,
o preskusa izvle¢ne sile.
Preskus odpornosti na mehanske Soke se izvede na napravi (slika 4.16, 4.17) sestavljeni iz

betonskega bloka kot baze, na bloku je s tecaji pritrjena lesena plosca. Na tej leseni plosci je
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pritrjena kovinska plosc€ica, ki pociva na vija¢nih vzmeteh s konstanto ¢ = 25 N/mm, ki so
pritrjene na betonsko podlago, vertikalno na plosc¢o pa je pritrjena druga lesena plosca. To
plosco je moZno postaviti na razli¢ne razdalje od te¢ajev vzporedno z njimi ali pravokotno na

njih.

Horizontalna plos¢a

Tedaj _— Kovinska ploscica

v

Vija¢na vzmet

Betonski blok

Slika 4.16: Naprava za preskus odpornosti na mehanske Soke (1)

Slika 4.17: Naprava za preskus odpornosti na mehanske Soke (2)

Med preskusom je na eno stran vertikalne plosce pritrjen preskusani odklopnik, na drugi
strani pa je lahko pritrjena (po potrebi) dodatna utez, s katero doseZemo staticno silo 25 N.
Odklopnik preskusimo v $tirih polozajih vertikalne plosce (slika 4.18). Med preskusom je
odklopnik vklopljen.
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Slika 4.18: Preskusni polozaji vertikalne plosce

V vsakem polozaju opravimo 50 preskusov. En preskus je sestavljen iz spusta lesene plosce
na te€ajih z viSine 40 mm na vzmeti. Pred naslednjim preskusom je potrebno pocakati, da se
plosca in odklopnik umirita. Med preskusi odklopnik ne sme izklopiti.

Po vsaki menjavi polozaja vertikalne plosc¢e pred preskusi odklopnik izklopimo in ponovno
vklopimo.

Preskus odpornosti na udarce izvedemo na napravi, ki je prikazana na sliki 4.19.

Visina padca

_i~—— Preskuganec

A\

\ Podstavek

Slika 4.19: Naprava za preskus odpornosti na udarce

Preskusani odklopnik je pritrjen na preskusno mesto kot pri obicajni uporabi, vendar brez
priklju¢nih kablov. Odklopnik mora biti v vklopljenem poloZaju.

Preskus izvedemo 10x (udarni element 10x spustimo z viSine 10 cm). Od tega sta dva
preskusna udarca na povrsino stikala, ostalih osem pa je enakomerno razporejenih po povrsini

preskuSanca, kjer bi lahko prislo med normalno rabo do mehanskih udarcev.
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Od dveh udarcev na povrsino stikala se eden izvrsi pri vklopljenem, drugi pa pri izklopljenem
stikalu.

Po preskusu odklopnik ne sme biti poskodovan.

Zadnji del mehanskega preskusa je preskus izvle¢ne sile. Odklopnik pritrdimo kot v normalni
uporabi brez prikljucnih kablov.

Na odklopnik najprej pritisnemo s silo 50 N za 1 minuto v smeri proti tlom. Nato pa z enako
silo 1 minuto delujemo Se v nasprotni smeri. Med preskusom odklopnik ne sme pasti s
podstavka. Po preskusu ne sme biti poskodovan.

Preskus lahko izvedemo tako, da na kabel, ki ga pritrdimo na odklopnik obesimo 5 kg utezi
(slika 4.20). Preskus v nasprotni smeri pa lahko izvedemo tako, da odklopnik obrnemo in nato

obesimo utezi.

Slika 4.20: Preskus izvlecne sile

4.6.5.2.2  Preskus kratkosti¢ne zmogljivosti pri 1500 A

Preskus kratkosti¢ne zmogljivosti pri 1500 A sledi preskusu odpornosti na mehanske Soke in
udarce.

Preskus se izvede pri napetosti, ki je 5 % viSja od nazivne s toleranco + 5 % (to je od med U,
in 1,1 U,), toku 1500 A s toleranco +5 %, -0 %, nazivni frekvenci s toleranco = 5 % in
faktorju moci od 0,93 do 0,98 (Tabela 4.9). Shema preskusnega sistema je na slikah 4.11 do
4.15.
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Preskus se izvede na treh enakih odklopnikih in je sestavljen iz 9 operacij na vsakem od
odklopnikov. Sest operacij je operacij »O«, tri operacije so operacije »CO«.

Pri operacijah O so koti vklopa pri 1p in 2p odklopnikih enakomerno razporejeni po polvalu
napetosti (npr. 0° - 30° - 60° - 90° - 120° - 150°). Pri 3p in 4p odklopniku so koti vklopa
lahko poljubni.

Ce je preskusan odklopnik 1p z nazivno napetostjo 230/400 V se na tem odklopniku izvede 6
operacij »O« in 2 operaciji »CO«, vendar so ti odklopniki podvrzeni Se dodatnemu preskusu v
sistemu za preskus 3p odklopnika, tako da je v vsaki fazi sistema en odklopnik. Izvede se po
ena operacija »O« na vsakem odklopniku pri poljubnem kotu vklopa.

Po preskusu odklopniki ne smejo biti poskodovani tako, da bi to lahko vplivalo na njihovo

nadaljnje delovanje. Prestati morajo Se naknadni preskus, opisan v 4.6.4.1.2.

4.6.6 Testna sekvenca E

Testna sekvenca E je sestavljena iz dveh delov, testne sekvence E; in testne sekvence E,. Obe
sekvenci sta preskusa kratkosticne zmogljivosti. Pri testni sekvenci E; preskusimo delovno
kratkosti¢no zmogljivost /., odklopnika, pri sekvenci E, pa nazivno kratkosticno zmogljivost

odklopnika /... Preskusni tok /., je nizji ali enak toku nazivne kratkosti¢ne zmogljivosti.

4.6.6.1 Testna sekvenca E;

4.6.6.1.1  Preskus delovne kratkosticne zmogljivosti I

Preskus delovne kratkosticne zmogljivosti I se izvede v preskusnem sistemu, katerega
elektricne sheme so na slikah 4.11 do 4.15.
Preskusni parametri so naslednji:

e Preskusna napetost: U, = 1,05*U, £ 5 %

e Preskusni tok: doloc¢i proizvajalec

e Frekvenca: nazivna frekvenca

e Faktor moci: cosep = * glej Tabela 4.9
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Tabela 4.9: Faktorji moci za preskusne toke

Preskusni tok I, Faktor mog¢i

A CcoS ¢
I, <1500 A 0,93 do 0,98
1500 A <1, <3000 A 0,85 do 0,90
3000 A <1,<4500 A 0,75 do 0,80
4500 A <1,=6000 A 0,65 do 0,70
6500 A <1, < 10000 A 0,45 do 0,50
10000 A <1, < 25000 A 0,20 do 0,25

Preskus delovne kratkosticne zmogljivosti opravimo na treh vzorcih. Zaporedje operacij za 1p
in 2p odklopnike je sestavljeno iz dveh operacij O in ene operacije CO (Tabela 4.10). Vklopni
koti operacij O so naslednji:

e 0°in 45° za prvi odklopnik

e 15°1in 60° za drugi odklopnik

e 30°in 75° za tretji odklopnik

Toleranca vklopnega kota je lahko +5°.

Tabela 4.10: Preskusna procedura Ics za 1p in 2p odklopnike

Preskusanec
Operacija
1 2 3
1 0 (0°) 0O (15°) 0O (30°)
2 0O (45°) O (60°) O (75°)
CcoO (6{0)] (6{0)]

Za 3p in 4p odklopnike je zaporedje operacij sestavljeno iz ene operacije O in dveh operacij
CO (Tabela 4.11). Vklopni kot operacije O prvega odklopnika je poljuben (sinhronizacija
obi¢ajno na prvi fazi), pri drugem odklopniku se vklopni kot operacije O poveca za 60°, pri

tretjem pa za 120° glede na prvi odklopni kot.

Tabela 4.11: Preskusna procedura Ics za 3p in 4p odklopnike

Preskusanec
Operacija
1 2 3
1 O (x°) O (x°+60°) | O(x°+120°)
CcoO Cco CcoO
3 CcoO Cco CcoO
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V primeru uporabe 1p odklopnika v 3f sistemu nazivne napetosti 230/400 V je sekvenca
operacij nekoliko drugacna. Preskus se tu opravi na treh dodatnih odklopnikih povezanih v
preskusno polje za 3p odklopnike. Zaporedje operacij je v Tabeli 4.12. Vklopni kot operacije
O je poljuben.

Tabela 4.12: Preskusna procedura Ics za 1p 230/400 V odklopnike v 3f sistemu

Preskusanec
Operacija
1 2 3
1 o] O
2 - 6]0) @)
3 CcoO - CcoO
4 CO 6]0) -

Po preskusu delovne kratkosticne zmogljivosti morajo preskuseni odklopniki prestati Se

naknadni preskus opisan v 4.6.4.1.2.

4.6.6.2 Testna sekvenca E,

4.6.6.2.1  Preskus nazivne kratkosti¢ne zmogljivosti 1.,

Preskus se izvede pri podobnih parametrih kot preskus delovne kratkostiéne zmogljivosti,
razlika se pojavi le pri preskusnem toku in faktorju moci.

Preskus se opravi na treh vzorcih. Preskusna sekvenca je sestavljena iz dveh operacij, ene
operacije O in ene operacije CO (Tabela 4.13). Pri operaciji O je pri prvem odklopniku
vklopni kot 15°, pri drugem 45° in pri tretjem 75°. To velja za vse vrste odklopnikov od 1p do

4p.

Tabela 4.13: Preskusna procedura Icn

Preskusanec
Operacija
1 2 3
1 0O (15°) O (45°) O (75°)
2 CO CoO CO

V primeru 1p odklopnikov v 3f sistemu nazivne napetosti 230/400 V pa se preskus nazivne

kratkosticne zmogljivosti opravi na S$tirith dodatnih vzorcih. Tri od Stirith odklopnikov
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vstavimo v preskusno polje 3f sistema (v vsako fazo en odklopnik). Preskusne operacije so v

Tabeli 4.14.

Tabela 4.14: Preskusna procedura Icn za 1p 230/400 V odklopnike v 3f sistemu

Preskusanec
Operacija
1 2 3 4
1 (0] (0] (0] -
(0] (6{0)] - -
- - (6{0] (0]

Preskus O se opravi pri poljubnem vklopnem kotu. Po drugi operaciji O na prvem odklopniku
le-tega nadomestimo s ¢etrtim odklopnikom in na njem opravimo operacijo O.
Po preskusih nazivne kratkostiéne zmogljivosti morajo odklopniki prestati Se naslednje
preskuse:
e preskus plazilnih tokov preko odprtih kontaktov,
o preskus dielektri¢ne trdnosti pri preskusni napetosti 900 V — preskus mora biti
opravljen 2 h do 24 h po preskusih nazivne kratkosti¢ne zmogljivosti,

e preskus pri toku 2,8*/,, spodnja meja Casa izklopa je 0,1 s namesto 1 s.

4.7 Dolocitev merilne negotovosti

Merilno negotovost pri preskusanju bom dolo¢il na primeru kratkostinega preskusa
inStalacijskega odklopnika. Ker za dolocitev merilne negotovosti za primer elektricnih
preskusov ni predpisov, je merilno negotovost potrebno dolociti na podlagi izkusenj na ¢im
boljsi nacin.

Kratkosti¢ni preskus se izvede na preskusnem sistemu, ki ga sestavlja transformator, ki je
priklju¢en na omrezje (v mojem primeru bo to transformator, ki je prikljucen na lastno rabo
hidroelektrarne), loCilno stikalo na sekundarni strani transformatorja (za vklop sistema),
sinhronsko stikalo za vklop kratkega stika, upori in duSilke za nastavitev preskusnega toka,
napetostni in tokovni merilni transformatorji (s souporom za pretvorbo toka v napetost) in
merilni sistem za zajem podatkov (t.i. data acquisition sistem).

Preskus odklopnika je bil izveden pri naslednjih parametrih:

- preskusna napetost 243 V,
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o preskusni tok 6120 A,

e faktor moci cosp = 0,69,

e koti vklopa kratkosti¢nega toka: 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°

Pri preskusu se meri maksimalni prepuSceni tok (tok merimo posredno preko napetosti

soupora), napetost obloka, ¢as izklopa in prepuscena energija (joulov integral 7).

Na rezultat meritve tako lahko vplivajo pogreski in merilne negotovosti:

e sprememba omrezne napetosti (nihanje napetosti do + 2 % =zaradi nihanja omrezne
napetosti ima najvecji doprinos k merilni negotovosti),

e napetostnih merilnih transformatorjev (po podatkih iz kalibracijskega certifikata je
merilna negotovost 0,02 V),

o tokovni merilni transformator s souporom (po podatkih iz kalibracijskega certifikata je
merilna negotovost pri preskusnem toku 100 A enaka 0,001 A oz. 0,000003 m<2 - soupor),

o merilni sistem (po podatkih iz kalibracijskega certifikata je merilna negotovost za meritev
napetosti 1,5°10™ + 1D),

e preskusan odklopnik (sama izdelava vzorcev, dimenzijske razlike v sestavnih delih — reda
0,01 do 0,1 mm).

Uporov in du$ilk pri merilni negotovosti ne uposStevamo. Prav tako lahko zanemarimo

merilno negotovost merilnih transformatorjev in merilnega sistema, ker k skupni merilni

negotovosti ne doprinesejo bistveno.

Na primeru meritve izklopnega toka pri vklopu kratkosticnega toka pri kotu 0° in Stirih

preskusenih vzorcih lahko dolo¢imo merilno negotovost.

Vzorec | 1(A)
1 2040
2 2100
3 2160
4 2070

Srednja vrednost izmerjenega toka: I, = 2092,5 A
Standardni odmik: o= 51,235A

o 51,2354
N7

Ocenjena merilna negotovost zaradi nihanja omrezne napetosti: u(m)=42A

Merilna negotovost na vzorcu: u(p) = =25,617A
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Skupna merilna negotovost tako znasa:

u=~Ju’(p)+u(m) =/25,617% + 427 = 49,196 A

Po zaokrozitvi:

u=50A

Merilno negotovost izrazim Se s pomocjo faktorja razsiritve k = 2:

Ugs, =k -u=2-50A =100A

Skupni merilni rezultat (na primeru vzorca 2) lahko tako zapisemo kot:

"Izmerjeni maksimalni prepustni tok pri preskusu vzorca 2 znasa:

1=2100 A £100 A

Razsirjena negotovost je bila doloCena kot standardna negotovost, pomnozena s faktorjem

raz8iritve k = 2, ki pri normalni porazdelitvi ustreza ravni zaupanja priblizno 95 %."

Kot primer je v nadaljevanju dodana Se tabela z merilnimi negotovostmi za preskuse opisane
v predhodnih poglavjih. S pomocjo te tabele lahko dolo¢imo merilno negotovost za

posamezne merilne rezultate.
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Tabela 4.15: Merilne negotovosti

Merilna negotovost

Test

(k=2)
Segrevanje +2K
Kratkosti¢ni preskusi
- tok + 4,5 %
- napetost +2%
- Gas +3%
- Joulov integral +7,5%
Dielektri¢na trdnost +4 %
Impulzna napetostna trdnost (amplituda napetosti) +10 %
Meritev izolacijske upornosti +5%
Meritev napetosti (meritev AU za izraCun izgubne moci) + 2%
Meritev toka (tokovni generator za preskus I-t karakteristike) +1,5%
Meritev plazilnega toka +2%
Meritev izklopnega Casa (I-t karakteristika) +2s
Meritev relativne vlaznosti (v klima komori) +3%do+5%
Meritev sile +1%
Masa (za mehanske preskuse)
- Og do 4 kg +0,2%
- nad 4 kg +0,5%
Meritev plazilnih, zra¢nih razdalj, dimenzij (s kljunastim merilom), + 0,1 mm
Meritev dimenzij (z ravnilom) +1 mm

k ... faktor razsSiritve
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5. Sklep

Kot je razvidno v predhodnih poglavjih, je akreditacija laboratorija dolgotrajen in dokaj
zapleten postopek. Laboratorij mora najprej vzpostaviti sistem kakovosti, urediti mora
dokumentacijo, pripraviti prostore in postopke preskusanj. Ko vse to doseze, poda prijavo za
akreditacijo. Akreditacijski organ na podlagi prijave najprej pripravi informativne razgovore,
nato pripravi predocenjevalni obisk. Na podlagi rezultatov predocenjevalnega obiska se
odloci, ali bo nadaljeval s postopkom akreditacije in ocenjevalnim obiskom, ali bo zavrnil
vlogo za akreditacijo.

Ce se odlo¢i za ocenjevalni obisk, o terminu obiska obvesti prosilca za akreditacijo.
Ocenjevalni obisk izvedejo ponavadi glavni ocenjevalec in trije strokovni ocenjevalci.
Obi¢ajno traja ocenjevanje tri dneve. Na podlagi ocene ocenjevalnega obiska nato
akreditacijski organ izda ali zavrne akreditacijsko listino.

Prednost akreditiranega laboratorija je v tem, da Ce laboratorij nastopa na trgu, lazje pridobi
nove stranke, ki potrebujejo storitve laboratorija.

Ce je laboratorij del razvojno-proizvodnega podjetja, je prednost akreditacije v tem, da lahko
podjetje preskuse proizvodov opravi v lastnem laboratoriju. Laboratorij izda merilno porocilo
o preskusu, ki nosi akreditacijski znak in je kot tak priznan tudi v tujini (Ce je akreditacijski
organ, ki je akreditacijo izdal, ¢lan mednarodnega zdruzenja akreditacijskih organov, npr. EA
— European Acreditation Organisation).

Tako je kljub dolgotrajnemu postopku pridobivanja in kasnejSemu vzdrzevanju akreditacija
laboratorija dobra odlocitev, saj lahko laboratorij na njeni podlagi povecuje svoje poslovanje.
Ce pa je akreditiran laboratorij del podjetja, pa z akreditacijo podjetje zniza stroske za
preskuse, ki bi jih drugace moral opraviti v drugih laboratorijih doma in v tujini. Torej je

akreditacija laboratorija tudi ekonomsko upravicena.
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Dodatek 1: Obrazec za prijavo OB05-22

Reg. &t. / Ref. No. | izpolni SA
SLOVENSKA Datum / Date | dd.mm.yyyy

AKREDITACLJA SA podatke iz prijave obravnava kot zaupne. /| SA treats the application data as confidential,

PRIJAVA ZA AKREDITACIJO PRESKUSEVALNEGA LABORATORIJA
Application for accreditation of testing laboratory

Prosimo, €itljivo vpisite vse podatke in v glavo dokumenta obvezno vpisite datum.
Please fill in all data legibly and write the date into the document header.

Vrsta prijave / Type of application:

[X] pridobitev akreditacije / initial application

] &iritev obsega akreditacije (&t.)/ extension of accreditation scope (N,) ------=--=-=------ :

[ razéiritev uporabe Ze akreditiranih metod alifin nove metode z istega strokovnega podroéja
[ siritev na drugo strokovno podrogje

O vkljuditev drugih organizacijskih enotioddelkov
1 SPLOSNI PODATKI O PRIJAVITELJU / General data about the applicant

1.1 Organizacija / Organisation:

ETI Elektroelement d.d.

Obrezija 5

Naslov / Address:
1411 lzlake

Mati¢na &tevilka/Registration No: -XXXXXXXXXXX Davina tevilka/ VAT No.: - XXXXXXX

Stevilka TRR/ Account No.; XXXXX-XXXXXXXX
Tel. / Phone: -03.96.97.570 Faks. / Fax: 039774077

www.eti.Si

Naslov domace strani na internetu / Homepage address:
Pravni zastopnik / Legal representative

-ime / name:

Predsednik uprave
RETI-LAB (Elektrotehni¢ni laboratorij)

- polozaj /positiorx

Naziv laboratorija / Name of laboratory:

Obrezija 5
1411 lIzlake

Tel. / Phone: 0356 57 460 Faks. / Fax: 035674077

Naslov / Address:

1.2 Kontaktna oseba / Contact person
Branko Pesan

Ime in priimek / Name and surname:

Naslov / Address: Obrezija 5
1411 lzlake
Tel. / Phone: 03 56 57 460 Faks. / Fax: 035674077

branko.pesan@eti.si

Naslov elektronske poste / E-mail address:

OB05-22 # |zdaja 4 Stran 1 od 6
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Reg. it. / Ref. No. | izpolni SA

SLOVENSKA Datum / Date | dd.mm.yyyy

AKREDITACLJA SA podatke iz prijave obravnava kot zaupne. / SA treats the application data as confidential.

2 PRAVNA IDENTITETA, POLOZAJ, ORGANIZACIJA | Legal identity, position,
organization
2.1 Ali je laboratorij / laboratory is:

[ ] pravna oseba (samostojen) / independent legal entity
[X] sestavni del pravne osebe (npr. sektor, podrogje itd.) / part of a legal entity

[] drugo / other

Preskusevalni laboratorij oddelka razvoja za izvajanje
preskusov na elektrotehni¢nih izdelkih za zascito pred
elektricnim udarom

Prosimo, opisite! / Please describe!

Laboratorij dela za / laboratory works for.
[X] lastno podjetje / the company (internal client)
[] zunanjega naroé&nika / external clients

2.2 Opisite organizacijsko strukturo laboratorija in njegov polozaj v mati¢ni organizaciji (priloZite
organizacijski diagram)! / Describe organizational structure of the laboratory and its position in the
company!

3 SISTEM KAKOVOSTI / Quality system

Kdaj je bil v laboratorij vpeljan sistem kakovosti (po zahtevah standarda ISO 17025)? / When was the
quality system according to standard ISO 17025 implemented?

V letu 2008

Ima morda laboratorij vpeljan tudi sistem kakovosti po drugih standardih? (Katerih, od kdaj in ali je
tisti sistem certificiran?) / Is there any other quality system according to other standards
implemented? If yes, since when, according to which standard, is it certified?

ISO 9001
4 OSEBJE / Personnel
4.1 Stevilo strokovnega osebja v laboratoriju: / Number of technical staff in the laboratory:

Stevilo / number

skupno / total 4
visoka in vi$ja izobrazba / graduated | 1
srednja izobrazba / fechnicians 3
drugo / other
OB05-22 #* |zdaja 4 Stran 2 od 6
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Reg. §t. / Ref. No. | izpolni SA

SLOVENSKA Datum / Date | dd.mm.yyyy
AKREDITACLJA SA podatke iz prijave obravnava kot zaupne. / SA treats the application data as confidential.

4.2 Navedite imena in poloZaj kljué¢nega osebja s tehni¢no odgovornostjo za preskusanje ali
odgovornostjo za zagotavljanje kakovosti (vodja laboratorija, vodje oddelkov, podrogij, vodja
kakovosti, ...)! / Names and positions of key personnel with technical responsibility for testing or
responsibility for quality assurance!

Ime / Name Polozaj /Position Podrocja dela / Activities
. . Koordinacija dela, preskusi na tujih
Branko Pesan Vodja laboratorija institucujah, certificiranje izdelkov
. . Razvojni preskusi — podrocje varovalk,
Darko Kos Namestnik / preskusevalec preskusi na intitucijah v SLO
v . e . Priprava vzorcev, preskusi — podrocje
Janez Severkar PreskuSevalec/merilni tehnik | varovalk
. viw & TiAi : Priprava vzorcev, preskusi — podrocje
Andjelko Petrusic PreskuSevalec/merilni tehnik | [fPTa% *0ieey. P podrod)

5 PROSTORI / Premises

Lokacije kjer izvajate dejavnosti iz prijavljenega obsega akreditacije / Locations where activities from
accreditation scope are performed

Stalne lokacije / permanent locations:

Mati¢na lokacija laboratorija
ICEM-TC Maribor

Zacasne lokacije/ temporary locations:

6 MEROSLOVNA SLEDLJIVOST / Traceability of measurement

Na kak3en nacgin zagotavljate sledljivost rezultatov izvedenih preskusov? / How does the laborafory
ensure the traceability of their test results?

Stevilski sistem merilnih porodil

Ali izvajate interne kalibracije? Za katere veli¢ine oziroma vrste opreme? / Do you perform internal
calibrations? Of which quantities or equipment types?

Kalibracija preskusne opreme s
pomocjo kalibriranih etalonov

OB05-22 * |zdaja 4 Stran 3 od 6
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Reg. &t. / Ref. No. | izpolni SA

SLOVENSKA Datum / Date | dd.mm.yyyy

AKREDITACLJIA SA podatke iz prijave obravnava kot zaupne. / SA freats the application data as confidential.

7 OBSEG AKREDITACIJE / Scope of accreditation

Navodilo / instruction:

V tabeli jasno in nedvoumno definirajte preskuse, za katere Zelite pridobiti akreditacijo. Pri opredelitvi
obsega upostevajte doloéila dokumenta OA07 — Obseg akreditacije pri preskusanju.

Ce preskuse izvajajo razli¢ne notranje organizacijske enote, podaijte loéen seznam za vsako od enot.
Vsako podroéje preskusanja podajte v svoji tabeli. Seznam podroéji glede na vrste preskusanja in
glede na vrsto preskuganca je objavlien na spletni strani. Ce vase dejavnosti ne morete uvrstiti v
nobeno od opredeljenih podrogji, navedite vas predlog novega podrogja (glej OAQ7 t& 2). Prav tako v
lo¢enih tabelah podajte preskuse, ki jih opravljate v laboratoriju in tiste, ki jih opravljate na terenu,
oziroma na zacasnih lokacijah ali v mobilnem laboratoriju. Podrodja in mesto izvajanja oznadite v
glavi vsake tabele. Tu oznacite tudi ali gre za obseg fiksnega ali fleksibilnega tipa (glej OAQ7 t& 4). Pri
delih obsega z delno fleksibilnostjo dodajte tudi opis, na kaj se fleksibilnost nanaga (glej primere iz
OAD7 t¢ 4.2).

Tabelo v obrazcu kopirajte tolikokrat, kot je potrebno.

Podatke vpisujte tako, da bo vsaka preskusna metoda (postopek) vpisana v eno vrstico tabele.
Dodajte toliko vrstic, kot jih potrebujete.

V prvem stolpcu tabel so zaporedne &tevilke metod. Steviléenje nadaljujte skozi ves obseg, tako da
je oznaka metode enoli¢na (ne zagenjajte znova v vsaki tabeli s Stevilko 1).

V drugem stolpcu navedite oznako standarda ali nestandardne preskusne metode (&e gre za lastho
metodo, napisite »interna metoda« in navedite oznako dokumenta, kjer je ta metoda dokumentirana).
Oznaka naj bo podana natancno in se nanasa le na tiste dele dokumenta, ki opisujejo preskusno
metodo. V primeru, da ne izvajate celotnega postopka, mora biti to jasno navedeno (navedite le tocke
standarda, ki jih izvajate, ali izvzemite tiste, ki jih ne). Ce uporabljate kakorkoli modificiran postopek je
to potrebno navesti (oznaka »modificiran«). Pri fiksnem tipu obsega ob oznaki standarda ali
nestandardne metode navedite tudi letnice izdaje, oziroma oznako verzije. Ce je v standardu oziroma
drugem normativnem dokumentu, na katerega se sklicujete metoda preskusanja podana le okvirno,
dodajte $e oznako internega dokumenta, ki podrobneje dologa postopek izvajanja. Ce Zelite pridobiti
akreditacijo po standardu, ki ni ve¢ veljaven, dodajte pod oznako opombo o neveljavnosti
(»preklican«).

V tretjem stolpcu podajte originalen naslov in podnaslov standarda ali pri nestandardnih, naslov
dokumenta, kjer je metoda opisana (e je potrebno tudi dodaten opis, naziv metode). Po Zelji lahko v
posevni pisavi dodate prevod, vedno pa dodajte angleski prevod v primeru referenénih dokumentov
(iz drugega stolpca), ki niso mednarodno uveljavljeni.

V cetrti stolpec pri vsaki metodi navedite obmogje v katerem jo uporabljate in merilno negotovost;
¢e je potrebno, za vsako merjeno veli¢ino/parameter posebe;j.

Ce pustite ta stolpec prazen, se $teje, da veljajo navedbe standarda.

V peti stolpec vpisite materiale ali proizvode, za katere uporabljate ta preskus.

OB05-22 #* |zdaja 4 Stran 4 od 6
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Reg. &t. / Ref. No. | izpolni SA

SLOVENSKA Datum / Date | dd.mm.yyyy
AKREDITACLJA SA podatke iz prijave obravnava kot zaupne. / SA treats the application data as confidential.
Oddelek/notranja organizacijska encta / organizational unit: RETI-LAB
Tabela st. S
Tip obsega™:
Mesto izvajanja**:
Podroéje preskusanja glede na vrsto preskusanja:
Podroéje preskusanja glede na vrsto preskusanca:
Oznaka standarda ali Naslov standarda ali nestandardne (:lbmott:je prteSKUSEn:a:
B nestandardne preskusne metode in morebitne navezave na eg!? e rf_zu_ata
St. preskusne metode druge standarde ali metode PICS usanjaé IS Lo Materiali; proizvodi
No. Reference to standard Title of standard or non-standard testing R pomeTt not_) : Materials; products
or non-standard method and eventual relations to other Uncer;:;gf % ¢ ;:sﬂr]egéu!r of
testing method standards or methods e y
esting (where relevant)
1 |IEC/EN 60898-1| 9.3 Obstojnost oznak Oznake na izdelku, | InStalacijski
15 s mokra krpa odklopniki
15 s hexan
2 |IEC/EN 60898-1| 9.4 Zanesljivost vijakov, Nazivni vijacni Instalacijski
tokovodecih in prikljuénih moment odklopniki
delov
3 |IEC/EN 60898-1| 9.5 Zanesljivost prikljuckov Nazivni vijatni. Instalacijski
(sponk) za zunanje vodnike | Moment, izviecna odklopniki
sila
4 ||[EC/EN 60898-1 | 9.6 Zasgita pred elektricnim | Standardni Instalacijski
udarom preskusni prst, odklopniki
obmocdja moznega
dotika
5 |IEC/EN 60898-1 9.7 Dielektriéne lastnosti in |zolacijska upornost, | Instalacijski
izolacijska sposobnost VN preskus, preskus | odklopniki
impulzne napetostne
trdnosti
6 |[EC/EN 60898-1| 9.8 Segrevanje Segrevanje InStalacijski
priklju¢nih sponk, odklopniki
izgubne modi
7 |IEC/EN 60898-1| 9.9 28-dnevni test Zanesljivost InStalacijski
delovanja, 28 dni odklopniki
priln
*Tip obsega: **Mesto izvajanja:

fiksni obseg/ fixed scope

obseg z delno fleksibilnostjo (opis) / partly flexible scope (description)

v laboratoriju / in laboratory

na terenu / on-site

na terenu in v laboratoriju / on site and in laboratory

na zatasnih lokacijah / at temporary facilities

v mobilnem laboratoriju / at mobile facilities

OB05-22 * Izdaja 4
|
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Reg. &t. / Ref. No. | izpolni SA

SLOVENSKA Datum / Date | dd.mm.yyyy

AKREDITACLJA SA podatke iz prijave obravnava kot zaupne. / SA treats the application data as confidential.
Oddelek/notranja organizacijska enota / organizational unit. RETLLAB
Tabela &t. S
Tip obsega™:

Mesto izvajanja**:

Podroéje preskusanja glede na vrsto preskusanja:
Podroéje preskusanja glede na vrsto preskusanca:

Oznaka standarda ali Naslov standarda ali nestandardne (:lbmotéje prteskuéﬁnga:
nestandardne preskusne metode in morebitne navezave na eg!? e rf_zu_ata
St. preskusne metode druge standarde ali metode PICS usanjaé IS Lo Materiali; proizvodi
No. Reference to standard Title of standard or non-standard testing RazogiTteg?iL : Materials; products
or non-standard method and eventual relations to other Uncert 19 v oF the regéuh‘ of
testing method standards or methods r;ce_ 2N
esting (where relevant)

8 |IEC/EN 60898-1| 9.10 I-t karakteristika 11,12, 13, 14, 15 InStalacijski
delovanje pri 35K odklopniki
pod in 10K nad
nazivno temperaturo

9 |IEC/EN 60898-1| 9.11 Mehanska in elektricna | 4000 c;iklov . InStalacijski

Zivljenjska doba vklopl/izklop pri In, odklopniki
Un, coso = 0,85-0,90
. .. 500A, 1500A, 3000A, - .

10 |IEC/EN 60898-1 9.12 Kratkostiéna zmogljivost Instalacijski
4500A, 6000A, dk iKi
7500A, 10000A, odklopniki
1,05-1,1*Un, coso po
tabeli standarda

11 |[EC/EN 60898-1 | 9.13 Odpornost na 4x50 mehanskih InStalacijski

mehanske $oke in udarce Sokov, izvlecna odklopniki
sila, udarci s
kladivom

12 IEC/EN 60898-1  9.14 Odpornost na vrogino | —corevanie vpecl | jnstalacijski
na 100°C (70°C); dk iKi
125°C — preskus z odxiopniki
vtiskom jeklene
kroglice

13 |IEC/EN 60898-1  9.15 Odpornost na Vzarjena Zica — InStalacijski

nenormalno vrogino in ogenj | 960°Cin 650°C odklopniki

14 |IEC/EN 60898-1| 9.16 Odpornost proti koroziji Instalacijski

odklopniki
*Tip obsega: **Mesto izvajanja:

fiksni obseg/ fixed scope

obseg z delno fleksibilnostjo (opis) / partly flexible scope (description)

v laboratoriju / in laboratory

na terenu / on-site

na terenu in v laboratoriju / on site and in laboratory

na zatasnih lokacijah / at temporary facilities

v mobilnem laboratoriju / at mobile facilities

OB05-22 #* |zdaja 4
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Reg. &t. / Ref. No. | izpolni SA

SLOVENSKA Datum / Date | dd.mm.yyyy

AKREDITACLIA SA podatke iz prijave obravnava kot zaupne. / SA treats the application data as confidential.

ZELIMO, DA SA IZVEDE PREDHODNI OBISK / We want that SA performs a preliminary
visit

X] DA/ YES LINE/NO

Izjavljamo, da smo seznanjeni z naslednjimi pogoji za izvedbo postopka akreditiranja in jih
sprejemamo/

We hereby declare that we are aware of and accepting the following conditions for the
performance of accreditation procedure:

vzpostavljen in delujo€ sistem, ki omogoga izpolnjevanje vseh zahtev standarda SIST EN ISO/IEC
17025,

implemented and operational system which fulfils of all requirements of the standard SIST EN
ISO/IEC 17025,

sistem, dokumentiran v obsegu, ki ga zahteva standard SIST EN ISO/IEC 17025,

system, documented as required by the standard SIST EN ISO/IEC 17025,

najmanj ena notranja presoja izvedena v celothem obsegu in najmanj en pregled s strani vodstva
upostevajoé zahteve SIST EN ISO/IEC 17025,

at least one complete internal quality audit and at least one management review respecting all
requirements of the standard SIST EN ISO/IEC 17025,

aktivno izvajanje postopkov preizkusanja v celotnem obsegu, ki je naveden tej prijavi

active performance of all testing specified in the applied scope of accreditation,

izpolnjevanje zahtev za akreditacijo in obveznosti do SA v zvezi z akreditacijo,

fulfilling the requirements for accreditation and other obligations to SA connected to accreditation.

Izlake, 20.11.2008 X

kraj, datum ime in podpis odgovorne osebe
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Dodatek 2: Shema postopka akreditiranja
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Dodatek 3: Obrazec za medlaboratorijske primerjave

SLOVENSKA Pregled sodelovanja v medlaboratorijskih primerjavah
AKREDITACLA Interlaboratory comparisons review
St. zadeve SA Reg. t. akreditacije
SA ref. na. Accr. reg. no.
Ocenjevanec
Assessed body (CAB)

Porogilo pripravite za obdobje od predhodneda poroéila. pred zaéetnim ocenjevanjem pa za zadniji dve leti/ Prepare the report for the period from the previous report or for the last two
years in case ofinitial assessment.

Pregled za obdobje od do
Review for the period from to

Meriena veli¢ina, metode, =
Maziv sheme; organizator Datum izvedbe parametri, materiali St. lab., koda Kriterij o
MName of scheme; Organizer Execution date Measured quantitiy, methods, Lab no., code Criteria ®!
parameters, materials "

i Ocena 3§ i @ ; Ukrepi ]
Laboratory results Evaluation of success © Actions ¥

Datum Odgovorna oseba ocenjevanca Podpis
Date CAB’s representative responsible Signature
Datum Pregledal ocenjevalec Podpis
Date Verified by assessor Signature

Navodila / Instructions:

(1) Merjena veli€¢ina oziroma preskuana lastnost, preskusne ali kalibracijske metode ter parametri in materiali, s katerimi je laboratorij sodeloval pri primerjavi. Measured quantity or tested characteristics, test or calibration
methods, parameters and materials used by the laboratory to participate in ILC_

(2) Kriteriji za sprejemljivost rezultata, ki jih je podal organizator ILC/PT oz si jih je dolo€il Iaboratorij. Griteria for accepting the results set by the ILC/PT organizer or by the laboratory itself.

(3) Lastna kljuiek o uspes i sodels ja. Self- tion of participation in the ILC.

(4) Kratek opis korektivnih, preventivnih in ostalih ukrepov, vezanih na rezultate ILC/PT ali referenca na dokument v prilogi (zlasti v primeru nezadovoljivih rezultatov). A brief description of corrective, preventive and other actions
related fo the resuits of the ILC/PT, or reference to other document enclosed (especially in the case of unsatisfactory resuifs).

0B05-18 # |zdaja / Revision: 4 Stran / Page:1/1
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Dodatek 4: Poslovnik kakovosti - izvle¢ek

POSLOVNIK KAKOVOSTI

Preskusneqga laboratorija RETI-LAB

Odobren:

Vodja razvoja RETI Datum
Direktor PIE EI Datum
Predsednik uprave ETI d.d. Datum
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Vsebina

1. Predstavitev RETI-LAB
1.1 Osnovni podatki
1.2 Poslanstvo, vizija
1.2.1 Poslanstvo laboratorija RETI-LAB
1.2.2 Vizija laboratorija RETI-LAB
1.3 Politika kakovosti RETI-LAB
2. Namen in podrocje uporabe
2.1 Namen
2.2 Podrocje uporabe
3. lzrazi, definicije in okrajSave
3.1 lzrazi in definicije
3.2 Okrajsave
4. Sistem vodenja
4.1 Organizacija
4.2 Sistem vodenja kakovosti
4.3 Obvladovanje dokumentov
4.4 Pregled zahtev, ponudb in pogodb
4.5 lzvajanje preskusov pri podpogodbenikih
4.6 Nabava materialnih sredstev
4.7 Sodelovanje z odjemalci
4.8 Pritozbe
4.9 Obvladovanje neskladnega preskusanja
4.10 Izboljsave
4.11 Korektivni ukrepi
4.12 Preventivni ukrepi
4.13 Obvladovanje zapisov
4.14 Notranje presoje
4.15 Vodstveni pregledi
5. Tehni¢ne zahteve
5.1 Splosno
5.2 Osebje
5.3 Prostori in pogoji okolja
5.4 Preskusne metode in validacija metod
5.5 Oprema
5.6 Sledljivost meritev
5.7 VzorCenje
5.8 Ravnanje z vzorci za preskus
5.9 Zagotavljanje kakovosti rezultatov preskusov
5.10 Porocanje o rezultatih
6. Seznam dokumentov
7. Pregled izdaj, revizij/sprememb
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IZJAVA

"[zjavljam, da sem magistrsko delo izdelal samostojno pod vodstvom mentorja doc. dr. Grege

Bizjaka. Izkazano pomo¢ drugih sodelavcev sem v celoti navedel v zahvali."

Branko Pesan
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