	[image: image1.jpg]oodélab

JIABOPATOPUJA 3A UCITUTYBAIE HA XPAHA
M AWJATHOCTUKA HA BOJIECTU KAJ XKUBOTHM




	ФУД ЛАБ ЛАБОРАТОРИЈА ЗА ИСПИТУВАЊЕ НА ХРАНА И ДИАГНОСТИКА НА БОЛЕСТИ КАЈ  ЖИВОТНИ

	
	ИЗВЕСТУВАЊЕ ЗА  РЕЗУЛТАТИ
	ПР 7.8

	
	
	MKС EN ISO/IEC 17025:2018



1. ЦЕЛ
Целта на оваа процедура е да се обезбеди квалитетот на извештаите од испитување со воведување на правила за нивнo составување, издавање и модификација. Лабораториските активности кои се извршуваат при регистрација и документацијата на резултатите од испитувањето се прецизни, јасни, недвосмислени, објективни и во согласност со барањата наведени во користените методи за испитување.
2. ОПСЕГ
Процедурата ги опфаќа активностите, процедурите и одговорностите за пренесување, потврдување, документирање (издавање) на резултатите и пополнување на извештаите. 
3. ТЕРМИНИ, ДЕФИНИЦИИ И СКРАТЕНИЦИ
РЛ – раководител на лабораторија
МК –менаџер за квалитет
ВР – вработен
 4.РЕФЕРЕНЦА
 МКС EN ISO/IEC 17025:2018
 5. ОДГОВОРНОСТИ И ОВЛАСТУВАЊА
Одговорностите и овластувањата во врска со подготовката на извештајот од лабораториско испитување генерално се прикажани во следната матрица:
	Активност
	РЛ
	МК
	ВР

	Водење на техничките записи од лабораториските аналитичари
	контролира
	Контролира
	спроведува

	Документирање на резултатите од испитувањето во извештај од лабораториско испитување и лабораториски дневник
	контролира
	Спроведува
	спроведува

	Подготовка на извештај од лабораториско испитување
	Изработил/одобрува
	Изработил/одобрил во отсуство на РЛ
	потпишува

	Верификација и иницијализација на извештај од испитувањето
	проверува
потпишува
	проверува
потпишува во отсуство на РЛ
	проверува потпишува

	Измени на извештајот од лабораториско испитување
	одговорен за прифаќање/ неприфаќање
	Соработува
	спроведува

	Дополнувања во извештајот од лабораториско испитување
	решава
контролира
	соработува
	спроведува

	Складирање и архивирање на извештајот од лабораториско испитување
	спроведува
	Спроведува
	/


6.ОПИС
6.1 Примарната евиденција во врска со документацијата за резултатите од испитувањата треба да ја чува /соодветниот аналитичар за испитување во образец за внатрешно испитување како што е опишано во ПР 7.4 Прием, складирање ракување со примероци за испитување и ПР 7.4-01 Прием, складирање ракување со примероци за испитување на заразни болести. Овие записи се предмет на проверка и контрола од страна на РЛ / МК според ПР 7.7  Обезбедување на валидност на резултатите.
6.2 Податоците од лабораториски испитувања се внесуваат последователна документација за резултатите: ОБ. 7.4-03 Лабораториски дневник, ОБ. 7.4-02  Образец за внатрешно испитување, ОБ. 7.4-07 Образец за внатрешно испитување-млеко или ОБ. 7.4-08 Образец за внатрешно испитување на заразни болести, ОБ. 7.4-01 Работен налог или ОБ. 7.4-01/ЗБ Работен налог за заразни болести.
6.3 Врз основа на податоците од работниот налог кои се однесуваат на извршувањето на одредено испитување, раководителот (или во негово отсуство, менаџерот за квалитет) го подготвува ОБ. 7.8-01  Извештај од лабораториско испитување, ОБ. 7.8-02  Извештај од лабораториско испитување (со акредитирано мострирање) и/или ОБ. 7.8-03  Извештај од лабораториско испитување на заразни болести, ОБ. 7.8-04  Извештајот од лабораториско испитување на заразни болести ТСЕ и го дава на вработените кои го спровеле испитувањето за потпис. РЛ ја потврдува усогласеноста на податоците во извештајот со оние на примарната евиденција  (ОБ 7.1-01 Барање за лабораториско испитување или ОБ 7.1-01/ЗБ Барање за лабораториско испитување на заразни болести)  и го потпишува. Доколку РЛ го спровел испитувањето МК врши одобрување.
6.4 РЛ ги потврдува процедурите за правилно и прецизно исполнување на условите договорени со клиентот пред да го потпише извештајот од лабораториското испитување.
6.5 Во ОБ. 7.8-01 Извештај од лабораториско испитување, ОБ. 7.8-02  Извештај од лабораториско испитување (со акредитирано мострирање),  ОБ.7.8-03 Извештајот од лабораториско испитување на заразни болести, ОБ. 7.8-04  Извештајот од лабораториско испитување на заразни болести ТСЕ со референца од акредитација од ИАРМ испитувањата кои се целосно надвор од опсегот на акредитација се запишуваат и означуваат со ѕвезда каде што е наведен методот на испитување.
6.6 Извештаите од лабораториското испитување се издаваат во хартиена форма во 2 идентични примероци и понатаму обработени во согласност со ПР 7.4 Прием, складирање ракување со примероци за испитување или ПР 7.4-01 Прием, складирање ракување со примероци за испитување на заразни болести и ПР 7.5 Управување со технички записи.

6.7 Извештаите добиваат ист број од бројот на барање:  Извештај бр. 0000 00 (реден број на примерок, календарска година). Доколку се работи за  микробиолошка анализа на почетокот на извештајот е назначено „микробиолошка анализа„.

Кога се работи за хемиски испитувања: Извештај бр: 0000 00 Х (реден број на примерок, календарска година, хемиска анализа) и назнака  „хемиска анализа„.  
На барање на клиентот може да се издадат посебни извештаи за секој производ од првичното барање, при што извештајот дополнително се нумерира со 0000 00/1, 0000 00/2 итн. За хемиски анализи или 0000 00 Х/1, 0000 00 Х/2 итн.
Кога се работи за испитување за заразни болести: Извештај бр: 0000 00 Д (реден број на примерок, календарска година, заразни болести) и назнака „дијагностичко испитување„.  

6.8 Во случај на несовпаѓање во подготвениот извештај од лабораториско испитување, одговорните аналитичари ќе ги направат исправките со точни податоци и само тогаш ќе ја подготват финалната верзија на извештајот и нејзината иницијализација.
6.9 Откако ќе се издаде и потпише, извештајот не е предмет на било каква промена, што е  одговорност на РЛ.
6.10 Ако е неопходно да се додаде извештај што е веќе издаден, РЛ треба да одлучи да го стори тоа, следејќи ги погоре опишаните активности. Издадениот дополнителен извештај е идентификуван како "Дополнување на извештајот бр. / Датум на испитување".
6.11 Извештајот од лабораториското испитување издаден од лабораторијата во врска со акредитацијата ги содржи следниве информации:

1) име на лабораторијата

2) адреса на лабораторијата
3) број, верзија, валидноста на образецот
4) бројот и датумот на барање за испитување
5) повикување на акредитација: сертификат, регистарски број / датум, валидност, тело за акредитација и стандард
6) името на барателот, адреса

7) идентификација на употребените методи за испитување 
8) карактеристики на примерокот: име, серија, датум на производство, рок на траење и други информации обезбедени од страна на клиентот

9) датум на земање на пробата и на примање на примерокот 
10) датум (и) на изведување на лабораториски активности

11) испитувањето и издавање на извештај
12) резултатите од испитувањето и мерната неодреденост се изразени во соодветни единици на мерење 

13) Во случај кога мострирањето е извршено од страна на овластено лице за мострирање од лабораторијата извештајот содржи податоци и за: локацијата, лицето кое го извршило мострирањето и методот според по кој се мострирало;

14) информации дека резултатите се однесуваат само на примероците кои клиентот ги доставил во лабораторијата / Забелешка  1 /

15) Лабораторијата не одговара за веродостојноста на податоците доставени од подносителот во барањето за испитување / Забелешка  2 /
16) Во случај кога:

а) Клиентот извршил земање на примероците и лабораторијата не сноси одговорност за репрезентативноста на примероците / Забелешка  3/ или
б) Овластеното лице врши мострирање, прием, складирање и транспорт согласно соодветната ПР 7.3 Процедура за земање на примероци, ПР 7.4 Прием, транспорт, складирање, отстранување и ракување со примероци за испитување и и соодветното РУ 7.3 Работно упатство / Забелешка  3/
17) Извештајот од лабораториското испитување се издава во согласност со ПР 7.8 Известување за резултати   / Забелешка  4/           
18) име, презиме и потпис на лицата кои го извршиле  испитувањето. РЛ го одобрува испитувањето со што се гарантира валидноста на извештајот. Во случај ако РЛ го спроведува испитувањето одобрувањето го врши МК. 
 19) Извештајот од лабораториското испитувањето се издава со соодветно нумерирани страници, оригинални потписи и печат на денот на завршување на лабораториските анализи.
20) Доколку клиентот бара извештајот од лабораториско испитување да содржи изјава за сообразност, лабораторијата постапува согласно правило за донесување на одлука за изјава за сообразност. Ова правило е во согласност со Точка 4.2.1 од ILAC -G8:09/2019 Водич за донесување одлука и изјава за сообразност и гласи:
Правило на бинарна одлука за едноставно прифаќање кога: 
- измерената вредност е под границата на прифаќање AL=TL – „задоволува“ или 
- измерената вредност е над границата на прифаќање AL=TL- „ не задоволува “
 согласно важечкиот правилник на националното законодавство. /Забелешка 5/
21) Во случај кога се испитуваат параметри кои не се пропишани со националното законодавство, лабораторијата не наведува гранични вредности и сообразност за испитуваните параметри, но по барање на клиент може да се даде мислење согласно со постоечката Европската регулатива или важечки акти од други земји и истите се цитират во извештајот.
22) Кога клинетот не бара изјава за сообразност во извештајот се известува мерната неодреденост, во сите други случаи мерната неодреденост се пресметува во резултатот само по барање на клиентот. Во случаи кога мерната неодреденост го менува резултатот односно влијае на сообразноста, лабораторијата не наведува сообразност и за истото, писмено го известува клиентот по е-mail.

Во таков случај на клиентот може да му се понуди избор:

-да се повтори испитувањето на веќе донесениот примерок

-да достави нов примерок од истата серија за повторна анализа

23) Извештајот од лабораториско испитување (со акредитирано мострирање) ги содржи и следните точки:
I Вовед – аналитичар кој извршил мострирање и место од каде е земена мострата;
II – Опис на местото на земање на примероци – информации за точната локација со координати и слика, дијаграм или скица и обележани местата од каде е мострирано. 
III – Примероците се земени соласно план за земање примероци – се повикуваме на О.Б 7.3-02 План за земање на примероци и/или друг запис со план пополнет од страна на клиентот.

IV – Стандарди и методи за земање и анализи - ISO стандарди со кое е извршено мострирањето и апарати на кои се извршуваат анализите;

V – Дополнувања, отстапувања или исклучувања од методот и од планот за земање на примероци – кога нема отстапување се става коса црта (/), во случаи кога има детално се запишуваат.
VI – Резултати – во полето карактеристики на примерокот освен следните податоци име, серија, датум на производство, рок на траење и други информации обезбедени од страна на клиентот содржи и опис на состојба на примерокот – каде се дава изјава за било какви отстапувања на примерокот.
24) Извештајот од лабораториско испитување (со акредитирано мострирање) ОБ 7.8-02 содржи и податоци за условите во природната средина како и податоци за условите и начинот на скадирање и транспорт.

Временски услови: □ сончево  □ облачно  □ променливо  □ врнежливо    □ температура _____

Начин на складирање:....................................

Температура на ладилник за транспорт на примерокот:............................

25) Овластеното лице е одговорно да изврши мострирање согласно соодветното РУ 7.3 Работно упатсво за земање на примероци (РУ 7.3-01 Работно упатство за земање на примероци од вода за микробиолошка анализа, РУ 7.3-02 Работно упатство за земање на примероци од вода за пиење од пречистителни станици и водоводни дистрибутивни системи, РУ 7.3-03 Работно упатство за земање на примероци од реки и потоци, РУ 7.3-04 Работно упатство за земање на примероци од отпадни води, РУ 7.3-05 Упатство за земање на примероци од храна и храна за животни, РУ 7.3-06 Упатство за земање на примероци за микробиолошка, хемиска и сензорна анализа на млеко и млечни производи, РУ 7.3-07 Упатство за земање на примероци од жито и производи од жито, РУ 7.3-08 Упатство за земање на примероци од храна за животни, РУ 7.3- 09 Упатство за земање на брисеви од трупови за микробиолошка анализа или РУ 7.3-10 Упатство за земање примероци од работни површини со користење на контактни плочи и брисеви) и притоа е должно да го почитува одржувањето на ладниот ланец односно температурниот режим кој одговара на карактеристиките на примерок согласно ПР 7.4 Прием, транспорт, складирање, отстранување и ракување со примероци за испитување што овозможува чување и заштита на земените примероци и така што истото несмее да влијае на крајниот резултат од анализата на примерокот.
26) Извештајот од лабораториско испитување ОБ 7.8-01 во кои има сензорна анализа содржи и дополнителна табела – Опис на квалитет на примерокот:

	Опис на квалитет на примерокот
	


27) Извештајот од лабораториско испитување на заразни болести и Извештајот од лабораториско испитување на заразни болести ТСЕ ги содржи и следните податоци: покрај испраќач, се внесува и податок за сопственикот на животното, епизоотиолошката единица и епизоотиолошкото подрачје од каде потекнува животното, болеста на која се испитува, како и податоци за вид на животно, број на ушна маркица и вид на колење.

28) Во случај кога лабораторијата неможе да изврши одредено испитување примерокот до доставува во друга лабораторија со која има склучено договор за анализи, и тогаш во извештајот од лабораториско испитување се внесуваат податоците добиени од соодветната лабораторија и задолжително во прилог се доставува и оргиналниот извештај од лабораториската анализа;

29) Лабораторијата со цел да ги информира клиентите за принципите на непристрасност во целокупната лабораториска работа  во ОБ 7.8-01 Извештај од лабораториско испитување, ОБ. 7.8-03  Извештај од лабораториско испитување на заразни болести, ОБ. 7.8-04  Извештајот од лабораториско испитување на заразни болести ТСЕ и ОБ 7.8-02 Извештај од лабораториско испитување на отпадна вода има наведено “Изјава за непристрасност - Раководството на ДПТУ Фуд Лаб ДОО-Скопје гарантира дека сите активности за испитување се извршуваат непристрасно и во согласност со барањата на MKS EN ISO/IEC 17025:2018. Сите одлуки се носат врз основа на објективни докази за усогласеност со референтните стандарди и врз одлуките не можат да влијаат други интереси или други страни и никој нема право да влијае на вработените во однос на резултатите односно нема право на било какви внатрешни, надворешни, комерцијални, финансиски и друг вид притисоци и влијанија“.
(30) Примероците кои не ги задоволуваат критериумите согласно тековните правилници се пријавуваат до Агенцијата за храна и ветеринарство во рок од 24 часа, по електронски пат (е-маил). 

Примероците кои ги содржат следните бактерии: Campylobacter, E.coli, Legionella, Salmonella paratyphi, Salmonella typhi, Salmonella spp., Staphylococcus aureus, Vibrio parahaemolyticus, Yersinia enterocolitica, и Сулфито- редуцирачки бактерии покрај тоа што се пријавуваат во Агенцијата за храна и ветеринарство, се пријавуваат и до Министерство за здравство (Сектор за Превентивна здравствена заштита) и Државен санитарен и здравствен инспекторат, најдоцна за 48 часа од утврдување на секоја изолација.
Од лабораторија за дијагностика на болести кај животни, примероците кои не ги задоволуваат критериумите согласно тековните правилници (годишна наредба) се пријавуваат до Агенцијата за храна и ветеринарство во рок од 24 часа, по електронски пат (е-маил). По остварен влез во Ветеринарно информативниот систем, истите директно ќе се внесуваат во системот. За позитивните примероци се известува и надлежното ветеринарно друштво кое ги доставило примероците.

6.12. ИЗМЕНИ НА ИЗВЕШТАИ ОД ЛАБОРАТОРИСКО ИСПИТУВАЊЕ – КОРЕГИРАН ИЗВЕШТАЈ
1) Додатоците и дополнувањата може да се однесуваат само на испитувања кои се веќе спроведени на примероците кои се бараат за анализа. Оваа активност може да се направи само по дозвола од РЛ. 
2) Дополнувањата и промените може да се направат како резултат на:

- технички грешки направени од клиентот и од лабораторијата (на пример: податоци за компанијата или примерокот, датум на производство, погрешно пренесени податоци од техничката евиденција и сл.).
-специфични барања пропишани со регулатива за друга држава и
-несоодветни резултати добиени поради грешки во лабораториските анализи.

По проценка на тежината и зачестеноста на грешките МК спроведува обука за вработениот кој ја извршил грешката. 

 Додатоците и промени на извештајот за испитување по неговото издавање можат да се направат само во форма на нов, преиздаден запис за истиот број. Како "Извештај од лабораториско испитување бр: 0000 00-K, 0000 00 Х-K, 0000 00 ЗБ-K" постои текст (Корекција на извештај 0000 00 од датум........ ). Датум на издавање на извештајот е датумот на корегиран извештај. 

3) Во случај на преиздавање на резултат доколку клиенотот го изгубил извештајот може да се преиздаде истиот  резултат "Извештај од лабораториско испитување" постои текст (запис број 2) Поправен датум:..........“. 
4) Оригиналот на погрешниот извештај се повлекува од клиентот и заедно со корегираниот извештај, како и сите кореспонденции со клиентот се пополнуваат со МК и се зачувуваат кај МК.
6.13 ПОСТАПКА ПРИ ИЗДАВАЊЕ НА НЕСООДВЕТНИ РЕЗУЛТАТИ

Во случај кога ќе се утврди дека е издаден извештај со несоодветни резултати (пр. поплака од клиент, официјален ветеринар и сл.) раководителот на лабораторија е должен да го извести менаџерот за квалитет и заедно да отпочнат постапка за:

- утврдување на причината за добивање на несоодветен резултат (опрема, аналитичар, метод и сл);
-корективна мерка за отстранување на причината;

-ретестирање (доколку има доставено контролен примерок истиот се искористува за истото, ако не клиентот се известува да достави нов примерок за потребите за ретестирање) и

-издавање на корегиран извештај.
7. ПОВРЗАНИ ДОКУМЕНТИ
ПР 7.4 Прием, складирање и ракување со примероци за испитување.
ПР 7.4-01 Прием, складирање ракување со примероци за испитување на заразни болести.
ПР.7.5  Управување со технички записи
ПР 7.7 Обезбедување на валидност на резултатите од испитувањето
РУ 7.3-01 Работно упатство за земање на примероци од вода за микробиолошка анализа

РУ 7.3-02 Работно упатство за земање на примероци од вода за пиење од пречистителни станици и водоводни дистрибутивни системи

РУ 7.3-03 Работно упатство за земање на примероци од реки и потоци

РУ 7.3-04 Работно упатство за земање на примероци од отпадни води

РУ 7.3-05 Упатство за земање на примероци од храна и храна за животни

РУ 7.3-06 Упатство за земање на примероци за микробиолошка, хемиска и сензорна анализа на млеко и млечни производи

РУ 7.3-07 Упатство за земање на примероци од жито и производи од жито

РУ 7.3-08 Упатство за земање на примероци од храна за животни

РУ 7.3- 09 Упатство за земање на брисеви од трупови за микробиолошка анализа

РУ 7.3-10 Упатство за земање примероци од работни површини со користење на контактни плочи и брисеви
ОБ 7.1-01 Барање за лабораториско испитување

ОБ 7.1-01/ЗБ Барање за лабораториско испитување на заразни болести

ОБ. 7.3-01 Работен налог за земање на примероци за вода

ОБ. 7.3-02 План за земање примероци

ОБ. 7.3-03 Работен налог за земање на примероци на храна и храна за животни
ОБ. 7.3-04 Работен налог за земање на брисеви од трупови и работни површини
ОБ. 7.4-01 Работен налог

ОБ. 7.4-01/ЗБ Работен налог за заразни болести

ОБ. 7.4 - 02 Образец за внатрешно испитување 
ОБ. 7.4-07 Образец за внатрешно испитување-млеко

ОБ. 7.4-08 Образец за внатрешно испитување на заразни болести

ОБ. 7.4 -03 Лабораториски дневник

ОБ 7.8-01 Извештај од лабораториско испитување
ОБ 7.8-02 Извештај од лабораториско испитување (со акредитирана метода)
ОБ. 7.8-03  Извештај од лабораториско испитување на заразни болести 

ОБ. 7.8-04  Извештај од лабораториско испитување на заразни болести ТСЕ

ПР. 7-6 Проценка за мерна неодреденост
             8. ИЗМЕНИ
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