Europska
E A suradnja na
akreditaciji

Oznaka publikacije EA' 4/ O 7

Sljedivost mjerne

SVRHA

je ovoga dokumenta dati upute o umjeravanju i odrZavanju mjerne i ispitne opreme kako bi se zadovoljili zahtjevi
niza norma ISO 9000 za sustave kakvoce i norme EN 45001 za rad ispitnih laboratorija



NAKLADNIK: Drzavni zavod za mjeriteljstvo ® ZA IZDAVACA: Mirko Vukovié ® PREVEO S ENGLESKOG JEZIKA:
Mirko Vukovi¢ ® LEKTORIRAO, IZVRSIO PREGLED PRIJEVODA I USKLADENJE S FRANCUSKIM IZVORNIKOM: Luka
Vukojevi¢ ® PRIPREMA SLOGA: Mirela Miki¢ Muha, LASERplus d.o.o., Zagreb ® Zagreb, oZujak 2008.






Autorstvo

Ovaj je dokument preradio EAL-ov odbor 2 (djelatnosti umjeravanja i ispitivanja) na temelju nacrta koji je izradila
stru¢na skupina EA-a za dimenzijsko mjeriteljstvo.

Sluzbeni jezik

Ovaj tekst mozZe se po potrebi prevesti na druge jezike. Engleska verzija ostaje sluzbenom verzijom.

Pravo umnazanja

EA pridrzava pravo umnazanja ovoga teksta. Ovaj se tekst ne smije kopirati za daljnju prodaju.

Daljnje obavijesti

Za daljnje obavijesti o ovoj publikaciji obratite se vasemu nacionalnom ¢lanu EAL-a:

Nacionalni ¢lan za umjeravanje Nacionalni ¢lan za ispitivanje
Austrija BMwA BMwA
Belgija BKO/OBE BELTEST
Danska DANAK DANAK
Finska FINAS FINAS
Francuska COFRAC COFRAC
Grcka Ministarstvo trgovine ELOT
Irska NAB NAB
Island ISAC ISAC
Italija SIT SINAL
Nizozemska RVA RVA
Norveska NA NA
Njemacka DKD DAR
Portugal IPQ IPQ
Spanjolska ENAC ENAC
Svedska SWEDAC SWEDAC
Svicarska SAS SAS
Ujedinjeno Kraljevstvo UKAS UKAS




Sadrzaj

Odjeljak Stranica
0 Uvod. . . .o 89
1 Opsegipodrudjeprimjene . . . . . . . . . . .. 89
2 Mjernaiispitna oprema u proizvodnjiiuispitnimlaboratorijima . . . . .. ... ... o000 89
3 Umjeravanje,sliedivost. . . . . . . . . . . 89
4 Zastosupotrebnaumjeravanjaisljedivost? . . . . . ... oo oL 90
5 Elementisljedivosti . . . . . . . . ... 91
6 Hijerarhijaumjeravanja. . . . . . . . . . . ... 91
7 Nazivljeuhijerarhijietalona . . . . . . ... ... 95

Dodatak A: Provjerna lista za ocjenu umjeravanja i sljedivosti mjerneiispitneopreme . . . . . . ... ... ... 96






EA-4/07 - Sljedivost mjerne i ispitne opreme prema nacionalnim etalonima Stranica 7

0 Uvod

0.7 Kakvoéa proizvoda i usluga u sve vecoj mjeri ovisi o pouzdanim mjerenjima. Vaznost koja se pridaje mjerenji-
ma odraZava se u odgovarajuc¢im etalonima zahtjevom da mjerenja moraju biti "sljediva prema nacionalnim ili me-
dunarodnim etalonima". U normama i literaturi postoje razlicite definicije i objasnjenja naziva "sljedivost", koje daju
povoda razli¢itim tumacenjima (i pogrjesnim tumacenjima).

0.2 Vise od sljedivosti koja se moZe predociti u pisanoj izjavi, cilj je ovih uputa dati jasniju sliku nacela sljedivosti i
kako se ona postize.

1 Opseg i podrucje primjene

1.7 Ova publikacija daje upute i pomo¢ organizacijama kako dovesti u sklad zahtjeve sljedivosti u odgovarajuéim
normama, kao npr. zahtjeve u nizovima norma EN ISO 9000 i EN 45000. Namijenjena je svim organizacijama u koji-
ma je nadzor nad mjernom i ispitnom opremom vazZan dio osiguravanja kakvoce. Mogu je upotrebljavati organiza-
cije koje se bave industrijskim proizvodnim procesima (razvojem, proizvodnjom, ugradbom, zavr$nim pregledom)
te umjerni i ispitni laboratoriji.

1.2 Ovu publikaciju takoder mogu upotrebljavati ocjenjivaéi ispitnih laboratorija i tijela koja obavljaju pregled te
ocjenjivaci sustava kakvoce organizacija koje provode mjerenja.

1.3 Dodatak A popis je za provjeru koji je namijenjen za uporabu pri unutragnjim neovisnim ocjenama ili da bi ga
upotrebljavali ocjenjivaci.

2 Mjerna i ispitna oprema u proizvodniji i ispitnim laboratorijima

2.1 Kako bi se zadovoljila stalno rastuca o¢ekivanja kupaca, u svakoj tvrtki stalno raste vaznost osiguravanja kak-
voce proizvoda, posebno s obzirom na potrebe odrzavanja ili jacanja gospodarskoga poloZaja na jedinstvenome
unutrasnjem europskom trzistu.

2.2 Visoki zahtjevi za kakvoéu proizvoda znace da mora postojati odgovarajuéi sustav kakvode. Zahtjevi za susta-
ve kakvoce utvrdeni su na primjer u normama niza ISO 9000, koje su istovjetne nizu europskih norma EN ISO 9000.
Upravljanje mjernom i ispitnom opremom i njezino umjeravanje i odrZavanje vaZzan su dio sadrZaja tih norma i
pruZa jamstvo da ¢e se mjerenja ispravno provoditi tijekom procesa proizvodnje. Radi toga svi mjerni rezultati mo-
raju biti "sljedivi prema nacionalnim etalonima".

2.3 Publikacija EA-4/07 objasnjavanjem pojma upravljanja, umjeravanja i odrzavanja mjerne i ispitne opreme i $to
to u praksi znaci pomaZze organizacijama izgradnju sustava kakvoce. Ona je prema tomu namijenjena u prvome re-
du osoblju odgovornu za kakvocu u industriji.

2.4 Medutim, umjeravanje mjerne i ispitne opreme i sljedivost mjerenja prema nacionalnim etalonima takoder je
vazan zahtjev za rad umjernih i ispitnih laboratorija i preduvjet za njihovu akreditaciju u skladu s europskim nor-
mama niza EN 450001 istovrijednim medunarodnim publikacijama. Prema tomu, publikacija EA-4/07 takoder je na-
mijenjena tehnicarima umjernih i ispitnih laboratorija i onima koji ih ocjenjuju kao dio postupka akreditacije.

3 Umjeravanje, sljedivost

3.1 Umjeravanje znaéi odredivanje i dokumentiranje odstupanja pokazivanja kojeg mijerila (ili utvrdene vrijed-
nosti koje tvarne mjere) od dogovorene "istinite" vrijednosti mjerene velicine.

3.2 Sljedivost znaci postupak pri kojemu se pokazivanje kojeg mjerila (ili koje tvarne mjere) moZe usporedivati u
jednoj ili vise faza s nacionalnim etalonom doti¢ne mjerene velicine.
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3.3 U svakoj od tih faza umjeravanje se provodi uporabom etalona ¢ija je mjeriteljska kakvoca veé odredena umje-
ravanjem etalonom vise razine. Postoji prema tomu hijerarhija umjeravanja kako je prikazano na slici 1. Ta slika
pokazuje posebno kako kuéni sustav umjeravanja (desna strana dijagrama) moze uzajamno djelovati s postoje¢om
mjeriteljskom infrastrukturom (lijeva strana dijagrama).

3.4 To¢ne definicije umjeravanja i sljedivosti dane su u Medunarodnome rjecniku osnovnih i op¢ih naziva u metrologiji
(VIM), BIPM i drugi, 1993.

mjerit.
inst.

'Nacionalni

etaloni

Akreditirani
umjerni
laboratorij
Referentni etaloni

SrediSte za umjeravanje

: Tvrtkini referentni etaloni

Kuéni odsjek za umjeravanje

Radni ili tvornicki etaloni

> Turtkina mjerna oprema

Proizvodi

Slika 1.

4 Zasto su potrebna umjeravanja i sljedivost

4.1 Sliedivost mjerne i ispitne opreme prema nacionalnim etalonima na temelju umjeravanja sve se vise zahtijeva
zbog rastucih nacionalnih i medunarodnih zahtjeva da proizvedeni dijelovi budu zamjenjivi; tvrtke proizvodaca
koje izraduju proizvode i kupaca koji ih ugraduju s drugim dijelovima moraju mjeriti "istom mjerom".

4.2 Postoje zakonski i tehnicki razlozi za sljedivost mjerenja. Ugovorne odredbe izmedu kupaca i proizvoda¢a mo-
raju $to je vise mogucde biti sukladne s odgovaraju¢im zakonima i propisima (jamstvo kakvoce proizvoda) i obve-
zom da se u promet stavljaju samo proizvodi na ¢iju sigurnost, ako se ispravno upotrebljavaju, ne utje¢u neisprav-
nosti.

Napomena: Ako se obvezatni zahtjevi za to¢nost mjerne i ispitne opreme ugovaraju, neispunjenje tih zahtjeva znaci
nepostojanje trazene kakvoce s velikim posljedicama.

4.3 Kad je nuzno dokazati nepostojanje odgovornosti, proizvoda¢ mora upuéivanjem na sustavni i potpuno doku-
mentirani sustav moci dokazati da je odabrana prikladna mjerna i ispitna oprema bila u dobru radnom stanju i is-
pravno upotrebljavana za upravljanje proizvodom.

4.4 Postoje sli¢ni tehnicki i zakonski razlozi zasto tehni¢ari u umjernim i ispitnim laboratorijima trebaju imati dos-
ljedno upravljanje mjernom i ispithom opremom na opisani nacin.
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5 Elementi sljedivosti

5.1 Sljedivost se opisuje nizom bitnih elemenata:

(a) neprekinut lanac usporedaba koji vodi prema etalonu koji je prihvatljiv stranama, obi¢no nacionalnomu ili me-
dunarodnomu etalonu;

(b) mjerna nesigurnost; mjerna nesigurnost za svaki korak u lancu sljedivosti mora se izrac¢unati u skladu s dogo-
vorenim metodama te se mora navoditi tako da se mozZe izrac¢unati sveukupna nesigurnost za cijeli lanac;

() dokumentacija; svaki korak u lancu mora se provoditi u skladu s dokumentiranim i opéenito prihvacenim po-
stupcima; rezultati se moraju dokumentirati na isti nacin;

(d) mjerodavnost; laboratoriji ili tijela koja provode jedan ili viSe koraka u lancu moraju pruziti dokaze o svojoj teh-
nickoj mjerodavnosti, npr. dokazom da su akreditirani;

(e) referencija na SI jedinice; lanac usporedaba mora zavrsavati primarnim etalonima za ostvarenje SI jedinica;

(f) ponovna umjeravanja; umjeravanja se moraju ponavljati u odgovaraju¢im vremenskim odsjeccima; duljina tih
odsjecaka ovisit ¢e 0 nizu varijabla, npr. zahtijevanoj nesigurnosti, ¢esto¢i uporabe, nac¢inu uporabe i stabilnosti
opreme.

5.2 U mnogim podrugjima referentne tvari imaju ulogu fizikalnih referentnih etalona. Jednako je vazno da takve
referentne tvari budu sljedive prema odgovarajucim SI jedinicama. Potvrdivanje referentnih tvari metoda je kojom
se Cesto dokazuije sljedivost prema SI jedinicama.

6 Hijerarhija umjeravanja

6.1 Medunarodna razina

Na medunarodnoj razini odluke koje se odnose na Medunarodni sustav jedinica (SI) i ostvarenje primarnih etalona
donosi Op¢a konferencija za utege i mjere (Conférence Générele des Poids et Mesures, CGPM). Medunarodni ured
za utege i mjere (Bureau International des Poids et Mesures, BIPM) zaduZen je za uskladivanje razvoja i cuvanje pri-
marnih etalona te organizaciju njihova usporedivanja na najvisoj razini.

6.2 Nacionalni mjeriteljski instituti

Nacionalni mjeriteljski instituti najvisi su autoriteti u mjeriteljstvu u gotovo svim zemljama. U vecini sluc¢ajeva oni
¢uvaju "nacionalne etalone" doti¢ne zemlje koji su izvori sljedivosti za odgovarajucu fizikalnu veli¢inu u toj zemlji.
Ako nacionalni mjeriteljski institut ima sredstva za ostvarivanje odgovarajuce mjerne SI jedinice (naziv SI jedinice
ukljucuje sve izvedene jedinice), nacionalni etalon istovjetan je ili izravno sljediv prema primarnomu etalonu koji os-
tvaruje tu jedinicu. Ako institut nema ta sredstva, mora osigurati sljedivost mjerenja prema primarnomu etalonu
koji se ¢uva u drugoj zemlji. Nacionalni mjeriteljski instituti osiguravaju medunarodnu usporedivost primarnih eta-
lona. Odgovorni su za prenosenje mjernih jedinica prema korisnicima, bili oni znanstvenici, javne vlasti, laboratoriji
ili industrijska poduzeca. Oni su na taj nacin najvisa razina hijerarhije umjeravanja u kojoj zemlji. Zapadnoeuropski
nacionalni mjeriteljski instituti suraduju u EUROMET-u.

6.3 Akreditivni umjerni laboratoriji

6.3.1 Tijela za akreditaciju umjernih laboratorija akreditiraju umjerne laboratorije u industriji i drugim organizacija-
ma u skladu s dobro utvrdenim kriterijima. Za zapadnu Europu ti su kriteriji utvrdeni u normi EN 45001. Meduna-
rodno se upotrebljavaju kriteriji prema ISO/IEC uputama 25. Ti su dokumenti gotovo istovjetni. Za neke je aspekte
EAL izradio dokumente za primjenu. Akreditacija se opcenito daje za posebne mjerene veli¢ine i za najmanje nesi-
gurnosti koje se mogu postici prikladnim mjernim uredajima kojima raspolaze odredeni umjerni laboratorij ("najveca
mjerna sposobnost").

6.3.2 Akreditivni laboratoriji ¢esto su na najvi$oj razini unutrasnje hijerarhije umjeravanja kakve tvrtke. Njihov je
zadatak da u odgovarajuéim vremenskim odsjeccima usporeduju vlastite radne etalone tvrtke (tvornicke etalone)
s referentnim etalonima koje je umjerio nacionalni mjeriteljski institut ili koji akreditirani laboratorij koji ima odgo-
varajucu najve¢u mjernu sposobnost.
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6.3.3 Mnogi akreditirani laboratoriji provode umjeravanja na zahtjev za trece strane, npr. za tvrtke koje nemaju
sredstva za umjeravanje i mjerenje prikladnom opremom te za privatne ispitne laboratorije koji rade u podrudju
potvrdivanja proizvoda.

NAPOMENA: Ako se akreditirani laboratorij bavi posebnim poslovima umjeravanja, korisnik mora biti siguran da
je postignuta mjerna nesigurnost prikladna za predvidenu uporabu umjeravanih mjerila.

6.3.4 Rezultati umjeravanja dokumentiraju se u potvrdi o umjeravanju.

6.3.5 Zapadnoeuropska tijela za akreditaciju umjernih laboratorija suraduju u okviru Europske suradnje na akre-
ditaciji laboratorija (European co-operation in Accreditation Laboratories, EAL)". Glavni je cilj EAL-a osigurati da se
potvrde o umjeravanju koje izdaje bilo koji akreditirani laboratorij prihvacaju u drugim zemljama. To podrazumije-
va da laboratoriji i tijela za akreditaciju trebaju djelovati na uskladen nacin. Vrednovanje tijela za akreditaciju i rezul-
tata medulaboratorijskih usporedaba rezultirali su viSestranim sporazumom EAL-a o medusobnome prihvacanju
potvrda o umjeravanju. To znaci da su sluzbene potvrde o umjeravanju (koje sadrZe logogram programa akredita-
cije) koje izdaje umjerni laboratorij koji je akreditirala jedna od potpisnica viSestranog sporazuma istovrijedne po-
tvrdama koje izdaju laboratoriji koje su akreditirali bilo koji drugi potpisnici.

6.4 Ku¢no umjeravanje (tvornicko umjeravanje)

6.4.1 Kuéni sustav umjeravanja osigurava redovito umjeravanje sve mjerne i ispitne opreme koja se upotrebljava u
tvrtki prema njezinim vlastitim referentnim etalonima. Referentni etaloni tvrtke moraju imati mjernu sljedivost time
Sto su umjereni u kojemu akreditiranom laboratoriju ili nacionalnome mjeriteljskom institutu. Kuéno umjeravanje
mozZe se dokazati tvornickom potvrdom o umjeravanju, naljepnicom o umjeravanju ili nekom drugom prikladnom
metodom. Podatci o umjeravanju moraju se ¢uvati tijekom predvidena razdoblja.

6.4.2 Narav i opseg mjeriteljskog upravljanja kuénim umjeravanjem stvar je izbora doti¢ne tvrtke. Oni se moraju
prilagoditi posebnim primjenama tako da rezultati dobiveni mjernom i ispitnom opremom budu dostatno tocni i
pouzdani. Akreditacija organizacija koje provode kuéno umjeravanje nije nuzna za zadovoljavanje zahtjeva niza
norma EN ISO 9000 koje se primjenjuju za unutrasnju svrhu. Medutim, za uporabu kuénih potvrda o umjeravanju
kao dokaza sljedivosti za vanjska tijela zahtijeva se da organizacija koja ih izdaje mora dokazati svoju mjerodavnost.

6.4.3 Hijerarhija etalona i nastali mjeriteljski organizacijski ustroj za pracenje mjernih i ispitnih rezultata unutar koje
tvrtke prema nacionalnim etalonima prikazani su na slikama 2. — 5. Korisnici etalona ili mjerne i ispitne opreme daju
se za svaku razinu hijerarhije zajedno s njihovim funkcijama u ustroju i mjeriteljskom osnovom i rezultatom svoje
djelatnosti (dokumentacija).

Y Funkciju EAL-a danas obavlja Europska suradnja na akreditaciji (European co-operation in Acreditation, EA). (Napomena prevoditelja)
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Slika 2.
Valna duljina

Interferencijski

komparator

Referentni

Laserski
interferometar

Komparator
grani¢nih mjerka -
diferencijalno mjerenje

Radni etalon
Tvornicki etalon

Mjerila s brojc¢anikom/mikrometri
s brojc¢anikom, ispitna oprema

Grani¢na
mjerka
prema 0/1

Mjerna oprema

Mjerilo s

brojc¢anikom

Slika 3.
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Slika 4.
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7 Nazivlje u hijerarhiji etalona

Sljedece definicije primjenjuju se na hijerarhiju etalona (preuzete su iz Medunarodnog rjecnika osnovnih i opéih naziva u
metrologifi, VIM, BIPM i ostali 1993.)

Primarni etalon: Etalon koji je izabran ili za koji je opéeprihvaceno da ima najvecu mjeriteljsku kakvocu, a ¢ija se vri-
jednost potvrduje bez upucivanja na druge etalone iste veli¢ine.

Medunarodni etalon: Etalon priznat dogovorom da bi sluZio kao medunarodna osnova za dodjeljivanje vrijednosti
drugim etalonima odredene velicine.

DrzZavni etalon: Etalon priznat odlukom koje drZave da bi sluzio u toj drzavi kao osnova za dodjeljivanje vrijednosti
drugim etalonima odredene velicine.

Referentni etalon: Etalon koji opéenito ima najve¢u mjeriteljsku kakvo¢u na danom mjestu ili u danoj organizaciji iz
kojeg se izvode mjerenja koja se tu provode.

Posrednicki etalon: Etalon koji se upotrebljava kao posrednik za usporedbu etalona.
Prijenosni etalon: Etalon, katkad posebne konstrukcije, namijenjen za prijenos na razli¢ita mjesta.

Radni etalon: Etalon koji se redovito upotrebljava za umjeravanje ili provjeru tvarnih mjera, mjerila ili referentnih
tvari.

Radni etaloni mogu takoder biti istodobno referentni etaloni. To je posebno slucaj za radne etalone koji se izravno
umjeravaju prema etalonima nacionalnih mjeriteljskih instituta.

Potvrdena referentna tvar (PRT): Referentna tvar s priloZenom potvrdom kojoj su jedna ili viSe vrijednosti svojstva
potvrdene postupkom koji utvrduje sljedivost prema to¢nom ostvarenju jedinice kojom se vrijednosti tog svojstva
izrazavaju i za koje je svaka potvrdena vrijednost pracena nasigurnoséu kod naznacene razine povijerenja.

Napomene:

1. Potvrdene referentne tvari opéenito se priperemaju u skupinama za koje se vrijednosti svojstva odreduju (unu-
tar naznacenih granica nesigurnosti) mjerenjima na uzorcima reprezentativnim za cijelu skupinu.

2. Potvrdena svojstva potvrdenih referentnih tvari katkad se udobno i pouzdano ostvaruju kad je tvar ugradena u
posebno izraden uredaj, npr. tvar poznate opticke gustoce u prijenosni filtar, sfere jednolike veli¢ine cestica
ugradene u objektno stakalce mikroskopa. Takvi uredaji mogu se takoder smatrati potvrdenim referentnim
tvarima.

3. Sve potvrdene referentne tvari nalaze se u definiciji "mjernih etalona" danoj u Medunarodnom rjecniku osnovnih i
opcih naziva u metrologiji (VIM).

4. Neke potvrdene referentne tvari i referentne tvari imaju svojstva koja se zbog toga $to se ne mogu korelirati s
utvrdenom kemijskom strukturom ili iz drugih razloga ne mogu odrediti to¢no definiranim fizikalnim i kemij-
skim mjernim metodama. Takve tvari uklju¢uju odredene bioloske tvari kao sto su cjepiva kojima je medunarod-
nu jedinicu dodjjelila Svijetska zdravstvena organizacija.

Referentna tvar: Gradivo ili tvar kojima su jedna ili viSe vrijednosti svojstva dostatno istorodne i dobro odredene da
bi se upotrebljavale za umjeravanje uredaja, ocjenu koje mjerne metode ili za dodjelu vrijednosti gradivima.

Napomena: Referentna tvar mozZe biti u obliku ¢istoga plina ili smjese plina, kapljevine ili ¢vrste tvari. Primjeri su
voda za umjeravanje viskozimetara, safir kao umjerni element toplinskog kapaciteta u mjernju toplinske energije i
otopine koje se upotrebljavaju za umjeravanje u kemijskoj analizi.

Opc¢a napomena: Vrijednost svakog etalona ima neku nesigurnost. U hijerarhiji umjeravanja vise rangiran etalon
ima manju nesigurnost. Svaka dodatna niZa razina prema tomu dovodi do povecanja mjerne nesigurnosti.














