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Kako osigurati kvalitet opreme u laboratorijama prvi put i
svaki put?

Da li pri nabavljanju opreme, stavljanju u rad iste vodite racuna o "Skolskim" pravilima
za osiguranje kvaliteta opreme i aplikativnu primjenu prvi i svaki naredni put kada
opremu koristite. Voditelji laboratorija, menadzeri kvaliteta laboratorija poznaju pravila,
vrlo Cesto bar se Zzele pridrzavati pravila i koristenja istih. Laboratorije koje su
akreditovane prema standardu EN ISO/IEC 17025 da bi isti standard odrzale
nedvojbeno rade u skladu sa istim i tako olakSavaju "Zivot" sebi, nabavnoj sluzbi,
kompletnom sistemu u kojem rade kao i dobavlajCima, serviserima €iju opremu koriste.
Ipak, u praksi se primjeCuju i odstupanja od propisa, narocCito ukoliko voditelji i
menadZeri kvaliteta laboratorija nisu 100% ukljuéeni u nabavku laboratorijske opreme
bilo da se radi o analitickoj opremni ili ne. Ukoliko se nabavka i stavljanje u rad
laboratorijske opreme prepusti nabavnoj sluzni jako ¢esto dolazi do neprijatnih situacija
na kraju procesa nabavke - pri isporuci i inastalaciji. Da bi svi u lancu bili bez glavobolje,
potrebno je definisati i formirati proces kontrole pravila i koraka koji se valja pridrzavati u
cilju zadovoljavanja kvalitete.

Zivotni ciklus laboratorijske opreme najbolje se defirnira po slijede¢im fazama:

postupak nabave

instalacija

kvalifikacija

koriStenje

odrzavanje

stavljanje opreme izvan upotrebe
otpis opreme
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Postupak nabave treba da zapoCne sa: Specifikacijom korisni¢kih zahtjeva
(URS) — dokument koji sadrzava zahtjeve za opremu i njezinu funkcionalnost
kako bi se mogla koristiti za predvidenu upotrebu u proizvodniji, analizi, Cuvanju i
rukovanju proizvodima koji podlijeZzu regulativhim zahtjevima. Jasno treba da
bude definisano KO piSe URS, KO isti kontrolira i odobrava, KADA i KAKO
formiran dokument dolazi do sluzbe nabave koja ¢e dalje isti procesuirati prema
potencijalnim dobavljaima. Eventualna prva komunikacija izmedu sluzbe
nabave i korisnika opreme moze da bude kroz dokument (KIZ)- Zahtjev za
izmenom - dokument temeljem kojega se odobrava izmjena na opremi i
sistemina.

« Instalacija i kvalifikacija su slijede¢a faza nakon $to je oprema i isporucilac
odabran, a oboje treba da su prethodno definisani URS-om. Tako da instalalcija i
kvalifikacija treba da potvrde i dokumentiraju postupak kojim se potvrduje da je
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laboratorijski uredaj izraden ili izmijenjen prema utvrdenoj specifikaciji,
isporucen te instaliran u dizajniranom prostoru u skladu s preporukama
proizvodaca te postavljenim zahtjevima korisnika.

o KoriStenje opreme, analiticke laboratorijske opereme opet zahtjeva
dokumentovani proces kojim se osigurava da je oprema prvi put i svaki nardni
put koriStena po preporuka proizvodaca i instalatera, po GLP-u i GMP-u.
Preporuka je da se sve anomalije u radu dokumentuju sa ta¢nim opisom pred
radnje koja je dovela do otkrivanja anaomalije, datumom, trenutnim opisom |,
potpisom i ako je moguce slikom ili print ispisom.
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« Sliijedi jedan od krucijalnih koraka koji su dio lanca Zivotnog vijeka opreme a to je
odrzavanje. Odrzavanje je karika koja ¢e odrediti da li ¢e se opremam Kkoistiti
ispravno i po instalacijskim i kavalifikacijskim parametrima svo vreijeme
koriStenja, da li ¢e se oprema koristi dok traje garnatni rok ili ¢e se ista optimalno
iskoristiti. Preventivno odrZzavanje opreme takoder treba da je dio pocetnog
dokumenta URS-a i dokumentovani proces od prvog dana stavljanja opreme u
rad. Nazalost, Cesto se ovaj bitan korak zanemari i prije nego $to je planirano ili
preporu¢eno dolazi do sljdeéeg koraka zivotnog vijeka a to je STAVLJANJE
OPREME IZAV UPOTREBE i na kraju OTPIS.
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Zato je jako vazno definisanje odgovornosti. Korisnik analitiCke laboratorijske
opreme uvjek je odgovoran za koriStenje samo ispravne, kvalificirane, umjerene i
provjerene laboratorijske opreme. Korisnik svojim potpisom potvrduje uskladenost s
namjeravanom uporabom laboratorijske opreme i svaki proces treba da je
dokumentovan i da svi nosioci odgovornosti isti parafiraju pri radu sa opremom. Tim za
kvalifikaciju opreme i korisnik odgovorni su za planiranje i provodenje aktivnosti kako bi
oprema u cijelome zivotnom ciklusu bila ispravna, umjerena i kvalificirana kao i za
pregled i odobravanje kvalifikacijske dokumentacije.

Postivanje gore navedenih pravila i ispravan slijed koraka dovode do osiguranja
kvaliteta prvi put pri nabavci opreme, svaki put pri koriStenju operem i €ine da korisnik,
referent nabavne sluzbe kao i isporucilac opreme pri€aju istim jezikom - kvlitetom.
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