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Autorlus ja pohimotted

Kédesolev dokument on koostatud EAK td6grupi poolt koosseisus K. Tougu ja R.
Rajamie. Dokumendi koostamisel on lidhtutud juhendi EA-2/15 “EA nduded paindlike
akrediteerimisulatuste akrediteerimiseks” sitetest. Dokument on ettenidhtud kasutamiseks
koos teiste asjakohaste EAK juhenditega paindlikku akrediteerimisulatust taotlevate ja
omavate laborite hindamisel. Dokument on kooskdlastatud EAK keemiaanaliiiiside
komiteega.

Dokumendi teksti ei ole lubatud miiiigi eesmérgil paljundada.
Ametlik keel

Dokumenti voib vajadusel tdlkida teistesse keeltesse. Eestikeelne versioon on ja jddb
esmaseks.

Téiendav teave

Tdiendava teabe saamiseks kédesoleva dokumendi kohta palume poorduda EAK-sse,
Kiriku 2 10130 Tallinn, www.eak.ee.

Kinnitus

Kiesoleva dokumendi on kinnitanud:

Vit

Viktor Krutob
EAK juhataja
29.12.2009



EAK J19-2009 Leht 3(7)
Muudatuste leht:

UUS VANA Kuupiev Muudatuste sisu Kinnitus
J19-2009 - 29.12.2009 | Dokumendi esmaversioon ?}J




FEAKJI19-2009 Leht 4(7)

SISUKORD:
Peatiikk Leht
1. Sissejuhatus 5
2. Taotlemine 5
3. Hindamine 6
4. Paindliku ulatuse vormistamine 6
5. Paindliku ulatuse haldamise jirelevalve 7

Lisa 1: Paindliku ulatuse dokumenteerimine avalduse lisas

Lisa 2: Paindliku ulatuse dokumenteerimine akrediteerimistunnistuse
lisas



EAKJ19-2009 Leht 5(7)
I Sissejuhatus

1.1  Kéiesoleva dokumendi eesmirgiks on  kehtestada ndouded paindliku
akrediteerimisulatuse taotlemiseks ja hindamiseks. Dokumendi jargimine on kohustuslik
EAK personalile, paindlikku akrediteerimisulatust taotlevatele ja rakendavatele laboritele
ning seda hindavatele erialaassessoritele.

1.2 Paindliku akrediteerimisulatuse omistamisega annab akrediteerimisasutus laborile
diguse lisada ilma akrediteerimisasutuse-poolse eelneva hindamiseta
akrediteerimisulatusse konkreetse akrediteeritud moodteprintsiibi raames uusi mdddetavaid
parameetreid ja wuuritavaid materjale/objekte pidrast asjakohaste kontrollkatsete ja
valideerimise edukat sooritamist.

II Taotlemine

2.1 Paindliku ulatusega akrediteeringu taotlemiseks peab labor esitama EAK-le avalduse
(soovitavalt vihemalt 1 kuu enne korralist jdrelevalve- voi uushindamist), kus mérgitakse
dra, milliste mooteprintsiipide raames tootamiseks paindlikku ulatust taotletakse.
Voéimalikud modteprintsiibid oleksid néiteks:

e gravimeetria,

e titrimeetria,

e potentsiomeetriline tiitrimine,

e clektrokeemilised midramised,

e clektrooniline densimeetria,

e aatomabsorptsioonspektromeetria (AAS) (leegimeetod/grafiitkiiveti meetod),
e vedelikkromatograafia (erinevad detektorid),

e gaaskromatograafia (erinevad detektorid),

e ioonkromatograafia,

e induktiivsisestusega plasma aatomemissioon-spektromeetria (ICP),
e ensiiiim-immuunsorptsioon analiilisimeetod (ELISA),

e PCR/ Reaalaja PCR jne.

Avalduses tuleb vdimalikult tdpselt kirjeldada, millises ulatuses modteprintsiibi raames
labor paindlikkust soovib rakendada. Vdimalikud paindliku ulatuse kategooriad oleksid
niiteks:

e Paindlikkus moddetava parameetri/midratava niitaja osas (labor vdib uue
parameetri/nditaja lisada);

e Paindlikkus uuritava materjali/objekti osas (labor v6ib uue maatriksi lisada);

e Paindlikkus metoodika suutlikkuskarakteristikute osas (labor vo&ib muuta
modteulatust, madramispiiri, laiendmédramatust);

e Paindlikkus katse/mddtmise teostamise protseduuride osas (nditeks voib labor
modifitseerida kasutatavat metoodikat proovi ettevalmistuse osas vOi seoses
standardmeetodi uuenemisega; labor voib evitada sama moteprintsiibi ulatuses uue
katsemetoodika).

Avaldusele tuleb lisada nimekiri modtmistest/katsetest, mida labor soovib akrediteerida,
rakendades kas fikseeritud voi paindlikku akrediteerimisulatust. Nimekiri peab sisaldama
loetelu mdoddetavatest parameetritest koos modteulatuse ja
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hinnatud médramatusega ning uuritavate materjalide loetelu (maatriks). Nimekirjas
peavad olema iiheselt eristatavad (mérgistatud) metoodikad, mille puhul rakendatakse
paindlikku  akrediteerimisulatust. ~ Kui  soovitakse  paindlikkust  analiiiisitava
maatriksi/objektide osas, tuleb nimekirjas esitada modteprintsiip ja hetkeseisuga
valideeritud/kontrollitud materjalid/objektid (vt lisa 1 ndide 1). Kui soovitakse
paindlikkust méadratavate niitajate (parameetrite) osas, tuleb nimekirjas dra ndidata
modteprintsiip ja hetkeseisuga valideeritud/kontrollitud parameetrid koos modteulatuse ja
—midramatusega (vt lisa 1 néide 2).

2.2 Paindliku akrediteerimisulatuse taotlemise ja omistamise eelduseks on, et labor on
olnud akrediteeritud vihemalt iihe akrediteerimistsiikli (5 a) jooksul ja viimase
hindamisvisiidi  kdigus ei tuvastanud hindamisgrupp raskeid mittevastavusi.
Mooteprintsiip, mille osas taotletakse paindlikku akrediteeringut, peab iildjuhul olema
akrediteeritud fikseeritud ulatuses vihemalt iihe parameetri osas.

2.3 Paindlikku akrediteerimisulatust taotlev labor peab juhendi EA-2/15 nduete kohaselt
dokumenteerima ja rakendama siisteemi paindliku akrediteerimisulatuse nduetekohaseks
haldamiseks. Tuleb méirata vastutajad siisteemi haldamise eest, koostada juhendid
paindliku ulatusega holmatud metoodikate nimekirja ajakohastamiseks ja EAK
teavitamiseks sellest, samuti tellimuste vastuvotmiseks ja taitmiseks
modtmistele/katsetele, mida katab paindlik akrediteerimisulatus, kuid mis pole veel
lillitatud nimekirja jne.

I1I Hindamine

3.1 Paindliku akrediteerimisulatuse taotlust, st haldamise nduetekohasust, hinnatakse
labori uus- voi jarelevalvehindamise kdigus. Hindamise ldbiviimisel juhindutakse EAK
juhenditest J13 uushindamise ja J7 jdrelevalvehindamise puhul, arvestades kiesolevas
dokumendis sétestatut.

3.2 Hindamisgrupi koostamisel ldhtutakse EAK juhendites (vt J13 p. 2.2 ja J7 p. 2.2)
sdtestatust, kusjuures paindliku akrediteerimisulatuse hindamiseks kaasatud assessor(id)
peab(vad) lisaks oma erialale ning akrediteerimisnduetele ja —protseduuridele tundma
juhendi EA-2/15 ning kédesoleva dokumendi noudeid.

3.3 Hindamisvisiit viiakse 14bi EAK juhendite J13 voi J7 kohaselt, kusjuures tdiendavalt
hinnatakse labori loodud siisteemi paindliku ulatuse haldamiseks kooskdlas juhendi EA-
2/15 p. 5.2 nduetega. Seejuures hinnatakse labori metroloogilist kindlustatust, personali
padevust ja koolitatust, todjuhendeid ja nende kittesaadavust, labori poolt ldbiviidud
riskianaliiiisi jm.

3.4 Tuginedes assessori(te) jireldusele, et labor on rakendanud dokumenteeritud siisteemi
paindliku akrediteerimisulatuse haldamiseks ja see vastab juhendis EA-2/15 toodud
nduetele, esitab peaassessor kokkuvotlikus hindamisaruandes (vt J13 p. 9.2 v6i J7 p. 4.6 ja
4.8) soovituse rakendada  hinnatud = modteprintsiibi  raames  paindlikku
akrediteerimisulatust.

IV Paindliku ulatuse vormistamine

4.1 Hindamistulemuste vormistamine toimub kooskdlas juhendi J13 punktidega 12.4 ja
12.5, kusjuures EAK juhataja otsuses mirgitakse eraldi dra paindliku
akrediteerimisulatuse omistamine laborile.
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4.2 Laborile viljastatava akrediteerimistunnistuse lisas mirgistatakse eraldi
modteprintsiibid, mille puhul rakendatakse paindlikku ulatust, niidates dra ka paindliku
ulatuse kategooria (nditeks méddratavad nditajad, materjalid/objektid, metoodikad,
suutlikkusparameetrid, vt lisa 2). Lisa maérkuses tdpsustatakse, millises dokumendis
(nimekirjas) on paindlik akrediteerimisulatus jooksvalt fikseeritud.

V Paindliku ulatuse haldamise jarelevalve

5.1 Paindlikku akrediteerimisulatust omav labor peab hoidma ajakohasena paindliku
akrediteerimisulatusega holmatud modte-/katsemetoodikate nimekirja, mis annab
aktuaalset ja ldbipaistvat infot paindliku ulatuse kohaldamisest laboris. Tidiendava
metoodika vOi olemasoleva metoodika modifikatsiooni vdib labor nimekirja lisada alles
pirast selle nouetekohast valideerimist ja/vdi kvaliteedikontrolli protseduuride
rakendamist. Iga uue metoodika lisamisest peab labor teavitama asjaomast EAK
peaassessorit.

5.2 Labori poolt ajakohasena hoitav paindliku akrediteerimisulatusega mdodte-
/katsemetoodikate nimekiri peab olema kittesaadav EAK-le ja ndudmisel ka teistele
huvipooltele (nditeks lepingulised kliendid, jarelevalveasutused jne).

5.3 Jirelevalvevisiidi ajal hindavad assessorid lisaks EAK J7 p. 4.3-4.5 sitestatule
paindliku akrediteerimisulatuse haldamise siisteemi tomimist laboris. Selleks vaatavad
nad eelkdige iile koik lisandunud voi1 modifitseeritud katsemetoodikad ja nende
valideerimise tulemused, samuti p. 3.3 loetletud aspektid. Kui assessorid leiavad, et labor
el vasta paindliku ulatuse rakendamise osas juhendis EA-2/15 toodud nduetele, teevad nad
peaassessorile ettepaneku paindliku akrediteerimisulatuse rakendamise peatamiseks, mis
sisuliselt tihendab tagasi(iile)minekut fikseeritud ulatusega akrediteeringule.

5.4 Jidrelevalvevisiidi 10ppndoupidamisel kisitletakse lisaks juhendi J7 punktis 4.7
sitestatule ka paindliku akrediteerimisulatuse rakendamise hindamise tulemusi.
Peaassessor kisitleb oma soovituse esitamisel akrediteeringu jiatkumise kohta (vt J7 p.
4.8) eraldi paindlikku ulatust.
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Lisa 1: Paindliku ulatuse dokumenteerimine avalduse lisas

Niide 1: Paindlik ulatus maatriksi/objektide osas

Lisad

Materjal/objekt

Mooteprintsiip

Niide 2: Paindlik ulatus médratavate nditajate (parameetrite) osas

Mooteprintsiip:
Nr | Méairatavad Materjal/objekt | Metoodika Mooteulatus | Laiendmoote-
néitajad v6i alumine | midaramatus,
madramispiir | U (k=2)

Lisa 2: Paindliku ulatuse dokumenteerimine akrediteerimistunnistuse lisas

Mooteprintsiibi dranditamine: (nditeks gravimeetria)

Paindlikkuse kategooria dranditamine:

Nr

Moodetavad
parameerid

Proovi
maatriks

Suutlikkus-
parameetrid

Metoodikate

Muu

modifitseerimine/evitamine | maaratlus




