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1. SISSEJUHATUS

Labori tehnilise suutlikkuse regulaarne ja soltumatu hindamine on vajalik, et jilgida
modtmiste digsust (kdesolevas dokumendis kasutatav termin “moéotmine” holmab mootmisi,
katseid, kalibreerimisi ja katseid) ning see peaks olema iildise kvaliteedistrateegia osa.
Tavapdrane ldhenemisviis sellele sOltumatule hindamisele on laboritevahelistes
vordluskatsetes osalemine.

Standard ISO/IEC 17025:2017 [1] sitestab alapunktis 7.7.2, et

“voimaluse ja sobivuse korral peab labor seirama oma suutlikkust teiste laborite tulemustega
vordlemise teel. See seire peab olema planeeritud ja iile vaadatud ning peab sisaldama muu
hulgas kas iihte voi mélemat jdrgmisest:

a) osalemine tasemekatsetustes;

MARKUS: ISO/IEC 17043 sisaldab lisateavet tasemekatsetuste ja nende korraldajate
kohta. Tasemekatsetuste korraldajat, kes tdidab standardi ISO/IEC 17043 néudeid,
peetakse kompetentseks.

b) osalemine muudes laboritevahelistes vordluskatsetes peale tasemekatsetuste.”
Standard ISO 15189:2012 [2] sétestab alapunktis 5.6.3.1, et

“Labor peab osalema laboritevaheliste vordluskatsete programmides, mis on uuringu ja
uuringutulemuste interpreteerimiste jaoks sobivad.

MARKUS: Labor peaks osalema laboritevaheliste vordluskatsete programmides, mis
olulises osas tdidavad ISO/IEC 17043 néudeid.”

Kui inspekteerimisasutused teostavad mootmisi, peaksid nad nendes tegevustes jargima
ISO/IEC 17025 asjakohaseid ndudeid; seetottu on kéesolev dokument kohaldatav ka
taolistele inspekteerimisasutustele. Kiesolevas dokumendis tuleb terminit “labor” mdista
modtmisi teostava organisatsioonina.

PT-korraldajad katavad suure osa turu ndudlusest PT-skeemide jarele. Sellest hoolimata
voivad laboritel olla pohjused korraldada vdiksema osalejate arvuga ILC-sid (edaspidi sILC)
vOi nendes osaleda. POhjused voivad niiteks sisaldada jargmist:
e e¢i ole sobivat kittesaadavat PT-skeemi, niiteks  kiiresti  arenevates
tehnikavaldkondades (nt mobiilne internet) voi seal, kus sellised mootmised on
tehniliselt keerukad voi komplekssed (nt tdieulatuslik tulekindluskatse); voi valdkonnad,
kus moned laborid teostavad véga erilisi modtmisi (nt taimetervis); voi valdkondades,
kus PT ei ole otstarbekas;
e PT-skeemis osalemine ei ole asjakohane, kui see osutuks laborile iileliigselt
koormavaks;
e viike olemasolevate laborite arv sektoris.
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Sellisel juhul voib labor voi viike laborite grupp otsustada korraldada omavahel ILC, mis
holmaks sama organisatsiooni laboreid (nt erinevatest asukohtadest*), vO1 erinevate
organisatsioonide laboreid. Siiski tuleb rohutada, et taolises sILC-s osalemise otsus tuleb teha
ainult pérast hoolikat turul olemaolevate PT-skeemide hindamist.

*Mdrkus: Eeldusel, et katseobjektid on igas asukohas tundmatud.

Kiesoleva dokumendi kohaldamisel, arvestades, et osalemine sILC-s hdlmab enamikel
juhtudel kahte kuni nelja laborit, on maksimaalseks grupi suuruseks kehtestatud seitse
osalejat, sealhulgas sILC korraldaja(d).

Omavabhelist sILC-d korraldavad laborid peaksid rakendama ISO/IEC 17043 asjakohaseid
noudeid “Uldnduded pidevuskatsetele”, kui suutlikkuse hindamist ja tulemusi kasutatakse
vahendina oma modtetulemuste kvaliteedi jdlgimiseks ja demonstreerimiseks. Siiski on
standardi eeldatavas fookuses tavalised PT-skeemid ja vGib-olla pole mdistlik voi vajalik tédita
viikese osalejate grupiga korraldatud sILC puhul koiki selle standardi ndudeid.

Kéesolev dokument kinnitab, et sILC korraldamiseks vajalikud tegevused on juba kaetud
ISO/IEC 17025 ja/véi ISO 15189-1 pohinevate tavaliste laborite kvaliteedijuhtimise
siisteemidega. Seetottu loetleb see dokument ainult ISO/IEC 17043 neid lisandudeid, mis on
asjakohased sILC hindamisel. See aitab tekitada usaldust sILC-s osalejate vastu. sILC-des
osalemise puhul peab nende asjakohasuse hindamine olema labori tavalise
akrediteerimishindamise osa.

2. KOHALDAMISALA

Kéesolev dokument on ette nihtud akrediteerimisasutuste assessoritele suuniste andmiseks
selle kohta milliseid ISO/IEC 17043 eclemente tuleb arvestada sILC tulemuste hindamisel
labori hindamise raames ISO/IEC 17025 ja/vor ISO 15189 ning asjakohasusel
inspekteerimisasutuse hindamisel ISO/IEC 17020 jargi [4] (vt mérkust).

“Mdrkus: Pddevuskatseid voib monda tiiiipi inspekteerimisel kasutada, kui on voimalik ja
pohjendatud nende katsetustegevuste kaasamine, mis otseselt mojutavad ja mddravad
inspekteerimistulemusi voi kui seda nouavad oigusaktid voi reguleerivad asutused. Siiski
todetakse, et pddevuskatsed ei ole tavaline ega eeldatav element enamiku
inspekteerimistiiiipide akrediteerimisel.”

Need juhised on kohaldatavad sILC-dele, mis sisaldavad kvantitatiivseid mootmisi, sarnased
kaalutlused (kuid viljaspool kdesoleva juhenddokumendi kéisitlusala) laienevad ka teistele (nt
kvalitatiivsetele) sILC-de liikidele.

Kéesolev dokument ei hdlma ILC-sid, mida organiseerivad PT-de korraldajad.
3. TERMINID JA MAARATLUSED

e Laboritevaheline vordluskatse (ILC)
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Kahe vOi enama labori poolt iihe ja sama vOi lihedaste objektide modtmiste voi katsete
organiseerimine, teostamine ja hindamine, mis toimub vastavalt eelnevalt kindlaksméaratud
tingimustele (ISO/IEC 17043; 3.4)

e Viikse osalejate arvuga laboritevaheline vordluskatse (s/LC)

Seitsme voi viiksema arvu laborite korraldatud vdi nende hulgas ldbiviidud laboritevaheline
vordluskatse

o Pidevuskatse (PT)

Osaleja suutlikkuse hindamine laboritevaheliste vordluskatsete abil vastavalt eelnevalt
kindlaksmaéératud kriteeriumitele (ISO/IEC 17043, 3.7)

e JLC objekt
Proov, toode, artefakt, referentsmaterjal, seade, modteetalon, andmekogum v&i muu
informatsioon, mida kasutatakse padevuskatsetel (kohandatud standardist ISO/IEC 17043
3.8).
Miirkus: Kdesoleva dokumendi kohaldamisel loetakse ILC objekti vordvdcdrseks pddevuskatse
objektiga.

e ILC korraldaja
Organisatsioon, mis vastutab kodigi pddevuskatseskeemi arendamise ja ldbiviimisega seotud

tegevuste eest (ISO/IEC 17043; 3.9).

e Omistatud viairtus

Viirtus, mis on omistatud padevuskatse objekti konkreetsele parameetrile (ISO/IEC 17043;
3.1).
Mdrkus: Kdesoleva dokumendi kohaldamisel on see ILC objekti parameetri vddirtus.

e Standardhilve padevuse hindamiseks (SDPA, o p7)

Hajuvuse mo0t, mida kasutatakse péadevuskatsete tulemuste hindamisel, tuginedes
olemasolevale informatsioonile (ISO/IEC 17043; 3.13).

e Etalonaine (RM)
Materjal, mille omaduse iiks v4i mitu vadrtust on piisavalt homogeensed ja stabilised ning
mis on tuvastatud sobivaks kasutamiseks modGtmisprotsessis kavandatud otstarbel (ISO
Juhend 30: 2.1.2).

o Sertifitseeritud etalonaine (CRM)
Etalonaine (RM), mille iiks vdi mitu omadust on metroloogiliselt kehtiva protseduuriga
kindlaks médratud ning millega on kaasas RM sertifikaat, mis esitab méératletud omaduse
viirtuse, sellega seonduva méddramatuse ja metroloogilise jilgitavuse avalduse (ISO Juhend
30; 2.1.2).
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4. SUUTLIKKUSE HINDAMINE

Osaleja tulemuste statistiline hindamine sILC puhul ei ole sageli nii lihtne kui suure ILC
puhul. Osalejate arvu vihenedes muutub iiha raskemaks tulemuste jaotuse kindlakstegemine,
hilbijate usaldusviirne tuvastamine ja stabiilse statistilise analiiiisi rakendamine. Uldiselt ei
ole soovitav omistatud viirtust ja SDPA-d tuletada osalejate saadud tulemuste baasil, vodi
vihemalt tuleks seda teha viga ettevaatlikult ja asjatundlikult. Sarnased kaalutlused
(vdljaspool kdesoleva dokumendi kdasitlusala) laienevad ka teistele hindamistele, nt
kvalitatiivse sILC puhul.

Akrediteerimisasutuse assessorid peaksid sILC tehnilise asjakohasuse ja tulemuste
ilevaatamisel poorama neile eripdradele piisavat tdhelepanu. Selleks esitatakse jirgnevas
kolm niidet sILC hindamiste kohta. See, millist stsenaariumit praktikas kasutada, soltub
omistatud viirtuse olemasolust ja usaldusviirsusest, andmestiku kvaliteedist, osalejate
kogemustest ning sILC korraldaja pddevusest ja kogemusest.

Metroloogilisest seisukohast lidhtudes tuleks sILC raames eelistada vilisel tugiviirtusel
pohinevat omistatud véaartust (vt allpool 1. stsenaariumit) vorreldes osalejate tulemustel
pohineva omistatud véartusega (vt allpool 2. stsenaariumit), mida omakorda tuleks eelistada
mistahes omistatud viidrtuse puudumisele (vaata allpool 3. stsenaariumit). Siiski vdivad 3.
stsenaariumi elemendid olla ka teistes stsenaariumites asjakohased. Suutlikkuse hindamise
kriteeriumid peaks sILC korraldaja médratlema enne vordluskatse korraldamist.

1. stsenaarium: Korraldaja on kasutanud vilisel tugivairtusel pohinevat omistatud
vaartust

sILC tulemuste hindamine ja osalejate suutlikkuse hinnang on selles stsenaariumis lihtsad.
Korraldaja voib kasutada z-skoori, milles nii omistatud viirtus kui ka SDPA on sdltumatud
esitatud tulemustest voi En-arvu, kui omistatud viirtusel ja esitatud véértustel on avaldatud
madramatused. Omistatud véaartus voib pdrineda sobivast etalonainest, nt CRM voi etaloni
sertifikaadist vOi kalibreerimiseks kasutatavalt moodtevahendilt, ekspertlaboris teostatud
modtmistest voi varasemast ILC-st sama voi sarnase materjaliga. Samamoodi voib SDPA olla
viline sihtviirtus, mis on kooskdlas varasema ILC tulemustega voi jargib eri digusakte, mille
suhtes katse on sooritatud. Voib kasutada ka zeta-skoori, eelistatavalt kombinatsioonis z-
skooriga.

2. stsenaarium: Korraldaja on kasutanud omistatud vairtust mis pohineb osalejate
tulemustel

Vilise tugivdirtuse puudumisel ei ole iildiselt ei soovitatav toetuda kvantitatiivses analiiiisis
ja suutlikkuse hinnangus ainult esitatud tulemustele. Siiski voib olla erandeid, nt:

a) Osalejad on kogenud ja piisava praktikaga laborid, vdoimaldamaks iihtlustada oma
modtetidpsused (oigsus ja korduvustdpsus) selle konkreetse mdotmise tiiiibi jaoks, nt
sama vol1 sarnase ILC varasemate tsiiklite kaudu. On kiillalt hea voimalus, et sellisel
viisil voimalik hoida omistatud vidrtuse madramatus madalal.
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b) Uks osalejatest tegutseb korgemal metroloogilisel tasemel kasutades selleks
referentsmetoodikat ja korgemat modotetdpsust voimaldavaid seadmeid. (st fal on
madalam méotemddramatus). Selle osaleja modtetulemusi voib kasutada omistatud
védrtusena.

Juhtumid a) ja b) voivad olla kvantitatiivseks analiiiisiks ja suutlikkuse hindamiseks sobivad
nt kombinatsioonis vilise (siht-) SDPA-ga.

3. stsenaarium: Korraldaja ei ole omistatud vairtust kasutanud

Kui vilist omistatud viddrtust pole ja seda ei saa ka usaldusvéirselt andmestiku pohjal
arvutada, peaks ILC korraldaja jitma suutlikkuse skoori arvutamata, tehes siiski kindlaks
individuaalse suutlikkuse. Nditeks vOib esitatud tulemused esitada graafiliselt ja need kdigi
sILC osalejatega ldbi arutada. Individuaalse suutlikkuse viljaselgitamiseks on voOimalik
sellisel viisil koguda kiillalt véartuslikku teavet, nt tulemuste korratavus (erinevused osalejate
vahel), korduvus (korduvméootmiste varieeruvus korduvustingimustes iihes laboris), jaotuse
tiilip, piirvaartustes sisalduv teave (hdlbijate olemasolu) ja esitatud modteméadramatus.

5. sILC-s OSALEJATE TULEMUSTE HINDAMINE
Labori ILC-strateegia hindamiseks tuleb hinnata sILC-s osalemise asjakohasust [5] [6].

Kui PT tulemused périnevad PT korraldajalt, kes tegutseb vastavalt ISO/IEC 17043 nduetele,
siis keskendutakse suutlikkuse hindamisel peamiselt labori saavutatud suutlikkusele ja PT
korraldaja suutlikkuse hindamise kriteeriumitele. sILC-st saadud tulemuste hindamisel tuleb
seevastu hinnata ka sILC korraldust, kontrollimaks selle vastavust ISO/IEC 17043
asjakohastele nouetele. Hindamine soltub sellest, millisega kahest jdrgnevast olukorrast
kokku puututakse:

e Hinnatav labor on nii korraldanud kui ka osalenud sILC-s.
e Hinnatav labor on iiksnes osalenud sILC-s.

Et teha jareldus sILC asjakohasuse kohta vastavalt kdesoleva dokumendi 6. osale hindab
esimeses olukorras assessor nii SILC korraldamise plaani (vastavalt 6.2.3) kui ka aruannet
(vastavalt 6.2.7).

Teises olukorras peaks labor olema vOimeline demonstreerima assessorile seda, kuidas nad
hindasid ja tegid otsuse sILC eesmirgipidrasuse kohta. sILC asjakohasuse iile otsustamisel
peaks assessor selles osas arvestama kédesoleva dokumendi 6. osa.

Lisaks eeldatakse, et sILC-s osalemisel saadud mistahes ebarahuldavaid tulemusi peab labor
kisitlema nagu ka koiki teisi ILC ebarahuldavaid tulemusi ehk mittevastava toona (vt
ISO/IEC 17025 ja ISO 15189) ning hinnata tuleb ka rakendatud meetmeid.

Suutlikkuse hindamiseks kasutatud kriteeriumid peaksid ldahtuma seatud eesmérgist.

6. sILC KORRALDUSE HINDAMINE
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Kiesolev osa on kohaldatav akrediteerimishindamise protsessis, kui hinnatav labor on olnud
kaasatud sILC korraldamisse ning on ka ise selles osalenud. Standard ISO/IEC 17043
sitestab lildnduded PT korraldajate piddevusele ning PT-skeemide arendamisele ja
labiviimisele. Nende nouete tditmine PT korraldajate poolt tagab, et PT-1 osalejate suutlikuse
hindamine tagab ka mddtmiste digsuse jélgitavuse.

Allpool on loetletud need standardi ISO/IEC 17043 nduded, mida loetakse sILC
korraldamisel asjakohaseks (vt selle juhise 2. osa). Tavaparasel (ISO/IEC 17025 ja/voi ISO
15189) labori akrediteerimishindamisel peaks neid sILC korraldamise hindamisel kindlasti
arvestama. Seejuures tuleb arvestada, et termini “ PT*, nagu see on sétestatud ISO/IEC 17043

nduetes, asemel on kiesolevas dokumendis kasutatud terminit “sILC* ning “ PT objekt*
asemel “ ILC objekt*.

6.1 Juhtimisnouded

6.1.1 Organisatsioon / Juhtimissiisteem / Dokumentide ohje/ Taotluste, pakkumiste ja
lepingute iilevaatus / Allhanketeenused

On eeldatav, et sILC korraldamine on holmatud akrediteeritud (voi akrediteerimisprotsessis
oleva) labori juhtimissiisteemi.

sILC korraldamisega seotud dokumendid peaksid olema kooskdlas labori dokumentide ohje
protseduuriga. sILC korraldamisel allhankeid pohimotteliselt ei toimu, kuid neid korraldada
voivad kaks voi mitu osalejat iihiselt.

Assessor peaks kontrollima, et sILC korraldamisega seotud dokumendid ja andmestikud on
hallatud kooskdlas juhtimissiisteemiga.

Kui sILC-d ei korralda labor iiksinda, tuleb hinnata ka korraldust mis on seotud teiste
osapooltega.

6.1.2 Teenuste ja tarvikute ostmine
Juhul kui sILC korraldamiseks arvestatakse lisatarnijaga, tuleks seda tarnijat hinnata. Teistel
puhkudel on labori teenuste ja tarvikute hindamine holmatud tavapérase hindamisega.

6.1.3 Klienditeenindus / Kaebused ja apellatsioonid / Mittevastava t60 ohje / Parendus /
Korrigeerivad tegevused / Ennetavad tegevused

Kuna neid aspekte hinnatakse labori tavahindamise kidigus, ei ole nende sILC-spetsiifiline
hindamine iildjuhul vajalik.

Tuleb arvestada, et sILC korraldamist vodi selles osalemist tuleb pidada laboritevaheliseks
koostooks, mitte klienditeeninduseks. Seega klienditeenindusega ning kaebuste ja
apellatsioonidega seotud nduded iildjuhul ei kohaldu.
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Kui sILC korraldamise kdigus esineb mittevastav t60, siis tuleks hinnata andmestikke ja
rakendatud meetmeid.

6.1.4 Andmestike ohje

Tuleb siilitada sILC korraldamisega seotud andmestikud. Hindamise fookus peaks olema
tehnilistele andmetele hinnangu andmisel.

6.1.5 Siseauditid / Juhtkonnapoolsed iilevaatused
Siseauditis ja juhtkonnapoolses iilevaatuses peaks sisalduma ka sILC korraldamine.
Eeldatavalt peaks sILC tdhusus olema késitletud juhtkonnapoolsel iilevaatusel.

6.2. Tehnilised nouded
6.2.1 Personal

Tuleks hinnata sILC korraldamisega seotud personali andmestikke ja padevust. Labor peaks
volitama personali konkreetsete sILC korraldamisega seotud iilesannete tditmiseks. Personali
meetodipdhine kompetents sisaldub harilikult labori tavahindamises.

Kui korraldaja osaleb ka ise sILC-s, siis voimaluse korral ei tohiks modtmisi teostav personal
olla sama, kes korraldab sILC-d.

Korraldaja peaks rakendama meetmeid, et mootmisi teostav personal ei oleks médratavatest
tasemetest eelnevalt teadlik.

6.2.2 Seadmed, ruumid, keskkond

Kui sILC korraldamisel kasutatavad ruumid ja seadmed erinevad nendest, mida kasutatakse
akrediteerimisulatuses olevateks tavamodtmisteks, tuleks neid spetsiifiliselt hinnata ning teha
kindlaks, kas nad on sILC jaoks asjakohased. sILC korraldamisel kriitilist tdhtsust omavate
ruumide, seadmete ja/voi keskkonna puhul tuleks neid hinnata nende vastavust ISO/IEC
17025 vo1 ISO 15189 nduetele.

6.2.3 sILC kavandamine

Planeerimine
sILC hindamisel on raskuspunkt ILC planeerimisel. sILC Idbiviimise {iiksikasjalikku
kirjeldust sisaldav plaan peab olema assessoritele kittesaadav.

Plaanis peaksid minimaalselt sisalduma voi olema tdpsustatud jargmised punktid:
e Peamine kontaktisik
e Uhise korraldamise puhul kaasatud isikud vi laborid
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e Osalejate nimekiri

e Maiiratavad modtesuurused voi karakteristikud

e Nouded ILC objektile (valmistamine, homogeensus, stabiilsus)

e Informatsioon ILC objekti kasutamise ja ettevalmistamise kohta (vajadusel
ettevalmistamise kirjeldus)

e Skeemi teostamise ajavahemik

e Informatsioon kasutatava(te) meetodi(te) kohta

e Tulemuste vorreldavuse hindamise meetodi, kohalduvuse puhul statistilise
analiilisi, ning suutlikkuse hindamise kriteeriumite kirjeldus

e Osalejate ja korraldaja aruannete vormide kirjeldus

ILC objektide ettevalmistamine

Kui korraldaja valmistab ILC objektid ette ise, siis tuleks seda hinnata. Muudel puhkudel
tuleks kontrollida kogu ILC objektiga seotud informatsiooni, nt sertifikaate.

Homogeensus ja stabiilsus

Juhul kui see on sILC tulemustele hinnangu andmise jaoks oluline, tuleks hinnata ILC
objektide homogeensuse ja stabiilsuse dokumentaalseid tdendeid.

Statistiline disain

Tuleks hinnata statistilise disaini asjakohasust.

Omistatud viirtus

Hindamisel peaks veenduma, et (asjakohasusel) kehtestatud omistatud védrtust ja sellega
seonduv mootemidramatust on késitletud ,,konfidentsiaalselt” kui voimalik.

SDPA
Hindamine peaks kinnitama, et on sétestatud eesmérgipirane SDPA.
6.2.4 Meetodi voi protseduuri valik

Osalejate kasutatavad meetodid ja protseduurid peaks olema dokumenteeritud ning juhul kui
on lubatud erinevate meetodite vdi protseduuride rakendamine, tuleks seda informatsiooni
suutlikkuse hindamisel arvestada.

6.2.5 sILC teostamine

Juhised osalejatele

sILC juhised tuleks dokumenteerida ja teha osalejatele kittesaadavaks, juhiste asjakohasust
tuleks hinnata.
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ILC objektide kiitlemine ja hoiustamine

Kui ILC objektid erinevad labori tavapdrastest modteobjektidest, tuleks hinnata nende
hoiustamisalasid ja kéditlemist.

ILC objektide pakendamine, mirgistamine ja laialijaotamine

Tuleks hinnata ILC objektide pakendamist, mérgistamist ja transporditingimusi.
6.2.6 Andmete tootlemine ja sILC tulemuste hindamine

Andmeto6tlus ja andmestikud

Tuleks hinnata sILC andmetodotluse asjakohasust.

Suutlikkuse hindamine

Suutlikkuse hindamine, kdik muud tehtud vordlused ja osalejate tulemuste pohjal tehtud
jareldused), sealhulgas (asjakohasusel) esitatud mdotemidramatused, tuleks iile vaadata (vt nt
4. osas 3. stsenaariumit.

6.2.7 Aruanded

ILC korraldaja peab koostama aruande. Aruandes peaksid sisalduma vidhemalt jirgmised
punktid:

e SILC kuupidev(ad)

e Kontaktisik

e ILC korraldamisse kaasatud isikud ja laborid

e sILC-skeemi identifitseering

e sILC objekti kirjeldus

e Osalejate tulemused

e Tulemuste vorreldavuse hindamise meetod (omistatud vddrtus ja sellega seonduv
maootemddramatus, SDPA sdtestamine, tulemuste vahemik, graafilised kujutised)

e Osalejate tulemuste ja/voi suutlikkuse vorreldavus

e sILC-skeemi tulemuste pdhjal tehtud kommentaarid ja soovitused

Kui mdned nendest punktidest sisalduvad plaanis mis on kittesaadav koigile osalejaile, siis
neid teemasid ei ole vaja aruandes korrata.

6.2.8 Infovahetus osalejatega / Konfidentsiaalsus

Ei eeldata, et seda teemat on vaja eraldiseisvalt hinnata.
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