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ILAC-i kohta

ILAC on iilemaailmne laborite, inspekteerimisasutuste, tasemekatsete pakkujate ja etalonainete tootjate
akrediteerimise assotsiatsioon, mille litkmeks on iile kogu maailma asuvad akrediteerimisasutused (AB-d) ja
huviriihmad.

See on esindusorganisatsioon, mis on seotud:

° akrediteerimise tavade ja protseduuride viljatootamisega,

akrediteerimise kui kaubanduse lihtsustamise mehhanismi edendamisega,

kohalike ja riiklike teenuste osutamise toetamisega,

abistamisega akrediteerimissiisteemide arendamisel,

padevate katse- (sh meditsiini-) ja kalibreerimislaborite, inspekteerimisasutuste,
tasemekatsete pakkujate ja etalonainete tootjate tunnustamisega iile kogu maailma.

ILAC teeb nende eesmirkide saavutamiseks aktiivselt koostodd teiste asjaomaste rahvusvaheliste
organisatsioonidega.

ILAC holbustab kaubandust ja toetab seadusandjaid, rakendades AB-de hulgas iilemaailmset vastastikust
tunnustamise kokkulepet MRA. ILAC-i akrediteerimisasutuse liikkmete poolt akrediteeritud laborite ja
inspekteerimisasutuste, mida iihiselt nimetatakse vastavushindamisasutusteks (CAB-d), véljastatud andmeid
ja katsetulemusi aktsepteeritakse selle kokkuleppe kaudu iilemaailmselt. Seega vihendatakse tehnilisi
kaubandustokkeid, nagu toodete uuesti katsetamist iga kord, kui need sisenevad uude majandusse, et toetada
vabakaubanduse eesmirgi saavutamist, milleks on ,,iiks kord akrediteeritud, koikjal aktsepteeritud®.

Peale selle vihendab akrediteerimine ettevotete ja nende klientide riske, tagades, et akrediteeritud CAB-d on
padevad tegema t06d, mida nad oma akrediteeringu ulatuses teevad.

Veelgi enam, seadusandjad kasutavad akrediteeritud organisatsioonide tulemusi ulatuslikult avalikkuse
huvides, et osutada teenuseid, mis edendavad saastamata keskkonda, ohutut toitu, puhast vett, energiat,
tervishoiu- ja hoolekandeteenuseid.

ILAC-i liikkmeks olevad akrediteerimisasutused ja nende akrediteeritavad CAB-d peavad jargima asjakohaseid
rahvusvahelisi standardeid ja nende standardite jérjepidevaks rakendamiseks kohaldatavaid ILAC-i
rakendusdokumente.

ILAC-i kokkuleppe allkirjastanud akrediteerimisasutused peavad enne ILAC-i kokkuleppele allakirjutamist
labima vastastikuse hindamise ametlikult loodud ja tunnustatud piirkondlike koostddorganite kaudu,
kasutades ILAC-i eeskirju ja protseduure.

ILAC-i veebisaidil on suurel hulgal teavet akrediteerimise, vastavushindamise ja kaubanduse hdlbustamise
kohta, samuti liikkmete kontaktandmed. Tdiendavat teavet, mis illustreerib akrediteeritud vastavushindamise
vaartust seadusandjatele ja avalikule sektorile juhtumianaliiiiside ja sdltumatu teadustdo kaudu, voib leida ka
aadressil www.publicsectorassurance.org.

Lisateabe saamiseks votke palun ithendust:
ILAC-i sekretariaat

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128 Australia

Telefon: +61 2 9736 8374

E-post: ilac@nata.com.au
Veebisait: www.ilac.org

u @ILAC Official

https://www.youtube.com/user/IAFandILAC
© Autoridigus ILAC 2019

ILAC julgustab oma triikkiste vdi nende osade volitatud reprodutseerimist organisatsioonide poolt, kes
soovivad taolisi materjale kasutada seoses hariduse, standardiseerimise, akrediteerimise voi ILAC-i
padevusvaldkonna voi piilidlustega seotud muude eesmirkidega. Dokument, kus reprodutseeritud materjal
ilmub, peab sisaldama ILAC-i panust kinnitavat teatist.
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1 SISSEJUHATUS

1.1 Kaesoleva dokumendi staatus

Kéesolev juhend annab soovitusi, kuidas késitleda juhtumeid, kus md6tmisi sooritatakse
inspekteerimise osana. Juhend on koostatud eesmirgiga anda juhiseid inspekteerimisasutuste
hindamisega tegelevatele akrediteerimisasutustele, kellel on vaja kditumisjuhist eelnimetatud
olukordade puhuks. Samuti on kdesolev juhend samavorra kohaldatav ka inspekteerimisasutustele,
kes vajavad juhiseid oma modtmiste struktureerimiseks ja lébiviimiseks. Kéesoleva dokumendi
koostamise pohieesmirk on tagada inspekteerimise kdigus tehtud modtmiste toeparasus.
Dokumendiga ei nde ette ega kehtesta, lisaks standardis ISO/IEC 17020:2012 juba sitestatud
nduetele, uusi ndudeid. Kiesolevas dokumendis piiiitakse neid ndudeid tdlgendada ainult siis, kui neid
kasutatakse akrediteerimise eesmargil.

Selles dokumendis ei viidata nduetele, vélja arvatud nendele, mis on juba sétestatud standardis
ISO/IEC 17020:2012. Terminit ,,peab” kasutatakse selles dokumendis ldbivalt nende sétete
tahistamiseks, mida ISO/IEC17020:2012 nouete jargi peetakse kohustuslikuks. Moistet "peaks"
kasutatakse nende séitete tihistamiseks, mis hoolimata sellest, et need ei ole kohustuslikud, on ILAC
poolt esitatud kui tunnustatud viis nduete tditmiseks. Moistet "voib" kasutatakse lubatu tdhistamiseks.

Moistet "saab" kasutatakse vdoimaluse vdi véimekuse tihistamiseks.

Kui kdesolevas dokumendis viidatakse standardile ISO/IEC 17020, siis viidatakse standardile
ISO/IEC 17020:2012. Kui selles dokumendis viidatakse standardile ISO/IEC 17025, siis viidatakse
standardile ISO/IEC 17025:2017.

See dokument hdlmab juhtumeid, kui inspekteerimine viiakse 1dbi vastavalt ISO/IEC 17020 nduetele
ja kui mdotmiste teostamisel voib olla vajalik arvestada ISO/IEC 17025 nduetega. Molemad
standardid on vilja to6tatud ISO CASCO poolt, jargides ISO CASCO pohimdtteid ja konventsioone.
Juhul, kui testimistegevuste jaoks kdige sobivam standard (meditsiinilaborid) on ISO 15189, kehtivad
ka selles dokumendis kirjeldatud pohimotted. See tdhendab, et olukorras, kus viidatakse {ildiselt
standardile ISO/IEC 17025, voib sellist viidet lugeda ka nii, et see hdlmab standardit ISO 15189.
Juhul, kui tehakse konkreetseid viiteid tiksikutele klauslitele, on sellised viited lihtsuse huvides tehtud
ainult standardi ISO/IEC 17025 klauslitele ja ISO 15189 vastavaid klauslid ei ole vélja toodud.
Samuti tuleb mérkida, et kuigi B lisades kirjeldatud olukorrad standardi ISO/IEC 17025 jaoks
kehtivad suures osas ka ISO 15189 puhul, vdivad need liksikasjades erineda.

1.2 Taust

ISO/IEC 17020 mééarab kindlaks nduded, mida inspekteerimisasutused peavad inspekteerimise
labiviimisel tiitma. Inspekteerimine vdib hdlmata tegevusi, mida saaks nimetada ,,uuringuteks”.
Sellised uuringud vdivad hdlmata modtmiste ldbiviimist. ISO/IEC 17025 méérab kindlaks nduded,
mis peavad olema laborite poolt katsete tegemisel tdidetud ja katsetamine holmab sageli ka
moGtmiste sooritamist. Seega sétestavad nduded mdotmiste sooritamisele nii ISO/IEC 17020 kui ka
ISO/IEC 17025.

Kéesolev dokument annab soovitusi, kuidas 1dheneda olukordadele, kus inspekteerimise osaks olevad
uuringud hdlmavad mddtmiste sooritamist. Dokumendis on sétestatud:

e Soovitused olukorra hindamisel kasutatava metoodika ja pohimdtete kohta. Vaata 2.1.

o Arutelu selle iile, kuidas seda metoodikat ja pohimoétteid kasutada, madratlemaks nduded, mis
peavad olema tdidetud, selleks et inspekteerimisasutus vastaks standardile ISO/IEC 17020. Vt
2.2-2.5.

e Juhtumiuuringud, kus kirjeldatud metoodikat ja pShimdtteid kasutatakse standardi ISO/IEC
17020 nduete tdolgendamiseks. Vt ptk 3.

Oluline on meeles pidada, et kdesolevas dokumendis kisitletakse akrediteeritud
inspekteerimistoiminguid ja kdik kohaldatavad nduded tulenevad standardist ISO/IEC 17020. Siiski,
mitmetel kdesolevas dokumendis kirjeldatud juhtudel tuleb neid ndudeid tdlgendada arvestades
standardit ISO /IEC 17025.
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Selles dokumendis kirjeldatud metoodika edukaks rakendamiseks on vajalikud teadmised sellest,
miks ja kuidas erinevad ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 pohiliste aspektide késitlemise poolest. Sel
eesmaérgil on inspekteerimise ja katsetamise tavaparast konteksti kirjeldatud lisas A.

Standardite ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 poolt pShiliste aspektide jaoks valitud erinevaid
lahenemisviise kirjeldatakse lisades B1-B4.

1.3 Autorsus

Selle viljaande koostas ILAC-i inspekteerimiskomitee (IC) juhtimisel to6rithm, kuhu kuulusid ILAC
IC ja ILAC-i akrediteerimiskomitee (AIC) liikkmed. Parast 2017. aastal toimunud edukat 30-péevast
hailetust ILAC-i hadlediguslike litkmete poolt, kiideti heaks dokumendi avaldamine.

Teine viljaanne, mis sisaldas ILAC P8:03/2019 ja ISO/IEC 17025:2017 avaldamisest tingitud
muudatusi, kiideti heaks ja avaldati aastal 2019.

1.4 Terminoloogia

Kiesolevas dokumendis kehtivad standardites ISO/IEC 17000:2004, ISO/IEC 17020:2012, ISO/IEC
17025:2017,1SO 15189:2012 ja JCGM 200:2012 toodud terminid ja méératlused. Jargmisi méaratlusi
peetakse selle dokumendi jaoks eriti oluliseks:

Uuring (ISO 15189:2012)
menetluste kogum, mille eesmdrk on nditaja vddrtuse voi iseloomuliku tunnuse mddramine

Mdrkus 3: Laboratoorseid uuringuid nimetatakse sageli analiiiisideks voi testideks.

Inspekteerimine (ISO/IEC 17020:2012)
toote, protsessi, teenuse, paigaldise voi nende kavandite ldbivaatamine ning nende vastavuse
kindlaksmddramine erinduetele voi professionaalse hinnangu andmise pohjal iildnéuetele

Mdrkus 2: Inspekteerimisprotseduurid voi -skeemid voivad piirata inspekteerimise sisu ainult
ldbivaatamisega.

Médtmine (JCGM 200:2012)

eksperimentaalne menetlus, millega saadakse iiks voi mitu vidrtust, mida saab pohjendatult omistada
suurusele

Katsetamine (ISO/IEC 17000:2004)

vastavushindamise objekti iihe voi enama karakteristiku kindlaksmddramine protseduuri kohaselt
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2 METOODIKA

2.1 Hindamise jarjekord
Kaaludes inspekteerimisasutuse tegevuse hindamisel, millised asjakohased kriteeriumid on
kohalduvad, on soovitatav jargida alloleval joonisel 2.1 kirjeldatud jérjestust.

Maaratle inspekteerimistegevuste elemendid

|

Kas individuaalne element J2.2
hoélmab moé6tmist?

!

Kas see mddtmine peaks
olema teostatud ISO/IEC J23
17025 akrediteeringu all?

I

Kas kohalduvad teatud J24
ISO/IEC 17025 nbuded?

Joonis 2.1. Inspekteerimistegevuste 1dbiviimise kriteeriumide mairatlemise protsess.

Lahtepunktiks on inspekteerimisega hdolmatud tegevuste méératlemine. Pérast seda puudutab esimene
kiisimus tegevuste, sealhulgas modtmiste toimumist. Seda kiisimust késitletakse jaotises 2.2.

Teine kiisimus puudutab juhtumit, kus inspekteerimistegevus hdlmab modtmisi. Kiisimus on selles, kas
seda tegevust tuleb teostada vastavalt ISO/IEC 17025 akrediteeringule. Selle valiku kaalutlusi ja
tagajérgi késitletakse jaotises 2.3.

Kolmas kiisimus puudutab juhtumit, kui inspekteerimistegevus holmab md6tmisi ja see viiakse 14bi
ISO/IEC 17020 akrediteeringu alusel. Kiisimus on selles, kas teatud ISO/IEC 17025 nduded peaksid
laienema neid tegevusi teostavale asutusele. Selle hindamise ldbiviimise kaalutlusi ja selle mdjusid
kasitletakse jaotises 2.4. Selle kiisimusega peab tegelema vastavushindamisasutus (CAB) ja CAB
hinnangu tulemuste asjakohasust tuleb arvesse votta akrediteerimisasutuse (AB) hinnangus CAB-le.

2.2 Kas iiksikelement sisaldab m6otmisi (Q1)?

Kéesolevas dokumendis kisitletav teema piirdub modtmistega. Kui inspekteerimine ei hdlma
mootmisi, pole iildjuhul pohjust viidata standardile ISO/IEC 17025.

2.3 Kas mootmine peaks toimuma ISO/IEC 17025 akrediteeringu alusel (Q2)?

Uldjuhul v&ib olla neli pdhjust, miks CAB vdib soovida teostada mddtmisi ISO/IEC 17025
akrediteeringule vastavalt:
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e  Skeemi omanik/regulaator on kehtestanud ndude, et modtmised peavad olema teostatud
ISO/IEC 17025 akrediteeringu kohaselt;

e CAB vdib soovida kasutada modtmise teostamiseks alltoovatjat;

e  CAB vdib soovida pakkuda akrediteeritud mddtmise teenust peale inspekteerimise ka muus
kontekstis;

e CAB vdib soovida rohutada oma vdimet teostada modtmisi vastavalt standardi ISO/IEC 17025
nduetele.

Kui modtmistoiminguid viib 1dbi alltoovotja, peab inspekteerimisasutus tagama, et alltoovotja vastab
kas standardi ISO/IEC 17020 voi ISO/IEC 17025 asjakohastele nduetele. Kui alltoovotja ei ole
konkreetseks mdotmistegevuseks akrediteeritud, tuleb aruandesse lisada vastav klausel, nagu on
kirjeldatud ILAC P8, 7.1.

Kui inspekteerimisasutus teostab modtmistegevusi muus kontekstis kui osana tema akrediteeringuga
kaetud inspekteerimisest, ei saa ta nduda akrediteerimist vastavalt standardile ISO/IEC 17020 tiksnes
mootmistegevuse jaoks.

Kui modtmine viiakse 1dbi ISO/IEC 17025 akrediteeringu kohaselt, on oluline meeles pidada, et
iilevaatus tervikuna toimub ikkagi ISO/IEC 17020 akrediteeringu alusel. Sellest tulenevalt kehtivad
koik standardi ISO/IEC 17020 asjakohased nduded, sealhulgas sdltumatuse ja erapooletuse nduded,
ka koigi ISO/IEC 17025 akrediteeringu alusel tehtud moStmiste 1dbiviimisel. Kui mddtmise teostab
alltoovotja, jadb inspekteerimisasutuse kohustuseks tagada, et asjakohased nduded oleksid tdidetud, vt
ISO/IEC 17020 punkt 6.3.4. ISO/IEC 17020 nduded sdltumatusele on rangemad kui ISO/IEC 17025
nduded. Uksikasjaliku analiiiisi leiate lisast B1.

2.4 Kas teatud ISO/IEC 17025 nduded on kohalduvad (Q3)?

17 000 standardite seeria CAB-de nduete sonastamise aluspohimdte on, et kdigi nende teenuste
kasutajad peavad saavutatud tulemusi vordselt usaldama. Teisisdnu, teenused on vordselt
usaldusvéirsed. Inspekteerimise tulemuseks on tavaliselt kindlaksmédratud nduete kogumile, nt
mairusele voi toote spetsifikatsioonile vastavuse kinnitus. Katse tulemuseks on sageli suuruse
moddetud védrtus konkreetsel ajahetkel.

Sellest jareldub, et kui {ilevaatus koosneb iihest inspekteerimisest, mis hdlmab modtmisi siis
eeldatakse, et kohalduvate nduete kogum on vordvéérne olenemata sellest, kas need modtmised on
tehtud ISO/IEC 17020 voi ISO/IEC 17025 akrediteeringu alusel. See kehtib ka juhul, kui
inspekteerimine hdlmab mitut tegevust, millest iiks hdlmab inspekteerimise tulemuse seisukohalt
kriitilise tahtsusega mootmisi. Kui aga inspekteerimine hdlmab mitut tegevust, millest {iks sisaldab
moodtmistegevusi, mille tdpsust voi toimivust ei peeta kriitiliseks, siis ISO/IEC 17020 sétestaks sama
tegevuse sooritamiseks vihem ndudlikud nduded kui ISO/IEC 17025. Seda seetottu, et
inspekteerimise tulemuste usaldusvéérsus tugineb suures osas tihelepanu keskendamisele konkreetsel
juhul kriitilisemaks peetavate muude tegevuste sooritamisele.

Tehniliselt saavutab ISO/IEC 17020 standard selle tasakaalustamise kahe votmeklausli kaudu, mis
tagavad soovitud paindlikkuse:

o Kui kontrolliasutus ise teostab tegevust, siis punktid 7.1.1-7.1.3 nduavad, et valitud
inspekteerimismeetod vastaks ettendhtud eesmérgile. Kas see on piisav, vGib s6ltuda vGimest
tagada soovitud tdpsusega mdotmised. Piisavus v3ib soltuda ka kasutatud meetodi
usaldusviirsusest. Kirjeldatud olukord voib nduda meetodi valideerimist.

o Kui tegevust teostab alltodvotja, nduab punkt 6.3.1, et testimisteenuste pakkujad tdidaksid
standardi ISO/IEC 17025 asjakohaseid ndudeid. Standardi ISO/IEC 17025 nduded, mida vdib
konkreetsel juhul pidada asjakohasteks, soltuvad tegevuse kriitilisusest ja kehtiva tulemuse
saavutamiseks vajalike vOtmeaspektide suhtelisest tdahtsusest.
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ISO/TEC 17020 ja ISO/TEC 17025 koostasid erinevad toorithmad ja need erinevad iiksteisest paljude
iksikasjade poolest. Siiski on standardite aluseks olevad pdhimdisted samad ja nagu eespool
mirgitud, on standardite eesmérk tagada sama usaldusvéérsusega tulemusi. Suurem osa standarditega
ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 holmatud aspektidest kisitletakse sarnaselt voi siis suunatakse
samavédrsete tulemuste saamisele eri teid pidi. Késitletud aspektide pdhjalik analiiiis néitab, et monda
neist késitletakse pShimotteliselt erineval viisil ja see voib tulemust oluliselt mdjutada. Need
pohiaspektid on jargmised:

e  Soltumatus (lisa B1)
e  Metroloogiline jilgitavus (lisa B2)
e  Meetodite valideerimine (lisa B3)

e  Meetodite nduetekohase toimimise tagamiseks vajalikud kvaliteeditagamise meetmed
(lisa B4)

Soltumatuse kiisimust kisitletakse punkti 2.3 viimases 10igus.

Metroloogilise jdlgitavuse, meetodite valideerimise ja kvaliteeditagamise meetmete kiisimusi, et
tagada meetodite nouetekohane toimimine, tuleb kisitleda eraldi iga uurimise, sealhulgas
mootmiste puhul.

Madératledes, kas standardi ISO/IEC 17025 metroloogilise jélgitavuse nduded on asjakohased, on
oluline arvestada standardites ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 selle aspekti jaoks valitud
erinevaid ldhenemisviise. Nende ldhenemisviiside analiilis on esitatud lisas B2.

Maidratledes, kas standardis ISO/IEC 17025 esitatud meetodite valideerimise nduded on
kohalduvad, on oluline arvestada standardites ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 selle aspekti
jaoks valitud erinevaid ldhenemisviise. Nende ldhenemisviiside analiiiis on esitatud lisas B3.

Madératledes, kas standardis ISO/IEC 17025 esitatud nduded kvaliteeditagamise meetmetele, et
tagada meetodite nduetekohane toimimine, on kohalduvad, on oluline arvestada standardites
ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 selle aspekti jaoks valitud erinevaid ldhenemisviise. Nende
ldhenemisviiside analiiiis on esitatud lisas B4. Praktikas seisneb peamine erinevus rollis, mille
kehtestab tasemekatsetuste jaoks standard ISO/IEC 17025.

Kui on kindlaks tehtud, et eespool kirjeldatud pdhjustel kohalduvad standardi ISO/IEC 17025
nouded, peaksid koik tuvastatud mittevastavused viitama standardi ISO/IEC 17020 iihele
sillaklauslile, st punktidele 6.3.1 v&i 7.1.1. 7.1.3.

3. peatiikis késitletakse juhtumite kogumit, et anda juhiseid sobivate lahendusteni joudmiseks.
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2.5 Hindamise kokkuvote

Modtmiste 1dbiviimisel kohalduvate nduete kindlaksméadramise soovitatav ldhenemisviis on kokku

voetud joonisel 2.2.

Méaéaratle inspekteerimistegevuste elemendid

|

Kas individuaalne
element hdlmab
mootmist?

| Jah

Kas see mddtmine
peaks olema
teostatud ISO/IEC
17025 akrediteeringu
all?

Kas kohalduvad
teatud ISO/IEC
17025 nduded?

Jah

Jah Kohalda ISO/IEC 17025
sy nOuded ja ISO/IEC 17020

Ei Kohalda ISO/IEC 17020
—) nduded. Vajadus viidata <=

ISO/IEC 17025-le puudub.

nouded soOltumatusele.

Ei
Kohalda ISO/IEC 17020 néuded ja
ISO/IEC 17025 asjakohased nduded:
> - metroloogilisele jalgitavusele
- meetodite valideerimisele
- tasemekatsetustele

Joonis 2.2. Soovitatav Idhenemisviis mootmiste 1dbiviimisel kohalduvate nduete méadramiseks.
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3 JUHTUMIUURINGUD

3.1 Uldist

Selles peatiikis kirjeldatakse ja analiilisitakse tiiipilisi uuringute néiteid. Iga juhtum on kokku vdetud
soovitusliku lahendusena, mis pShineb piiratud teabel juhtumist. Tegelikel juhtudel on sageli tegemist
keerukamate kaalutlustega ja seetdttu vaib valitud 1&henemisviis siin pakututest erineda. Juhtumid on
esitatud pigem metoodika néitlikustamiseks kui absoluutsete vastuste andmiseks.

3.2 Juhtum 1: séidukite pidurite katsetamine kasutuse kdigus
3.21 Skeemi kirjeldus

Soidukite kasutusseisundi kontrollimisel inspekteeritakse pidurite toimimist reguleeritud skeemi
raames. Auto pannakse rullikutele liikuma, inspektor tdmbab pidurid peale ning mdddetakse
veeretakistust. Kasutatav protseduur annab juhised pidurdusmandovril rakendatava jou kohta.

3.2.2 Analiius ja soovituslik lahendus

Kas peate
.. arvestama .
Kiisimus standardi ISO/IEC Kommentaarid
17025 nduetega?
Erinevatest
praktikatest ja
MOoStmistulemuste seadmete tiitipidest
metroloogiline Jah tulenev
jélgitavus modteméadramatus
on
mérkimisvédrne.
Kehtestatud
Meetodite . metoodlka' on
valideerimine Ei regulaatori poolt
iiksikasjalikult
kirjeldatud.
Kvaliteeditagamise .
Ei
meetmed

Pange téhele, et kdesoleval juhul peetakse jélgitavust kriitiliseks teguriks, hoolimata asjaolust, et korge
tépsus ei ole ndutud. Siiski, on kindlaks tehtud, et kuigi ndue on madal on praktikas saavutatav tase
sageli veelgi madalam.

3.3 Juhtum 2: Sdéidukite konstruktsioonikomponentide kasutusuuring

3.3.1 Skeemi kirjeldus

Soidukite kasutusseisundi inspekteerimisel reguleeritud skeemi raames, uuritakse sdiduki
konstruktsiooni terviklikkust. Lébivaatus holmab visuaalset kontrolli ja auto 166mist haamriga valitud
kohtadesse. Erinevatel juhtudel kasutatakse erineva suurusega haamreid, millest ithel on terav ja iihel
niiri ots. Tasakaalustatud jérelduseni joudmiseks kaalutakse korrosiooni ja kahjustuste ulatust ning
asukohta.
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3.3.2 Analiiis ja soovituslik lahendus

Kas peate
arvestama
. . t i .
Kiisimus ;S%l;lfggl Kommentaarid
17025
nduetega?
Kuigi korrosiooni pindala ja
MOootmistulemuste sligavus on olulised tegurid,
metroloogiline Ei on professionaalne hinnang
jélgitavus olulisem kui numbrilised
néitajad.
Uuringu protsess voib
Meetodite Ei konstruktsioonikomponentide
valideerimine oleku ja konstruktsiooni tottu
muutuda.
Kvaliteeditagamise . Valiidsuse hindamise
Ei . .
meetmed eelistatud meetod on seire.

See on néide, kus pole selge, kas mdStmisi tehakse voi mitte. Sellistel juhtudel selgub tavaliselt, et
ISO/IEC 17025 nduded ei kohaldu.

3.4 Juhtum 3: Survestamata vedelikuga tiaidetud siisteemide lekkekatse
3.4.1 Skeemikirjeldus

Freoongaase sisaldavate kiitte- ja jahutusseadmete todkorrasoleku inspekteerimise reguleeritud
skeemi raames kontrollitakse vedelikku sisaldava siisteemi lekketihedust. Siisteem asetatakse
rohu alla ja manomeetri abil kontrollitakse, kas rohk on piisaval tasemel.

3.4.2 Analiiis ja soovituslik lahendus

Kas peate
. arvestama .
Kiisimus standardi ISO/IEC Kommentaarid
17025 nduetega?
Moo6tmistulemuste Szzgﬁfedek on
metroloogiline Ei peamiine |
dlgitavus mootemaaramatuse
J allikas.
Meetodite Ei Metoodika on
valideerimine tuntud ja lihtne.
Valiidsuse
Kvaliteeditagamise Ei hindamise
meetmed eelistatud meetod
on seire.

Uuring on piisavalt kaetud ISO/IEC 17020 raamistikuga.
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3.5 Juhtum 4: Surve all olevate siisteemide ventiilide rohu testimine

3.5.1 Skeemi kirjeldus

Rohu all olevate siisteemide kasutusseisundi inspekteerimisel reguleeritud skeemi raames

moddetakse kaitseklappide vabastusrohku.

3.5.2 Analiis ja soovituslik lahendus

Kiisimus Kas peate arvestama standardi Kommentaarid
ISO/IEC 17025 nduetega?
MOOtmlStL.ﬂ?muSte Rohu vabastamine seatud
metroloogiline Jah . s
car piiril on kriitiline.
jélgitavus
Juhistes ja viljadppel voib
Meetodite . o.l-la vaja arvestada
. o Ei, aga... susteemi
valideerimine . x
konfiguratsioonide mdjuga
uuringu iilesehitusele.
Kvaliteeditagamise . Valiidsuse hindamise
Ei . .
meetmed eelistatud meetod on seire.

3.6 Juhtum 5: Teraskonstruktsioonide keevisliidete inspekteerimine magneetiline

katsetamine

3.6.1 Skeemi kirjeldus
Tuvastamaks pragude tunnuseid avamere teraskonstruktsioonides kasutusaegse inspekteerimisel
reguleeritud kontrolliskeemi osana, inspekteeritakse valitud keevisliiteid magnetosakestega.

Piistitatakse tellingud ja puhastatakse vuugid liivapritsiga, et paljastada puhas terase pind.

Vuukide geomeetria on suuresti varieeruv, vuukide asukoht voib olla fiilisiliselt raske ligipdédsetav

ja keskkonnatingimused v&ivad olla ebasoodsad.

3.6.2 Analis ja soovituslik lahendus

Kiisimus

ISO/IEC 17025 nduetega?

Kas peate arvestama standardi

Kommentaarid

MOod6tmistulemuste
metroloogiline jalgitavus

Ei

Tunnustatud kvalitatiivse
testina, kuigi voib teostada
mootmisi. Tegelik pragude
tuvastamine on kriitilisem
kui néitude tdpsed
modGtmed.

Meetodite valideerimine

Jah, aga...

Meetodi valik soltub
liigendi konfiguratsiooni
erinevustest.
Mootemadramatuse
hindamine ja avastamispiiri
maédramine on raskesti
teostatav.

Kvaliteeditagamise
meetmed

Ei, aga...

Ndutav voib olla CAB
tootajate sertifitseerimine.
Olenevalt
sertifitseerimissiisteemis
sisalduvate praktiliste
eksamite ulatusest ja
tiitibist voib siiski kaaluda
seire asendamist
tasemekatsetustes
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| | | osalemisega. |
3.7 Juhtum 6: Survestatud konstruktsioonide inspekteerimine ultrahelikatsetuse abil

3.7.1 Skeemi kirjeldus

Survestatud anumate inspekteerimise reguleeritud skeemi osana tehakse kriitilistes kohtades

ultrahelikatsetusi. Sageli tehakse ultrahelikatsetused esimese sammuna defektide leidmiseks ning
nende suuruse, asukoha ja tiilibi médramiseks. Inspekteerimise jéreldus v3ib pohineda ka muudel

uuringutel.

3.7.2 Analiius ja soovituslik lahendus

Kas peate
arvestama
Kiisimus standardi Kommentaarid
ISO/IEC 17025
nduetega?

Viikeste defektide
MOod6tmistulemuste tuvastamine ja
metroloogiline Jah kindlaksméédramine
jélgitavus voib olla kriitilise
tihtsusega.

Iga valdkond/iiksus
Meetodite Tah nduab erilisi kaalutlusi
valideerimine seadmete ja metoodika

valikul.

Saadavusel on
soovitatav osaleda
tasemekontrolli
programmides.

Siiski on iiksikute
inspektorite padevuse
tagamiseks jdrelevalve
hidavajalik. Pange
tahele, et vajalik voib
olla CAB personali
sertifitseerimine.

Kvaliteeditagamise

Ei, aga...
meetmed -85

Seiretegevuste ndutava
ulatuse ja iseloomu
méératlemisel tuleks
arvesse votta
sertifitseerimissiisteemi
praktiliste eksamite
ulatust ja tiilipi.

3.8 Juhtum 7: liftiuste kineetiline energia ja ukse surve

3.8.1 Skeemi kirjeldus

Enamik liftide/tdstukite vahejuhtumeid ja dnnetusi on seotud ustega. Vigastuste ohu minimeerimiseks
tédpsustab EN81-1, et lifti/tostuki uste sulgemise kineetiline energia ei tohi iiletada 10 dzauli ja ukse
rohk ei tohi iiletada 150 njuutonit. Paljudes majandusruumides kehtivad méirused, mis viitavad sellele
vOi sarnastele standarditele. Standardile vastavuse kindlakstegemiseks tehakse kaks katset ettenéihtud
kalibreeritud uksesurvetdoriistaga, mida hoitakse késitsi sulguva lifti/tdstuki ukse sulgemisrajal.
Esimene katse tuleb teha 500 mm kaugusel sulgevate lifti/tdstuki uste taielikult suletud asendist, et
maidrata kindlaks kineetiline energia, ja teine katse 180 mm kaugusel tdielikult suletud asendist, et

madrata kindlaks ukse rohk. Need testid tehakse kohe iiksteise jarel samal trepikorrusel ja mélemad
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néidud voetakse otse survetdoriistast.
3.8.2 Analiius ja soovituslik lahendus

Kas peate arvestama

Kiisimus standardi ISO/IEC 17025 | Kommentaarid
nduetega?

MOootmistulemuste Jah Metroloogiline jélgitavus

metroloogiline jalgitavus on hiidavajalik.

Eeldades, et koiki lifte
kontrollitakse riiklikule voi
rahvusvahelisele

Meetodite valideerimine Ei o iy
standardile voi eeskirjadele
vastavalt, ei ole
valideerimise ndue oluline.

Kvaliteeditagamise meetmed Ei Valiidsuse hindamise

eelistatud meetod on seire.

3.9 Juhtum 8: Lahkamise kaigus teostatav patoloogiatest ning kehakudede ja -vedelike
uuringud

3.9.1 Skeemi kirjeldus

Patoloogilised testid ja uuringud moodustavad osa surma pohjuse kindlakstegemise
kontrollisiisteemist (lahkamine). Lahkamine hdlmab surnukeha, sealhulgas elundite, kudede ja
vedelike kohapealset uurimist ning proovide votmist ja analiiisimist kas surnukuuris voi eraldi
meditsiinilaboris. Mdningaid modtmisi, nagu pikkus voi pH, voib teha ka kohapeal. Uuringud
hdélmavad proovide votmist, proovide ettevalmistamist, proovide uurimist (nt mikroskopeerimist) ja
vaatluste vordlemist teadaolevate omadustega vordlusproovidega, et teha surma pShjuse tildist
kindlaksméaramist toetavaid jéreldusi. ISO 15189 ndudeid tuleb arvesse votta ka mis tahes

patoloogiaga seotud katsete ja uuringute puhul.

3.9.2 Analiiis ja soovituslik lahendus

Kas peate arvestama

Kiisimus standardi ISO/IEC 17025 | Kommentaarid
nduetega?
Mo6otmistulemuste
e e Jah

metroloogiline jalgitavus

Meetodite valideerimine Jah
Mitmest allikast périt
tulemuste vordlemist
peetakse parimaks
vahendiks nii
mittevastavate hindamiste
tuvastamiseks kui ka

Kvaliteeditagamise meetmed Jah parimate tavade
harmoniseerimiseks. Kui
tasemekatsetuste
programmid pole

kattesaadavad, on
valiidsuse hindamise
eelistatud meetodiks seire.
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3.10 Juhtum 9: Elektriarvesti vooluséltuvuse uurimine
3.10.1 Skeemi kirjeldus
Kasutuses olevate elektriarvestite inspekteerimise reguleeritud skeemi raames uuritakse arvesti

voolusdltuvust. Elektriarvesti modteméaramatus peab erinevatel voolutasemetel olema allpool
kindlaksméadratud taset.

Oluline on mirkida, et kdesolev juhtum puudutab elektriarvestite kasutusaegset iilevaatust, mitte
elektriarvestite legaalmetroloogilist taatlust katsestendil. Elektrivaldkonna eeskirjad nduavad sageli,
et hooldusprogrammi osaks oleks ka kasutusaegne inspekteerimine. Need inspekteerimised ei ndua
elektriarvestite lahtivotmist, kuid vajalikud on kohapealseid katsed. Inspekteerimine toimub
katseseadme abil, mis on ihendatud elektriliiniga elektriarvestist eespool.

Paljudes majandusruumides on inspekteerimisasutused C-tiiiipi, kuna kasutusaegseid inspekteerimisi
viivad mdnikord 14bi elektrijaotusettevdtted.

3.10.2 Analiius ja soovituslik lahendus

Kas peate
. arvestama .
Kiisimus standardi ISO/IEC Kommentaarid

17025 nduetega?

Modteméadramatus
on kriitiline, kuna
MOod6tmistulemuste regulaator nduab,
metroloogiline Jah et elektriarvestil
jélgitavus oleks olenevalt
voolutasemest
kindel tépsusaste.

Metoodika on
madratletud

Jah iiksikasjalikult
reguleeriva asutuse
poolt.

Meetodite
valideerimine

Seire oleks koige
praktilisem vahend
inspektorite
Kvaliteeditagamise Jah suutlikkuse ja
meetmed osavuse
hindamiseks
mootmiste
labiviimisel.
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LISA A: UURIMIS- JA KATSETEGEVUSE TRADITSIOONILINE KONTEKST

Kuigi ISO/IEC 17020 inspekteerimise ja ISO/IEC 17000 katsetamise definitsioonid teatud mééral
kattuvad, on uurimis- ja katsetegevuste kontekst traditsiooniliselt erinev. Allpool esitatud tabel piiliab
kirjeldada konteksti, kvantifitseerides, mil méédral on teatud tiilipi tegevusi traditsiooniliselt valitud
uurimiseks ja milliseid traditsiooniliselt katsetegevusteks'.

Tegevus ... Vastavushindamise ISO/IEC ISO/IEC

objekt on... 17020 - 17025 -
Uurimine Katsetamine

... teostatakse et +

kohapeal

... teostatakse CAB + A+

ruumides

... teostatakse T+ .

tiubikinnituse osana

... teostatakse toote ++ ot

sertifitseerimisskee

mi raames

... teostatakse 4t Tt

projektihindamise

osana
... gaas/vedelik + o+
... materjal ++ -+
... tipselt ++ NI

madratletud ese

.. keeruline ese ++++ ++
.. paigaldis o+ n
.. teenus -+ +
.. protsess o+ n

+ Harva

++++ Sageli
Tabel 5.1. Traditsiooniline uurimiste ja katsetamiste kasutamise ulatus erinevate rakenduste jaoks.

Tabelis 5.1 kirjeldatud kontekst on olulisel maéral pakkunud tausta standardite ISO/IEC 17020 ja
ISO/IEC 17025 nduete sdnastamiseks. Lisades B1 kuni B4 on sellest tulenevaid nduete erinevusi
analiiisitud liksikasjalikumalt. Nendes lisades kisitletakse seoseid nende nduete erinevuste ja
traditsioonilise uurimiste ja katsetamiste konteksti vahel, nagu on ndidatud iilaltoodud tabelis.

! Pange tihele, et tabelis ndidatud plusside arv ei ole tuletatud tegelike rahvusvaheliste tavade statistilisest
uuringust. See on vaid ligikaudne hinnang, mis pdhineb selle juhenddokumendi koostanud to6riihma
kollektiivsel hinnangul. Samuti pange tihele, et selle juhenddokumendi puhul on plusside digsus vahem oluline
kui eelduse tdesus, et need peegeldavad ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 praeguste versioonide autorite
motteviisi, kellest mitmed olid ka kdesoleva juhendi koostanud t6drithma litkkmed.
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LISA B1: SOLTUMATUS

B1.1 Kontekst

Soltumatuse kiisimus on inspekteerimise kontekstis kesksem kui testimise kontekstis. Uheks pdhjuseks
on see, et inspekteerimine sisaldab sageli otsust. Sellel otsusel v3ib olla oluline majanduslik moju nii
inspekteeritava objekti omanikule kui ka teistele asjaomastele huvirithmadele. Standardis ISO/IEC
17025 ette ndhtud katsetegevused ei sisalda otsustamisetappi. Teine pShjus on see, et inspektor jérgib
uurimise rada, kus iga tdhelepanek vdib mdjutada uurimise jargmise etapi valikut. Selline protsess on
korvalekalletele altim kui konkreetse meetodi abil katsetamine. Siiski tuleb meeles pidada, et
praktikas voivad huvitatud osapooltel olla olulised huvid ka katsetegevusest teatud kindlate tulemuste
saamiseks, nt mootmised, et kontrollida, kas tehase heitkogused jadvad lubatud piiridesse.

Soltumatuse kiisimused voib jagada kaheks:
- CAB sdltumatus ja
- CAB personali sdltumatus.

B1.2 CAB soltumatus

Arvestades esiteks inspekteerimisasutuse sdltumatust, nduab ISO/IEC 17020, et
inspekteerimisasutused kuuluks {ihte kolmest sdltumatuse tiiiibist; tiiiibid A, B ja C.

Vastavalt lisale A.2 B-tiiiipi inspekteerimisasutused,;
e .. eitohi osaleda iiheski tegevuses, mis voib olla vastuolus nende inspekteerimistegevustega
seotud hinnangute soltumatuse ja aususega. Eriti ei tohi nad tegeleda inspekteeritavate objektide

kavandamise, tootmise, tarnimise, paigalduse, kasutamise ega hooldusega.

Vastavalt lisale A.1 peavad A-tiiiipi inspekteerimisasutused vastama iilaltoodud B-tiiiipi
inspekteerimisasutuste punktis sitestatud nduetele. Lisaks on mérgitud, et;

o [Inspekteerimisasutus peab olema soltumatu asjassepuutuvatest osapooltest.

o [nspekteerimisasutus ei tohi olla sellise juriidilise isiku osa, kes tegeleb inspekteeritavate objektide
kavandamise, tootmise, tarnimise, paigaldamise, ostmise, omamise, kasutamise voi hooldusega.

o [nspekteerimisasutus ei tohi olla seotud eraldiseisva juriidilise isikuga, kes tegeleb inspekteeritavate
objektide kavandamise, tootmise, tarnimise, paigaldamise, ostmise, omamise, kasutamise voi
hooldusega:

- ldbi iihisomandi, v.a juhul, kui omanikel puudub voimalus mojutada inspekteerimise tulemust;

- tihisomanike mddratud isikute kaudu juhatustes voi vordvddrsetes organisatsioonides, v.a juhul, kui
nende funktsioonid ei mojuta inspekteerimise tulemust;

- otsese aruandmise kaudu sama tasandi tippjuhtkonnale, v.a juhul, kui see ei mojuta inspekteerimise
tulemust;

- lepinguliste korralduste voi muude meetmete, mis voivad suuta mojutada inspekteerimise tulemust.

Vastavalt lisale A.3 C-tiiiipi inspekteerimisasutus;

e peab kasutama organisatsioonisiseseid ettevaatusabinousid vastutuse ja aruandluskohustuse
nouetekohase lahususe tagamiseks inspekteerimise ja muude tegevuste vahel.

Standardis ISO/IEC 17025 ei ole selgesonalisi soltumatuse ndudeid kuid standardite ISO/IEC 17020 ja
ISO/IEC 17025 erapooletuse nduded on samad. Jarelikult peaks labor tuvastama organisatsioonilised
aspektid, mis vdivad ohustada erapooletust. Organisatsiooniliste kaitsemeetmete kasutuselevott voiks
olla iiks vdimalus selliste riskide korvaldamiseks voi minimeerimiseks.
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B1.3 CAB personali soltumatus

C-tiilipi inspekteerimisasutuste tootajate kohta on lisas A.3 mérgitud, et;

o ... inspekteeritava objekti kavandamist/tootmist/ tarnimist/paigaldamist/teenindamist/hooldust ei tohi
teostada sama isik, kes viib ldbi inspekteerimist. Erandiks on olukord, kui oigusakti néue lubab
selgesonaliselt ... tegeleda nii sama objekti kavandamise/tootmise/tarnimise/
paigalduse/teeninduse/hoolduse kui ka inspekteerimisega, juhul kui see erand ei ohusta
inspekteerimistulemusi.

Vastavalt lisale A.2 B-tiiiipi inspekteerimisasutused,;

o Inspekteerimispersonali ja muid iilesandeid tditva personali selge vastutuse lahusus tuleb kehtestada
organisatsiooni sees ldabi organisatsioonilise identifitseerimise ja inspekteerimisasutuse
aruandlusmeetodite.

Vastavalt lisale A.1 A-tiiiipi inspekteerimisasutuste to6tajad;

e ... eitohi osaleda iiheski tegevuses, mis voib olla vastuolus nende inspekteerimistegevustega seotud
hinnangute soltumatuse ja aususega. Eriti ei tohi nad tegeleda inspekteeritavate objektide kavandamise,
tootmise, tarnimise, paigaldamise, ostmise, omamise, kasutamise ega hooldusega.

Lisaks ISO/IEC 17025 punktides 4.1.1 kuni 4.1.3 viidatule, vt eespool B1.2, kerkib sdltumatuse teema
esile ka punktis 6.2.1. Seal on kirjas, et;

e Labori kogu personal, nii sisemine kui ka vdline, kes voib mojutada laboritegevusi, peab

tegutsema erapooletult, olema kompetentne ja tootama kooskolas labori juhtimissiisteemiga

Seega tuleb rakendada meetmeid huvide konfliktide esile toomiseks. Noue tegutseda on toodud punktis
4.15.

B1.4 Kokkuvote

Allolevas tabelis on soltumatuse nduded kokku voetud.

Soltumatuse Tiitip A Tiiiip B Tiiiip C Labor

aspekt inspekteerimisasutus | inspekteerimisasutus | inspekteerimisasutus

Soéltumatu Noéutud Noutud, kuid ainult Ei ole noutud Ei ole noutud
organisatsioon sisemiselt suurema

organisatsiooni enda
identifitseeritava osa

suhtes
Organisatoorsed | Noutud Noutud Noutud Noutud
kaitsemeetmed
Soltumatu CAB | Noutud Noutud Noutud, vilja Noutud
personal arvatud juhul, kui

sdltuvus on
seadusega lubatud
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Juhend inspekteerimisprotsessi osaks olevate m66tmiste teostamiseks
LISA B2: METROLOOGILINE JALGITAVUS

B2.1 Kontekst

ISO/IEC 17025 esitab mddtmistulemuste metroloogilise jdlgitavusele iiksikasjalikumad néuded kui
ISO/IEC 17020. Sellel on mitu pdhjust.

Nagu on néha tabelist 5.1, viiakse ISO/IEC 17020 kohast uurimist suures osas libi selliste tiksuste
puhul nagu keerulised esemed, protsessid ja paigaldised, mis on unikaalsemad kui nt materjalid, gaasid
ja tdpselt maidratletud objektid.

Jérelikult on iiksikjuhtumi jaoks kehtiva modteméaramatuse hindamine oluliselt kulukam. Lisaks
toimub uurimine sageli véli- ja vihem kontrollitud tingimustes kui laborites. Pange tihele ka seda, et
katsetulemus on tavaliselt [0pptulemus, samas kui uurimistulemus on vaid iiks osa inspekteerimise
tulemust mdjutavast teabest. Seetottu annab liksikuuringuga seotud mddtemédramatus
inspekteerimistulemuse kehtivuse kohta teavet vaid piiratult.

Juhul, kui uurimine ei holma arvuliste tulemuste esitamist, on jilgitavuse vajadus tavaliselt viike.

B2.2 Seadmete kalibreerimine
Standardi ISO/IEC 17020 ndue seadmete kalibreerimise kohta sisaldub punktis 6.2.7. Noue on, et:

o Seadmete iildine kalibreerimisprogramm peab olema kavandatud ja rakendatud nii, et oleks
tagatud inspekteerimisasutuse teostatud mootmiste jilgitavus riigi voi rahvusvaheliste etalonideni,
kui need on kittesaadavad. Kui jdlgitavus riigi voi rahvusvaheliste etalonideni ei ole rakendatav,
peab inspekteerimisasutus sdilitama toendid oma inspekteerimistulemuste korrelatsiooni ja
tipsuse kohta.”

See ndue on viga ldhedane standardi ISO/IEC 17025 punktis 6.4.7 ja jaotises 6.5 deldule.
Ettevdttesisese kalibreerimise kohta on selgitus esitatud ILAC P15 dokumendi mérkuses 6.2.7a.

Standardi ISO/IEC 17020 ndue tugietalonide kalibreerimise kohta sisaldub punktis 6.2.8. Sarnaselt
sOnastatud ndue etalonide jilgitavuse kohta on toodud standardi ISO/IEC 17025 punktides
6.4.1/6.4.6/6.4.7.

Taiendavad juhised jilgitavuse saavutamiseks on esitatud ILAC P10-s. See dokument kehtib olenemata
sellest, kas mddtmised on tehtud ISO//IEC 17020 voi ISO/IEC 17025 jérgi.

B2.3 Mootemaaramatuse arvutamine

Pohiline erinevus jalgitavuse osas standardite ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 vahel seisneb selles,
et kui ISO/IEC 17020 nduab, et kasutatud seadmete ja etalonide suutlikkus oleks jilgitav, siis
ISO/IEC 17025 nduab, et jélgitavad oleksid mdotmistulemused. Jalgitavus luuakse katkematu
kalibreerimisahela abil esmase standardini voi fundamentaalkonstandi otsese realiseerimisega. Igas
etapis tuleb moStemdaramatus médrata vai hinnata. Kaks peamist klauslit on 7.6.1 ja 7.6.3:

e Labor peab kindlaks tegema mootemddaramatuse komponendid. Kasutades sobivaid mootemddramatuse
hindamise meetodeid, tuleb arvestada koiki olulisi méotemddramatuse komponente, sealhulgas neid, mis
tekivad proovivotul.

e Katsetusi sooritav labor peab hindama mootemddramatust. Kui katsemeetod vdlistab
maootemddramatuse tdpse hindamise, peab antav hinnang pohinema meetodi rakendamise teoreetiliste
pohimotete tundmisel voi praktilistel kogemustel.
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B2.4 Analiiiisi kokkuvote ja voimalikud parandusmeetmed
Allolevas tabelis on toodud mddtemaidramatuse (MU) allikatega seotud standardi ISO/IEC 17020
jaISO/IEC 17025 nduete vordlus.

Modtemddramatuse ISO/IEC 17020 —jalgitavuse | ISO/IEC 17025 — jélgitavuse ndue
allikad ndue

Tugietalonide ja Jélgitavalt kalibreeritud Jélgitavalt kalibreeritud ja ndutud on
etalonainete kasutamine MU panuse arvutamine

Kasutatud seadmed Jélgitavalt kalibreeritud Jélgitavalt kalibreeritud ja ndutud on

MU panuse arvutamine

Kasutatud meetodid Pole Noutud on MU panuse arvutamine
Keskkonnatingimused Asjakohasusel seire jélgitavalt | Asjakohasusel seire jélgitavalt
kalibreeritud seadmetega kalibreeritud seadmetega.

Noutud on MU panuse arvutamine

Uuritava objekti omadused | Pole Noutud on MU panuse arvutamine
ja seisukord

Inspekteerivad/katsetavad | Pole Noutud on MU panuse arvutamine
tootajad

Skeemi omanik voib mdoteméadramatuse arvessevOtmiseks rakendada tdiendavaid meetmeid, néiteks:
o kirjeldada iiksikasjalikult inspekteerimismeetod;
e rakendada inspekteerimise ldbiviimiseks vastuvdetavate keskkonnatingimuste piirangu;

o aktsepteerimistaseme valimisel lisada ohutusvaru.
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LISA B3: MEETODITE VALIDEERIMINE

B3.1 Kontekst

ISO/TEC 17025 esitab meetodi valideerimisele iiksikasjalikumad nduded kui ISO/TEC 17020. Sellel on
mitu pohjust.

Nagu on néha tabelist 5.1, viiakse ISO/IEC 17020 kohaselt uurimisi suures osas 14bi selliste liksuste
puhul nagu protsessid, paigaldised ja keerulised esemed, millel on suurem ainulaadsus kui nt
materjalidel, gaasidel ja tépselt méiératletud objektidel. Seetdttu on iga konkreetse juhtumi jaoks
tiksikasjalikult tdpset metoodikat méérata sageli raskem. Suurenenud keerukus sunnib inspektorit
tavaliselt jargima uurimisrada, kus iga vaatlus vdib mdjutada uurimise jargmise etapi valikut.
Sellised rajad hargnevad sageli, vdimaldades lugematul hulgal vdimalusi. Kdige sobivamate
lahenduste leidmine on professionaalsete otsuste tegemise oskuse oluline element. Selline olukord
muudab metoodika tiksikasjaliku tdpsustamise keerulisemaks, kulukamaks ja vihem praktiliseks.
Praktikas asendavad sageli iiksikasjalike meetodite kirjeldusi kontrollnimekirjad. Kontrollnimekirja
on oma olemuselt raske "valideerida", kuna selle edukas kasutamine sdltub suuresti inspektori oskusest
anda professionaalseid hinnanguid. See on ka iiks pohjus, miks ISO/IEC 17020 paneb rohkem rdhku
teadmistele ja personali jdlgimisele, vt jaotist 6.3.

Samas, katsed viiakse traditsiooniliselt ldbi tdpsemalt méaératletud objektide voi proovidega. See

voimaldab kasutada iiksikasjalikumaid meetodite kirjeldusi, mis omakorda voimaldab suuremat
korratavust.

Sobivate meetodite kasutamise tagamiseks seavad standardid nouded jargmistele aspektidele:

e T606 metoodika dokumenteerimine (a)
e T606 metoodika valideerimine (b)
o Kinnitus t66 metoodika suutlikkuse kohta anda tdepéraseid tulemusi (c)

B3.2 ISO/IEC 17020

(a) Standardi ISO/IEC 17020 ndue toometoodika dokumenteerimise kohta on punktis 7.1.2
viljendatud jargmiselt:

o "Inspekteerimisasutusel peavad olema ... sobivaid dokumenteeritud juhendeid inspekteerimise
planeerimise ning valimivotu- ja inspekteerimistehnikate kohta, kui nende juhendite puudumine voib
ohustada inspekteerimisprotsessi tohusust.

Lisaks ndutakse punktis 7.1.3 mittestandardsete inspekteerimismeetodite (vt punkt b) tiielikku
dokumenteerimist.

Seega on {ilaltoodud iildine ndue seotud hinnangu andmisega, millised on vajalikud vahendid
labiviidava inspekteerimise usaldusviérse tulemuse tagamiseks.

(b) Standardi ISO/IEC 17020 ndue meetodi valideerimise kohta sisaldub punktis 7.1.3. Noue on, et:

o "Kui inspekteerimisasutusel tuleb kasutada mittestandardseid inspekteerimismeetodeid voi -protseduure,
peavad need olema sobivad ja tdielikult dokumenteeritud."

Viljend "standardne inspekteerimismeetod" on seega médratletud punkti 7.1.3 mérkuses:

e "Standardne inspekteerimismeetod on selline meetod, mis on avaldatud nditeks rahvusvahelises,
piirkondlikus voi rahvuslikus standardis voi maineka tehnikaorganisatsiooni poolt voi mitme
inspekteerimis- asutuse koostoos voi asjakohases teadustekstis voi -ajakirjas. See tihendab, et muul
viisil viljatéotatud meetodeid, sealhulgas inspekteerimisasutuse enda voi kliendi viljatéotatud
meetodeid, loetakse mitte- standardseteks meetoditeks.”
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Sellest voib jareldada, et inspekteerimismeetodeid, mis on avaldatud rahvusvaheliste, piirkondlike voi
riiklike standarditena voi tunnustatud tehniliste organisatsioonide poolt vdi mitme
inspekteerimisasutuse koostoona vai asjakohastes teadustekstides voi ajakirjades, peetakse sobivaks.
Samuti voib jareldada, et moiste ,,sobiv” kasutamine standardis ISO/IEC 17020 on m&eldud
tdhendama, et ,,sobivust” toetavad tdendid. Siiski ei nduta, et need tdendid vastaksid standardis
ISO/IEC 17000/ISO 9000 defineeritud ,,valideerimisele”.

(c) Esmaseks viisiks, et kinnitada valitud todmetoodika digete tulemuste saavutamise vdimet on
standardi ISO/IEC 17020 punktides 6.1.8 ja 6.1.9 sisalduvad nduded inspektorite to6 seire kohta.
Lisaks nduab punkt 7.1.2 piisava kvaliteedikontrolli vajadusega arvestamist.

ISO/IEC 17020 ei viita sdnaselgelt tasemekatsete kontseptsioonile. ILAC P15:07/2016 esitab punkti
6.2.7 kohta jargmise juhise:

o "Kui riiklike voi rahvusvaheliste mootestandardite jdilgitavus pole kohaldatav, voib
inspekteerimistulemuste korrelatsiooni voi tipsuse toestuseks nditeks osa votta asjakohastest
vordlusprogrammidest voi pddevuskatsetest.

ILAC P9:06/2014 sissejuhatuses Geldakse jargmist:

o Tasemekatseid voib kasutada ka teatud tiiiipi inspekteerimistel, juhul kui see on kdttesaadav ja
pohjendatud katsetegevuste kaasamisega, mis mojutavad ja mddravad inspekteerimistulemust otseselt voi
kui seda nouavad seadus voi reguleerivad asutused. Siiski on tildjuhul aktsepteeritud, et tasemekatsed ei
ole enamiku inspekteerimisliikide akrediteerimisel tavapdrane ja eeldatud osa.

B3.3 ISO/IEC 17025

(a) ISO/IEC 17025 ndue, mis kisitleb toometoodika dokumenteerimist, on esitatud punktis
7.2.1.1. See klausel on analoogne standardi ISO/IEC 17020 punktiga 7.1.2. Lisaks on alapunktis 7.2.1.3
oluline tingimus, et meetodi kirjeldus peab olema piisavalt iiksikasjalik, tagamaks jirjepidev
rakendamine. Seega, kuigi meetodi kirjelduse pdhindue on standardites ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC
17025 sama, eeldab viimane pdhjalikumat ja liksikasjalikumat sisu.

(b) Standardi ISO/IEC 17025 nduded, mis puudutavad meetodi valideerimist, sisalduvad jaotises
7.2. Alapunktides 7.2.1.3, 7.2.1.4ja 7.2.2.1 on sétestatud:

e 7.2.1.3 Labor peab kindlustama, et kasutatakse meetodi koige viimast kehtivat versiooni, vilja
arvatud juhul, kui ei ole vajalik voi voimalik seda teha. Meetodi jdrjekindla rakendamise
tagamiseks tuleb seda vajaduse korral iiksikasjadega tiiendada.

o 7.2.1.4 Kui klient ei mddratle kasutatavat meetodit, peab labor valima sobiva meetodi ja teavitama
valitud meetodist klienti. Soovitatakse meetodeid, mis on avaldatud kas rahvusvahelistes, regionaalsetes
voi rahvuslikes standardites voi mida on tunnustanud erialased organisatsioonid voi vastavates
teadustekstides voi -ajakirjades voi nagu on mddratlenud seadme valmistaja. Tohib kasutada ka labori
vdljatéotatud voi muudetud meetodeid.

o 7.2.2.1 Labor peab valideerima mittestandardsed meetodid, labori viljatoétatud meetodid ja need
standardsed meetodid, mida kasutatakse viljaspool neile mddratletud kasutusulatust voi mida on muul
viisil muudetud. Valideerimine peab olema nii ulatuslik kui vaja, et tdiita antud rakenduse voi
rakendusala vajadusi.

Esiteks, ISO/IEC 17025 nduab sonaselgelt, et meetod oleks sobiv, olenemata sellest, kas see on
mittestandardne meetod voi mitte. Teiseks, et mittestandardsed meetodid peavad olema sobivad
Jja valideeritud; mis nditab, et selles standardis ei sisalda sona ,,sobiv” valideerimise vajadust.
Kolmandaks, et ISO/TEC 17025 kohaselt ei kvalifitseeru laborite koost6os vilja todtatud
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meetodid "standardmeetoditena".

Punktides 3.8 ja 3.9 koos vOetuna méératletakse valideerimine jargmiselt:
e objektiivse toenduse esitamine, et antud objekt vastab kindlaksmddratud nouetele, kus

kindlaksmddratud nouded on kavandatud kasutuse jaoks piisavad

Standardi ISO/IEC 17025 alapunktides 7.2.2.1 ja 7.2.2.2 on valideerimise ulatuse ndue
iiksikasjalikult kirjeldatud:
e Labor peab valideerima mittestandardsed meetodid, labori viljatoétatud meetodid ja need
standardsed meetodid, mida kasutatakse viljaspool neile mddratletud kasutusulatust voi mida
on muul viisil muudetud. Valideerimine peab olema nii ulatuslik kui vaja, et tdita antud

rakenduse voi rakendusala vajadusi.

e Kui valideeritud meetodisse tehakse muudatusi, tuleb nende muudatuste moju kindlaks teha ning
kui leitakse, et need mojutavad algset valideerimist, tuleb Iibi viia uus meetodi valideerimine.

Vaib jireldada, et nii ISO/IEC 17020 kui ka ISO/IEC 17025 nduavad, et kasutatud meetod oleks
asjakohane, kuid ISO/IEC 17025 on tdpsem sobivuse avaldust toetavate valideerimistoimingute
ulatuse kirjeldamisel.

(c) Standardi ISO/IEC 17025 punktis 7.7 pealkirja ,,Tulemuste tdepéarasuse kindlustamine * all
on mirgitud, et:

e Laboril peab olema protseduur tulemuste toepdrasuse seireks. Saadud seireandmed tuleb
dokumenteerida nii, et trendid on tuvastatavad ning vajaduse korral tuleb kasutada statistilisi

meetodeid tulemuste iilevaatuseks.

Lisaks on punktis 7.7.2 mérgitud, et:
e Labor peab voimaluse ja sobivuse korral seirama oma suutlikkust teiste laborite tulemustega
vordlemise teel. See seire peab olema planeeritud ja iile vaadatud ning peab sisaldama muu

hulgas kas iihte voi molemat jérgmisest:

a) osalemine tasemekatsetustes,
b) osalemine muudes laboritevahelistes vordlustes peale tasemekatsetuste.

ILAC P9:06/2014 tapsustab ILAC-i poliitikat, mis puudutab ndutavate tasemetestide minimaalset
hulka. Piirkondlikud dokumendid vdivad anda selles kiisimuses tdiendavaid juhiseid.

B3.4 Analiiiisi kokkuvéte ja voimalikud parandusmeetmed
Allolevas tabelis on toodud standardite ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 metoodikanduete vordlus.

Noue meetodile ISO/TIEC 17020 ISO/IEC 17025
Dokumenteeritud Noutud Noutud
Dokumentatsiooni sisu Sisu peab olema "piisav" ja "sobiv" Sisu peab olema "piisav" ja "sobiv"
Valideeritud Pole ndutud, standardite ISO 9000 ja | Ndutud mittestandardsete®
ISO/IEC 17000 definitsiooni pohiselt | meetodite puhul
Asjakohane/sobiv Noutud mittestandardsete” meetodite | Noutud
puhul, eeldatud standardmeetodite
puhul
Kinnitatud, et metoodika | 1voutud inspektorite Noutud tasemekatsetes osalemise ja
annab Sige tulemuse seire/jdlgimise ja muude asjakohaste | muude asjakohaste
kvaliteedikontrolli meetmete kaudu kvaliteedikontrolli meetmete kaudu

) Standardmeetodi méiratlus on ISO/IEC 17020-s laiem kui standardis ISO/IEC 17025, kuna meetodeid mis
on vilja to6tatud vastavushindamisasutuste koostoos, késitletakse standardmeetoditena.
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Skeemi omanik voib metoodika valiidsuse kontrollimiseks kehtestada tdiendavad meetmed, néiteks:

o kirjeldada iiksikasjalikult inspekteerimismeetod;

e rakendada inspekteerimise ldbiviimiseks vastuvdetavate keskkonnatingimuste piirangu;

e madratleda kasutatavate seadmete suutlikkuse tasemed.
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LISA B4: KVALITEEDITAGAMISE ALGATUSED, ET TAGADA MEETODITE
NOUETEKOHANE TOIMIMINE

B4.1 Kontekst

Nouded kvaliteeditagamise algatustele, et tagada meetodite nduetekohane toimimine, erinevad
standardites ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 oluliselt. Sellel on mitu pohjust. Tavaliselt antakse
inspektorile lilesanne tegemaks iildine jareldus, kaaluda erinevatest modtmistest ja vaatlustest saadud
teavet. Nagu on vilja toodud lisas B3, ei ole iga uuringu kindlaksméairatud kord kirjeldatud
iiksikasjalikult ning eeldatakse, et inspektor suudab fookust nihutada, kui tehtud tihelepanekud seda
nduavad. Katse teostajale seevastu antakse tavaliselt iilesanne jargida kindlaksméératud protseduuri nii
tépselt kui voimalik, vihendamaks kallutatust ja modtemadramatust ning tdstmaks korratavust.
Samuti on oluline meeles pidada veel kolme asjaolu. Esiteks loetakse katsetamisel enamasti
olulisemaks kasutatava meetodi ja seadmete voimalusi kui katse 18biviija enda individuaalset sooritust
jakogemusi, samas kui inspekteerimise puhul on enamasti vastupidi. Teiseks ndutakse inspektorilt
sageli otsust selle kohta, kas kindlaksméiratud nduded on tdidetud, samas kui katse lébiviijalt
oodatakse enamasti ainult modtmistulemuse registreerimist. Kolmandaks tehakse inspekteerimisi
tavaliselt kliendi juures kohapeal, mistottu on tulemuslikkuse tohusa jarelevalve voimalused
harvemad ja kulukamad.

B4.2 ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 valitud lihenemisviis
Standardites ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 kasutatavad peamised tooriistad meetodite toepdrase

toimimise tagamiseks on jargmised:

Teadmised inspekteeritava objekti kohta
Koolitus

Kvalifikatsioon

Jarelevalve

Seire

Osalemine tasemekatsetuste skeemides

Nouded koolitusele ja kvalifikatsioonile ei erine kahes standardis, seega keskendume allpool iilejaanud
neljale kiisimusele.

B4.3 Teadmised
Standardi ISO/IEC 17020 punktis 6.1.3 on 6eldud, et:

o [nspekteerimise eest vastutaval personalil peab olema vajalik kvalifikatsioon, viljaope, kogemused ning
rahuldavad teadmised libiviidavate inspekteerimiste nouetest. Neil peavad olema ka asjakohased
teadmised jdrgnevast:

e inspekteeritavate toodete tootmise tehnoloogia, protsesside kditamine ja teenuste osutamine;

e toodete kasutamise, protsesside kditamise ja teenuste osutamise viisid;

o voimalikud defektid, mis voivad ilmneda toote kasutamisel, voimalikud torked protsessi kditamisel ja
voimalikud puudused teenuste osutamisel.

Nad peavad aru saama asjaomaste toodete tavakasutusel, protsesside kditamisel ja teenuste osutamisel
tuvastatud korvalekallete olulisusest.

Seda voib vorrelda ISO/IEC 17025 punktides 6.2.1 ja 6.2.3 kasutatud sdnastusega:

e Labori kogu personal, nii sisemine kui ka viline, kes voib mojutada laboritegevusi, peab ... olema
kompetentne ...

e Labor peab kindlustama, et personal on kompetentne libi viima nende vastutusalasse kuuluvaid
laboritegevusi ning hindama korvalekallete olulisust.
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Moblemad standardid nduavad, et to6tajad oleksid oma tegevustes padevad, kuid ISO/IEC 17020

loetelu nduetele teadmiste osas on spetsiifilisem.

B4.4 Jirelevalve

ISO/IEC 17020 ei sisalda selgesonaliselt ndudeid CAB personali jarelevalve kohta. Siiski sisaldab
see ndudeid koolitusele (6.1.5/6.1.6), jarelevalvele (6.1.8/6.1.9) ja tookésu ldbivaatamisele (7.1.5).

ISO/IEC 17025 punkti 6.2.5 punktis d) on deldud, et:

e Laboril peab (peavad) olema protseduur(id) ja ta peab sdilitama toendusdokumendid alljdrgneva kohta:
d) personali jdrelevalve

Kuigi standardid ldhenevad jarelevalve kiisimusele erinevalt, vdib eeldada, et nende tulemuseks on
siiski vorreldavad jirelevalve tasemed. Nagu punktis B4.1 maérgitud, on tShusa jérelevalve

voimalused siiski paremad tiiiipilistes laboritingimustes.

B4.5 Inspekteerimiste ja katsetuste tdepérasuse seire
Standardis ISO/IEC 17020 on tdepérasuse seire ndue tdidetud inspekteerimispersonali tegevuse seire
kaudu. Punktis 6.1.8 on mirgitud, et:

o [Inspekteerimismeetodite ja -protseduuridega tuttav personal peab seirama koiki inspektoreid ja muud
inspekteerimistegevustega seotud personali, et nad toétaksid rahuldavalt.

Seda on tédpsemalt kirjeldatud punktis 6.1.9:

e [ga inspektorit peab jdlgima kohapeal, vilja arvatud juhul, kui on piisavalt toetavaid toendeid selle
kohta, et inspektor tegutseb jdtkuvalt kompetentselt.

Viljendit ,,piisavalt toetavaid tdendeid” on selgitatud dokumendis ILAC P15:07/2016, samuti on seal
selgitused kohapealse jédlgimise eeldatava sageduse kohta.

Lisaks sisaldab ISO/IEC 17025 konkreetset nduet katsepersonali seireks. Punktis 6.2.5 f) on
margitud, et:

e Laboril peab (peavad) olema protseduur(id) ja ta peab sdilitama toendusdokumendid alljdrgneva kohta:
1) personali kompetentsuse seire.

Kuid ISO/IEC 17025 ei selgita selle seire olemust ja ulatust. Lisaks nduab ISO/IEC 17025
katsetulemuste kehtivuse jalgimist muude vahenditega. Punktis 7.7.1 on mérgitud, et:

e See seire peab olema planeeritud ja iile vaadatud ning peab asjakohasusel muu hulgas holmama
jargmist:
a) etalonainete voi kvaliteediohje materjalide kasutamine,
b) alternatiivsete instrumentide kasutamine, mis on kalibreeritud jdlgitavate tulemuste saamiseks,
¢) moote- ja katseseadmete t60 kontroll(id),
d) kohaldatavusel kontroll- voi téoetalonide kasutamine koos kontrollkaartidega,
e) mootevahendite vahepealne kontrollimine,
f) korduvkatsed voi -kalibreerimised samade voi eri meetodite kasutamisega,

g) sdilitatud objektide korduvkatsetus voi -kalibreerimine;
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h) objekti eri karakteristikute puhul saadud tulemuste korrelatsioon;

i) esitatud tulemuste tilevaatus, j) laborisisesed vordlused;

k) pimeproovi(de) katsetamine.

Standardis ISO/IEC 17020 puuduvad vastavad nduded. ILAC-is P9:06/2014 on mérgitud, et

o Siiski on iildjuhul aktsepteeritud, et tasemekatsed ei ole enamiku inspekteerimisliikide akrediteerimisel

tavapdrane ja eeldatud osa.

B4.6 Analiiiisi kokkuvote

Kuna ISO/IEC 17020 seire ndue kehtib kogu CAB personali kohta, v3ib delda, et see on ka CAB

jaoks tdepdraste tulemusteni joudmise tagamise ndue. Standardis ISO/IEC 17025 on see ndue esitatud

kvaliteedi tagamise tegevuste mehhanismi kaudu.

Allolevas tabelis on toodud standardite ISO/IEC 17020 ja ISO/IEC 17025 meetodite nduetekohase
toimimise tagamise nduete vordlus.

Péadevuse aspekt

ISO/IEC 17020

ISO/IEC 17025

CAB personali iildine padevus Noutud Noutud
madratud iilesannete tditmiseks

CAB tootajate spetsiifilised Néutud Pole ndutud
teadmised vastavushindamise

objektist

CAB personali suutlikkuse seire | Noutud Noutud

CAB personali kohapealne
tegevuse jilgimine

Noutud, vélja arvatud juhul, kui
on olemas piisavalt toetavaid
toendeid jatkuva kompetentsuse
kohta

Ei ole otseselt noutav

CAB personali jarelevalve

FEi ole otseselt ndutav

Fi ole otseselt noutav

Katsete ja kalibreerimiste
kvaliteedi tagamine

Noutud tookaskude ohjesiisteemi
nduete kaudu

Noutud
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LISA C — REDAKTSIOONITABEL

Jaotis

Muudatus

Terve dokument

Muudeti terminoloogiat, et iihtlustada standardis ISO/IEC
17025:2017 kasutatava terminiga, nt ,,metroloogiline jilgitavus”

Punkt 2.3 Jaotis muudetud, et iihtlustada standardiga ILAC P8:03/2019
akrediteerimata alltoovdtjate kasutamise kiisimust

Viited Varskendatud, et viidata standarditele ISO/IEC 17011:2017, ISO/IEC
17025:2017 ja ILAC P8:03/2019

Lisad B1-B4 Virskendatud, et votta arvesse ISO/IEC 17025:2017 uut sdnastust

Lisa C Lisatud redaktsioonitabel
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