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Autorlus ja pohimotted

Kédesolev juhend on koostatud EAK td6grupi poolt (koosseis: P. Ruzits, E.
Kulderknup ja V. Krutob) ja see asendab juhendi EAK J16-2016 11.08.2016
kinnitatud versiooni.

Juhend on ettendhtud kasutamiseks EAK tootajaile, akrediteerimishindamistel
osalevatele assessoritele/ekspertidele ning akrediteeritud ja akrediteerimist
taotlevatele laboritele ja inspekteerimisasutustele.

Juhendis esitatud pohimdtted on kooskdlas juhendite ILAC-P10 “ILAC Policy on
Metrological Traceability of Measurement Results” ja ILAC-P14 “ILAC Policy for
Measurement Uncertainty in Calibration” ning CIPM-ILAC 11.09.05 iihisavalduse
“Improving worldwide traceability and acceptance of measurements carried out
within the CIPM MRA and the ILAC Arrangement” sitetega.

Dokumendi teksti ei ole lubatud miiiigi eesméirgil paljundada.

Ametlik keel

Dokumenti vaib vajadusel tolkida teistesse keeltesse. Eestikeelne versioon on ja jiéb
esmaseks.

Tdiendayv teave

Tdiendava teabe saamiseks kédesoleva dokumendi kohta palume pdorduda EAK-sse,
Akadeemia tee 21/6, 12618 Tallinn, www.eak.ee.

Kinnitus
Juhendi kinnitas EAK juhataja Kristiina Saarniit /digiallkiri/ 11.11.2016.
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| OLDIST

1.1 Koik katseteks ja/voi kalibreerimisteks kasutatavad seadmed, sh seadmed
lisamdatmisteks, nt keskkonnatingimuste mddtmiseks, mis omavad olulist mdju katse,
kalibreerimise, inspekteerimise v&i proovivotmise tulemuse tédpsusele voi kehtivusele,
peavad olema enne kasutuselevotmist kalibreeritud.

1.2.Mootmiste omadust, mis voimaldab neid seostada katkematu kalibreerimisahela
kaudu asjakohaste Sl-iihikutega, nimetatakse modtmiste jilgitavuseks. Modtmiste
jélgitavus on oluline kui eri mddtmiste tulemused peavad olema vorreldavad ja kui
modtemédramatus tuleb teatud otstarbel kindlaks méérata.

1.3 Jiélgitavus peab olema tagatud kogu moddteulatuses, st mddteulatuse minimaalne ja
maksimaalne piir peavad olema modddetavad jélgitavalt kalibreeritud mdStevahendiga.
Vahetult etaloni abil kalibreerimisel peab kalibreerimine hdlmama piisaval arvul
modtevahendi skaalaviirtusi, et oleks tdendatud skaala vastavus etaloni nditudele (nt
lineaarsus v&i logaritmilisus vm). Ulejdsnud skaalavidrtuste osas piisab
kalibreerimisgraafiku koostamisest.

1.4 Eestis mddtmiste jélgitavuse saavutamist vdimaldavad metroloogialaborid (vt
Jjoonis I) kuuluvad moddteseaduses sitestatud riigi modteteenistuse koosseisu.

1.5 Moodtetulemuste usaldusviirsuse tagamiseks nduab EAK oma klientidelt, et:

a) koik moodtmised, mis on vajalikud kalibreerimise voi katse nduetekohaseks
sooritamiseks ja mille tdpsustase omab olulist mdju kalibreerimise, katse voi
inspekteerimise tulemusele vdi kehtivusele, peavad olema jilgitavad SI-
ithikutenti;

b) iga jdlgitavusahelasse kuuluv kalibreerimine peab olema ldbiviidud asjakohaste
tehniliste nduete kohaselt (vt ptk 3);

c) laborid ja inspekteerimisasutused peavad esitama dokumentaalsed tdendid
(kalibreerimistunnistused) selle kohta, et iilalesitatud (a, b) nduded on tdidetud,
lastes oma modte- ja katseseadmed, k.a etalonid, kalibreerida akrediteeritud
kalibreerimislaboril (v ptk 3) voi kasutades sertifitseeritud etalonaineid;

d) koik akrediteeritud laborite poolt véljastatud kalibreerimistunnistused, mis
kannavad EAK akrediteerimissiimbolit, peavad sisaldama avaldust mddtmiste
jélgitavuse, méddramatuse ja tdendosustaseme kohta.

1.6 Kalibreerimis- ja katselaborites ning inspekteerimisasutustes on viljakujunenud
praktika labori/asutuse t6omoodtevahendite kalibreerimiseks t60- voi tugietalonide
abil, kusjuures neid etalone kalibreeritakse omakorda, {iht vdi enamat
kalibreerimisastet rakendades, tipsemate etalonidega, kuni SI iihikuteni.

1.7 Mones katsevaldkonnas, nditeks teatud keemilised ja kohtuekspertiisi analiiiisid,
kasutatakse labori tugietalonidena etalonaineid. EAK nduab, et need etalonained
peavad olema jdlgitavad SI iihikuteni. Etalonained peavad omama kompetentse
asutuse poolt viljastatud asjakohast tunnistust.

Mirkus: kompetentseteks peetakse standardi ISO 17034 noudeid tditvaid etalonainete
tootjaid.

1.8 Teatud kalibreerimisi, mootmisi vo1 analiitise ei suudeta 1dbi viia SI iihikutes,
nditeks meditsiinis. Neil juhtudel peab kalibreerimine tagama moGtmiste
usaldusviirsuse, realiseerides jélgitavuse iildtunnustatud asjakohase mddteetalonini.
1.9 Kéesolevas juhendis esitatakse iildjuhised laboritele, inspekteerimisasutustele ja
assessoritele EAK jilgitavusnduete jirgimiseks. Uksikasjalikud jélgitavusnduded
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spetsiifiliste modte- ja katsevaldkondade osas ning nende nduete vdimalikud
jargimisviisid sétestatakse vajadusel vastavate EAK tehniliste komiteede poolt.

Il MOOTMISTE JALGITAVUSE TAGAMINE

2.1 Modoteseaduse kohaselt on Eestis teostatavate modtmiste jilgitavuse tagamine iiks
riigi modteteenistuse pohiiilesannetest. Modteteenistuse koosseisu kuuluvad mh
metroloogia keskasutus, riigi- ja tugietalonide laborid, akrediteerimisasutus (EAK),
akrediteeritud kalibreerimis- ja katselaborid ning taatluslaborid. Joonisel 1 on toodud
Eestis modtmiste jélgitavust tagavad laborid.

Halmatud Metroloogia keskasutus
CIPM MRA ja (AS Metrosert)
EA MLA-ga

(EAK poolt) akrediteeritud

Halmatud kalibreerimis- ja taatluslaborid
EA MLA-ga

Joonis 1. Toendatult jalgitavust tagavad laborid

2.2 EAK nduab kalibreerimislaboritelt, et nad tagaksid jilgitavuse, lastes oma
etalonid kalibreerida vastavat (Eesti voi vdalisriigi) riigietaloni valdaval laboril, mis on
liitunud CIPM mitmepoolse tunnustusleppega MRA voi kalibreerimislaboril, mis on
vOimeline teostama jilgitavaid kalibreerimisi vajalikul mddtemédramatuse tasemel ja
on akrediteeritud ILAC MRA-ga vdi EA MLA-ga liitunud akrediteerimisasutuse
poolt.

2.3 Katselaborid ja inspekteerimisasutused peavad tagama vajaliku jilgitavuse, lastes
oma toomoodtevahendid kalibreerida kalibreerimislaboril, mis on vOimeline teostama
jélgitavaid kalibreerimisi vajalikul modtemédramatuse tasemel ja on akrediteeritud
ILAC MRA-ga v6i EA MLA-ga liitunud akrediteerimisasutuse poolt vdi, juhul kui
eelnimetatud asutuste poolt osutatava teenuse osutamine on mingil pdhjusel
raskendatud, ebapraktiline voi seda tingib ndutav tépsustase, siis vastavat riigietaloni
valdaval laboril, mis on liitunud CIPM mitmepoolse tunnustusleppega MRA.

Seejuures peavad kalibreerimislaborid koostama ja esitama kalibreerimistunnistusel
voi/ja -protokollil (v6i sellega seostataval dokumendil) jilgitavusahela skeemi, milles
on esitatud vdhemalt kasutatud etaloni(de) identifitseering, seotud parameetrid,
modteméaddramatus ja andmed etaloni(de) kalibreerija(te) kohta.

2.4 Juhul kui vajaliku kalibreerimise jdlgitavuse tagamine ei ole vdimalik punktis 2.3
kirjeldatud viisil, on katselaboritel ja inspekteerimisasutustel lubatud jilgitavust
toendada ka modotevahendite taatluse kaudu, juhul kui tdidetud on jirgnevad
tingimused: taatluslabor on akrediteeritud inspekteerimisasutusena vastavalt standardi
ISO/IEC 17020 nduetele ning ldhtuvalt ILAC-G27 juhendist on veendutud
asjakohastele ISO/IEC 17025 nduetele vastavuses; taatlustunnistusel voi selle lisal on
avaldus ja piisav info tdendamaks jilgitavust SI iihikuteni ning mddtetulemuse
modteméddramatus, mis on esitatud sama ithikuga kui mdédtesuurus (lubatav on ka
arvulise suhte, nt % kasutamine), koos piisava infoga selle interpreteerimiseks. Juhul,
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kui taatlustunnistusele on lisatud kalibreerimisprotokoll, peab see vastama standardi
ISO/IEC 17025 asjakohastele tulemuste esitamise nduetele.

2.5 Mootevahendite kalibreerimisintervalli middramisel peavad laborid/asutused
juhinduma dokumendis ILAC-G24 esitatud soovitustest ning moddtevahendite
kasutamistingimustest.

2.6 Laborid/asutused peavad kalibreerimiste vahelisel perioodil asjakohase
protseduuri kohaselt kindlaks tegema, kas mdodtevahend to6tab endiselt médratletud
nduete piires vOi mitte ja vajadusel esitama selle plaanivilisele kalibreerimisele.

2.7 Kui mddtevahendi funktsioneerimist juhib voi mojutab tarkvara, tuleb see hdlmata
kalibreerimisega ning rakendada meetmed tarkvara identifitseerimiseks ja
sulgemiseks, et vilistada selle tahtlik voi tahtmatu muutmine.

Il KALIBREERIMINE

3.1 Kalibreerimise libiviimine

3.1.1 Modtmiste jdlgitavuse tagamiseks peab, lisaks katkematu kalibreerimisteahela
rakendamisele, viima iga jélgitavusahelasse kuuluva kalibreerimise 14dbi kompetentselt
ja tehniliselt korrektselt, jdrgides kalibreerimismetoodikat ning modtevahendi
kasutuseeskirju.

3.1.2 Uksikasjalikud juhised kalibreerimislaboritele akrediteerimisnduete jirgimiseks
modtemidramatuse hindamise ja kalibreerimistunnistustes esitamise osas on esitatud
juhendites EA-4/02 «Evaluation of the Uncertainty of Measurement in Calibration» ja
ILAC-P14 “ILAC Policy for Measurement Uncertainty in Calibration”.

3.2 Kalibreerimistunnistus

3.2.1. Nouded kalibreerimistunnistuse sisu kohta on esitatud standardis EVS-EN
ISO/IEC 17025 (p. 7.8.2, 7.8.4).

3.22 ILAC MRA vdi EA MLA liikmesasutuse akrediteerimissiimbolit kandev
kalibreerimistunnistus tagab adekvaatse jélgitavuse.

3.2.3 EAK poolt akrediteeritud kalibreerimislabor peab oma akrediteerimisulatuse
piires viljastama eranditult EAK akrediteerimissiimbolit kandvaid kalibreerimis-
tunnistusi. Kalibreerimislabori akrediteerimisulatusega mittehdlmatud tunnistusele
EAK akrediteerimissiimbolit kanda ei tohi. Kui kalibreerimislabor viib ldbi
kalibreerimisi, millest osa ei kuulu labori akrediteerimisulatusse, peab ta need
tegevused kalibreerimistunnistusel selgelt eristama.

3.2.4 Kalibreeritud modtevahendit kasutav labor/asutus peab akrediteerimise kéigus
EAK-le tdendama antud kalibreerimistunnistusega holmatud kalibreerimisulatuse ja —
tdpsuse piisavust tema vajadusteks.

3.3 Laborisisene kalibreerimine

3.3.1 Katse- ja kalibreerimislaborid v&ivad kalibreerida oma modteseadmeid ise,
eeldusel, et nad suudavad demonstreerida oma kompetentsust ja ndidata, et
kalibreerimise teostamisel on tagatud jilgitavus ja on jéargitud EVS-EN ISO/IEC
17025 ning kdesoleva dokumendi ndudeid.

3.3.2 Laborisisesel kalibreerimisel tuleb kasutada etaloni, mis on kalibreeritud
vajalikul modtemiddramatuse tasemel kalibreerimislaboris, mis on akrediteeritud
ILAC MRA-ga v6i EA MLA-ga liitunud akrediteerimisasutuse poolt. Kui labori
etaloniks on etalonaine, peab labor tagama, et see oleks nduetekohaselt valmistatud,
iseloomustatud ja sertifitseeritud.
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3.3.3 Laborisisese kalibreerimise tulemused tuleb dokumenteerida asjakohasel (vt p.
3.2.1) tunnistusel.

3.3.4 Laborisisese kalibreerimise puhul kontrollitakse akrediteerimise kdigus labori
modteetalonide ja etalonainete sobilikkust ning labori suutlikkust kalibreerida nende
abil oma mddteseadmeid.

IV JUHUD KUI JALGITAVUSE TAGAMINE ON RASKENDATUD

4.1 On iildtunnustatud fakt, et jilgitavus SI mddtithikuteni on teatud moddtmistel
vOimatu ja/vdi asjasse mittepuutuv. Niiteks materjalide komplekssete omaduste
modtmised, nagu paberi, riiete vOi 10nga tekstuuriliste ja fiitisikalis-keemiliste
omaduste midramine ning meditsiinianaliitisid.

Ka keerukate komplekssete fiiiisikaliste omadustega mddtmiste/analiiiiside-puhul, kui
koikehdlmav jdlgitavus ei ole teostatav, on tihti voimalik eristada modtmise iiksikud
parameetrid v4i seadme komponendid, mille osas on vdimalik jéilgitavust saavutada.

4.2 Juhul kui jilgitavus Sl-tthikuteni ei ole saavutatav mddtmiste osas, mis omavad
olulist mdju kalibreerimis-, katse- voi inspekteerimistulemusele, peavad laborid ja
inspekteerimisasutused olema valmis esitama alternatiivseid tdendeid oma tulemuste
jélgitavuse kohta.
Taolistel juhtudel peab kalibreerimine tagama modtmiste usaldusviérsuse,
realiseerides jélgitavuse sobivate mddteetalonideni niiteks:
e ctalonainete kasutamisega, millega antakse materjalile usaldatav fiilisikaline voi
keemiline iseloomustus;
e selgelt kirjeldatud ja kdigi asjaomaste osapoolte vahel kokkulepitud spetsiaalsete
meetodite ja/voi leppeliste etalonide kasutamisega.
Voimaluse  korral  on  vajalik  osaleda  sobivates  laboritevahelistes
vordlusprogrammides.
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