Uus ISO/IEC 17025

Midagi on muutumas laborite tookorralduses!

ISO/IEC 17025:2017 standard on vorreldes eelmise versiooniga oluliselt muutunud. Kdigile osapooltele
on tagatud kolmeaastane Ulemineku periood standardi tdielikuks rakendamiseks, kuid uuele versioonile
sujuva Ulemineku tagamiseks tuleb monevorra vaeva naha. See kehtib nii laborite kui ka riikide
akrediteerimisasutuste kohta. Viimaseid toetavad regionaalsed ja rahvusvahelised
akrediteerimis—organisatsioonid, mis peavad tagama uue standardi sujuva rakendamise laborite
hindamiseks ja akrediteerimisasutuste vastastikuseks hindamiseks. Standardi struktuur on ulatuslikult
muutunud, et olla kooskOlas uue ISO/IEC 17000 seeriaga, kuid nduded laboritele on suures plaanis

samaks jaanud.
Mis muutub? 2005 aasta standard 2017 aasta standard
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Joonis 1: ISO/IEC 17025

standardite 2005. aasta ja . NOUDED JUHTIMISSUSTEEMILE
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KIRJANDUS

Uus ,labori" definitsioon

Labor defineeritakse kui asutus, mis viib labi Uhte vOi mitut jargnevat tegevust: katsetamine;
kalibreerimine; proovivott, mis on seotud jdrgneva katsetamise vOi kalibreerimisega. ,Jargnev
kalibreerimine voi analliis" ei pea ilmtingimata olema labi viidud samas asutuses. See tahendab, et
proovivotmine on eraldiseisev tegevus, mida saab Standardi jargi akrediteerida.

Otsustusreegel

Otsustusreegel kirjeldab, kuidas arvestatakse mootemadramatusega, kui valjendatakse vastavust
kindlaksmadratud ndudele. Otsustusreegli dokumenteerimine, selle statistilise aluse korrektsuse
tagamine, kliendi teavitamine ja otsustusreegli osas kliendiga kokku leppimine on labori kohustus.
Rohkem infot on toodud ISO/IEC juhises 98-4 [1] ja Eurachem/CITAC poolt koostatud juhendis [2].

Riskid ja voimalused

Labor otsustab, kuidas riske maandada. See eeldab hoolikat kaalutlemist, millised riskid on konkreetse
labori jaoks olulised. Protsess hdlmab riskide kontrollimismeetmete identifitseerimist ja hindamist, mis
sobiksid kdige paremini, et labor saavutaks oma lilesanded ja eesmargid.

Standard nduab, et laborid planeeriksid ja rakendaksid meetmeid riskide
maandamiseks ja vOimaluste kasutamiseks. See ei valjendu ainult konkreetsetes
nduetes — erapooletuse tagamine, vastavusdeklaratsioonid, —mittevastavuste
menetlemine, juhtkonnapoolsed (levaatused - vaid kogu labori toimimise
uldfilosoofias. Standardis ei viidata ,ennetavatele tegevustele® — riske kasitlevad
satted ja parendusmeetmetega seonduvad punktid katavad selle vajaduse.

I Eurachem

A FOCUS FOR
ANALYTICAL CHEMISTRY
IN EUROPE



Juhtimissilisteem

Laborite kaks v8lmalust On kas voimalikku juhtimissiisteemi (Joonis 2)
Voimalus A: Vastavus punktide satetega 4-7 ja
Voimalus B 8.2-8.9,
VSt B 5 1509001 (katab punktid Voimalus _B: Laborid, mis rakendavad
juhtimisstisteemi, mis on kooskolas
standardiga ISO 9001 peavad vastama
Joonis 2: Juhtimissiisteemivéimalused punktidele 4-7 standardist ISO/IEC 17025.
Péhjalikum seletus Lisas B

Punktid 4-7 ja 8.2-8.9 8.2-8.9) ja punktid 4-7*
*tehniline kompetents

Moned muud olulised muudatused

» Parendamisele suunatud punktides on nitd sees tagasiside kliendilt.

« Rohku on pandud erapooletusele — defineeritud kui ,,objektiivsuse olemasolu" ja konfidentsiaalsus.

 Vastutust kasitletakse pohjalikumalt; moningaid selle osi kasitletakse konfidentsiaalsuse all.

« Metroloogilist jalgitavust kasitletakse pohjalikumalt (tulenevalt klauslitest ILAC P10 [3]) viitega
olulistele rahvusvahelistele kokkulepetele. Lisa A tédpsustab veelgi.

 Kindlad nduded proovivotu tegevuste esitamiseks.

» NOue votta arvesse proovivotust tulenevat madramatust.

« Uksikasjalikumad nduded arvamuste ja interpretatsioonide esitamiseks.

» Loetletakse tdiendavaid meetmeid, et kindlustada tulemuste toeparasus. Karmimad nduded on seatud
seoses padevuskatsetes osalemisega.

« Uksikasjalikumad nduded andmete ja informatsiooni haldamiseks, tulenevalt uuemast tehnoloogiast.

 Juhtkonnapoolne llevaatus peab kajastama erinevaid muudatusi, kaasa arvatud riske ja vOimalusi.

« Kvaliteedikasiraamatut kui sellist, ei nduta.

« Lisanduded on seatud valjastpoolt hangitud toodetele ja osutatavatele teenustele; vastavalt
Markusele voOib valjastpoolt hankida muuhulgas kalibreerimise, proovivotmise ja katsetamise
teenuseid (see tahendab alltdéovottu).

« Moiste "tippjuhtkond" asemel kasutatakse mdistet ,labori juhtkond". Termineid ,erialane juht" ja
+Kvaliteedijuht® ei kasutata, asjakohased llesanded madratakse kompetentsele personalile.

Kuidas saavad laborid sujuvalt iile minna?

« Hankida uue standardi koopia ja teha selgeks selle filosoofia ja pohisatted.

» Teha ristviidetega tabel, mis naitab dra seosed juba olemasolevate protsesside ja protseduuride ja
uues standardis olevate satete vahel.

 Uurida olemasolevaid protseduure riski-pohise lahenemise valguses, et hinnata kas protseduurid on
endiselt laboris asjakohased.

« Teha kindlaks kdik punktid, mis ndivad vajavat uusi protseduure (puudujadkide analiilis ja riskide
hindamine).

 Suhelda riikliku akrediteerimisasutusega.

 Planeerida siseaudit ja juhtkonnapoole (levaatus, et hinnata parandatud siisteemi asjakohasust.

Kasulikku infot uue standardi kohta...

...vOib leida inglise keelsetest allikates: Eurachem News artikkel bit.ly/ECNWS17025, Eurolab
bit.ly/ELCookbook, ISO videod bit.ly/17025VID1 ja  bit.ly/17025VID2, ja ISO  brosiir
bit.ly/ISOBROCHURE.
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