Whitepaper
Genomgang av
internationella standarder

relevanta for hantering av
test och -matutrustning

For dig som dagligen utfor matningar och darmed hanterar test- och
matutrustning i ditt foretag ar 1ISO 9001, ISO 17025 samt ISO 10012
relevanta. Syftet med dessa ISO-standarder ar att vara ett hjalpmedel
for att kunna sakerstalla kvalitet i ditt foretag och att denna kvalitet
sedan ska komma till dina kunders férdel.

MOVSOM AB — Register utan krangel

Som en del av vdr utveckling av oberoende bransch-
register publicerar vi whitepapers som summerar var
erfarenhet av tillimpning av rédande branschpraxis,
krav och standarder.

Utgivenav MOVSOM AB
Datum 2015-02-23

PDF-version www.movsom.se/whitepapers/
Telefon +46 (0)70 - 253 69 27

E-post info@movsom.se :-: :-: o :‘:
Hemsida  www.movsom.se D) (29) (c3) (<8
._‘ (L)



GENOMGANG AV INTERNATIONELLA STANDARDER RELEVANTA FOR HANTERING AV TEST- OCH MATUTRUSTNING

1 Det handlar om standiga forbattringar

Under arens lopp har kvalitetsbegreppet utvecklats fran kontrolltdénkande till en helhetssyn
baserat pa principen om standiga forbattringar. En gdngbar kvalitetsdefinition ar foljande:
Kvalitetsarbete dr en férmdga hos foretag att effektivt vidareutveckla och leda verksamheten sa
att slutprodukten tillfredsstdller savél kundernas som dgarnas och évriga intressenters behov och
forvéntningar.

I mitten av 8o-talet kom mer och mer insikt om att kvalitetsarbete ar viktigt pa ledningsni-
vaerna inom féretagen, vilket ledde till framtagandet av IS0 9ooo-serien for kvalitetslednings-
system. Syftet med standarden ar att vara ett hjadlpmedel fér att kunna sakerstalla kvalitet.
Detta uppnas genom kontinuerlig kvalitetsutveckling i form av standiga forbattringar fo-
re, under och efter produktion. Genom att utnyttja fristdende sa kallad tredjepartscertifiering
skapas en neutral och sakkunnig part som granskar hur arbetet med kvalitetsforbattringen
fortskrider.

Fran 150 gooo-serien ar 1S0 9001 av relevans for foretag som arbetar med test- och mat-
utrustning. Utdver 1so gooo-serien finns flertalet andra 1so-standarder, av dessa ar framst 1so
17025 och 1SO 10012 av relevans for foretag som arbetar med test- och matutrustning.

2 1S5S0 9000-serien

ISO 9000 ar en serie internationella standarder som kan ligga till grund for ett ledningssystem
i ett foretag. | Sverige ansvarar Swedish Institute of Standards (sis) for standardserien. Serien
innehaller idag fyra standarder: 150 9000, 150 9001, 1SO 9004 och 150 19011. En av dem, 1SO 9001,
ar en sa kallad kravstandard som foretag kan certifiera sig mot.

Vad ar da ett ledningssystem? Ett ledningssystem kan till exempel omfatta fasta rutiner
eller att foretaget lagrar och kommunicerar information pa ett effektivt satt. En grundtan-
ke i 1S0 gooo-serien ar att det ska ga att hitta mojligheter till forbattringar i verksamheten,
till exempel genom att spara orsaken till fel som uppstar. En annan genomgaende del av 150
9000-serien ar att kontinuerligt utveckla foretagets metoder och processer. Att ledningssy-
stemet fungerar Over tid sakerstalls genom regelbundna revisioner som utfors av ett certifie-
ringsorgan kompletterat med egna internrevisioner.

Kritik har riktats mot att 1S0 9ooo-serien ar allt for generell. Den talar om vilka krav som
ska uppfyllas, men ger féretagen stor frihet att géra egna tolkningar. Anledningen till att
den ar generellt skriven ar for att den ska passa in pa manga branscher, vilket har medfort
att olika branscher har skapat branschspecifika utgavor. Kritik har framforts mot att foretag
enbart certifierar sig mot 1s0 gooo-serien for att deras kunder kraver det och inte for att fa fart
pa kvalitetsarbetet inom foretaget. Slutsatsen ar att 1S0 9ooo0 inte ar en garanti for kvalitet,
vilket ocksd framkom vid en doktorsavhandling vid Linképings universitet'. Aven sis &r vl
medveten om detta problem, men de anser att det inte ar fel pa sjalva standarderna, utan att
det ar foretagen som anvander dem pa ett felaktigt satt.

2.1 1SO 9000

Olyckligtvis sa refererar 1S0 gooo bade till 150 9ooo-serien och till en standard med namnet
ISO 9000. Vanligtvis menar man hela serien nar man talar om 150 gooo. Sjalva standarden 1S0O
9000 handlar om principer och terminologi och anvands for att fortydliga de begrepp som tas
upp i 1S0 9001 och 150 9004.
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GENOMGANG AV INTERNATIONELLA STANDARDER RELEVANTA FOR HANTERING AV TEST- OCH MATUTRUSTNING

2.2 1S0O 9001

Alla krav i denna standard ar allmanna for att kunna tillampas av alla féretag, oberoende
av bransch, storlek och den produkt som tillhandahalls. Den senaste versionen av denna
standard ar fran 2008 och 6éverskrider darmed den tidigare versionen fran 2000. Den senaste
versionen innehaller inga nya krav utan ar endast mer tydlig pa vad som tas upp i tidigare
standard.

ISO 9001 ar en kravstandard som foretag kan certifiera sig mot. Av speciellt intresse for
foretag som vill certifiera sig mot 150 9001 och som hanterar test- och matutrustning ar §7.6
som tar upp behandling av 6vervaknings- och matutrustning:

§7.6 Behandling av 6vervaknings- och matutrustning

Organisationen skall faststalla vilken évervakning och vilka matningar som skall
utféras och vilken dvervaknings- och matutrustning som erfordras for att kunna
bevisa att produkten éverensstdmmer med fastlagda krav.

Organisationen skall uppratta processer for att sakerstalla att dvervakning och
matning kan utforas och blir utférd pa ett sadant satt som star i 6verensstammel-
se med kraven pa dvervakning och matning.

Dér det ar nédvandigt att sdkerstalla korrekta resultat skall matutrustning

a) med forutbestamda intervall, eller fore anvandning, kalibreras och/eller ve-
rifieras mot matnormaler som &r sparbara till internationella eller nationella
normaler. | de fall inga sddana normaler finns skall grunderna for kalibrering
eller verifiering dokumenteras,

b) justeras eller omjusteras nar sa ar nédvandigt,
¢) ha identifikation for att faststalla dess kalibreringsstatus,
d) skyddas mot justeringar som skulle géra matresultaten ogiltiga och

e) skyddas mot skada eller férsamring under hantering, underhall och forva-
ring.

Nar utrustningen inte befinns uppfylla kraven skall organisationen dessutom be-
déma och dokumentera giltigheten av resultatet fran tidigare matningar. Organi-
sationen skall vidta lampliga atgarder rérande utrustningen och eventuella beror-
da produkter. Dokumentation &ver resultat fran kalibrering och verifiering skall
bevaras (se 4.2.4).

Programvara som anvands vid dvervakning och matning av specificerade krav
skall verifieras med avseende pa anvandbarheten for avsett andamal. Detta skall
goras fore forsta anvandning och upprepas efter behov.

SS-ENISO 9001:2008, Ledningssystem for kvalitet - Krav

Foretag som vill certifiera sig mot 1S0 9oo1 och som hanterar test- och matutrustning maste
saledes folja kraven i §7.6. Oavsett om du avser certifiera dig for 150 9oo1 eller ej sa ar kraven
som tas upp pa hantering av test- och matutrustning sakert krav du pa ett eller annat satt
redan foljer, detta eftersom det egentligen handlar om mycket naturliga krav som bor stallas
pa all hantering av test- och matutrustning.
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GENOMGANG AV INTERNATIONELLA STANDARDER RELEVANTA FOR HANTERING AV TEST- OCH MATUTRUSTNING

2.3 1S0 9004

Denna standard betraktar kvalitetsledning ur ett vidare perspektiv an 1so 9oo1. Den behandlar
behov och férvantningar hos alla relevanta intressenter och ger vagledning till systematisk och
standig forbattring av foretagets prestationer generellt sett.

2.4 150 19011

Denna standard ger vagledning om principer for revision, ledning av revisionsprogram, ge-
nomfoérande av revisioner av kvalitetsledningssystem och miljéledningssystem liksom om kom-
petens hos revisorer som reviderar kvalitets- och miljéledningssystem.

3 1S0 17025

ISO 17025 ar utarbetad for att sakra att provnings- och kalibreringslaboratorier uppfyller de
tekniska krav som stalls, samt att tillracklig kompetens finns. Standarden ar utarbetad for att
Overensstamma med 150 goo1-standarden. Ett exempel ar att féretag som ar ackrediterade for
ISO 17025 tillampar ett ledningssystem som foljer principerna i 1ISO 9001. Av speciellt intresse i
denna standard ar avsnitt 5 som handlar om de tekniska krav som stalls av denna standard,
exempelvis stalls dar krav pa:

e personal som utfor kalibreringar

e lokaler och miljoforhallanden dar kalibreringar utfors
e kalibreringsmetoder som anvands

e omfattande matosakerhetsanalys

e utrustning som anvands for kalibreringar

e sparbarhet for matnormaler.

For dig som utfor interna kalibreringar ar denna standard av intresse. Om du anlitar icke-  Krav pé kalibrering
ackrediterade kalibreringsleverantorer sa ar denna standard en bra utgangspunkt for att stalla For mer information, se

° 3 .. . . var whitepaper Sverige
krav pa dina leverantorers kalibreringstjanster. dr ett lagldist land — Stall

krav pa kalibrering av
din test- och

4 1SO 10012 métutrustning, finns
tillgénglig pa

IS0 10012 &r inte en standard det gar att bli certifierad eller ackrediterad for. Den tillhandahdller ~ www.movsom.se

riktlinjer for tva kvalitetsrelaterade processer:

Matprocessen (som helhet) Matprocessen planeras for att uppfylla metrologiska krav base- ~ Metrologiska krav
rade pa krav fran kund och foretag samt forfattningskrav. Den skall enligt 1so 10012 vara ~ Krav pa matningar som
. o 1u . . P .. ska utféras. Storsta
dokumenterad, validerad pa lampligt satt och, om nédvandigt, éverenskommen med tilltna el tillaten
kund. Exempelvis sa kan det vara nddvandigt att bestdmma den skicklighet och kompe- matosakerhet etc.
tens som behdvs hos personal som utfor matningarna, vilka matningar som ar nédvan-

diga for att sakerstalla produktkvaliten, matmatoder, etc.

Metrologisk bekraftelse Anvands for att sakerstalla att de metrologiska egenskaperna hos  Metrologiska

matutrustningen uppfyller de metrologiska kraven fér matprocessen. egenskaper
Vad ett matinstrument

De tva processerna utgor ett ledningssystem fér mdtning som har som uppgift att sakerstalla  faktiskt klarar av att
att krav stalls p& matutrustning och métprocesser samt att dessa krav ar lampliga utifrdn ~ mata. Faktisk

den avsedda anvandningen. Ansvaret for ledningssystemet har den metrologiska funktionen, métosakerhet etc.
som kan vara en person, en hel avdelning eller utspridd inom den egna organisationen.
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GENOMGANG AV INTERNATIONELLA STANDARDER RELEVANTA FOR HANTERING AV TEST- OCH MATUTRUSTNING

4.1 Vem ar det da som ska anvanda sig av 1s0 10012?

Anvandandet av metrologisk bekraftelse sakerstaller att ratt matutrustning anvands vid
ratt tillfalle. Detta kan tyckas vara trivialt, men det stéller faktiskt krav pa att det finns en
person inom ditt foretag som har den kompetens som kravs for att omvandla en kunds krav
till metrologiska krav och till en matprocess som uppfyller de metrologiska kraven. Har ditt
foretag manga matuppdrag sa ar det ett maste att det finns givna rutiner for hur detta ska
ga till, annars finns stor risk for att foretaget tappar kontrollen sa att kvaliten for bade instru-
ment och matuppdrag paverkas. Darfor, genom att anvanda dig av ett ledningssystem for
matning enligt 150 10012 sa kan du underlatta vardagen for ditt foretag samtidigt som du infor
ett kvalitetsledningssystem fér matutrustning och matning enligt 1so 9oo1-principen.

Aven kalibreringslaboratorier kan ta hjalp av 1S0 10012 fér att organisera sin kalibrerings-
verksamhet genom att folja de riktlinjer som stalls pa matprocessen. Om du har for avsikt att
utféra dina kalibreringar sjalv inom ditt foretag har du mycket att vinna pa att folja de riktlinjer
som anges i ISO 10012.

5 MOVSOM Instrumentregister hjalper dig
att félja 1so-krav

MOVSOM Instrumentregister ar ett webbaserat register for hantering av test- och matutrust-
ning som tagits fram av MOVSOM AB i samarbete med ledande teknisk expertis inom bran-
schen. Registret hjalper dig folja kraven i 150 9001 bland annat genom att ge ett stod for att
arbeta efter vagledningen i 1so 10012.

5.1 Stod for att félja kraven i §7.6 i 10 9001

e Matkravsdokument kan upprattas for att dokumentera vilka matningar som skall utfo-
ras och vilka krav som stélls pa matutrustning som erfordras.

e Kalibreringskravdokument och kravstallningsdokument hjalper dig sakerstalla att mat-
ningar kan utféras pa ett sddant satt som star i 6verensstammelse med kraven pa mat-
ning.

e Det ar majligt att dokumentera att matutrustning med férutbestamda intervall, eller
fore anvandning, ska kalibreras eller bekraftas mot matnormaler som ar sparbara till
internationella eller nationella normaler.

e Det dr mojligt att dokumentera att justering eller omjustering ska goras av matutrust-
ning nar sa ar mojligt.

e Registret staller krav pa att instrument har ett unikt individnummer vilket mojliggor
identifiering av kalibreringsstatus.

e Det gar att stalla krav pa att instrument ska skyddas mot justering som skulle géra ma-
tresultaten ogiltiga.

e Da utrustning inte befinns uppfylla stallda krav gar det att i form av konsekvensanalyser
dokumentera bedomningar av giltigheten av resultat fran tidigare matningar.

e Det gar att bade registrera grundlaggande resultat fran kalibreringar och att ladda upp
dokument med information om utford kalibrering i registret och pa sa satt bevara dessa
resultat pa ett lattillgangligt satt.
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GENOMGANG AV INTERNATIONELLA STANDARDER RELEVANTA FOR HANTERING AV TEST- OCH MATUTRUSTNING

5.2 Foérenklat stod for metrologisk bekraftelse i 1Iso 10012

Som namnts tidigare sa beskrivs i ISO 10012 en process vars syfte ar att sakerstalla att mat-
utrustning uppfyller de krav som stalls pa dess avsedda anvandning. Denna process kallas
for den metrologiska bekraftelseprocessen och grundar sig i att metrologiska krav formuleras
utifran matinstrumentens avsedda anvandningsomrade.

Exempel pa metrologiska krav kan vara:

e Maximal matosakerhet vid matning ska vara % 0.9V.

e Kund kraver att endast instrumenttyp A och B anvandas vid matning hos dem samt att
instrument som anvands maste uppfylla sin specifikation.

Pa nagot satt maste du som utfér matningar sakerstalla att din matutrustning uppfyller de
metrologiska kraven som stallts. Detta gors genom att matutrustningen jamfors mot de met-
rologiska kraven. Jamférelsen innebar lite férenklat att ett dokument jamférs mot ett annat
dokument, och att resultatet bokfors i ett tredje dokument. Vanligtvis ar det féljande doku-
ment som anvands:

e Kalibreringsdokument utfardade av din kalibreringsleverantor.

e Matkravsdokument dar metrologiska krav finns angivna, vanligtvis dina kunders krav pa
dina matningar.

e Resultatdokument dar slutsats av jamforelse bokfors.

Eftersom det ar ett omfattande arbete att individuellt jamféra matkravsdokument mot ka-
libreringsdokument och dokumentera resultatet sd underlattar MOVSOM Instrumentregister
denna process for dig genom att stdda vad vi kallar indirekt metrologisk bekraftelse. Kortfat-
tat innebar detta att du borjar med att:

1. Uppratta ett eller flera matkravsdokument.

2. Uppratta kravstallningar pa underhall per instrumenttyp eller individ som uppfyller de
dokumenterade kraven pa matutrustningen enligt matkravsdokumenten.

Sedan racker det att ett instrument har en godkand kalibrering enligt stalld kravstallning for att
det automatiskt ska bli indirekt bekraftat fér anvandning for de matningar som dess kravstall-
ning har godkants uppfylla. Enda forutsattningen ar att utldtande om kalibrering som utforts
tar hansyn till kravstallningen. Pa sa satt underlattar MOVSOM Instrumentregister for dig att
sakerstalla att matutrustningen uppfyller stallda krav.

6 Sammanfattning

ISO 9001, 1SO 17025 och 1SO 10012 ar tre IsO-standarder som ar av huvudsakligt intresse for dig
som dagligen utfor matningar och ddrmed hanterar test- och matutrustning i ditt féretag. De
behandlar krav pa dokumentering och hantering av test- och matutrustning, staller krav pa
kalibrering och ger riktlinjer pa hur du kan sakerstalla att ratt matutrustning anvands vid ratt
tillfalle. Syftet med alla dessa standarder ar att hjalpa dig att inféra kvalitetsledningssystem i
ditt foretag och att denna kvalitet sedan ska komma till dina kunders fordel.
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