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1. Anvendelsesomrade
Denne akkrediteringsbestemmelse finder anvendelse ved DANAKS akkreditering af laboratorier i henhold
til:
a. DS/EN ISO/IEC 17025 Generelle krav til prgvnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence eller
b. DS/EN ISO 15189 Medicinske laboratorier — Krav til kvalitet og kompetence.

2. Angivelse af akkrediteringsomrade

2.1 Akkrediteringsomradet for et laboratorium praeciserer, hvilke ydelser den enkelte akkreditering omfatter.
Akkrediteringsomradet fremgar af afgarelsen om akkreditering og offentliggeres pa DANAKS hjemmeside.

2.2 Akkrediteringsomradet fastleegges individuelt og afgreenses entydigt ved angivelse af falgende:
a. For pravning er akkrediteringsomradet beskrevet ved prgvningsomrader og en metodeliste.

b. For medicinsk undersggelse er akkrediteringsomradet beskrevet ved diagnostiske omrader og en me-
todeliste.

c. For kalibrering er akkrediteringsomradet beskrevet ved kalibreringsomrader og et maleevneskema.

| bilag 1 fremgar de prevningsomrader, diagnostiske omrader og kalibreringsomrader, der anvendes.

2.3 Ved ansggning om akkreditering og ved andringer i laboratoriers akkrediteringsomrade skal laboratoriet
indtaste metoder eller maleevner i DANAKS database for metodelister og maleevneskemaer. Databasen kan
tilgas via www.danak.dk under Extranet, hvor der ogsa findes beskrivelse af anvendelse af databasen. Hvis
prevnings- og kalibreringsaktiviteter samt medicinsk undersggelse udferes pa flere lokationer, skal det for den
enkelte aktivitet specificeres i metodelisten eller maleevneskemaet, hvor aktiviteten kan udfares.

2.4 Laboratoriet skal informere DANAK, nar indtastningen er afsluttet, hvorefter bedgmmelsen af de aktivi-
teter, indtastningen vedrgrer, kan gennemfares.

2.5 Akkreditering til fleksibelt akkrediteringsomrade praciseres separat. Se DANAKs Akkrediteringsbe-
stemmelse AB 10 Akkreditering af laboratorier til fleksibelt akkrediteringsomrade.

3. Praestationsprgvning og sammenlignende prgvning

3.1 Sammenlignende prgvning er et betydningsfuldt instrument til at demonstrere den tekniske kompetence
for akkrediterede laboratorier, og en aktivitet som akkrediterede laboratorier skal deltage i for at DANAK
kan opretholde sin anerkendelse i multilaterale aftaler (EA’s MLA og ILAC’s MRA). Der benyttes falgende
definitioner:

a. Prestationsprgvning (Proficiency Testing, PT): Vurdering af deltageres praestation i forhold til for-
udbestemte kriterier ved sammenlignende prgvning.

b. Sammenlignende prgvning: (Interlaboratory Comparison, ILC): Tilretteleeggelse, gennemfarelse
og bedemmelse af malinger eller pravninger af samme eller lignende emner udfart af to eller flere
laboratorier i overensstemmelse med forudbestemte betingelser.

Definitionerne kommer fra DS/EN ISO/IEC 17043 og er nasten enslydende i dokumenterne ILAC P9 og
EA-4/18.
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3.2 Det er det enkelte laboratoriums ansvar at tage initiativ til deltagelse i de relevante praestationsprgvnin-
ger, som udbydes eller at deltage i anden sammenlignende prgvning, som i tilstreekkelig grad deekker det ak-
krediterede omréde.

3.3 | de tilfeelde, hvor der ikke forefindes arranggrer af preestationspravninger, skal laboratoriet, i det omfang
det er muligt, selv tage initiativ til at deltage i eller arrangere sammenlignende pravninger med andre labora-
torier. | det fglgende anvendes udtrykket sammenlignende prgvning bade for officielt udbudte preestations-
pravninger og for sammenlignende pravninger, der aftales mellem 2 eller flere laboratorier.

3.4 Laboratoriet skal identificere de omrader, hvor deltagelse i sammenlignende prgvning ikke er mulig. La-
boratoriet skal pa disse omrader dokumentere trovaerdighed af maling eller undersggelse pa anden vis som
angivet i DS/EN ISO/IEC 17025:2017, pkt. 7.7.1, eller DS/EN ISO 15189: 2022, pkt. 7.3.7.3.

3.5 Laboratorier, der ansgger om akkreditering, skal have dokumentation for tilfredsstillende resultater i
sammenlignende prgvning, i overensstemmelse med 3.2 — 3.4.

3.6 Kalibreringslaboratorier, der dokumenterer ssmmenlignelighed af malinger gennem bilaterale sammen-
lignende kalibreringer, skal om muligt sikre, at det laboratorium, der sammenlignes med, har bedre maleevne
end laboratoriet selv.

3.7 Laboratoriet skal have procedurer, som sikrer, at laboratoriet deltager i sammenlignende pragvninger, og
at sammenlignende pravninger udvalges i tilstreekkeligt omfang, sa laboratoriets akkrediteringsomrade deek-
kes, se bilag 2. Laboratoriets procedurer skal desuden sikre, at der foretages vurdering og registrering af re-
sultater, se bilag 3, samt at der reageres pa afvigende resultater.

3.8 Laboratoriet skal udarbejde planer for deltagelse i sammenlignende pravninger og opretholde registrering
heraf. Planerne skal udformes pa en sadan made, at det er muligt at vurdere, om omfanget deekker akkredite-
ringsomradet pa relevant vis og i henhold til identificerede risici. Registreringerne bgr omfatte bade histori-
ske og aktuelle data i et omfang, der sikrer et passende niveau for de fremadrettede aktiviteter.

3.9 Nar laboratoriet deltager i preestationsprgvning, skal det veelge kompetente udbydere af preestationsprav-
ning og have passende vidnesbyrd for udbyderens kompetence. Akkrediterede praestationsprgvningspro-
grammer omfattet af EA’s MLA og ILAC’s aftale om gensidig anerkendelse (ILAC Arrangement) opfattes
som leveret af en kompetent udbyder. I andre tilfeelde og/eller ved sammenligning med andre laboratorier
leegges vaegt pa nedenstaende punkter, hvor relevant og muligt:

At referenceverdier overholder krav om metrologisk sporbarhed jf. afsnit 4;

- At laboratorier, der ssmmenlignes med, er akkrediteret indenfor det relevante omrade;
- At sammenligningen kreeves af myndigheder;

- At relevante krav i DS/EN ISO/IEC 17043 tages i betragtning;

3.10 Laboratoriet skal pa anmodning fra DANAK, f.eks. i tilfeelde af tvivl om validitet af akkrediterede ydel-
ser i specifikke omrader, deltage i sammenlignende prgvninger.

4. Metrologisk sporbarhed

4.1 Laboratorier kan som dokumentation for metrologisk sporbarhed til SI-enheder benytte certifikater fra
akkrediteret kalibrering foretaget af et laboratorium, som er akkrediteret af et akkrediteringsorgan, der er
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omfattet af EA’s multilaterale aftale (EA’s MLA) og ILAC’s aftale om gensidig anerkendelse (ILAC Arran-
gement) inden for kalibrering. Laboratorier kan ligeledes benytte certifikater fra kalibrering udfart af et nati-
onalt metrologiinstitut, som er med i CIPM’s MRA for den pagaldende ydelse.

4.2 For malestgrrelser, som har metrologisk sporbarhed til SI-enheder, og hvor laboratoriet ikke dokumente-
rer denne, som beskrevet i 4.1, skal laboratoriet pa anden vis sikre dokumentation for metrologisk sporbar-
hed til Sl-enheder af de eksterne laboratorieydelser som angivet i 4.6.

Metrologisk sporbarhed etableret pa denne made bar kun benyttes, néar det ikke er muligt at sikre metrologisk
sporbarhed som beskrevet i 4.1 og kan ikke forventes at veere gkonomisk fordelagtig.

4.3 Laboratorier, der bibringer sporbarhed af resultater ved intern kalibrering, skal overholde kravene til esti-
mering af usikkerhed i DANAKSs Akkrediteringshestemmelse AB 11 Maleusikkerhed i kalibrering.

4.4 Laboratorier kan som dokumentation for metrologisk sporbarhed benytte referencematerialer fra en ak-
krediteret referencematerialeproducent omfattet af EA’s multilaterale aftale (EA’s MLA) og ILAC’s aftale
om gensidig anerkendelse (ILAC Arrangement) for referencematerialer. Laboratorier kan ligeledes benytte
referencematerialer som optraeder i BIPM’s KCDB og er omfattet af CIPM’s MRA eller databasen for Joint
Committee for Traceability in Laboratory Medicine (JCTLM).

Referencematerialer og kontrolmaterialer pa det medicinske omrade, som leveres fra producenten og som
indgar i en CE-maerket analyse, opfylder gennem 1D forordningen kravene til metrologisk sporbarhed.

4.5 Hvor laboratoriet ikke dokumenterer metrologisk sporbarhed til referencematerialer som beskrevet i 4.4,
skal laboratoriet dokumentere referencematerialeproducentens kompetence og referencematerialernes eg-
nethed, se 4.6.

4.6 Dokumentation for teknisk kompetence og metrologisk sporbarhed for eksterne laboratorier eller referen-
cematerialeproducenter kan omfatte men behgver ikke begranses til (numre i parentes refererer til punkter i
ISO/IEC17025:2017):

a. Registreringer for validitet af procedurer for kalibrering og/eller pravning (7.2.2.4)

b. Procedurer til estimering af usikkerhed (7.6)

c. Dokumentation for sporbarhed af malinger (6.5)

d. Dokumentation for kvalitetssikring af resultater (7.7)

e. Dokumentation for medarbejderes kompetence (6.2)

f. Registreringer for udstyr der kan pavirke laboratoriernes aktiviteter (6.4)

g. Dokumentation for fysiske omgivelser og miljgforhold (6.3)

h. Audit af det eksterne kalibreringslaboratorium eller referencematerialeproducent (6.6 og 8.8)

4.7 Laboratorier, der ikke kan etablere sporbarhed til Sl-enheder, kan benytte sporbarhed til f.eks. certifice-
rede referencematerialer, aftalte metoder og/eller normaler eller referencematerialer baseret pa konsensus, jf.
DS/EN ISO/IEC 17025:2017, pkt. 6.5.3. Der skal foreligge dokumentation for sammenlignelighed af sa-
danne referencematerialer.

5. Rapportering
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5.1 Akkrediterede rapporter og certifikater skal indeholde resultater af egne akkrediterede aktiviteter.

5.2 Laboratoriet skal tydeligt identificere resultater fra underleverandgrer i de akkrediterede rapporter og cer-
tifikater, laboratoriet udgiver, ligesom der skal veere tydelig identifikation af den enkelte underleverandgar.

5.3 Laboratoriet skal i akkrediterede rapporter og certifikater tydeligt markere resultater, der ikke er omfattet
af laboratoriets eller eventuel underleverandgrs akkreditering.

6 Referencer

Afsnit 2.2: DS/EN ISO/IEC 17011 pkt. 7.8.3
Afsnit 2.3: DS/EN ISO/IEC 17011 pkt. 7.8.1c)+d)
Afsnit 2.4: DANAK

Afsnit 2.5: DS/EN ISO/IEC 17011 pkt. 7.8.4
Afsnit 3: ILAC P9

Afsnit 4: ILAC P10

Afsnit 5: ILAC P8

Bilag 2: EA 4/18 og ILAC P9

Bilag 3: 1ISO 13528

Akkrediteringsbestemmelsen traeder i kraft den 12. november 2024

BILAG
Bilag 1: Overordnet beskrivelse af akkrediteringsomrader
Bilag 2: Fastleeggelse af delomrader og frekvens for preestationsprgvning

Bilag 3: Vurdering af resultater af praestationsprgvning og laboratoriesammenligninger
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Bilag 1

Overordnet beskrivelse af akkrediteringsomrader

Kalibreringsomrader

Kalibreringsomrade (dansk) Field of Calibration (engelsk)
Acceleration og hastighed Accelerometry, velocity and displacement
Akustik og ultralyd Acoustics and ultrasonic
Kemisk Chemical

Densitet og viskositet Density and viscosity
Geometri Dimensional

Elektricitet DC og LF Electricity DC and LF
Elektricitet HF Electricity HF

Flow Flow

Kraft og moment Force and torque

Hardhed Hardness

Fugt Humidity

loniserende straling lonising radiation

Magnetisme Magnetism

Masse Mass

Optik Optical

Tryk og vakuum Pressure and vacuum
Referencemateriale Reference material
Temperatur Temperature

Tid og frekvens Time and frequency

Volumen Volume

Andre Other
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Prgvningsomrader

Prgvningsomrade (dansk)

Field of Testing (engelsk)

Akustisk prgvning

Acoustics

Biologisk og biokemisk prgvning

Biological and biochemical testing

Kemisk prgvning

Chemical testing

Klinisk prgvning

Clinical testing

Elektrisk og elektronisk prgvning

Electrical and electronical testing

Klimatisk prgvning

Environmental engineering testing

EMC prgvning

EMC testing

Brandteknisk pravning

Fire testing

Forensisk pravning

Forensic testing

Mekanisk og fysisk prgvning

Mechanical and Physical testing

Mikrobiologisk pravning

Microbiological testing

Ikke destruktiv prevning

Non-destructive testing

loniserende straling og radiokemi

lonising radiation and radiochemistry

Prgvetagning

Sampling

Sensorisk prgvning

Sensory testing

Anden prgvning

Other tests

Diagnostiske omrader

Diagnostisk omrade (dansk)

Field of Diagnostic (engelsk)

Biokemi

Biochemistry

Farmakologi

Pharmacology

Fysiologi og nuklearmedicin

Physiology and Nuclear Medicine

Genetik Genetics
Immunologi Immunology
Mikrobiologi Microbiology
Patologi Pathology

Speciallaboratorium

Special laboratory
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Bilag 2

(Informativt)
Fastlaeggelse af delomrader og frekvens for deltagelse i sammenlignende prgvninger

Dette bilag er baseret pa en oversettelse af appendiks C i ILAC P9:2024, som fremhaever de generelle
principper i EA-4/18, men ikke er en direkte kopi af hverken appendiks C eller EA-4/18.

Vejledningsdokumentet EA-4/18 (Vejledning om niveauet og hyppigheden for deltagelse i praestations-
prgvning) har til formal at fremme harmonisering mellem akkrediteringsorganerne om, hvordan niveauet
og hyppigheden af deltagelse i preestationsprgvning (PT) vurderes i akkrediteringsprocessen, og at hjelpe
laboratorier med at bestemme deres eget niveau og hyppighed for deltagelse.

A: Generelle aspekter

Folgende aspekter bgr tages i betragtning vedr. passende deltagelse og plan for deltagelse i PT. Det vil
sige laboratoriets "niveau" og "hyppighed" af deltagelse i PT i forhold til de aktiviteter, der indgar i ak-
krediteringsomradet:

(1) Niveauet og hyppigheden af deltagelse ber defineres efter en grundig analyse af sine andre foranstalt-
ninger til kvalitetssikring af resultaternes gyldighed (isser dem, der er i stand til at afslgre, kvantificere og
fglge udviklingen af bias af en given stgrrelsesorden). Niveauet for deltagelse bar geres afhengig af, i
hvilket omfang der er truffet andre foranstaltninger. Andre typer foranstaltninger til sikring af resultater-
nes gyldighed omfatter, men er ikke begreenset til dem, der er anfart i ISO/IEC 17025:2017, afsnit 7.7.1
og ISO 15189:2022, afsnit 7.3.7.3.

(2) Risikoniveauet for laboratoriet, den sektor, som det opererer i, eller den metode, det bruger, kan f.eks.
bestemmes ved at overveje:

- Antal og hyppighed af pravninger/kalibreringer/preveudtagninger;

- Udskiftning i teknisk personale;

- Det tekniske personales erfaring og viden;

- Kilde til metrologisk sporbarhed (f.eks. tilgeengelighed af referencematerialer, nationale male-
standarder osv.);

- Kendt stabilitet/ustabilitet af pravnings- eller maleteknikken;

- Analyttens og matricens stabilitet og indvirkningen fra opbevaring og transport;

- Betydning og endelig brug af pravnings-, kalibrerings- og/eller prgvetagningsdata (retsmedicin,
fadevaresikkerhed og medicinske laboratorier repraesenterer fx omrader, der kreever en hgj grad
af sikkerhed);

- Risikoniveauet for de anvendte biofarlige PT-emner og de ngdvendige foranstaltninger for konta-
minering;

- Antallet af forskellige kalibreringsintervaller;

- Metodens kompleksitet og robusthed;

- Nar der kraeves overensstemmelseserklearinger, og der foretages andringer i relaterede specifika-
tioner;

- Risici og muligheder forbundet med laboratorieaktiviteterne, iseer dem, der vil forhindre eller re-
ducere ugnskede pavirkninger og potentielle fejl i laboratorieaktiviteterne og opna forbedringer;

- Omfanget af validering og/eller verifikation.

(3) Forskellige typer sammenlignende pravninger (ILC er), der kan anvendes omfatter:
- ILC organiseret af et tilstraekkeligt antal laboratorier som en enkeltstaende eller kontinuerlig akti-
vitet;
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- Organisering af sma sammenligninger mellem laboratorier.

Note: Laboratorier, der organiserer en indbyrdes sammenligning, bgr anvende de relevante krav i
ISO/IEC 17043:2023 og EA-4/21 INF, hvis resultaterne og evalueringen af performance skal bruges som
et veerktgj til at overvage og demonstrere gyldigheden af deres resultater.

(4) Der kan veere sektorer, hvor det kan vaere vanskeligt at deltage i PT pa grund af pravningens eller kali-
breringernes karakteristika, manglen pa PT-ordninger, det lave antal eksisterende laboratorier i sektoren
osv. For nogle omrader kan PT kun vare mulig eller gkonomisk gennemfarlig for dele af den udfarte
pravning/kalibrering (f.eks. EMC-pravning (elektromagnetisk kompatibilitet) pa simple objekter for et
begraenset antal kvantiteter, der skal bestemmes). Pa disse omrader er andre tilgange til kvalitetssikring
altafggrende.

(5) Eventuelle krav til hyppighed og type af PT-deltagelse fra andre kilder, f.eks. lovgivning, kunder osv.
B: Niveau og hyppighed af deltagelse

Det farste skridt for laboratorier er at overveje akkrediteringens omfang og de prgvnings/kalibrerin-
ger/prgveudtagning, som de er akkrediteret til.

Ideelt set vil et laboratorium deltage i en specifik PT for hver pravning eller maleteknik, det bruger, og
for hver karakteristik (komponent, parameter), der males i hvert produkt. Det anerkendes dog, at dette
ikke altid er muligt, bade logistisk og gkonomisk. Derfor bar laboratorierne identificere grupper af tekni-
ske kompetenceomrader (defineret af mindst én pragvnings- eller maleteknik, egenskab og produkt, som er
relateret). Den preestation, der opnas i PT'en for en kombination inden for et defineret omrade, kan korre-
leres direkte med de andre kombinationer af pravnings- eller maleteknikker, karakteristika og produkter
inden for det samme tekniske kompetenceomrade.

Et teknisk kompetenceomrade kan, som navnt ovenfor, indeholde mere end én prgvnings- eller maletek-
nik, karakteristik eller produkt, sa leenge &kvivalens og sammenlignelighed kan pavises. Den farste over-
vejelse for et laboratorium, nar det fastleegger et teknisk kompetenceomrade, er, at det generelt ikke bar
indeholde forskellige tekniske kompetencer. Forskellige tekniske kompetencer kan normalt identificeres
ved behovet for forskellige kvalifikationer, uddannelse og brug af forskelligt udstyr, viden eller erfaring.

Nar man fastleegger et teknisk kompetenceomrade, kan det vare nyttigt at overveje en trinvis tilgang ved
at arbejde sig op fra pravnings- eller maleteknikken gennem egenskaber til produkter. Dette er fordi det er
mere sandsynligt, at der vil veere flere produkter og/eller egenskaber forbundet med én pravnings- eller
maleteknik inden for et givet omrade end omvendt:

(i) Med henvisning til prevnings- eller maleteknikken:
Det er muligt, men ikke almindeligt, at inkludere forskellige pravnings- eller maleteknikker i det samme
tekniske kompetenceomrade;

(ii) Med henvisning til den kvantitet, der skal males, bestemmes eller identificeres:
Om det kan vaere muligt at inkludere mere end én egenskab i det samme tekniske kompetenceomrade;

(iii) Med henvisning til produkter, der skal praves eller kalibreres:
Om det kan vaere muligt at inkludere forskellige produkter i det samme tekniske kompetenceomrade, for-
udsat at de matricer, genstande eller materialer der indgar, er af tilsvarende karakter.
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Nar et laboratorium fastslar, at mere end én pravnings- eller maleteknik, egenskab eller produkt er klassi-
ficeret inden for samme tekniske kompetenceomrade, bar det vurderes, om det kan begrunde og pavise
&kvivalens. Dette kan normalt geres ved f.eks.:

- Metodevalideringsdata eller;
- Brug af samme prgvningsmetode

Etableringen af tekniske kompetenceomrader kan veere forskellig for hvert enkelt laboratorium. Derfor
ber laboratoriet tage stilling til, om det er i stand til at begrunde de tekniske argumenter, der har fart til
beslutning om de definerede omrader, niveauet og hyppigheden for deltagelse i PT. Begrundelsen bgr do-
kumenteres.
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Informativt

Vurdering af resultater af sammenlignende pragvninger

Ved deltagelse i sammenlignende pravninger foreligger der ofte acceptkriterier sdledes, at det enkelte la-
boratorium kan vurdere resultatet af deltagelsen. Det geelder bade for kvantitative og kvalitative malinger.
Der kan anvendes forskellige acceptkriterier alt efter den aktuelle sammenlignende prgvning.

For kvantitative malinger foreligger der i visse tilfalde ikke beregning af, hvorledes det enkelte laborato-
riums resultat stemmer overens med acceptkriterierne, og laboratoriet bgr saledes selv tage initiativ til en
sadan vurdering. Tilsvarende vil det ved sammenlignende prgvninger ogsa ofte vaere ngdvendigt, at labo-
ratoriet selv tager initiativ til vurdering af resultatet.

Nerveerende bilag anfarer udvalgte metoder for beregning til brug for vurdering af acceptkriterier for
kvantitative malinger. Bilaget er t&enkt som en hjlp til laboratorierne.

Beregning af Es-veerdi
Ved en sammenlignende prgvning, hvor der anvendes et referencelaboratorium, kan man bestemme den
sakaldte E, — veerdi ved

En _ Xiab — Xref

\/UIab2 +U ref2

hvor xiap er den af laboratoriet malte vaerdi med den tilhgrende ekspanderede usikkerhed Uian, 0g Xrer €1
den af referencelaboratoriet malte (eller fastlagte) veerdi med tilhgrende ekspanderet usikkerhed Urr. Se
AB 11 Maleusikkerhed i kalibrering for yderligere information vedrgrende bestemmelse af ekspanderet
maleusikkerhed.

Hvis |Eq| < 1 vil den af laboratoriet mélte vaerdi xiao Samstemme med referenceveerdien Xrs med en daek-
ningssandsynlighed pa over 95 %. | dette tilfelde vil resultatet af ssmmenligningsprevningen bedemmes
som verende tilfredsstillende. Hvis |En| > 1 er resultatet utilfredsstillende.

Beregning af E; - vaerdien anvendes traditionelt ved sammenlignende prgvninger og bilaterale sasmmen-
ligninger inden for kalibrering. Neermere oplysninger om databehandling kan findes i ISO guide 43-1.

For deltagelse i en sammenligningspravning, hvor der anvendes Es-veerdi til vurdering af resultaterne, er
det vaesentligt om sporbarheden leveres af et akkrediteret laboratorium, et primeerlaboratorium eller et na-
tionalt referencelaboratorium. For udenlandske arranggrer bgr sporbarheden sikres i henhold til geeldende
multilaterale aftaler (MLA).

Arranggren behgver ikke ngdvendigvis selv levere sporbarhed til en sammenlignende prgvning.

DANAK Dyregardsvej 7 TIf: +45 77 33 95 00 Bank: Reg. nr. 9370 danak@danak.dk
Den Danske Akkrediteringsfond 2740 Skovlunde CVR-nr. 26 89 93 89 Kontonr: 2480 231 115 | www.danak.dk



DANAK-AKKREDITERINGSBESTEMMELSE @ DANAK

Akkreditering af laboratorier Nr. : AB 3
Dato : 2024.10.29
Side : 11/11

Beregning af z-score
Ved en sammenlignende prgvning, hvor der ikke anvendes et referencelaboratorium, kan man bestemme
den sakaldte z — score ved

7 = Xiab — Xref
S

hvor xiap er den af laboratoriet malte veerdi, Xy er en beregnet veerdi, og s er et udtryk for spredningen pa
resultaterne. Referenceverdien kan fastleegges som et vaegtet gennemsnit af de deltagende laboratoriers
maling, hvor der er taget hensyn til eventuelle statistiske ~outliers”.

Hvis |z| <2 vil den af laboratoriet malte vaerdi Xia» Samstemme med referenceveerdien Xr.r med en deek-
ningssandsynlighed pa over 95 %. | dette tilfelde vil resultatet af ssmmenligningsprevningen bedemmes
som verende tilfredsstillende.

For 2 <|z| < 3 er overensstemmelsen tvivisom.
Hvis |z| = 3 vurderes overensstemmelsen som varende utilfredsstillende.

Beregning af zeta-score
Ved en sammenlignende prgvning kan man bestemme den sakaldte zeta-score ved

Xiap — Xyet
2 2
V uIab + uref

hvor xis er den af laboratoriet malte veardi, og xr er referenceverdien. uia, er standardusikkerheden pa
laboratoriets malte veerdi og urer er standardusikkerheden for referenceveardien. Referencevardien vil i
mange tilfelde blive fastlagt efter et certificeret referencemateriale eller ved et vagtet gennemsnit af re-
sultaterne fra specielt udvalgte laboratorier, hvor der er taget hensyn til statistiske ~outliers”.

zeta =

Hvis |zeta| < 2 vil den af laboratoriet malte veerdi Xia» Samstemme med referenceveerdien Xr.s med en deek-
ningssandsynlighed pa over 95 %. | dette tilfelde vil resultatet af ssmmenligningsprevningen bedemmes
som verende tilfredsstillende.

For 2 < |zeta| < 3 er overensstemmelsen tvivisom.

Hvis |zeta| > 3 vurderes overensstemmelsen som varende utilfredsstillende.
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