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1. Anvendelsesomréade

1.1 Denne akkrediteringsbestemmelse finder anvendelse ved DANAKS akkreditering af udbydere af preestati-
onsprgvning i henhold til DS/EN ISO/IEC 17043:2023; Overensstemmelsesvurdering - Generelle krav til pree-
stationsprgvningsudbyderes kompetencer.

2. Akkrediteringsomrade

2.1 For virksomheder, der er akkrediteret til at udbyde prastationsprevning, preeciserer akkrediteringsomradet,
hvilke ydelser den enkelte akkreditering omfatter. Akkrediteringsomradet fremgar af afggrelsen om akkredite-
ring og offentliggeres pa DANAKS hjemmeside.

2.2 Akkrediteringsomradet for preestationsudbydere afgranses til de omrader, der fremgar af bilag 1 og identifi-
cerer

a. Navnet pa det specifikke praestationsprgvningsprogram
b. Emnet for praestationsprgvningen (matrix, system eller objekt som cirkuleres til deltagerne)
c. Parametre, komponenter eller karakteristika, som prastationsprgvningens deltagere skal bestemme

2.3 En prastationsprgvningsudbyder kan akkrediteres til et fleksibelt akkrediteringsomrade. Kravene til fleksi-
belt akkrediteringsomrade fremgar af afsnit 5.

2.4 Prastationsprgvningsudbydere, der har fleksibelt akkrediteringsomrade, skal vedligeholde en offentligt til-
gangelig oversigt, som identificerer de i 2.2 opstillede punkter.

3. Krav vedrgrende akkreditering til at udbyde prastationsprgvninger

3.1 Relevante krav i DS/EN I1SO/IEC 17043:2023 samt de tilhgrende akkrediteringsbestemmelser skal opfyldes
af udbyderen og dennes eventuelle underleverandgarer.

3.2 De malinger, der ligger til grund for bestemmelse af eventuelle referenceveerdier, skal om muligt udfares
som akkrediteret prevning eller kalibrering.

3.3 Safremt de malinger, der ligger til grund for bestemmelse af eventuelle referenceverdier, udfares af preesta-
tionsprgvningsudbyderen selv og ikke udfares som akkrediteret prgvning eller kalibrering, skal de relevante tek-
niske krav i DS/EN ISO/IEC ISO 17025 eller DS/EN 1SO 15189 jf. akkrediteringsbestemmelse AB 3 opfyldes.
De relevante akkrediteringskriterier eksempelvis AB 3, AB 11, AB 12 og AB 13, som gelder for laboratorier
akkrediteret til pravning og/eller kalibrering, vil inkluderes i akkrediteringskriterierne.

4. Metrologisk sporbarhed

4.1 Udbydere af praestationsprgvning kan som dokumentation for metrologisk sporbarhed til SI-enheder benytte
certifikater fra akkrediteret kalibrering foretaget af et laboratorium, som er akkrediteret af et akkrediteringsor-
gan, der er omfattet af EA’s multilaterale aftale (EA’ s MLA) og ILAC’s aftale om gensidig anerkendelse
(ILAC’s MRA) inden for kalibrering. Udbydere af prastationsprevning kan ligeledes benytte certifikater fra
kalibrering udfert af et nationalt metrologiinstitut, som er med i CIPM’s MRA for den pégaldende ydelse.
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4.2 Hvis der udfares interne kalibreringer, som bibringer metrologisk sporbarhed af malinger, skal udbyderen
opfylde samme krav til denne kalibrering, som hvis den var udfert akkrediteret af et eksternt kalibreringslabora-
torium.

5. Fleksibelt akkrediteringsomrade for prestationsprgvningsudbydere

5.1 Det fleksible akkrediteringsomrade afgraenses af de omrader jf. bilag 1, som fremgar af afgarelsen, og om-
fatter fglgende former for fleksibilitet:

- Fleksibilitet vedrgrende pravetype (matrix, system eller objekt).
- Fleksibilitet vedrgrende parametre, komponenter eller karakteristika for matrix, system eller objekt.

5.2 Praestationspravningsudbyderens procedurer og dokumentation for det fleksible akkrediteringsomrade skal
mindst omfatte beskrivelse af:

a. Bemyndigelse og ansvarsomrader for personale daekkende alle aktiviteter inden for det fleksible akkredi-
teringsomrade herunder de kompetencer/den faglige ekspertise, som prastationspravningsudbyderen har
adgang til jf. DS ISO/IEC 17043:2023 pkt. 6.2.6. £ndringer heri er omfattet af informationspligt til
DANAK;

b. Samarbejde med kunder med serlig opmarksomhed pa forespurgte prastationsprevninger, der ikke har
veeret udfert tidligere under akkreditering;

c. Afvigelseshandtering hvis det konkluderes, at en praestationspravning ikke opfylder krav til akkreditering.
Herunder information til kunden om konsekvenserne.

5.3 Preestationsprgvningsudbyderen med fleksibelt akkrediteringsomrade skal opretholde registrering af, hvilke
medarbejdere der er bemyndiget af ledelsen til at veere ansvarlige for planlaegning af preestationspravninger, der
udvikles under det fleksible akkrediteringsomrade. Disse medarbejdere opfattes som ngglepersoner og omfattes
af DANAKSs krav om informationspligt ved savel tiltreeden som fratraeden m.m. Kompetencen af disse medar-
bejdere bedgmmes af DANAK bl.a. ved interview og gennemgang af CV.

5.4 De ansvarlige personer for udvikling og endringer af praestationsprgvninger, skal have dokumenteret erfa-
ring inden for det aktuelle fagomrade samt have en kompetence til, at vedkommende:

a. kan vurdere behovet for og sikre inklusion af relevant specifik teknisk viden (fx kommentarer fra eksper-
ter jf. DS ISO/IEC 17043:2023 pkt. 7.4.2.2);

b. kan sikre at krav til gennemfarelse af preaestationsprgvning, rapportering deraf og kommunikation med
deltagere foretages i henhold til krav i DS/EN ISO/IEC 17043:2023.

5.5 Den interne audit og ledelsens evaluering skal inkludere processer og metoder som er a&ndret under det flek-
sible akkrediteringsomrade.

6. DANAKS bedgmmelse

6.1 Safremt udbyderen er en del af et akkrediteret laboratorium, gennemfares DANAKS tilsyns- og fornyelses-
besgg sa vidt muligt i forbindelse med tilsyn og fornyelse af udbyderens anden akkreditering pa omradet.

7. Referencer
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Afsnit 2.2-2.4: DS/EN ISO/IEC 17011 pkt. 7.8.3
Afsnit 3: DS/EN ISO/IEC 17043

Afsnit 4: ILAC P10

Afsnit 5: DS/EN ISO/IEC 17011 pkt. 7.8.4 og EA-2/15
Afsnit 6: DANAK

Akkrediteringsbestemmelsen traeder i kraft den 16. september 2019.

BILAG

Bilag 1. Omrader for preestationsprgvning.
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Omrader for prastationsprgvning

For preestationsprgvninger i kalibrering benyttes nedenstadende omrader.

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
\olumen Volume

For preestationsprgvning i prevning benyttes falgende omrader:

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 prgvning

Fire testing

Forensisk pregvning

Forensic testing

Fysisk og mekanisk prgvning

Physical and mechanical testing

Mikrobiologisk prgvning

Microbiological testing

Ikke destruktiv prgvning

Non-destructive testing

loniserende straling og radiokemi

lonising radiation and radiochemistry

Prgvetagning

Sampling

Sensorisk prgvning

Sensory testing
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For preestationsprgvning i medicinsk undersggelse anvendes fglgende omrader:

Diagnostisk omrade (dansk) Field of Diagnostics (engelsk)

Biokemi Biochemistry

Farmakologi Pharmacology

Fysiologi og nuklearmedicin Physiology and Nuclear Medicine

Genetik Genetics

Immunologi Immunology

Mikrobiologi Microbiology

Patologi Pathology
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