DANAKS politik for
prasstationspravning



I s o

Formelle krav

e EA 02/10 EA Poalicy for participation in PT: "The
recommended minimum amount of appropriate PT
activities per laboratory Is:

one activity prior to gaining accreditation (see Note 3);
one activity relating to each major sub discipline of a

|aboratory’ s scope of accreditation within the period
between two subsequent assessments (e.g. four years)”

e BEK nr. 745 8§14 Lab "skal paDANAKSs anmodning
deltage | kvalifikationspravninger eller deltage i
anden tilsvarende kontrol af pravningens
ng)agtighed og reproducerbarhed.”



I s oavax

Formelle krav

1ISO 17025 pkt. 5.6.2.1.1 Malingers sporbarhed

..... Forbindelsen til SI-enheder kan opnas ved
sammenligning med nationale malenormaler.



I s o

Formelle krav

ISO 17025 pkt. 5.9 Kvalitetssikring af prgvnings- og
kalibreringsresultater

Laboratoriet skal have kvalitetsstyringsprocedurer, der
overvager troveerdigheden af de udfgrte prgvninger og
kalibreringer. ...Denne overvagning skal planlaegges og
evalueres og kan omfatte falgende:

a) regelmaessig anvendelse af certificerede referencematerialer
og/eller intern kvalitetsstyring ved hjeelp af sekundaere
referencematerialer:;

b) deltagelse i laboratoriesammenligninger eller
praestationsprgvninger;

c) gentagelse af prgvninger eller kalibreringer efter samme eller
forskellige metoder;

d) ompragvning eller omkalibrering af opbevarede emner;

e) sammenholdelse af resultater for forskellige karakteristika ved
et emne.



I s o

Den internationale udvikling

 |LAC har nedsat en komite ved navn PTCG, som skal
revidere ILACs politik for PT, ILAC P9. 1. Draft kom |
Oktober 2007.

o Udviklingen af P9 skete med god konsensus frem til
mgdet | Stockholm 2008.

* Ved mgdet | Warszawa april 2009 blev
udviklingsretningen fra Cape Town, April 2008 fastholdt,
dvs. ingen minimumskrav til frekvens og subdisciplines.



I s o

Den nationale udvikling

Fra DANAKS kvalitetshandbog:
5.7 Proficiency testing

5.7.1 Itis the policy of DANAK as far as possible to utilize
proficiency testing (PT) as part of the surveillance of the
accredited laboratories. DANAK will use the different
open and acceptable international programmes as a
supplement to the national programmes.

5.7.2 Accredited laboratories are required to participate in
PT.



Den nationale udvikling

* Ved EA evalueringen 2008 fik DANAK en afvigelse om
manglende politik for usikkerhed i kemisk/mikrobiologisk
prgvning samt medicinsk undersggelse.

e Opgradering af RL9 blev gennemfgrt som del af den
korrigerende handling. Ny RL9 udkom 29. oktober 2008
med ikrafttreedelsesdato 1.dec 2008.

« RL 9:2008 udmgnter DANAKSs politik pa
praestationsprgvning.



RL 9:2008

Baseret pa EEE PT gruppens arbejde i form af et
politikpapir for preestationspragvning. EEE PT papiret er et
vaesentligt dokument med pavirkning af ILAC P9.

(Er udviklet med analogi til fastlaeggelse af
kalibreringsintervaller jf. ILAC G24)

— Definition af praestationsprgvning
— Det er laboratoriets ansvar at tage initiativ til deltagelse.

— Pa de omrader, hvor deltagelse i praestationspravning ikke er
tilgaengelig, ma laboratoriet dokumentere troveerdighed af
maling eller undersggelse pa anden vis. Laboratoriet bar
identificere disse omrader.

— For laboratorier, der ansgger om akkreditering, bar der foreligge
dokumentation for tilfredsstillende resultater |
praestationspragvning eller, hvor der ikke er tilgaengelige
praestationsprgvninger, anden dokumentation for troveerdighed
af maling f.eks. gennem sammenlignende prgvning.



RL 9:2008
Politik
_aboratoriets politik for deltagelse |
praestationsprgvninger skal leve op til
Kravene | DS/EN ISO/IEC 17025:2005, pkt.
5.9, eller DS/EN 1SO 15189:2008, pkt. 5.6,
myndighedskrav samt andre relevante
dokumenter.




RL 9:2008

Procedure

Laboratoriets procedure bgr udformes pa en
sadan made, at preestationspragvninger
udveaelges I tilstraekkeligt omfang, at
relevansen vurderes, og at der bliver
udarbejdet planer for deltagelse |
praestationsprgvninger.




RL 9:2008

Plan

Laboratoriets plan bar udformes pa en
sadan made, at det er muligt at vurdere, om
omfanget af preestationsprgvninger daekker
akkrediteringsomradet pa relevant vis.

Ligeledes bar planen indeholde bade
historiske og fremadrettede aktiviteter |
relevant omfang.



RL 9:2008 Bilag 2

| proceduren og planen for praestationsprgvning vil det
veere ngdvendigt at underopdele akkrediteringsomradet i
mindre dele, saledes at en enkelt preestationsprgvning
Inden for hver enkelt del sikrer en repraesentativ daekning
af hele akkrediteringsomradet. En sadan opdeling kan tage
udgangspunkt i:

— Maleprincippet/pravningsteknikken som benyttes. Dette kan

f.eks. identificeres ved, at der bruges samme udstyr, eller at
sporbarheden har samme rod.

— Egenskaben eller parameteren der males. Flere besleegtede
parametre med samme sporbarhedsmaessige rod kan omfattes
(f.eks. forskellige metaller i vandige oplgsninger eller spaending,
strgm og resistans i en kalibrering)

— Objekterne eller emnerne, som der males pa. Dette omfatter
malinger, hvor der benyttes samme maleprincip/pravningsteknik
til maling pa forskellige objekter/emner.



RL 9:2008 Bilag 2

Med hensyn til fastleeggelse af frekvensen for
deltagelse | praestationsprgvning vil fglgende
faktorer have indflydelse:

— Sporbarhed til SI gennem interne og eksterne
kalibreringer.

— Sporbarhed til certificeret referencemateriale.

— Ingen sporbarhed til SI eller certificeret
referencemateriale.

— Sikkerhed for korrekthed af egne malinger er i disse
tilfeelde meget afheengig af resultater fra
praestationsprgvning, og det medfgrer normalt en
foraget hyppighed for deltagelse.



RL 9:2008 Bilag 2

Uanset hvilken sporbarhed, som gar sig
geeldende, og hvilken frekvens for deltagelse |
preestationsprgvning, der er valgt, sa bar
forleengelse af intervallet mellem deltagelse |
praestationsprgvning betinges af tilfredsstillende
deltagelse i tidligere praestationsprgvninger.

Omvendt vil utilfredsstillende resultater kunne
Indebeaere gget eller ekstraordinaer deltagelse for at
afklare problemets omfang.



