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1. Anvendelsesomrade
Denne akkrediteringsbestemmelse finder anvendelse ved DANAKS akkreditering af laboratorier til fleksibelt
akkrediteringsomrade indenfor pravning eller medicinsk undersggelse i henhold til:

1. DS/EN ISO/IEC 17025 Generelle krav til prgvnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence eller

2. DS/EN ISO 15189 Medicinske laboratorier — Krav til kvalitet og kompetence.

2. Terminologi
Der benyttes i forbindelse med fleksibelt akkrediteringsomrade feglgende terminologi:

2.1 Prgvetype/emne: Den prgve, som metoden anvendes pa. Der kan i specielle tilfeelde veere tale om en

gruppe af pravetyper-(ellermatricer)./emner. Der anvendes typisk ofte falgende betegnelser for prgve-
type/emne i de respektive fagomrader:

- Kemisk prgvning: Matrice.
- Fysisk prgvning: Emne, Prgveemne.
- Medicinsk undersggelse: System.

2.2 Parameter, egenskablanalyseparameterkomponent: Den parameter, egenskab eller komponent man

maler, f.eks. treekstyrke, hardhed, indhold af krom, pH-veerdi, salmonella, aloumin, immunglobulin G m.m.
—Der anvendes typisk ofte fglgende betegnelser for parameter i de respektive fagomrader:

- Kemisk prgvning: Parameter.
- Fysisk prgvning: Egenskab, pravningsparameter.
- Medicinsk undersggelse: Komponent.

2.3 Metodens ydeevne: Metodens dokumenterede karakteristika, f.eks. maleomrade, maleusikkerhed og de-
tektionsgreense.

2.4 Metode: Fremgangsmade, herunder ogsa den maleteknikpravningsteknik (maleprincip), der benyttes
ved prgvningen/anakysen. undersggelsen. Metoden kan veaere en standardmetodestandardiseret metode (fx
ISO XYZ:20AA) eller en ikke-standardiseret metode. En standardmetodestandardiseret metode er udviklet af
et regionalt, nationalt eller internationalt standardiseringsorgan eller andre organisationer, hvis metoder er
generelt accepterede inden for et specifikt fagomrade. En ikke-standardiseret metode er en metode, som er
udviklet i eget laboratorium eller indfart fra et andet laboratorium.

3. Fleksibilitet af akkrediteringsomrade

Fleksibelt akkrediteringsomrade betyder, at laboratoriet far mulighed for at foretage &ndringer inden for ak-
krediteringsomradet og den akkrediterede ydelse, uden at DANAK forud herfor bedemmer &ndringen. Det

er muligt at indfare nye eller endrede metoder, safremt der kan benyttes samme prgvningsteknik, som labo-
ratoriet allerede er akkrediteret til. ZEndringen kan vaere permanent eller geelde for en enkelt opgave. Fleksi-
belt akkrediteringsomrade kan omfatte falgende former for fleksibilitet:
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3.1 Fleksibilitet vedrgrende prevetype/emne muligger endringer i prevnaingsomradet- med-hensynmetoden
til forskelige-matricer,preveemnerog-systemerat omfatte ikke tidligere inkluderede prravetyper/emner i ak-

krediteringsomradet, safremt dette kan geres ved at benytte de samme pravningsteknikker pa parametre,

egenskaber-og-kemponenter-som laboratoriet allerede er akkrediteret til.

3.2 Fleksibilitet vedragrende parametre-egenskaber-eler-kompenent muligger endringer i pravaingsem-
radet-med-hensynmetoden til disseat kunne omfatte parametre som ikke tidligere var omfattet af akkredite-

ringsomradet, safremt dette kan gares ved at benytte pravningsteknikker for matricerpreveemnerog-syste-
merprovetyper/emner, som laboratoriet allerede er akkrediteret til.

3.3 Fleksibilitet vedrgrende metodens ydeevne muligger endring afi metoden, hvorved metodens ydeevne
ved maling af givne parametre i givne prevetyper/emner e&ndres, safremt dette kan geres ved at benytte
samme prevningsteknik, som laboratoriet allerede er akkrediteret til.

3.4 Fleksibilitet vedrgrende prevningsmetodestandardiserede metoder muligger anvendelse af teknisk
akvivalente eller reviderede standardiseret metoder, safremt dette kan gares ved at benytte eksisterende eller

tilsvarende-apparatur-eHertilsvarende prevningsteknikker-ogleHer detektionsprincipper, nar laboratoriet alle-
rede er akkrediteret til lignende meteder—standardiserede metoder. Fleksibelt akkrediteringsomrade kan ikke

omfatte fleksibilitet til ikke-standardiserede metoder.

4. Ansggning om akkreditering til fleksibelt akkrediteringsomrade

4.1 Laboratoriets ansggning om fleksibelt akkrediteringsomrade skal indeholde falgende:

Hvilke former for fleksibilitet der enskes omfattet (3.1-3.4)

Beskrivelse og definition af omrade der gnskes omfattet, herunder metoder og teknikker (se 5.1)
Procedurer for ledelse af det fleksible akkrediteringsomrade (se 5.21.)

Dokumentation for kompetencen af de til valideringen bemyndigede medarbejdere (se 5.3-5.4)
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Eksempler pa valideringer af metoder inden for det ansggte omrade

4.2 Omfanget af det fleksible akkrediteringsomrade preaciseres i sammenhang med beskrivelsen af akkredi-
teringsomradet jfr. akkrediteringsbestemmelse AB 3 Akkreditering af laboratorier.

5. Krav til laboratorier med fleksibelt akkrediteringsomrade

5-2 Laboratoriets procedurer og dokumentation for det fleksible akkrediteringsomrade skal mindst omfatte
beskrivelse-af:
1. Beskrivelse af det omrade, de teknikker jf. 4.1 pkt. 2 og de frihedsgrader jf. 3.1-3.4, som omfattes af
det fleksible akkrediteringsomrade.

2. Procedure for den validering og/eller verificering, der skal udfgres, fgr en metode inden for laboratori-
ets fleksible akkrediteringsomrade kan benyttes
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13. Bemyndigelse og ansvarsomrader for persenalengglepersoner dekkende alle aktivi-
teter inden for det fleksible akkrediteringsomrade;
24. Samarbejde med kunden med sarlig opmzarksomhed pa forespurgte metoder, der

endnu ikke er omfattet af akkrediteringen;

4.5. Afvigelseshandtering ved valideringer hvor det konkluderes, at en ydelse ikke opfyl-
der krav til akkreditering. Herunder information til kunden om konsekvenserne.

ZEndringer i procedurer og dokumentation i henhold til 5.1 pkt. 1 - 3 er omfattet af informationspligt jf.

DANAK akkrediteringsbestemmelse AB 1.

5.2 Laboratoriet skal ansgge DANAK i henhold til 4.1 ved &ndringer i det fleksible akkrediteringsomrade jf.
4.1 pkt. 1 og 2.

5.3 Laboratorier med fleksibelt akkrediteringsomrade skal jf. 5.1 pkt. 3 opretholde registrering af, hvilke
medarbejdere der er bemyndiget af ledelsen til at vaere ansvarlige for det fleksible akkrediteringsomrade, her-
under ansvarlige for validering og/eller verificering af de enkelte metoder inden for det fleksible akkredite-
ringsomrade. Disse medarbejdere opfattes som ngglepersoner og omfattes af DANAKSs krav om informati-
onspligt ved savel tiltreeden som fratreeden m.m. Kompetencen af disse medarbejdere bedgmmes af DANAK
bl.a. ved interview og gennemgang af CV.

5.4 Den ansvarlige person for udfgrelsen af det enkelte valideringsarbejde skal have dokumenteret erfaring
med selvstendig metodeudvikling inden for det aktuelle fagomrade samt have en kompetence svarende til, at
vedkommende afhangig af graden af fleksibilitet:

1. kan vurdere metodens egnethed, herunder ogsa egnetheden i relation til kundens behov;

2. kan udarbejde en specifik validerings- og/eller verificeringsplan;

3. kan opstille de ngdvendige usikkerhedsestimater samt vurdere metodens ydeevne i relation til de krav
der er specificeret til metodens anvendelse.

5.5 Laboratorier med fleksibelt akkrediteringsomrade skal afhangig af graden af fleksibilitet udarbejde vali-
deringsplaner for enhver metodezndring, som gennemfares inden for det fleksible akkrediteringsomrade.
Resultater fra validering og evt. verificering skal dokumenteres.

5.6 Laboratoriet skal opretholde registrering af alle @ndringer af metoder inden for det fleksible akkredite-
ringsomrade (en form for loghog). Laboratoriets registreringer skal mindst omfatte:

1. hvad @ndringen omfatter;

2. fra hvilken dato &ndringen geelder;

3. reference til valideringsdokumentation eller anden dokumentation for endringen (kan ved simple &n-
dringer indga i logbogen);

4. identifikation af den medarbejder, der er ansvarlig for valideringen.
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5.7 Nar laboratoriet har indfert ndringer omfattet af det fleksible akkrediteringsomrade jf. pkt. 3.1, 3.2 og
3.4 i sin metodeliste, skal disse indtastes i DANAKS database, hvorefter den ledende assessor informeres,
saledes at &ndringen kan offentliggeres pa DANAKS hjemmeside.

Den nye metode er akkrediteret fra det gjeblik laboratoriet selv har godkendt den til grundliggende valide-
ring.

5.8 Den interne audit og ledelsens evaluering skal inkludere processer og metoder som er &ndret under det
fleksible akkrediteringsomrade.
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Akkrediteringsbestemmelsen treeder i kraft dags-dateden 1. oktober 2021.
DANAK, den 29-september201516. september 2021
Jesper Hagy Allan Munck
Direktor Kvalitetschef
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