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1. Anvendelsesomrade
Denne akkrediteringsbestemmelse finder anvendelse ved DANAK’s 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 DANAK’s 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 specialer og en me-
todeliste.

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

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

2.3 Ved ansggning om akkreditering og ved andringer i laboratoriers akkrediteringsomrade skal laboratoriet
indtaste metoder eller méleevner i DANAK’s 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 DANAK-
Akkrediteringsbestemmelse 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 I de tilfalde, 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 1SO 15189:2013, pkt. 5.6.

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 Laboratorlet skal have en—pel-mkprocedure som sikrer, at Iaboratorlet deltager i sammenllgnende prﬂv-

3~8—I=abera¢enet—s-kakha¥e—preeed&rer—de#sqkre¥—;g at sammenlignende prevninger udveelges i tilstreekkeligt

omfang, sa laboratoriets akkrediteringsomrade deekkes, se bilag 2. Laboratoriets procedurer skal desuden
sikre, at der foretages vurdering og registrering af resultater, se bilag 3, samt at der reageres pa afvigende re-
sultater.

3.98 Laboratoriet skal udarbejde planer for deltagelse i sammenlignende prgvninger og opretholde registre-
ring heraf. Planerne skal udformes pa en sddan made, at det er muligt at vurdere, om omfanget deekker akkre-
diteringsomradet pa relevant vis. Registreringerne bgr omfatte bade historiske og aktuelle data i et omfang,
der sikrer et passende niveau for de fremadrettede aktiviteter.

3.109 Laboratoriet skal pa anmodning fra DANAK, f.eks. i tilfeelde af tvivl om validitet af akkrediterede
ydelser 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 om-
fattet af EA’s multilaterale aftale (EAsEA’s MLA) og ILAC’s aftale om gensidig anerkendelse (ILAC
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Arrangement) inden for kalibrering. Laboratorier kan ligeledes benytte certifikater fra kalibrering udfert af et
nationalt metrologiinstitut, som er med i CIPM’s MRA for den pagealdende ydelse.

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

Metrologisk sporbarhed etableret pa denne made bgr kun benyttes, nar det ikke er muligt at sikre metrologisk
sporbarhed som beskrevet i 4.1.

4 3 Laboratorier, der bibringer sporbarhed af resultater ved intern kalibrering, skal overholde kravene til esti-

mering af usikkerhed i DANAK’s Akkrediteringsbestemmelse AB 11 Estimering-afusikkerhed-i-kalibrering

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 pd det medicinske omrade, som leveres fra producenten og som
indgar i en CE-market analyse, opfylder gennem 1\VVD 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 ti-Si-erhederfor eksterne laborato-
rier eller referencematerialeproducenter kan omfatte men behgver ikke begranses til (numre i parentes refe-
rerer til punkter i ISO/IEC17025:2017):

a. Registreringer for validitet af kalibreringsprocedurerprocedurer for kalibrering og/eller prgvning
(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 katibreringsresultaterresultater (7.7)
e. Dokumentation for medarbejderes kompetence (6.2)

f

Registreringer for udstyr der kan pavirke laboratoriernes aktiviteter (6.4)

f.9.Dokumentation for fysiske omgivelser og miljgforhold (6.3)
gh. Audit af det eksterne kalibreringslaboratorium eller referencematerialeproducent (6.6 og 8.8)

4-4 Laboratorier, der ikke kan etablere sporbarhed til SI-enheder, kan benytte sporbarhed til f.eks. certifice-
rede referencematerialer, aftalte metoder og/eller normaler eller referencematerialer baseret pa konsensus, jf.
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DS/EN ISO/IEC 17025:2017, pkt. 6.5.3. Der skal foreligge dokumentation for sammenlignelighed af sa-
danne referencematerialer.

5. Rapportering
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 underleverandar.

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

6 Referencer
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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 pravning

Acoustics

Biologisk og biokemisk pravning

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 prevning

Fire testing

Forensisk prevning

Forensic testing

Mekanisk og fysisk prgvning

Mechanical and Physical testing

Mikrobiologisk pravning

Microbiological testing

Ikke destruktiv prgvning

Non-destructive testing

loniserende straling og radiokemi

lonising radiation and radiochemistry

Prgvetagning

Sampling

Sensorisk prgvning

Sensory testing

Anden prgvning

Other tests

Diagnostiske specialer

Diagnostiske specialer (dansk)

Diagnostic Specialities (engelsk)

Biokemi Biochemistry
Mikrobiologi Microbiology
Immunologi Immunology

Patologi Pathology

Billeddiagnostik

Medical imaging

Fysiologi og nuklearmedicin

Physiology and Nuclear Medicine

Genetik

Genetics

Farmakologi

Pharmacology

Prevetagning

Sampling
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Fastlaeggelse af delomrader og frekvens for deltagelse i sammenlignende prgvninger

| proceduren og planen for sammenlignende pravning vil det pa de fleste laboratorier vaere ngdvendigt at
underopdele akkrediteringsomradet i mindre dele saledes, at en enkelt sammenlignende pravning inden
for hver enkelt del sikrer en reprasentativ deekning af hele akkrediteringsomradet. En sadan opdeling kan
tage udgangspunkt i:

1. Maleprincippet/prgvningsteknikken som benyttes. Dette kan f.eks. identificeres ved, at der bruges
samme udstyr, eller at sporbarheden har samme rod.

2. Egenskaben eller parameteren der males. Flere beslegtede parametre med samme sporbarheds-
massige rod kan omfattes (f.eks. forskellige metaller i vandige oplagsninger eller spending, stram
og resistans i en kalibrering)

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

Safremt maleprincip/prgvningsteknik, egenskaber/parametre og objekt/emne adskiller sig markant, vil
man normalt ikke kunne opfatte aktiviteterne som tilhgrende den samme del af akkrediteringsomradet.

Med hensyn til fastleeggelse af frekvensen for deltagelse i sammenlignende prgvning vil falgende faktorer
have indflydelse:

1. Sporbarhed til SI gennem interne og eksterne kalibreringer.
2. Sporbarhed til certificeret referencemateriale.

Hvis der ingen sporbarhed er til Sl eller certificeret referencemateriale, er sikkerheden for korrekthed af
egne malinger i disse tilfeelde meget afhangig af resultater fra sammenlignende prgvning, og det bar nor-
malt medfare en forgget hyppighed for deltagelse.

Uanset hvilken sporbarhed som ger sig geldende, og hvilken frekvens for deltagelse i sammenlignende
pravning, der er valgt, bar forlengelse af intervallet mellem deltagelse betinges af tilfredsstillende delta-
gelse i tidligere sammenlignende prgvninger. Omvendt vil utilfredsstillende resultater kunne indebeere
gget eller ekstraordinaer deltagelse for at afklare problemets omfang.

Ovennavnte metoder og betragtninger til at underopdele akkrediteringsomradet og fastleegge frekvenser
for deltagelse i sammenlignende prevning er alene teenkt som en hjelp til laboratoriet. Der kan saledes
findes andre fuldt tilfredsstillende mader at etablere plan pa.
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Informativt

Vurdering af resultater af sammenlignende prgvninger

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 tilfelde ikke beregning af, hvorledes det enkelte laborato-
riums resultat stemmer overens med acceptkriterierne, og laboratoriet bar 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.

Nervaerende bilag anfarer udvalgte metoder for beregning til brug for vurdering af acceptkriterier for
kvantitative malinger. Bilaget er teenkt som en hjelp til laboratorierne.

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

Xiap — Xyef
2 2
\/U lab + U ref

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

E, =

Hvis |Eq| < 1 vil den af laboratoriet mélte vaerdi Xjan Samstemme med referenceveerdien Xqs med en daek-
ningssandsynlighed pa over 95 %. | dette tilfeelde vil resultatet af sammenligningsprevningen bedgmmes
som veerende 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 En-veerdi til vurdering af resultaterne, er
det veesentligt om sporbarheden leveres af et akkrediteret laboratorium, et primarlaboratorium eller et na-
tionalt referencelaboratorium. For udenlandske arrangarer bgr sporbarheden sikres i henhold til geeldende
multilaterale aftaler (MLA).

Arranggren behgver ikke ngdvendigvis selv levere sporbarhed til en sammenlignende prgvning.
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Beregning af z-score
Ved en sammenlignende pragvning, hvor der ikke anvendes et referencelaboratorium, kan man bestemme
den sakaldte z — score ved

7 = Xiab — Xref

S

hvor xias er den af laboratoriet malte veerdi, xrer 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 xrer med en daek-
ningssandsynlighed pa over 95 %. | dette tilfeelde vil resultatet af ssmmenligningsprgvningen bedemmes
som veerende tilfredsstillende.

For 2 < |z| < 3 er overensstemmelsen tvivisom.
Hyvis |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
\/ uIab + uref

hvor xis er den af laboratoriet malte veardi, og xr er referenceverdien. uis, er standardusikkerheden pa
laboratoriets malte veardi og urr er standardusikkerheden for referenceveerdien. Referencevaerdien vil i
mange tilfalde blive fastlagt efter et certificeret referencemateriale eller ved et vaegtet 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 Xian Samstemme med referenceveerdien Xr.t med en deek-
ningssandsynlighed pa over 95 %. | dette tilfeelde vil resultatet af sammenligningsprevningen bedgmmes
som veerende tilfredsstillende.

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

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