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1 Inledning

1.1 Omfattning

Kvalificeringsordningen (PBM 2) utgor tillstandshavarnas (TH) dver-
gripande kravspecifikation fér genomférandet av kvalificeringar av
provningssystem enligt kraven i SSMFS 2008:13 [1], i det foljande
benamnd foreskriften. Férutom foreskriften stoder PBM2 sig pa ENIQs
European Methodology-dokument [2].

PBM 2 innehaller definitioner av centrala begrepp, anvisningar om
fordelning av arbetsuppgifter och ansvar mellan de berérda parterna, en
beskrivning av kvalificeringens genomfdrande samt riktlinjer for
bedémning av kvalificeringar. Den innehaller ocksa kvalitetssékringskrav
pa kvalificeringsorganet och grundlaggande krav pa provningspersonal, -
procedurer och -utrustning som ska kvalificeras.

Sammanfattningsvis ar det tillstandshavarnas syfte att PBM 2 ska vara den
vagledande uttolkningen av foreskriften i kvalificeringsfragor.

| egenskap av kravspecifikation, koncentreras innehallet i PBM 2 pa vad
som ska goras. Hur kvalificeringsverksamhet ska bedrivas for att ske
effektivt och samtidigt ge ett tekniskt gott resultat ar behandlat i en
kvalificeringsprocess, se bilaga 1.

| processbeskrivningen enligt bilaga 1 beskrivs inte huvudgruppen
”Kvalificera OFP-system”. For beskrivning av dessa aktiviteter hinvisas
till SQC-dokumentet ”Kvalificera OFP-system” [3]. SQC ansvarar for att
dokumentet [3] speglar aktuell kravbild for kvalificering. Andringar skall
kommuniceras via THAG AK och aktuell utgdva ska finnas tillganglig pé&

SQCs hemsida.
1.2 Kravbild
1.2.1 Kravbild Aterkommande Kontroll \

3 kap 118 SSMFS 2008:13 [1] innehaller foljande om kvalificering vid
aterkommande kontroll:

“Oforstorande provning av reaktortryckkérl och mekaniska anordningar
som tillhér kontrollgrupperna A och B ska utféras med provningssystem
som ar kvalificerade for att upptécka och karakterisera samt storleks-
bestdmma de skador som kan upptrada i aktuell typ av anordning.

Momentet storleksbestamning behéver dock inte inga om reparations-
eller utbytesatgarder vidtas vid tecken pa skador utan féregaende analyser
av sékerhetsmarginaler enligt 2 kap 68.
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Tillstandshavaren ska tillse att sddan kvalificering ar 6vervakad och
beddmd av ett organ som har oberoende och opartisk stéllning, lamplig
organisation med nédvandig teknisk kompetens for uppgifterna ifraga
samt andamalsenligt kvalitetssystem. Organet ska vara godkant av
Stralsakerhetsmyndigheten.*

1.2.2 Kravbild reparation, tillverkning och installation \

For kontroll vid reparation, tillverkning och installation anges i 4 kap. 108
att:

”Of6rstorande provning i samband med kontroll enligt 88 ska vara utford
med antingen:

- val beprévade provningssystem vilka erfarenhetsmassigt har
visats kunna tillforlitligt upptacka och karakterisera de fel-
aktigheter och avvikelser som reparations-, tillverknings-
och installationsprocesserna kan ge upphov till, eller

- provningssystem som i tillamplig omfattning kvalificerats
och beddmts enligt 3 kap 11§”.

2 Definitioner och tillampning

For lista 6ver definitioner anvanda i PBM2 hénvisas till PAKT
Definitioner [4].

2.1 Skadetalighet och defektstorlekar — definitioner och
paverkan pa kvalificering

| kapitel 2.1 redovisas nagra fortydliganden betraffande de definitioner
som anvands vid behandling av defektstorlekar vid kvalificering.

Hantering av kontrollprogram (kontrollgruppsindelning och
kontrollintervall) kravstélls i PBM1.

211 Skadetalighetsanalys

En analys som tar hansyn till aktuell KFM, belastningsunderlag samt
skademekanism och som faststéller en komponents skadetalighet, dvs tid
till nar en verklig eller postulerad defekt nar acceptabel defektstorlek.

Skadetalighetsanalysen genomfors for att bestamma de defektstorlekar
som det kvalificerade provningssystemet ska kunna detektera,
karakterisera och storleksbestamma. Skadetalighetsanalysen granskas och
godkénns av ackrediterat kontrollorgan (AK).
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2.1.2 Acceptabel defektstorlek

Den storsta defektgeometri vid vilken betryggande sakerhetsmarginaler
for drift anses foreligga enligt tillampliga foreskrifter och normer.

Acceptabel defektstorlek bestams med hjalp av skadetalighetsanalys.
2.1.3 Kvalificeringsdefekt

En vald defektstorlek som anvands som indata till en specifik
kvalificering, normalt acceptabel defektstorlek minskad med tillvéxten
som beréknas ske under radande driftférhallande mellan tva pa varandra
foljande aterkommande provningar.

Kvalificeringsdefekt kommer normalt fran skadetalighetsanalysen och kan
varieras beroende pa valt provningsintervall.

214 Detekteringsmal

Den minsta defekt (definierad av parametrarna djup, langd, bredd, sprick-
oppning, beroende pa provningsmetod) det valda provningssystemet sakert
ska kunna detektera, karakterisera och i forekommande fall storleks-
bestdimma.

Detekteringsmalet faststalls normalt med skadetalighetsanalysen som
grund och séatts da sa att det ar lika med eller mindre an kvalificerings-
defekten. Ofta minskad med provningssystemets tolerans for storleks-
bestdmning i det aktuella fallet.

Toleransens varde har framst betydelse vid bestdmning av nytt kontroll-
intervall efter att en defekt har detekterats. Toleransen bor hallas l1ag for att
oka mojligheten till att fa behalla planerat intervall dven efter provnings-
genomfdrande med detekterad defekt.

2.15 Exempel pa bestamning av kontrollintervall vid funnen defekt

| figur 1 visas ett exempel pa ett spricktillvaxtdiagram dar sambandet
mellan tillaten defekttillvéaxt och kontrollintervall visas med utgangspunkt
fran en detekterad defekt < detekteringsmalet. Nar man provar i
anlaggningen och konstaterar att man inte har nagra defekter, inklusive
mattolerans, som &r storre an kvalificeringsdefekten kan man utga fran
den defektstorleken nar man bestdimmer nya kontrollintervall.

Om det efter provning i anldggningen finns en rapporterad defekt som &r
storre an detekteringsmalet utgar man fran den rapporterade defekt-
storleken plus méttoleransen vid bestdmning av det nya kontrollintervallet
(max 10 ar), alternativt att annan atgérd vidtas (t ex reparation).
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Figur 1 - Exempel pa tillvéxtdiagram, med tillhérande definitioner, for en
komponent med detekterade defekter < detekteringsmalet. Tillatet
kontrollintervall raknas d& mellan detekteringsmalet och acceptabel
defektstorlek.
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3

3.1

Parternas ansvarsomraden och arbetsuppgifter

Tillstdndshavaren (TH)

Tillstandshavaren (TH) ansvarar for att all aterkommande kontroll utfors
enligt foreskriftens krav, vilket bl.a. innebdr att se till att kontroll av
anordningar i kontrollgrupp A och B samt foreskrivna objekt i reaktor-
tanken sker med provningssystem som ar kvalificerade. For att uppfylla
kraven i detta avseende ska TH:

Anlita provningsforetag, vilka &r ackrediterade for sin
uppgift, s.k. ackrediterade laboratorier (AL) i tredjeparts-
stéllning.

Ha detaljerad kdnnedom om provningsforhallandena for alla
aktuella provningsobjekt/-omraden. Detta innebar kannedom
om ingdende material, dimensioner, tillverkningsmetoder,
atkomlighet for provning och vasentliga MTO (Manniska
Teknik Organisation) — parametrar. Det ingar dven att ha
kdnnedom om reparationer och andra avvikelser fran
ritningsenligt eller avsett utférande.

Ta fram en defekt- och skadeanalys (DoS) med tillhérande
skadetalighetsanalyser och defektbeskrivningar for varje
provningsobjekt/-omrade som ska inga i en kvalificering. TH
kan dven vélja att inte basera en kvalificering pa en DoS,
utan istéllet t ex utféra kvalificeringen som ett s.k. prestanda-
prov, vilket innebdr att kvalificeringsparametrarna
(detekteringsmal, toleranser, etc.) bestams av den valda
provningsmetodens forvantade prestanda. | dessa fall maste
istallet motsvarande DoS tas fram infor provningen i
anlaggningen.

Ange detekteringsmal for varje provningsobjekt/-omrade.

I samband med kontroll vid reparation, tillverkning eller
installation, genomféra nddvéandiga utredningar for att
beddma om avsedda provningssystem ar val beprévade samt
nar sa kravs, utreda och bedéma omfattning och inriktning
for den kvalificering som behdver utforas.

Bestélla kvalificering av Kvalificeringsorganet (KO).
Teknisk beskrivning, kvalificeringsinriktning och tidplaner
ska i tillamplig omfattning inga i bestallningen.

Stodja det Ackrediterade Laboratoriet (AL) i dess arbete att
ta fram procedurer, teknisk motivering (TM) och 6vrigt
underlag samt i dvrigt i dess forberedelser for kvalificering.
TH ska delta aktivt i alla kontakter mellan AL och KO.

8 (22)
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- Vid provning i anldggningen, tillse att AL rapporterar
eventuella teknikavvikelser, dvs. om provningen inte
Overensstammer med den kvalificerade provnings-
proceduren/-tekniken. Sadana avvikelser ska TH rapportera
vidare till KO for bedomning.

- Vid provning i anldggningen, tillse att AL rapporterar
eventuella omfattningsavvikelser, t ex provnings-
begransningar. Sadana avvikelser ska TH rapportera vidare
till AK for bedémning.

- Sekretessavtal skall vara upprattat med ingaende externa
parter.

- Krav pa exportkontroll skall beaktas.

TH ansvarar for att den aterkommande kontrollen uppfyller foreskriftens
krav. Det aligger TH att utfora kontrollgruppsindelning, tilldela

provningsobjekten provningsintervall och i 6vrigt redovisa skadetaligheten

for aktuella anlaggningsdelar. Dessa uppgifter &r emellertid inte direkt
kopplade till kvalificeringsverksamheten och styrs i detalj av PBML.
Granskning utfors av det Ackrediterade Kontrollorganet (AK).

| samband med aterkommande kontroll/kvalificering ska TH lamna
féljande underlag till AK for granskning:

- Defekt- och skadeanalyser (DoS) med tillhérande skade-
talighetsanalyser och defektbeskrivningar for alla ingaende
provningsomraden.

Vid genomférande av aterkommande kontroll skall TH redovisa foljande
for AK:

- Kontrollprogram med omfattning.

- Att provningen ar genomford med kvalificerat
provningssystem (kvalificeringsintyg).

- Provningsresultat, omfattning och eventuella avvikelser vid
genomford provning.

9 (22)
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3.2 Kvalificeringsorgan (KO)

Kvalificeringsorganet (KO) dvervakar och beddmer kvalificering av OFP-
system enligt kraven i SSMFS 2008:13.

KO har féljande ansvarsomraden och arbetsuppgifter och dessa skall
styras av tekniska instruktioner:

- Upprattande av kvalificeringsprocedur och kvalificeringsakt.

- Granskning av kvalificeringsunderlag inklusive tekniska
motiveringar.

- Testblock; specificering av defekter, krav vid upphandling,
hantering, sekretess, testblocksdatabas och fingerprint av
testblock.

- Testblocksleverantorer, godkannande av simuleringsteknik
inklusive hantering av avvikelser.

- Genomforande av kvalificering av procedur, personal,
utrustning och system.

- Utfardande, revidering, indragning av kvalificeringsintyg.
Inklusive distribution till TH och AL.

- Lagring av kvalificeringsintyg i en intygsdatabas.
~ Hantering av avvikelser. |

Dessutom skall instruktioner finnas for sekretess avseende kunders (AL,
TH) foretagshemligheter, blinda och 6ppna testblock, kvalificerings-
dokumentation och kvalificeringsresultat. Hos kvalificeringsorganet ska
personlig sekretessforbindelse finnas med all personal, savél fast anstalld
som inhyrd. Instruktionerna ska klargdra vilken information som ska
sekretessbelaggas och vilka som far ta del av den, inklusive vilken
sekretessbelagd information inhyrd personal far ta del av. Sekretessavtal
skall vara uppréttat med ingaende externa parter.

Krav pa exportkontroll skall beaktas. |

Rutiner ska finnas som sékerstéller att utomstaende personal och personal
som deltar i kvalificering inte kan ta med sig information i nagon form
fran kvalificeringsorganets lokaler. Rutiner ska ocksa finnas om hur
information lagrad i datamedia (harddisk el. dyl.) hanteras.
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3.3
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Ackrediterade laboratoriet (AL)

Det Ackrediterade Laboratoriet (AL) utfor aterkommande provning i THs
anlaggning med kvalificerade provningssystem och ska:

- Tillhandahalla den utrustning, de procedurer och den
personal som avses anvéndas for kvalificerad provning i
tillstandshavarens anlaggning.

- Ta fram teknisk motivering (TM) och annat erforderligt
kvalificeringsunderlag anpassad till den kvalificering som
ska genomfdéras. Den tekniska motiveringen ska normalt
folja riktlinjerna i ENIQ Recommended Practice 2 [6].

- Ska arbeta efter ett kvalitetssakringssystem som uppfyller
kraven i EN ISO 9001 eller motsvarande och d&rigenom
sakerstalla att krav pa styrning, utférande och dokumentation
av samtliga aktiviteter uppfylls.

- For TH, KO och AK redovisa foretagets ackreditering och
personalens certifiering.

- Vid kvalificering folja kvalificeringsorganets procedurer och
ovriga anvisningar, inklusive krav pa sekretess.

- Informera TH och KO om &ndringar i utrustning, provnings-
procedurer eller personalens uppgifter. Detta for KOs
bedémning av eventuellt krav pa kompletterande
kvalificering.

- Infor och vid genomfdrande av provning i anldggningen
redovisa eventuella noterade teknikavvikelser (procedur,
personal och utrustning) samt omfattningsavvikelser for THs
granskning och vidare handlaggning.

- Sekretessavtal skall vara upprattat med ingaende externa
parter.

- Krav pa exportkontroll skall beaktas. \

Det ar tillatet for ett AL att genomga kvalificering utan att ha ett uppdrag
fran en TH. | sadana fall Gvertar det ackrediterade laboratoriet tillampliga
delar av tillstandshavarens uppgifter.
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331 Krav pa provningslaboratorium for ackreditering och tredjeparts-
stallning

Krav pa provningslaboratoriets ackreditering och tredjepartsstéllning stalls
enligt 2 kap. 78 SSMFS 2008:13 [1] och SSM2015-5453 [5]:

For svenska laboratorium och laboratorium utanfor EU

Det provningsforetag som utfor aterkommande kontroll dar krav stalls pa
kvalificerade provningssystem enligt SSMFS 2008:13, ska vara
ackrediterat av Swedac enligt lagen om ackreditering och kontroll
(2011:791) som ett Ackrediterat Laboratorium (AL). Provningsforetaget
ska ocksa av Swedac vara bedomt att inneha en tredjepartsstallning.

For utlandska laboratorium inom EU

Det provningsforetag som utfor aterkommande kontroll dar krav stélls pa
kvalificerade provningssystem enligt SSMFS 2008:13, ska inneha en
nationell ackreditering enligt EN ISO/IEC17025:2018 som ett
Ackrediterat Laboratorium (AL). Provningsforetaget ska ocksa vara
bedomt att vara i tredjepartstélining av det nationella ackrediterings-
organet eller motsvarande organ.

3.4 Ackrediterat kontrollorgan (AK)

Det Ackrediterade Kontrollorganet (AK) har ingen aktiv roll vid
kvalificering av provningssystem, men har anslutande uppgifter i samband
med den aterkommande kontrollen i anlaggningen. Féljande uppgifter
med anknytning till kvalificeringsverksamheten utfors av AK:

- Granska av TH framtagna defekt- och skadeanalyser (DoS)
med tillhdrande skadetalighetsanalyser.

- Beddma utford provning i anldggningen och intyga dverens-
stdammelse med kraven i foreskriften. Detta innebéar att AK
ska intyga att provningen i anlaggningen ar utférd med
kvalificerat provningssystem av ackrediterat AL i tredje-
partsstallning och att resultat och omfattning uppfyller
kontrollprogrammet.

- Granska och bedéma rapporterade provningsavvikelser
avseende provningsomfattning, t ex provningsbegransningar.

- Vid reparation och tillverkning utfér AK bedémning om
aktuellt provningssystem anvander vél beprovad teknik eller
inte.
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4

4.1

4.2

Kvalificering - aterkommande provning

Allmant

Hér ges 6vergripande riktlinjer for genomférande av kvalificering som
avser aterkommande provning enligt SSMFS 2008:13, 3 kap. 118.
Kvalificering som avser procedurer for provning vid reparation,
tillverkning eller installation enligt SSMFS 2008:13, 4 kap. 108 utfors i
tillamplig omfattning efter dessa riktlinjer, se kap. 5 i detta dokument.

| egenskap av kravspecifikation, koncentreras innehallet i PBM 2 pa vad
som ska goras. Hur kvalificeringsverksamhet ska bedrivas for att ske
effektivt och samtidigt ge ett tekniskt gott resultat ar behandlat i en
kvalificeringsprocess, se bilaga 1. | bilaga 1 beskrivs inte huvud-gruppen
”Kvalificera OFP-system”. For beskrivning av dessa aktiviteter hinvisas
till SQC-dokumentet ”Kvalificera OFP-system” [3].

13 (22)

Detaljerade tekniska instruktioner for genomférandet av kvalificeringar tas

fram av KO, och granskas och godké&nns av SSM genom sin insyning av
KO. Om inte sérskilda skal foreligger, ska samma utgavor av KOs
tekniska instruktioner som vid upphandlingstillféllet, gélla for hela
kvalificeringen.

Kvalificeringsunderlag

I inledningen av ett kvalificeringsprojekt ska THs projektledare forvissa
sig om att ett kvalitetssakrat kvalificeringsunderlag innehallande objekt-
specifika uppgifter finns framtaget.

De objektspecifika uppgifterna som tas fram av TH bor minst innehalla:
— Skadetalighetsanalys

- Defekt och skadeanalys (DoS)

- Upphandlingsunderlag

- Kvalificeringsinriktning

Vid upphandlingen upprattar AL (eller TH) en kvalificeringsstrategi.

Se mer detaljerad anvisning i bilaga 1.
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4.3 Testblock

Testblock utformas for att simulera provningssituationer som aktuella
provningssystem ska kvalificeras for. Den geometriska utformningen kan
vara identisk med ett bestamt provningsobjekt i en anldggning eller vara
mer allmangiltig och representera flera provningsobjekt. Defekter som ska
inplanteras ska baseras pa av TH framtagna defektbeskrivningar och
overenskommas mellan TH, AL och KO. Tva principiellt olika sorters
testblock finns:

- Blinda, dar uppgifter om de defekter som planterats in i
testblocket halls under strang sekretess.

- Oppna, dir uppgifter om inplanterade defekter kan limnas ut
till de som genomgar kvalificering.

Pa grund av sekretess avseende inplanterade defekter i blinda testblock,
handlagger kvalificeringsorganet vissa delar av framtagningsprocessen.

Som en guide vid val av testblockstillverkare och de defektsimuleringar
som respektive tillverkare har dokumenterad formaga att framstalla finns
den s.k. Defektmatrisen, se rapport enligt [9].

Defektinnehallet i ett testblock beskrivs i en defektspecifikation som
baseras pa kvalificeringsunderlaget.

KO upprattar defektspecifikationer for de blinda testblocken till den
praktiska demonstrationen i personalkvalificeringen. Dessa defekt-
specifikationer ar sekretessbelagda. For de 6ppna testblocken till
procedurkvalificeringen svarar TH for defektspecifikationen, men da den
utgor en del av kvalificeringsunderlaget maste den granskas och
godkannas av KO.

Pa begaran fran TH ska KO aven kunna ta fram defektspecifikationer, med
tillndrande tekniska motiveringar, till de dppna testblocken.

Det &r viktigt att defekterna i de blinda testblocken ar likvardiga med de
som specificeras for de 6ppna testblocken. KO ska darfor utforma de
blinda testblocken efter samma forutsattningar som de dppna. Detsamma
géller dven vid val av befintliga testblock.

43.1 Kvalitetssakring \

Organisationer som har befattning med testblock (tillverkaren, TH, AL
och KO) ska ha kvalitetssékringssystem som sékerstéller att sekretess-

belagd information behandlas korrekt och att sekretessforbindelser med
personal i dessa organisationer uppréttas i tillrdcklig omfattning.
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Testblockstillverkaren ska arbeta efter ett kvalitetssakringssystem som
uppfyller kraven i EN ISO 9001 eller motsvarande. Testblockstillverkaren
ska aven vara godkénd av TH och KO for tillverkning av aktuell
defekttyp.

Tillverkning ska ske efter en detaljerad tillverknings- och kontrollplan.
Tillverknings- och kontrollplan ska granskas och godkannas av TH och
KO.

Kontrollplanen bor, i tilldmpliga delar, hénvisa till kontrollmoment i
KBM [10].

TH ska auditera tillverkare av testblock i lamplig omfattning, med hansyn
tagen till bestallningarnas omfattning. KO ska alltid informeras om sadana
auditeringar och erbjudas att delta.

432 Fingerprint |

For varje testblock som tillverkas ska normalt en fingerprint utféras for att
sakerstalla kvaliteten pa testblocken. Fingerprinten ska vara en bedémning
om testblockets defektsimuleringar uppfyller defektspecifikation och vara
en kvalitetssékring infor procedur och personalkvalificeringar.

Fingerprint av testblock utférs normalt av KO. \

4.4 Provningsprocedur

Provningsproceduren framtagen av AL, &r det centrala dokumentet vid
kvalificering av ett provningssystem.

Provningsproceduren bér normalt folja riktlinjerna i ENIQ Recommended
Practice 12 [6].

4.5 Teknisk Motivering

Den tekniska motiveringen (TM) upprattas normalt av AL och ar det
sammanhallande dokumentet dar all teoretisk bevisning och redovisning
av olika forsok, som stoder den valda provningstekniken och dess til-
l&mpning i provningsproceduren, redovisas. | TM ska en matosakerhets-
analys inga.

Den tekniska motiveringen bor normalt félja riktlinjerna i ENIQ
Recommended Practice 2 [7]. Ett exempel pa en teknisk motivering finns i
rapporten Enhagen 1 [8].
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4.6 Kvalificeringsprocedur

For varje enskild kvalificering upprattar KO en kvalificeringsprocedur.
Syftet med kvalificeringsproceduren dr att ge detaljanvisningar som galler
for den enskilda kvalificeringen. TH och AL ska ges mojlighet att [amna
synpunkter pa kvalificeringsproceduren innan kvalificeringsarbetet borjar.

I kvalificeringsproceduren ska det framga hur KO bedomer resultatet av
de i kvalificeringen ingaende praktiska demonstrationerna.

4.7 Praktiska demonstrationer vid procedur- och utrustnings-
kvalificering

Da det bedoms, efter att granskning av TM har utforts, att praktiska
demonstrationer behdver genomforas ska de ske under KOs ledning enligt
faststéllda instruktioner och i enlighet med 6verenskommen
kvalificeringsprocedur.

Kyvalificering av utrustning utfors normalt tillsammans med ett “Factory
Acceptance Test (FAT)”.

Ett program for utrustningskvalificering/FAT upprattas normalt av AL och
granskas och godkénns av TH samt KO.

Vid procedur- och utrustningskvalificering anvands normalt 6ppna
testblock.

Provningsutrustningen ska vara forberedd samt kontrollerad och provkérd
innan kvalificeringen borjar. Om montage av utrustningen pa plats &r
nddvéndig, ska tillracklig tid avsattas for kontroller och provkdrning.

4.8 Personalkvalificering

Kvalificering av personal forutsatter att det finns kvalificerad procedur
och utrustning. Kvalificeringen kan gélla detektering, karakterisering och
storleksbestdmning eller allt sammantaget. Den kan delas upp i féljande
fyra delmoment:

- Datainsamling

- Detektering

- Karakterisering

- Storleksbestdmning

Kvalificeringen kan innefatta enskilda delmoment eller kombinationer av
dessa.
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Personal som kvalificeras for datainsamling och utvérdering av provning
ska vara certifierade till lagst niva 2 enligt 1ISO 9712 eller annan nationell
norm med motsvarande krav. For andra arbetsuppgifter vid mekaniserad

provning ska en bedémning géras om vilken grundkompetens personalen
behover ha.

Kvalificeringsintyg for personal ar giltiga i 5 ar. Detta raknat fran det
datum som kvalificeringen genomférdes med godkant resultat.

4.9 Systemkvalificering

Kvalificering av utrustning, procedur och personal for ett och samma
provningssystem kan sammanforas och utgor da en systemkvalificering.
Om négon del i systemet inklusive ingdende personal forandras ska en
fornyad kvalificering av hela provningssystemet goras.

4.10 Omkvalificering |

Omkvalificering kan bli nédvéandigt nar personal, procedur eller utrustning
har underkants vid kvalificeringen.

Vid omkvalificering pa grund av ett underkannande, ska bestéllaren (TH
och/eller AL) forst visa att lampliga atgarder vidtagits for att avhjélpa de
brister som orsakat underkannandet.

Personal som inte uppfyller stallda krav, for ett eller flera moment, far
endast gora en omkvalificering inom loppet av ett ar.

4.11 Resultatredovisning

Resultat fran kvalificering redovisas av KO till den som bestaller
kvalificeringen, om inget annat sarskilt angivits i bestéllningen.
Redovisning kan &ven ske till andra efter sarskild dverenskommelse.

Redovisning till andra &n bestallaren ar en fraga mellan berdrda parter och
aligger inte kvalificeringsorganet.

Kvalificeringens omfattning och giltighet ska dokumenteras av KO.

Kvalificering av utrustning och procedur galler for obegransad tid, sa
lange inga forandringar av vasentlig art gors. Notera att villkor enligt
kapitel 4.15 (bedémning av att forutsattningar for kvalificerade provnings-
system upprétthalls 6ver tid) ska vara uppfyllda.

Personkvalificeringar ar tidsbegransade. Giltighetstiden ska framga av
dokumentationen.
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4.12

4.13

4.14

4.15

Erfarenhetsaterforing

Som avslutning pa varje kvalificeringsprojekt ska ett avslutningsmate
hallas, dar berorda parter far tillfalle att utbyta erfarenheter.

For att forbattra processen ska vunna erfarenheter kontinuerligt

dokumenteras och spridas till de som berors av kvalificerings-
verksamheten.

Avvikelser

Awvikelser under kvalificeringsprocessen (inklusive provning) delas in i
tre kategorier:

- Avvikelser utanfor provningsgenomfdérandet.
- Teknikavvikelser vid provningsgenomfdérande.
- Omfattningsavvikelser provningsgenomférande.

Hantering av avvikelser beskrivs narmare i bilaga 1.

Ett mojligt resultat av KOs beddmning av teknikavvikelser vid provning ar
indragning av kvalificeringens giltighet. Berord AL och TH ska fa tillfélle

att yttra sig innan beslut om indragning tas.
Overprévning
Begaran om éverprovning av KOs beslut kan géras hos SSM.

Beddmning av att forutsattningar for kvalificerade
provningssystem uppratthalls éver tid

Enligt SSM2015-5453 [5] ska en beddmning goras av att forutsattningar
for kvalificerade provningssystem uppratthalls Gver tid om
provningslaboratoriet innehar en nationell ackreditering enligt

EN ISO/IEC 17025:2018.

Detta krav géller inte om provningslaboratoriet ar ackrediterat av Swedac
enligt 2 kap. 78 SSMFS 2008:13 [1] och provningssystemets giltighet
framgar da enligt kvalificeringsintyg.

18 (22)
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For utlandska AL som har en nationell ackreditering enligt SS-EN
ISO/IEC 17025:2018 géller foljande:

- Som ersattning for kravet pad Swedac ackreditering ska ett
kvalificeringsorgan (KO) gora en bedémning av att forut-
sattningar for det kvalificerade provningssystemet upprétt-
halls 6ver tid.

- Bedomningarna far vid provningsgenomférandet inte vara
aldre an 5 ar. Detta raknat fran kvalificeringsdatum for
proceduren eller datum da stérre omarbetningar av
provningssystemet har utforts. Vad som réknas som en storre
omarbetning avgors av KO.

- KO utfardar efter beddmningen en beddmningsrapport.

- I de fall bedomningen ersatts av en ”stérre omarbetning”
anges detta i KOs kvalificeringsrapport.

Kvalificering - reparation, tillverkning och
installation

Allmant

| SSMFS 2008:13, 4 kap. 10§ star att: ”Oforstérande provning i samband
med kontroll enligt 88 (vid reparation, tillverkning och installation) ska
vara utférd med antingen:

- val beprévade provningssystem, vilka erfarenhetsméssigt har

visats kunna tillforlitligt upptdcka och karakterisera de
felaktigheter och avvikelser som reparations-, tillverknings-
och installationsprocesserna kan ge upphov till, eller

- provningssystem som i tillamplig omfattning kvalificerats
och bedomts enligt 3 kap 11§~
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5.3
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De allménna raden till samma paragraf anger: "Med véal beprovade
oforstdrande provningssystem avses i detta ssmmanhang sadana

- som &r baserade pa standardiserade forfaranden aberopade i

erkanda produktstandarder, eller liknande regler for kontroll
av aktuella anordningstyper och for vilka det stalls likartade
kvalitetskrav, och

- som har anvants under lang tid och med dokumenterad

erfarenhet av deras detekterings- och diskriminerings-
formaga, och

- vars praktiska tillampning ar preciserad i tekniska

instruktioner eller provningsprocedurer vilka innehaller
nddvéndiga kalibrerings- och handhavandebeskrivningar
samt tillhérande metod- och teknikbaserade acceptans-
standarder.

Ovanstaende innebar i praktisk tillampning:

1 TH maste vara 6verens med AK att de provningssystem som
anvands vid provning &r val beprovade.

2 Om sd inte &r fallet ska de delar av provningssystemet, som
ej beddms vara vél beprovade, kvalificeras i tillamplig
omfattning.

3 Kvalificeringen ska dvervakas och bedémas av KO.

Vid borttagande av defekter utan efterféljande reparation (t ex batprov)
ska den bearbetade ytan provas med ett kvalificerat provningssystem
enligt 3 kap 118.

Bedomning av “vil beprovad”

Om tveksamhet rader ifall ett provningssystem kan betraktas som val
beprovat, ska TH gdra en beddmning av detta mot kriterierna enligt kap
5.1 och tillstéalla den till AK for 6verensstammelsegranskning i god tid
innan provningen planeras att genomforas.

Kvalificeringsomfattning

TH ska (tillsammans med AL) utreda och ta fram underlag for den
kvalificeringsomfattning och — inriktning som bedéms vara tillamplig i det
aktuella fallet.

Kvalificeringsunderlaget ska granskas av KO. Granskning med avseende
pa dverensstammelse med kraven i SSMFS 2008:13 ska ske av AK.
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6 Dokumentation

Samtlig dokumentation skall hanteras med beaktande av gallande krav pa
informationssékerhet och exportkontroll.

6.1 Kvalificeringsakten

Till varje kvalificering ska en dokumentakt uppréttas. | denna samlas alla
underlag, bedémningar, granskningsresultat och évriga uppgifter fran den
aktuella kvalificeringen. Efter slutférd kvalificering utgor kvalificerings-
akten den kompletta dokumentationen éver den genomférda
kvalificeringen. Akten arkiveras av KO och ar konfidentiell. |
kvalificeringsorganets kvalitetssakringssystem ska det inga regler som
sakerstaller att uppgifter ur kvalificeringsakten endast lamnas ut till sddana
som ar behdriga att ta del av dessa.

6.2 Forteckning over kvalificeringar

KO ska halla en aktuell forteckning 6ver alla genomférda kvalificeringar.
Koppling mellan personal- och procedurkvalificeringar ska finnas.

6.3 Testblocksregister

KO ska halla ett aktuellt register dver alla blinda testblock som KO har
specificerat samt alla 6ppna testblock som TH eller AL anmaler dit.
Uppgifter som ska finnas i registret, uppdateringsrutiner och behérigheter
att ta del av uppgifter, ska regleras i tillamplig instruktion.
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