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Inledning

Kvalificeringsordningen (PBM?2) [2] utgoér tillstindshavarnas (TH) dvergripande kravspecifikation
for genomforandet av kvalificeringar av provningssystem enligt kraven i SSMFS 2008:13 [1], 1 det
foljande bendmnd foreskriften. Forutom foreskriften stoder PBM2 sig pa ENIQ:s European
Methodology-dokument [3].

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

I egenskap av kravspecifikation, koncentreras innehéllet i PBM2 pa vad som ska goéras. Hur
kvalificeringsverksamhet ska bedrivas for att ske effektivt och samtidigt ge ett tekniskt gott resultat
ar behandlat i en kvalificeringsprocess.

I processbeskrivningen enligt PBM2 Bilaga 1 beskrivs inte huvudgruppen “Kvalificera OFP-
system”. Dessa aktiviteter beskrivs istillet 1 detta dokument. SQC ansvarar for att dokumentet
speglar aktuell kravbild for kvalificering. Andringar skall kommuniceras via THAG-AK och aktuell
utgava skall finnas tillgénglig pa SQC:s hemsida. Detta dokument &r baserat pd SQC:s instruktioner
och utgor tillsammans med PBM2 Kvalificeringsprocessen.

Kvalificering kan indelas i tva olika huvudtyper:
Kvalificering av provningssystem for aterkommande kontroll:

- Kvalificering av ett provningssystem for dterkommande kontroll omfattar delarna
utrustning, procedur och personal. Dessa kvalificeringar kan utféras var och en for sig eller
tillsammans 1 en sa kallad Systemkvalificering.

Kvalificering av provningssystem for tillverkning och reparation:

- Oforstorande provning i samband reparation, tillverkning och installation som ej kan utforas
med vél beprovad teknik skall kvalificeras i tillimplig omfattning.

1 Planera och forbereda kvalificering

Detta kapitel beskrivs utforligt i PBM2, Bilaga 1.

2 Dokumentera OFP-system

Detta kapitel beskrivs utforligt i PBM2, Bilaga 1
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3 Kvalificera OFP-system

Detta dokument beskriver KO:s del i kvalificeringsprocessen, Kvalificera OF P-system. Processen &r
ett flodesschema 1 sa kronologisk ordning som mdojligt och foljande kapitel motsvarar de numrerade

aktiviteterna i flodesschemat.

1. Planera och forbereda kvalificering

1.1 1.2

Utse
TH projektledare %f;ﬁg?amh

Kvalificerings-
projekt

1.9
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ningsprocedur [:> Motivering (TM)

1.3
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uppgifter

0
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111
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Upphandla Granska Defelt—
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112 113
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tegi [:>

3. Kvalificera OFP-system

3.1
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3.9 3.10
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kvalificering [:> ning

4, Provning med kvalificerat provningssystem 5. Avvikelser

312 4.1
Granskning av
kvalificerade prov-
ningssystem

6. Erfarenhetsaterforing

6.1 6.2
Erfarenhetsmote Erfarenhetsmote
kvalificering |:> provning

Forberedelser

6.3
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kvalificerings-
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portering
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Avvikelse vid prov-

Valja
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114
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3.4
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3.1
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Figur 1 Flodesschema kvalificeringsprocessen. Ett identiskt flidesschema finns i PBM2 Bilaga 1.
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3.1 Uppstart och inledande granskning
3.11 Inledande granskning

I detta skede granskas de dokument som anger forutséttningarna for kvalificeringen,
Kvalificeringsinriktningen och det Ackrediterade provningslaboratoriets (AL) kvalificeringsstrategi.
Denna granskning ligger till grund for upprattande av kvalificeringsprocedur. D& AL genomfor
kvalificering utan ett direkt uppdrag fran TH finns normalt endast en strategi att granska. Detta
dokument ersitter dd kvalificeringsinriktningen och maste darmed innehélla forutsdttningar for
kvalificeringen.

3.1.2 Uppstartmote
Se PBM2 bil 1 Kap 1.13.
3.1.3 Kvalificeringsprocedur

Kvalificeringsproceduren dr det sammanfattande dokument som baserat pd kvalificeringsunderlaget
kortfattat beskriver alla ingdende delar i en enskild kvalificering samt anger referenser till de
detaljerade underlagen som upprittats av uppdragsgivaren och ar arkiverade hos SQC.
Kvalificeringsproceduren ska upprittas senast i samband med att granskningsfasen inleds for att ge
TH och AL mgjlighet att kommentera den.

Kvalificeringsproceduren beskriver ocksé kravbilden for de ingdende kvalificeringsmomenten,
procedur-, personal-, utrustningskvalificering samt i forekommande fall systemkvalificering.

3.2 Granskning provningsprocedur och Teknisk Motivering (TM)
3.21 Granskning av teknisk motivering

En TM, utformad enligt ENIQ RP 2 [4] tolkad i Enhagen 1[5], &r det sammanhallande dokument
dér all teoretisk bevisning och redovisning av olika undersdkningar, som stoder den valda
provningstekniken och dess tillimpning i provningsproceduren, redovisas. Det finns flera syften
med och anvindningsomraden for en TM, bland annat f6ljande:

- Presentera bevis frén fysikaliska resonemang, matematisk modellering, praktiska
experiment och andra kéllor for att stodja procedurens anvindningsomrade och
motivera den valda provningstekniken.

- Ge ett tekniskt underlag for att identifiera och motivera provningssystemets viktiga
parametrar och dess acceptabla toleranser.

- Motivera, samt visa att den valda utrustningen kan uppfylla kravspecifikation.

- Motivera samt visa att de testblock som tas fram ger en rimlig simulering av de objekt
som skall provas. Den skall ocksa visa att defekterna 1 testblocket dr representativa for
att kunna bedoma provningssystemets forméga.

- Presentera andra fakta som visar provningssystemets formaga nér de praktiska
demonstrationerna ar begriansade.
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- Motivera att provningssystemet ger ett tillrackligt bra resultat dven for de mojliga
defekttyper som inte har ingétt i testblocket.

- Motivera en utdkning eller fordndring som gors av en tidigare utford kvalificering.

I beaktande av ovanstdende granskas TM av SQC med avseende pa foljande specifika
omraden/parametrar:

- Forutsittningar och krav pa provningssystemet
- Beskrivning av provningssystemet

- Péverkande och viktiga parametrar — Identifieras, klassificeras och motiveras i enlighet
med intentionerna i ENIQ RP 2 [4]

- Teoretiskt resonemang

- MTO-parametrar

- Modellering

- Experimentella undersdkningar
- Parametriska studier

- Utrustning

- Utvirdering av provningsdata

- Mitosékerhetsanalys

- Rapportering

- Sammanfattning av presenterade bevis
- Testblock for praktiska forsok

- Slutsats och rekommendationer

TM ska @ven upprittas for utrustning som kvalificeras fristdende fran en procedur.
Efter genomford granskning kan SQC ta slutlig stdllning till foreslagna testblocks
lamplighet for praktiska demonstrationer.
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3.2.2 Granskning av provningsprocedur

SQC:s granskning av provningsprocedurer omfattar sdvil strukturen som det tekniska innehallet.
Vid utformning av proceduren kan ENIQ RP 12 [9] fungera som en végledning.

Innan slutligt stiallningstagande till provningsproceduren tas av SQC skall den vara granskad och
godkind av bdde TH och AL. Granskningen avser provningsforutsittningar samt kvalitetskontroll
av provningsproceduren.

Provningsprocedurer skall vara granskade och beddmda av SQC fore en praktisk demonstration av
proceduren paborjas. Den slutliga granskningen sker i samband med den praktiska demonstrationen
av proceduren.

Granskningen av provningsproceduren skall sékerstilla att foljande uppgifter och moment ingar och
beskrivs korrekt:

- Vad som ska utforas.

- Hur detta ska genomforas.

- Inom vilka virden resultatet ar giltigt.

- Att provningsvolymen/-omradet finns beskrivet.

- Att proceduren innehéller krav pa personalens kompetens for de olika arbetsmomenten
vid provningen.

- Att proceduren &r entydig samt systematiskt utformad. Att den innehaller alla
nodvindiga uppgifter som behovs for att genomfora och dokumentera provningen pa
ett korrekt sitt. Beskrivningen av provningsforloppet i proceduren skall inte kunna ge
utrymme for en fri tolkning, beroende av vilken person som utfér provningen. Oavsett
vilken person som arbetar efter proceduren, skall samma slutresultat uppnas.

- Att proceduren innehaller uppgifter om vilka typer av provningsobjekt, geometrier,
materialsammanséttningar samt material- och ytstrukturer proceduren avser.

- Att proceduren innehéller uppgifter om detekteringsmaél, defekt- och skadetyper samt
defekters ldage, orienteringar och lutningar detekteringsmal som provningen avser.

- Att proceduren innehaller uppgifter om vilka toleranser det finns for resultatet fran
provningen. Uppgiften avser positionering och storleksbestdmning av defekter samt
uppmaétning av ligament.

- Att proceduren innehéller en beskrivning pa alla ingdende komponenter i
provningssystemet, inklusive styr- och barutrustning, kablage, provningsutrustning,
testblock etc.

- Att proceduren innehéller klara och tydliga instruktioner om montering och kontroll
av utrustning, samt att nddvéndiga verifieringar och systemkontroller utfors for att
uppna en kvalitetssdker provning.
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- Att tillvigagangssittet vid kalibrering &r tillrackligt vil beskrivet, vilket
kalibreringsblock och vilken referensreflektor som skall anvdndas. Acceptanskravet
for de 1 kalibreringen ingédende parametrarna skall vara angivna. Riktlinjer skall finnas
for atgarder om dessa parametrar inte kan uppfyllas.

- Att tillvigagangssattet vid datainsamling ér tillrackligt beskrivet. Att det i proceduren
framgar vilka apparatinstéllningar, koordinatsystem, provningsomrade,
referenspunkter och hur dessa tas fram.

- Att det 1 proceduren framgar vilket avsokningsmonster, vilken spardelning,
avsokningshastighet, vilka sokarpositioner samt skarmontage som skall anvédndas

- Att proceduren tydligt beskriver kriterier for kontroll av datakvalitet samt kontroll
med avseende pa tdckningen av provningsvolymen.

- Att tillvigagangssittet vid utvirdering av data ar tillrackligt val beskrivet. Att det 1
proceduren framgér vilka apparatinstillningar och vilken rapporteringsniva som skall
anvéndas. Det skall ocksa framga och beskrivas hur utpraglade indikationsmonster
skall utvirderas och karakteriseras korrekt. Det skall beskrivas vilka kriterier som
géller for detektering, karaktérisering samt storleksbestimning.

- Det ska framga hur foljande parametrar hos en defekt bestdms

— Léangsgdende eller tvdrgaende
— Innesluten eller ytbrytande
— volymetrisk eller plan

— vridning och lutning

- Att det for storleksbestimning av defekter tydligt framgar vilken signal som ligger till
grund for beddmning.

- Proceduren skall entydigt beskriva hur beslutstagande skall goras, vilka kriterier som
ar styrande samt hur rapporteringen av provningen skall utforas.
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3.3 Kvalificera mekanisk bar- och styrutrustning

Med automatiserade och semiautomatiserade mekaniska bédr- och styrutrustningar avses sddana
utrustningar vars uppgift dr att hdlla och béra provningssystemets avsdkningsutrustning samt att
styra denna inom provningsomradet i enlighet med forutbestimd provningsomfattning.

Kvalificering av bérutrustning sker normalt genom en teknisk motivering av utrustningens funktion
och prestanda i kombination med en praktisk demonstration. Den tekniska motiveringen for
utrustningen kan ingd som en del av provningssystemets tekniska motivering, eller besta av en
specifik teknisk motivering enbart for utrustningen.

Kvalificeringsunderlaget for kvalificering av manipulatorer/verktyg for de generella procedurerna AVT-
01, VT-01 och MPT-01 ska innehalla ett tekniskt datablad med objektspecifika parametrar och

provningsparametrar som ska inrymmas inom ramarna for den generella proceduren.

Den praktiska demonstrationen av utrustning utférs normalt tillsammans med en Factory
Acceptance Test (FAT).

Ett program for Utrustningskvalificering/FAT upprittas normalt av AL och granskas och godkénns
av TH samt SQC.

Giltigheten for kvalificerad barutrustning kan ocksé utokas till likvérdiga objekt enbart genom
teknisk motivering.

3.31 Genomforande av praktisk demonstration - utrustning
SQC ska vid dvervakning av demonstration forvissa sig om att angivna krav/toleranser uppfylls.

Det ér av stor vikt att toleranser anges for alla de tillimpningar som utrustningen &r ténkt att
anvindas for.

Med positioneringsnoggrannhet menas utrustningens forméga att forflytta sig till de koordinater
som styrenheten angett, samt att denna position motsvarar verkligt virde 1 beaktande av de
toleranser som angetts.

Positioneringsnoggrannhet delas normalt upp 1 tva delar, global och lokal noggrannhet:

- Global: Motsvarar systemets/utrustningens positioneringsnoggrannheten i ett
koordinatsystem, som kan dversittas som noggrannheten i positioneringen i forhéllande
till nollpunkt.

- Lokal: Noggrannheten i systemets/utrustningens formaga att méta upp ett givet avstand
exempelvis vid en lingdmétning av en defekt.

Med repeterbarhet avses att prestanda avseende positionering, global och/eller lokal inte fordndras
efter demontering och ett nytt montage av utrustningen, samt inte heller vid upprepade avsokningar
av de angivna omradena.
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For semiautomatiserade utrustningar utan numerisk positionsangivelse avser kraven formégan att
positionera sig , globalt, lokalt och repeterbart mot givna referenspunkter.

Utrustningens rorelser ska i foljsamhet och hastighet vara anpassade for provningssystemet.

Utover de moment som kontrolleras mot toleranser och specifika krav skall en beddmning goras av
utrustningens allménna ldmplighet for sin uppgift. Som exempel kan nimnas mojligheten att
identifiera referenspunkter for positionering och avsékning via visuell 6verblick av utrustningen
och provningsobjektet. Om inte en visuell dverblick &r mojlig ska det pd annat sétt vara mojligt att
sdkerstélla utrustningens positioner i forhéllande till referenspunkter och avsdkningsomrade.

3.4 Kvalificera provningsprocedur

Procedurkvalificering innebir att provningsproceduren, med detaljbeskriven provningsteknik samt
instruktioner for hur tekniken ska anvéndas, kvalificeras med hjélp av teknisk motivering samt
normalt demonstreras mot det for provningen relevanta testblocket. Demonstrationen skall omfatta
alla moment i proceduren, kalibrering, datainsamling, utvédrdering av data samt rapportering.

En kvalificerad procedur kan genom teknisk motivering utvidgas till att gilla annan provning. Det

aligger dock bestéllaren att ligga fram bevisforing som styrker onskad utvidgning. Omfattningen
bedoms fran fall till fall.

For att genomfora kvalificering skall foljande forutséttningar var uppfyllda:

1. Att laboratoriet har en giltig ackreditering i tredjepartsstillning for aterkommande
provning i kdrntekniska anldggningar. Kvalificeringsintyg kan inte utfirdas innan
ackrediteringen ér till fullo genomford.

2. Att personalen som ska genomfora den praktiska demonstrationen av proceduren ér
certifierad till 1agst niva 2, enligt SS-EN ISO 9712:2012 [6]eller motsvarande
kvalifikationssystem.

3. Att all personal som deltar i1 kvalificeringen ska arbeta under ansvarig AL: s
kvalitetssystem.

4. Att personal som genomfor den praktiska demonstrationen bor vara personer som

normalt utfor provning hos bestéllaren.

5. Att den 1 proceduren beskrivna bir- och styrutrustningen anvénds for scanningen av
anvénda testblock. Om den bérutrustning som beskrivs i proceduren inte dr lamplig
att anvénda vid procedurkvalificeringen, t.ex. p.g.a. storlek, kontaminering etc. kan
en erséttningsutrustning anvindas. En jamforelse mellan komplett bér- och
styrutrustning och ersittningsutrustning ska goras av bestéillare/AL som visar att
samma prestanda kan uppnéds med bada utrustningarna.
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3.41 Omfattning

Omfattningen av en praktisk demonstration av procedur och det antal defekter som skall inga i
en sadan avgors av foljande faktorer:

- Analysen av de viktiga variabler som identifieras 1 TM

- Omfattningen i beaktande av ingdende moment: detektering, karakterisering,
langdbestdmning, hdjdbestdmning, ligamentsbestdmning.

- Objektets geometri

- Forvéntad orientering, langs och tviargaende defekter

- Forvéntade skade-/defekttyper

- Detekteringsmél och forvéintad variation av defektstorlekar
- Provningsvolym och forvintade defektplaceringar i denna
- Forekomst av lutade och vridna defekter (Tilt och Skew)

- Omfattning av "worst case” defekter i anvénda test block

- Den totala defektpopulationen skall dimensioneras s att den omfattar samtliga for
objektet forekommande faktorer.

- Antalet defekter skall normalt vara minst 10 for att ge ett rimligt statistiskt
underlag.

Behovet av defektfria omraden i anvidnda testblock ska tillgodoses for att prova teknikens och
procedurens formaga att diskriminera. Defektfria omraden bor minst ha ett totalt langdforhallande
pa ca 2:1 jamfort med total defektlangd i aktuell svetstyp.

3.4.2 Genomforande av praktisk demonstration - procedur

Demonstration av procedurmomenten kalibrering, datainsamling och datautvirdering utfors
normalt som en steg for steg Overvakning av SQC vid insamling och utvirdering av data pa det
Oppna testblocket. Demonstrationen r att betrakta som en praktisk forlingning av den granskning
som utfors enligt kap 3.2.2. och skall sékerstélla att proceduren ér entydig och systematiskt
utformad och innehaller alla n6dvindiga uppgifter som behovs for att genomfora provning med
densamma.
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3.4.3

Kvalificeringsresultat

Kvalificeringsresultatet dr en samlad beddmning av kvalificeringsforutsittningar, aberopad teknisk

motivering och resultatet fran den praktiska demonstrationen.

Kvalificeringen ska visa att provning enligt den angivna provningsproceduren ger sadant resultat att
man vid provning under verkliga férhdllanden kan forvintas uppfylla stéllda krav.

For utvardering/beddomning av kvalificeringsresultatet géiller foljande:

3.44

- Utvérderingen ska omfatta kategorierna detektering, karakterisering,
storleksbestdmning och i forekommande fall ligamentsbestimning som &r beskrivna i

provningsproceduren.

- Utvérderingen ska goras mot de krav som é&r specificerade 1 kvalificeringsproceduren.

Detektering

Vid procedurkvalificeringar géller att samtliga defekter storre eller lika med detekteringsmalet
ska ge sadana signaler att de kan detekteras och karakteriseras rétt.

For godként resultat avseende detektering ska defekterna placeras i forhéllande till verklig
defekt enligt foljande (kravet pa placering av rapporterad defekt har endast till syfte att SQC

ska kunna anse en defekt detekterad eller inte).

Minst 50 % av en ldngsgéende defekt i X-led och en tviargdende defekt i Y-led ska
placeras inom det angivna vérdet £ 10 mm fran verklig defektplacering.

En lingsgdende defekt ska placeras inom + 10 mm i Y-led och en tvirgdende defekt
ska placeras inom + 10 mm 1 X-led fran verklig defektplacering for att kunna

betraktas som detekterad.

Till hjélp for utvardering kan en box med ovan angivna virden ritas runt verklig defekt enligt

nedanstaende exempel.
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Figur 1 - : Utviirderingsbox
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Kraven pa antalet 6verrapporterade defekter (s.k. ”False call”) ska beaktas. SQC ansitter ett varde
om 20 % av antalet relevanta defekter som ingér i undersokningen vilket ska ses som ett maxvérde
for vad som kan accepteras.

3.45 Karakterisering

For godként resultat avseende karakterisering ska samtliga defekter karakteriseras som
ytbrytande eller inneslutna och i forekommande fall plana eller volymetriska.

For ytmetoder sasom MT, PT, ET, VT och A-VT avses endast att en detekterad defekt
rapporteras som ytbrytande.

Karakterisering av ytbrytande respektive innesluten defekt kan innebéra kravet/behovet att 16sa
upp ett resterande ligament. Ligamentet &r da mattet pa den acceptabla onoggrannhet
provningssystemet har for att siarskilja inneslutna defekter fran ytbrytande. Detta innebér att om
ligamentskravet dr angivet till 5 mm, s& maste provningssystemet karakterisera samtliga
defekter som har ett ligament som dr > 5 mm som inneslutna. Inneslutna defekter som har ett
ligament som dr < 5 mm kan i detta fall karakteriseras som inneslutna eller ytbrytande.
Defekter som har ett ligament om 0 mm maéste alltid karakteriseras som ytbrytande.

N

N

o

Figur 2 — Ligament.

Denna osidkerhet for defekter med ett ligament <5 mm behdver inte adderas 1 méatosikerheten
for hojdbestamning av ytbrytande defekter dd denna osédkerhet dr redovisad separat. Om man
adderar denna osédkerhet ger det en felaktig tolerans (for stor) for hojdbestimning av ytbrytande
defekter. Da hela osékerhetsbidraget laggs pa den defektdinde som &r helt skild fran innerytan.

Ibland forekommer det att det ingar i1 kvalificeringen att provningssystemet skall méta
resterande ligament med en viss tolerans dvs. positionering av en defektdnde. Om detta ingér
ska gransen anges for vilket minsta ligament provningssystemet skall kunna méita. Vid de
praktiska demonstrationerna for procedur skall resultatet utvirderas mot en tolerans med 70 %
konfidensintervall och samtliga defekter skall métas upp inom toleransintervallet.
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3.4.6 Storleksbestamning

Formagan att storleksbestimma defekter bedoms genom att AL vid demonstrationen strikt
foljer proceduren och att uppmétta virden rapporteras inom toleranser for samtliga i
kvalificeringen ingdende defekter.

Kravet pa toleranser stélls normalt av bestéllaren och ska utgd frdn den métosdkerhetsanalys
som AL anger och motiverar.

Foljande bedomning gors av SQC:

- Utvérdera skillnaden mellan det av provningslaboratoriet uppmétta méttet och det i
defektspecifikationen angivna maéttet.

- Att det i provningsproceduren tydligt framgar vilken signal som beddms vara den
relevanta for defektens dndlédgen (Idngdbestimning) samt djupposition (-er)
(hojdbestdmning) och att det dr dessa signaler som anvénds vid utvirderingen.

- For godként resultat avseende storleksbestimning ska samtliga ingdende defekter
rapporteras inom toleranserna.

- Differensen mellan rapporterade viarden for hojd/langd och As-built anvénds for att
berdkna ett 70% konfidensintervall vilket 4ven detta skall falla inom aktuell tolerans.

Langdbestamning respektive hojdbestimning bedoms separat.
3.4.7 Hojdbestamning

Defekternas hojd dr normalt den viktigaste parametern ur skadetélighetssynpunkt. Det innebar att
dven defekter med langder mindre dn detekteringsmalet men som uppvisar karakteristik for sokta
defekttyper och med signaler storre eller lika med rapporteringsniva dven ska ingd i fortsatt
utvérdering.

Teknik for hojdbestamning ska vara av den typen att mitning sker pé diffrakterade signaler fran
sprickans spets/spetsar alternativt entydigt visar att signalen harror frén sprickspets/sprickspetsar.

Har skall dven toleranser pa uppmaétning av ligament beaktas. Kraven pa dessa skall utldsas ur
kvalificeringsproceduren.

3.5 Kvalificera personal

Personalkvalificering innebér att en person utfor en provning av ett testblock med anvdndande av en
kvalificerad provningsprocedur. Kvalificeringen utfors normalt genom en bedomning av ett
kvalificeringsunderlag och en praktisk demonstration. Alternativt kan kvalificering av
provningspersonal, helt eller delvis, utforas genom teknisk motivering dvs. en utvidgning fran
annan tidigare genomford kvalificering.
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Kvalificeringen kan delas upp i féljande delkategorier;

- Datainsamling

- Detektering

- Karakterisering

- Storleksbestdmning

- I forekommande fall ligamentsbestamning.

Kvalificeringen kan innefatta enskilda delmoment eller kombinationer av dessa.
3.51 Kvalificeringsforutsattningar
For att genomfora en kvalificering ska forst foljande forutsittningar vara uppfyllda:

- Att den bér- och styrutrustning som ska anvéndas dr den utrustning som finns beskriven i
proceduren eller dr den samma som anvénts vid procedurkvalificeringen. Om den
barutrustning som beskrivs 1 proceduren inte dr lamplig att anvinda vid
personalkvalificeringen, t.ex. p.g.a. storlek, kontaminering etc. kan en
ersattningsutrustning med likviardiga prestanda anvéndas.

- Att lampliga testblock som dverensstimmer med defektbeskrivningen i
kvalificeringsunderlaget ar utvalda. Defektspecifikationen ska innehélla uppgifter om
ingdende defekttyper, defektldgen, defektorienteringar, defektlutningar och morfologier
samt defektstorlekar och antal defekter.

Personal kan kvalificeras for en eller flera kategorier (detta géller ej metoder dér “online”
utvirdering skall goras). Personal kan inte kvalificeras for del av kategori utom for
storleksbestdmning dér lingd- och hojdbestdmning kan separeras.

Personal som sjélvstindigt avser att kvalificera sig for kategorierna datainsamling, detektering,
karakterisering och/eller storleksbestimning ska ha foljande behorighet:

- Certifierad till lagst niva 2, enligt SS-EN ISO 9712:2012 [6] eller motsvarande
kvalifikationssystem.

- Att all personal som deltar i kvalificeringen ska arbeta under ansvarig AL:s
kvalitetssystem.

- Att personal som genomfor den praktiska demonstrationen bor vara personer som
normalt utfor provning hos bestéllaren

Det éligger det ackrediterade laboratoriet att redovisa nddvandig utbildning och trédning utéver ovan
ndmnda certifieringsniva.

3.5.2 Omfattning

Objekt och omréden for utvirdering ska innehélla ett 1ampligt urval av angivna defekttyper och
storlekar sa att en beddmning av personens formaga att detektera, karakterisera och
storleksbestimma ingdende defekter 4r mojlig.

SQC Swedish Qualification Centre AB

Kvalificeringsprocessen - Kvalificera OFP-system

This document must not be copied without written permission from SQC Swedish Qualification Centre AB.

Contents thereof must not be imparted to a third party nor be used for any unauthorized purpose. 17.(29)



Document ID / Issue no. Confidentiality Date

SQC-5000003564/05 C1-None 2021-03-22

Omfattningen av en praktisk demonstration av personal mot en procedur och det antal defekter som
skall ingd 1 en sddan avgors av faktorer identiska med de som beaktas vid procedurdemonstration,
se kap 3.4.1.

I demonstrationen ingéende test set ska beakta behovet av defektfria omrdden. Detta for att prova
formégan att diskriminera. Test set kan ddrmed delas in i bedomningsenheter dar savéil omraden med
defekter som defektfria skall finnas med. Forhallandet mellan defektfria omradden och omradden med
defekter ska normalt ha ett totalt langdférhéllande pé ca 2:1.

Kvalificering av personal for kategorierna detektering, karakterisering och storleksbestimning, ska
alltid ske mot for operatoren blinda testblock. Oppna testblock kan anvindas for personal som
endast ska kvalificeras for datainsamling. Oppna och blinda block med ingdende defektsimuleringar
skall vara utformade och tillverkade sé att de ger lika forutséttningar for kvalificering samt
overensstimma med defektspecifikationen i kvalificeringsunderlaget.

I kvalificeringsunderlaget identifierade MTO-parametrar som dr av betydelse for
provningsgenomforandet skall beaktas vid personalkvalificering.

3.5.3 Genomforande av praktisk demonstration — personal

Datainsamling:

Demonstration av personalens formaga att under SQC 6vervakning utfora datainsamling enligt de
generella krav som hir anges utfors helt eller delvis enligt f6ljande:

- Genom en jimforelse mellan kalibreringar, avsokningar och insamlad data frdn procedur-
och personalkvalificering.

- Operatoren ska demonstrera att han/hon kan kunna f6lja aktuella delar av proceduren.
Operatdren ska dven producera acceptabla kalibreringar/datafiler och bedoma dess
kvalitet.

Verifiering av insamlad data kan utforas genom att anvinda den vid kvalificering av procedur eller
utvérderare.

Datautvirdering:

Utfors som en demonstration av operatdrens formaga att pa blinda defekter i enlighet med den
kvalificerade proceduren utféra momenten detektering, karakterisering, storleksbestimning och i
forekommande fall ligamentsbestdmning. I demonstrationen ingér ocksa att rapportera resultat.
Demonstrationen kan innehalla moment av steg for steg Overvakning av SQC.
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3.54 Kvalificeringsresultat
For utvardering/bedomning av kvalificeringsresultatet géller foljande:

- Utvérderingen ska omfatta de kategorier, datainsamling, detektering, karakterisering och
storleksbestdmning som dr beskrivna i provningsproceduren och som personen ska
kvalificeras for.

- Utvirderingen ska goras mot de krav som dar specificerade 1 kvalificeringsproceduren.

3.5.5 Detektering

For godként resultat avseende detektering ska defekterna placeras i forhédllande till verklig defekt
enligt foljande (kravet pa placering av rapporterad defekt har endast till syfte att SQC ska kunna
anse en defekt detekterad eller inte).

Kraven ér identiska med de som giller vid kvalificering av procedur, kap 3.4.4, med foljande
undantag:

- Nar 10 defekter eller fler anvands ska minst 80 % av det totala antalet defekterna detekteras.
- Nar farre 4n 10 defekter anvinds ska 100 % av det totala antalet defekterna detekteras.

Det ér inte acceptabelt att defekter > acceptabelt sprickdjup (Aacc) inte detekteras.

Kraven pé antalet 6verrapporterade defekter (s.k. “False call”) skall beaktas. SQC ansitter ett véirde
om 20 % av det totala antalet relevanta defekter d& 10 eller fler defekter ingar 1 undersdokningen.
Detta ska ses som ett maxvirde for vad som kan accepteras.

Da farre dn 10 defekter ingér géller foljande:

Antal ingdende defekter Antal tillitna
overrapporteringar
5 0
6 0
7 1
8 1
9 2

Tabell 3.5.5-1 Tillaten 6verrapportering

3.5.6 Karakterisering

For godként resultat avseende karakterisering krévs att detekterade defekter till minst 80 %
karakteriseras korrekt. Da farre 4n 10 defekter anvinds eller detekterats krdvs att 100% av

defekterna karaktériseras rétt. I ovrigt géller samma krav som vid kvalificering av procedur, kap
3.4.5.
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3.5.7 Storleksbestamning

For godként resultat avseende storleksbestimning av detekterade defekter ska kriterier enligt
géllande konfidensintervall vara uppfyllda.

Personal ska anses som kvalificerad for storleksbestimning om genomforda demonstrationer visar
att redovisade data faller inom givna toleranser. Kravet pd givna toleranser dr samma som vid
kvalificering av provningsprocedur, se kap 3.4.6 och 3.4.7 , med skillnaden att samtliga defekter
inte behdver storleksbestimmas inom givna toleranser forutsatt att konfidens intervallet innehélls.

3.5.8 Utvidgning av en kvalificerings giltighet

En operators kvalificering kan utan fornyad demonstration, genom teknisk motivering, utvidgas till
att dven gilla for provning enligt andra procedurer. Dessa ska baseras pa likvardig teknik, likartad
utrustning, kalibrerings- och utvirderingsanvisningar samt bedomas stdlla samma krav pa
operatorens forméaga avseende datainsamling, detektering, karakterisering och storleksbestdmning.

3.5.9 Aterkvalificering

Giltigheten hos kvalificeringsintyg avseende personal dr 5 ar rdknat frdn den tidpunkt da
kvalificeringen genomfordes med godként resultat. Dérefter ska aterkvalificering ske om fortsatt
giltighet av intyget dnskas.

Tva tillvdgagangssitt, alternativt en kombination av bada, for dterkvalificering &r mojliga:

Teknisk motivering:

En forldngning av intyg genom teknisk motivering kan ske ifall det finns en likvérdig
kvalificering att aberopa. En forlangning blir begrdnsad i tid. Styrande &dr den kvalificering som
hénvisning sker till. Férlaingningen motsvarar dé den dberopade kvalificeringens giltighetstid.

Praktisk demonstration:

Aterkvalificering genomforas pa samma sitt som den ursprungliga praktiska demonstrationen.

Aterkvalificering av datainsamlare kan ocksé ske genom TM grundad p4 utforda provningar under
aktuell 5-ars period. En forutsittning ar dock att SQC far ta del av paskrivna provnings- och
kalibreringsprotokoll sammanstillda och intygade av ansvarig niva 3. Kalibreringen skall som ett
minimum omfatta grundkalibrering. En forldngning enligt detta fall blir 5 &r fran senast aberopade
provningstillfille.

3.6 Systemkvalificering

Kvalificering av provningssystem innebdr att utrustning, procedur och personal kvalificeras som en
enhet mot blinda testblock. Ingen enskild del i denna enhet kan bytas ut det vill séga vare sig
utrustning, operator eller procedur kan ersittas eller fordndras med mindre &n att en fornyad
systemkvalificering maste genomforas.
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Kvalificeringen av provningssystem utfors normalt som en beddmning av ett kvalificeringsunderlag
och en praktisk demonstration.

3.6.1 Kvalificeringsforutsattningar

For att genomfora en systemkvalificering skall tilldmpliga forutsittningar enligt kap 3.5.1 vara
uppfyllda. Utdver dessa krav géller foljande:

- Attden i proceduren beskrivna bar- och styrutrustningen anvinds for avsokningen av
testblocket.
- Att behovet av simulering av fysiska hinder och andra MTO-parametrar ar beaktade

- Att ovrigt tekniskt underlag finns i sddan omfattning och detalj att det utgor tillrackligt
underlag for avsedd kvalificering

- Att minst en person i varje provningslag innehar ett giltigt certifikat pa lagst niva 2,
enligt SS-EN ISO 9712:2012 [6] eller motsvarande kvalifikationssystem.

- Det dligger det ackrediterade laboratoriet att redovisa nddvéndig utbildning och trining
utover ovan ndmnda certifieringsniva.

System kan kvalificeras for en eller flera kategorier t.ex. detektering, karakterisering eller
storleksbestdmning. Vid karakterisering ska defekter karakteriseras som ytbrytande eller inneslutna
och 1 forekommande fall karakteriseras som plana eller volymetriska. Storleksbestimning kan
utforas som ldngd- och/eller hjdbestimning.

3.6.2 Granskning av Teknisk Motivering

Granskning av TM utf6rs 1 enlighet med kap 3.2.1

3.6.3 Granskning av provningsprocedur

Granskning av provningsprocedur utfors i enlighet med kap 3.2.2
3.6.4 Omfattning

Omfattningen av en praktisk demonstration och det antal, typ av defekter och 6vriga
defektparametrar som skall ingd i en sddan avgors av faktorer enligt kap 3.4.1.

3.6.5 Genomfora praktisk demonstration — provningssystem

Utfors 1 enlighet med procedur som en av SQC overvakad demonstration av momenten montering
och positionering av barutrustning, kalibrering, datainsamling, datautviardering och rapportering.
Demonstrationen utfors normalt med ett fullt uppkopplat system i en objektlik mock-up dir det
blinda testblocket finns monterat. All ingédende personal skall medverka och utfora de uppgifter de
skall kvalificeras for. Demonstrationen dr att betrakta som en praktisk forlangning av den
granskning som utforts av Procedur och TM
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3.6.6 Kvalificeringsresultat

Kvalificeringsresultatet dr en samlad beddmning av kvalificeringsforutsattningar, aberopad teknisk
motivering och resultatet fran den praktiska demonstrationen.

Kwvalificeringen ska visa att provning enligt den angivna provningsproceduren ger sadana resultat,
att man vid provning under verkliga forhallanden kan forvéntas uppfylla stillda krav. For
utvirdering/bedomning av aberopad teknisk motivering giller féljande:

- Utvérderingen ska omfatta kategorierna detektering, karakterisering och
storleksbestdmning, som dr beskrivna i provningsproceduren.

- Utvérderingen ska goras mot de krav som é&r specificerade i kvalificeringsproceduren.
3.6.7 Detektering

Beddmning av resultat for detektering baseras pa samma kriterier och krav som vid
personalkvalificering, kap 3.5.5.

3.6.8 Karakterisering

Beddmning av resultat for karakterisering baseras pa samma kriterier och krav som
personalkvalificering, kap 3.5.6.

3.6.9 Storleksbestamning

Beddmning av resultat for storleksbestimning baseras pad samma kriterier och krav som
personalkvalificering, kap 3.5.7.

3.6.10 Mekanisk bar- och styrutrustning

Beddmning av utrustningen baseras pa samma kriterier och krav som vid utrustningskvalificering,
kap. 3.3.1.

3.7 Omkvalificering eller ny kvalificering

I samband med kvalificering finns tva olika tillvigagangsatt efter ett eventuellt underként resultat
vid en kvalificering:

Omkvalificering

Gors efter underként resultat eller mindre fordndringar 1 en provningsprocedur eller pa en
utrustning. Vid omkvalificering pa grund av mindre fordndringar i
provningsproceduren/utrustningen, far dessa endast vara av en sadan art att indata/paverkande
parametrar dr ofordndrade, eller till storsta delen oforandrade.

SQC Swedish Qualification Centre AB

Kvalificeringsprocessen - Kvalificera OFP-system

This document must not be copied without written permission from SQC Swedish Qualification Centre AB.

Contents thereof must not be imparted to a third party nor be used for any unauthorized purpose. 22 (29)



Document ID / Issue no. Confidentiality Date

SQC-5000003564/05 C1-None 2021-03-22

Ny kvalificering

Gors 1 de fall fordndringarna av indata och/eller de paverkade parametrarna dr sa omfattande att en
tidigare kvalificering inte kan aberopas. Exempel pa detta dr nya provningsforutséttningar,
forandrad provningsteknik och éndrade utvérderingskriterier.

3.71 Procedur:

Ombkvalificering kan bli nddvéndig dels pa grund av en underkénd kvalificering och dels om
fordndringar 1 provningsproceduren har utforts.

Vid omkvalificering pa grund av ett underkant resultat ska AL forst visa att lampliga atgirder
vidtagits for att avhjilpa de brister som orsakat underkédnnandet. Dessa dtgarder bor minst omfatta
en kompletterande eller vidareutvecklad teknik som &r tekniskt motiverad och bygger pa praktiska
undersokningar.

Vid omkvalificering pa grund av mindre fordndringar i provningsproceduren far dessa endast vara
av en sadan art att indata/pdverkande parametrar dr oférdndrade eller till storsta delen ofordndrade.
Vid omkvalificering pa grund av mindre fordndringar eller underkant resultat, f6ljs den
ursprungliga kvalificeringsproceduren i tillimpliga delar.

Omfattningen av en omkvalificering bedoms frén fall till fall beroende pa vilken del i
kvalificeringen som underkénts.

I de fall fordndringarna av indata och/eller de paverkade parametrarna dr sd omfattande att en
tidigare kvalificering inte kan aberopas, skall en ny kvalificering utforas. Hit hor till exempel
forandringar av typen nya provningsforutséttningar, fordndrad provningsteknik och dndrade
utvérderingskriterier. En ny kvalificering kan d& komma att omfatta dvriga delar av det
kvalificerade provningssystemet. Kvalificeringsproceduren skall da revideras for att spegla de nya
forutsattningarna.

3.7.2 Personal:
Omkvalificering av personal kan bli nddvindigt pd grund av en underkénd kvalificering

Vid omkvalificering ska AL forst visa att 1ampliga atgarder vidtagits for att avhjilpa de brister som
orsakat misslyckandet. Dessa dtgidrder bor minst omfatta en dokumenterad trining med den aktuella
proceduren. Den ursprungliga kvalificeringsproceduren f6ljs 1 tillimpliga delar.

Omkvalificering av personal som inte uppfyller stéllda krav, for en eller flera moment, far endast
genomforas vid ett tillfdlle inom loppet av ett ar.

En ny eller kompletterande kvalificering for personal kan bli nddvéndig som en f6ljd av att
forandringar i provningsforutsattningar och/eller omfattande forédndringar i provningsproceduren
utforts. Kvalificeringsproceduren revideras for att spegla de nya forutsittningarna.
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3.7.3 Utrustning:

Ombkvalificering kan bli nddvédndigt genom att kvalificeringen underkdnns. Vid omkvalificering
ska AL visa att lampliga korrigerande atgdrder vidtagits for att avhjélpa de brister som orsakat
underkdnnande av kvalificeringen.

Omfattningen av en omkvalificering pa grund av en underkdnd kvalificering bedoms fran fall till
fall beroende pa vilken del av kvalificeringen som underkénts.

Om en kvalificerad utrustning modifierats pd ett sitt som inverkar pa utrustningens viktiga
parametrar, kan det leda till att kvalificerade toleranser inte halls. I sddana fall skall en ny eller
kompletterande kvalificering genomforas. Vid modifiering av utrustning skall instruktion/manual
revideras i enlighet med de utférda dndringarna. Kvalificeringsproceduren revideras dé for att
spegla de nya forutséttningarna

3.74 Systemkvalificering:

Vid omkvalificering pa grund av ett underkint resultat ska AL forst visa att lampliga atgérder
vidtagits for att avhjilpa de brister som orsakat misslyckandet. Orsak till misslyckandet och
atgdrder for att avhjdlpa bristen ska utredas och dokumenteras.

Omkvalificering av en systemkvalificering som inte uppfyller stillda krav, for en eller flera
moment, far endast genomforas vid ett tillfdlle inom loppet av ett ar.

En ny eller kompletterande kvalificering skall genomf6ras da delar av provningssystemet saisom
procedur, personal eller utrustning bytts ut eller fordndras och ddrmed inte kan ldngre kan betraktas
som ett kvalificerat system.

Vid en ny kvalificering pa grund foréndringar i forutsattningar for provningssystemet revideras den
ursprungliga kvalificeringsproceduren i tillimpliga delar och betraktas som en ny kvalificering.

3.8 Kvalificering - reparation, tillverkning och installation
Oforstorande provning 1 samband reparation, tillverkning och installation som ej kan utféras med

vél beprovad teknik skall kvalificeras i tillimplig omfattning. Forutséttningar for en sddan
beddmning beskrivs i PBM2.
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3.8.1 Kvalificeringsomfattning

TH ska (tillsammans med AL) utreda och ta fram underlag for den kvalificeringsomfattning och —
inriktning som beddms vara tillaimplig i det aktuella fallet. SQC granskar underlaget och tar
stéllning till det foreslagna. Granskning med avseende pa 6verensstimmelse med kraven i SSMFS
2008:13 utfors normalt av ett Ackrediterat kontrollorgan (AK)

Kvalificering sker utifrdn 6verenskommen omfattning och inriktning i enlighet med kap 3.4.1 3.5.1
alternativt 3.6.1 1 detta dokument.

3.8.2 Bedomning av kvalificering

Det sammanvégda resultatet av de granskningar och beddmningar av de moment som utforts och
som ingar i en kvalificering, ligger till grund f6r bedomningen om kvalificeringen uppfyller stillda
krav eller ej.

3.9 Dokumentera kvalificering
3.91 Kvalificeringsintyg och Kvalificeringsrapport

Kvalificeringsrapport (KRAP) upprittas av SQC efter genomférande och vid godkénd kvalificering
utfirdas Intyg for tillimpliga delar av provningssystem, procedur, personal respektive utrustning.

Utfardade kvalificeringsdokument delgives till TH och AL.

3.9.2 Arkivering av intyg

SQC administrerar och arkiverar samtliga intyg.

3.9.3 Avvikelse vid kvalificering

Tva typer av avvikelser kan forekomma vid genomfoérande av kvalificering.

— Vid tillféllen da det &r nddvéndigt att medvetet gora avsteg fran krav uppréttas en planerad
avvikelse mot ledningssystemet.

— Vid tillfillen d4 man efterhand uppticker att avsteg gjorts fran krav uppréttas en avvikelse
mot ledningssystemet.

Om en avvikelse upprittas efter godkédnd kvalificering (utfdardat intyg) skall detta hanteras enligt
3.11. Bestillare skall tillstillas information om avvikelser.

3.94 Rapportering

Vid rapportering av en underkdnd kvalificering far inte informationen innehélla forslag till
korrigerande atgdrder som kan leda till att SQC:s oberoende ifrdgasitts vid en eventuell
omkvalificering.
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3.9.5 Slutdokumentation

SQC administrerar och arkiverar den kompletta kvalificeringsdokumentation i en kvalificeringsakt.
Akten ska beroende pa kvalificeringens omfattning minst innehélla tillimpliga dokument som:

— Kvalificeringsinriktning (eller motsvarande)

— Kvalificeringsstrategi

— Kvalificeringsprocedur

— Tidsplan

— Teknisk Motivering

— Provningsprocedur

— Teknisk Motivering/Defektspecifikation for Testblock
— Testblocksritningar med tillhérande dokumentation

— Fingerprintrapport och slutlig beddmning av testblock
— FAT/kvalificerings program for utrustning

— Datamedia frin praktiska demonstrationer

— Redovisning av och resultat frin praktiska demonstrationer

— Kvalificeringsrapport
— Intyg
— Dokumentation och resultat frdn ”Granskning av kvalificerat provningssystem” (D4 sédan
genomforts).
‘ — Avvikelser.

‘ 3.10  Avvikelser vid provning

Dé AL och/eller TH upptécker att ett kvalificerat provningssystem inte kan foljas vid provning 1
station skall en avvikelse initieras. Ifall avvikelsen dr av teknisk natur och inte en omfattningsfraga,
ska den behandlas av SQC.

En avvikelserapport upprittas av AL och underbyggs med en teknisk motivering.

SQC granskar inkommit underlag och utvérderingen av konsekvensen som blir féljden av
fordndringen. SQC-s handlidggare informerar om SQC stdllningstagande via brev till TH/AL.
Stéllningstagandet skall omfatta eventuella krav pa korrigerande atgarder sa att provningssystemet 1
framtiden kan anvindas utan avvikelse.

Om atgirderna inte accepteras eller genomfors ér det sedan tidigare kvalificerade
provningssystemet inte langre godként och skall hanteras i enlighet med kap 3.11.
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Atgiirderna ska vara utforda till en verenskommen tidpunkt. Detta for att en aktuell procedur ska
finnas framme till nésta provningstillfalle.

Vid avvikelser vid provning enligt generella och andra gemensamma procedurer skall SQC gora en
beddmning om avvikelsen kan ha en paverkan pa provningar hos andra TH. SQC skall i sa fall
informera 6vriga TH och andra AL som anvinder den generella och andra gemensamma
proceduren om avvikelsens innebord.

3.11 Aterkallande av intyg/Tillbakadragande av kvalificerings
giltighet.

Framkommer det uppgifter som gor att en kvalificering kan ifragaséttas dr det SQC:s uppgift att
utreda och besluta om ett tillbakadragande av en kvalificerings godkdnnande. Uppgifter kan komma
SQC tillhanda via en avvikelsehantering eller motsvarande anmailan.

Beslut om indragning av ett kvalificeringsintyg ska godkénnas av kvalificeringsansvarig. Beslutet
ska alltid foregés av noggrann analys som klargor orsak till indragningen samt konsekvensen av
densamma. Orsak och motiv till indragningen skall klargoras for AL och TH.

Beslut om indragning eller fordndring av status, temporér eller permanent, ska meddelas
berort/berorda TH, AL och Stralsdkerhetsmyndigheten. TH informerar AK. Till beslutet bilédggs en
kopia av aktuellt intyg

Indragning av intyg kan bl.a. ske av foljande orsaker:

- Vid omsténdigheter dér forutséttningar vid provningen av de aktuella objekten inte
Overensstimmer med de forutséttningar som géllde vid kvalificeringen.

- Om det framkommer att tekniken inte klarar att detektera och korrekt bedoma de defekttyper
som proceduren ar kvalificerad for.

- Vid sddana fordndringar av ett kvalificerat provningssystem att de vid kvalificeringen
accepterade toleranserna inte kan innehéllas.

- Om det framkommer att kvalificerad personal inte provat i enlighet med en kvalificerad
procedur, samt att avvikelsen inte accepterats av SQC.

Indragning ska alltid goras skriftligt och faststdllas av kvalificeringsansvarig i samrdd med Ansvarig
handldggare. Indragningen av kvalificeringen kan antingen vara temporér eller permanent.

Vid en permanent indragning géller att utredningen visat pa sadana brister att kvalificeringen inte
anses giltig for aktuella provobjekt. Kvalificeringsrapporten med intyg ges status indragen.

Vid temporédr indragning géller att procedur, personal eller utrustningsintyget ges status indraget
och ar indraget under tiden utredningen om kvalificeringens giltighet pagér. Om utredningen visar
att procedur/teknik/person ér giltig for aktuellt provobjekt aterupprittas intygets giltighet genom att
en ny version ges ut.
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Intygets giltighet som indraget eller &terupprittat ska meddelas berdrt/berdrda TH, AL och
Stralsédkerhetsmyndigheten (SSM). TH informerar AK. Till beslutet bildggs en kopia av aktuellt

intyg.
3.11.1 Generella procedurintyg med tillaggsbrev

Om det mellan revideringstillfillen av en generell procedur framkommer omsténdigheter som
foranleder fortydligande och/eller korrigerande atgard som kan paverka resultatet av en provning
med densamma skall denna nya information formedlas via ett SQC brev. Proceduren dr da giltig
tillsammans med detta brev fram till att en ny revision av proceduren ges ut. Korrigeringen skall da
vara inford 1 den nya revisonen. SQC brevet skall distribueras till samtliga TH. TH ansvarar for
vidare distribution till berérda AL.

3.12 Granskning av kvalificerade provningssystem

Enligt SSM2015-5453 [7] skall en beddmning goras av att forutsattningar for kvalificerade
provningssystem uppritthélls 6ver tid om provningslaboratoriet innehar en nationell ackreditering
enligt EN ISO/IEC 17025:2018.

Detta krav giller inte om provningslaboratoriet dr ackrediterat av Swedac enligt 2 kap. 7§ SSMFS
2008:13 [1] och provningssystemets giltighet framgar dé enligt kvalificeringsintyg.

For utlindska AL som har en nationell ackreditering enligt SS-EN ISO/IEC 17025:2018[8] géller
foljande:

— Som ersittning for kravet pa Swedac ackreditering skall ett kvalificeringsorgan (KO) gora
en beddmning av att forutsittningar for det kvalificerade provningssystemet uppratthélls
over tid.

— Beddmningarna far vid provningsgenomforandet inte vara dldre &n 5 ar. Detta rdknat fran
kvalificeringsdatum for proceduren eller datum da stérre omarbetningar av
provningssystemet har utforts. Vad som ridknas som en stdrre omarbetning avgdrs av KO.

— KO utfirdar efter bedomningen en bedomningsrapport.

— I de fall bedomningen ersatts av en ’storre omarbetning” anges detta i KOs
kvalificeringsrapport.

4 Forbattra kvalificeringsprocessen

Detta kapitel beskrivs utforligt i PBM2, Bilaga 1.
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Inledning

Kvalificeringsordningen (PBM?2) [2] utgoér tillstindshavarnas (TH) dvergripande kravspecifikation
for genomforandet av kvalificeringar av provningssystem enligt kraven i SSMFS 2008:13 [1], 1 det
foljande bendmnd foreskriften. Forutom foreskriften stoder PBM2 sig pa ENIQ:s European
Methodology-dokument [3].

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

I egenskap av kravspecifikation, koncentreras innehéllet i PBM2 pa vad som ska goéras. Hur
kvalificeringsverksamhet ska bedrivas for att ske effektivt och samtidigt ge ett tekniskt gott resultat
ar behandlat i en kvalificeringsprocess.

I processbeskrivningen enligt PBM2 Bilaga 1 beskrivs inte huvudgruppen “Kvalificera OFP-
system”. Dessa aktiviteter beskrivs istillet 1 detta dokument. SQC ansvarar for att dokumentet
speglar aktuell kravbild for kvalificering. Andringar skall kommuniceras via THAG-AK och aktuell
utgava skall finnas tillgénglig pa SQC:s hemsida. Detta dokument &r baserat pd SQC:s instruktioner
och utgor tillsammans med PBM2 Kvalificeringsprocessen.

Kvalificering kan indelas i tva olika huvudtyper:
Kvalificering av provningssystem for aterkommande kontroll:

- Kvalificering av ett provningssystem for dterkommande kontroll omfattar delarna
utrustning, procedur och personal. Dessa kvalificeringar kan utféras var och en for sig eller
tillsammans 1 en sa kallad Systemkvalificering.

Kvalificering av provningssystem for tillverkning och reparation:

- Oforstorande provning i samband reparation, tillverkning och installation som ej kan utforas
med vél beprovad teknik skall kvalificeras i tillimplig omfattning.

1 Planera och forbereda kvalificering

Detta kapitel beskrivs utforligt i PBM2, Bilaga 1.

2 Dokumentera OFP-system

Detta kapitel beskrivs utforligt i PBM2, Bilaga 1
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3 Kvalificera OFP-system

Detta dokument beskriver KO:s del i kvalificeringsprocessen, Kvalificera OF P-system. Processen &r
ett flodesschema 1 sa kronologisk ordning som mdojligt och foljande kapitel motsvarar de numrerade

aktiviteterna i flodesschemat.

1. Planera och forbereda kvalificering

1.1 1.2

Utse
TH projektledare %f;ﬁg?amh

Kvalificerings-
projekt

1.9
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2.1
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3.6

Kvallﬁcera Systemkvalifice-

|:> personal [:) ring
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ningsprocedur [:> Motivering (TM)

1.3
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objektspecifika
uppgifter

0

2.3
Granska OFP-
E:) system (TH]
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14
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[> och Skadeanalys

111
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ackrediterat [::) och Skadeanalys
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112 113

Kvalificeringsstra- Uppstartsméte
tegi [:>

3. Kvalificera OFP-system

3.1

Uppstart och inle-
dande granskning

3.8

Kvalificering-

3.2 3.3
Granskning prov- Kvalificera mela-
ningsprocedur och

teknisk motivering utrustning
(TM]
3.9 3.10

Dokumentera !
kvalificering [:> ning

4, Provning med kvalificerat provningssystem 5. Avvikelser

312 4.1
Granskning av
kvalificerade prov-
ningssystem

6. Erfarenhetsaterforing

6.1 6.2
Erfarenhetsmote Erfarenhetsmote
kvalificering |:> provning

Forberedelser

6.3
Forbdttra
kvalificerings-
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P'rovning och rap-
portering
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provningsgenom- E:>

nisk bar- och styr-

Avvikelse vid prov-

Valja
provningsmetod

114
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3.4
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3.1
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5.2 5.3
Teknikavvikelser Omfattnings-
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Figur 1 Flodesschema kvalificeringsprocessen. Ett identiskt flidesschema finns i PBM2 Bilaga 1.
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3.1 Uppstart och inledande granskning
3.11 Inledande granskning

I detta skede granskas de dokument som anger forutséttningarna for kvalificeringen,
Kvalificeringsinriktningen och det Ackrediterade provningslaboratoriets (AL) kvalificeringsstrategi.
Denna granskning ligger till grund for upprattande av kvalificeringsprocedur. D& AL genomfor
kvalificering utan ett direkt uppdrag fran TH finns normalt endast en strategi att granska. Detta
dokument ersitter dd kvalificeringsinriktningen och maste darmed innehélla forutsdttningar for
kvalificeringen.

3.1.2 Uppstartmote
Se PBM2 bil 1 Kap 1.13.
3.1.3 Kvalificeringsprocedur

Kvalificeringsproceduren dr det sammanfattande dokument som baserat pd kvalificeringsunderlaget
kortfattat beskriver alla ingdende delar i en enskild kvalificering samt anger referenser till de
detaljerade underlagen som upprittats av uppdragsgivaren och ar arkiverade hos SQC.
Kvalificeringsproceduren ska upprittas senast i samband med att granskningsfasen inleds for att ge
TH och AL mgjlighet att kommentera den.

Kvalificeringsproceduren beskriver ocksé kravbilden for de ingdende kvalificeringsmomenten,
procedur-, personal-, utrustningskvalificering samt i forekommande fall systemkvalificering.

3.2 Granskning provningsprocedur och Teknisk Motivering (TM)
3.21 Granskning av teknisk motivering

En TM, utformad enligt ENIQ RP 2 [4] tolkad i Enhagen 1[5], &r det sammanhallande dokument
dér all teoretisk bevisning och redovisning av olika undersdkningar, som stoder den valda
provningstekniken och dess tillimpning i provningsproceduren, redovisas. Det finns flera syften
med och anvindningsomraden for en TM, bland annat f6ljande:

- Presentera bevis frén fysikaliska resonemang, matematisk modellering, praktiska
experiment och andra kéllor for att stodja procedurens anvindningsomrade och
motivera den valda provningstekniken.

- Ge ett tekniskt underlag for att identifiera och motivera provningssystemets viktiga
parametrar och dess acceptabla toleranser.

- Motivera, samt visa att den valda utrustningen kan uppfylla kravspecifikation.

- Motivera samt visa att de testblock som tas fram ger en rimlig simulering av de objekt
som skall provas. Den skall ocksa visa att defekterna 1 testblocket dr representativa for
att kunna bedoma provningssystemets forméga.

- Presentera andra fakta som visar provningssystemets formaga nér de praktiska
demonstrationerna ar begriansade.
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- Motivera att provningssystemet ger ett tillrackligt bra resultat dven for de mojliga
defekttyper som inte har ingétt i testblocket.

- Motivera en utdkning eller fordndring som gors av en tidigare utford kvalificering.

I beaktande av ovanstdende granskas TM av SQC med avseende pa foljande specifika
omraden/parametrar:

- Forutsittningar och krav pa provningssystemet
- Beskrivning av provningssystemet

- Péverkande och viktiga parametrar — Identifieras, klassificeras och motiveras i enlighet
med intentionerna i ENIQ RP 2 [4]

- Teoretiskt resonemang

- MTO-parametrar

- Modellering

- Experimentella undersdkningar
- Parametriska studier

- Utrustning

- Utvirdering av provningsdata

- Mitosékerhetsanalys

- Rapportering

- Sammanfattning av presenterade bevis
- Testblock for praktiska forsok

- Slutsats och rekommendationer

TM ska @ven upprittas for utrustning som kvalificeras fristdende fran en procedur.
Efter genomford granskning kan SQC ta slutlig stdllning till foreslagna testblocks
lamplighet for praktiska demonstrationer.
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3.2.2 Granskning av provningsprocedur

SQC:s granskning av provningsprocedurer omfattar sdvil strukturen som det tekniska innehallet.
Vid utformning av proceduren kan ENIQ RP 12 [9] fungera som en végledning.

Innan slutligt stiallningstagande till provningsproceduren tas av SQC skall den vara granskad och
godkind av bdde TH och AL. Granskningen avser provningsforutsittningar samt kvalitetskontroll
av provningsproceduren.

Provningsprocedurer skall vara granskade och beddmda av SQC fore en praktisk demonstration av
proceduren paborjas. Den slutliga granskningen sker i samband med den praktiska demonstrationen
av proceduren.

Granskningen av provningsproceduren skall sékerstilla att foljande uppgifter och moment ingar och
beskrivs korrekt:

- Vad som ska utforas.

- Hur detta ska genomforas.

- Inom vilka virden resultatet ar giltigt.

- Att provningsvolymen/-omradet finns beskrivet.

- Att proceduren innehéller krav pa personalens kompetens for de olika arbetsmomenten
vid provningen.

- Att proceduren &r entydig samt systematiskt utformad. Att den innehaller alla
nodvindiga uppgifter som behovs for att genomfora och dokumentera provningen pa
ett korrekt sitt. Beskrivningen av provningsforloppet i proceduren skall inte kunna ge
utrymme for en fri tolkning, beroende av vilken person som utfér provningen. Oavsett
vilken person som arbetar efter proceduren, skall samma slutresultat uppnas.

- Att proceduren innehaller uppgifter om vilka typer av provningsobjekt, geometrier,
materialsammanséttningar samt material- och ytstrukturer proceduren avser.

- Att proceduren innehéller uppgifter om detekteringsmaél, defekt- och skadetyper samt
defekters ldage, orienteringar och lutningar detekteringsmal som provningen avser.

- Att proceduren innehaller uppgifter om vilka toleranser det finns for resultatet fran
provningen. Uppgiften avser positionering och storleksbestdmning av defekter samt
uppmaétning av ligament.

- Att proceduren innehéller en beskrivning pa alla ingdende komponenter i
provningssystemet, inklusive styr- och barutrustning, kablage, provningsutrustning,
testblock etc.

- Att proceduren innehéller klara och tydliga instruktioner om montering och kontroll
av utrustning, samt att nddvéndiga verifieringar och systemkontroller utfors for att
uppna en kvalitetssdker provning.
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- Att tillvigagangssittet vid kalibrering &r tillrackligt vil beskrivet, vilket
kalibreringsblock och vilken referensreflektor som skall anvdndas. Acceptanskravet
for de 1 kalibreringen ingédende parametrarna skall vara angivna. Riktlinjer skall finnas
for atgarder om dessa parametrar inte kan uppfyllas.

- Att tillvigagangssattet vid datainsamling ér tillrackligt beskrivet. Att det i proceduren
framgar vilka apparatinstéllningar, koordinatsystem, provningsomrade,
referenspunkter och hur dessa tas fram.

- Att det 1 proceduren framgar vilket avsokningsmonster, vilken spardelning,
avsokningshastighet, vilka sokarpositioner samt skarmontage som skall anvédndas

- Att proceduren tydligt beskriver kriterier for kontroll av datakvalitet samt kontroll
med avseende pa tdckningen av provningsvolymen.

- Att tillvigagangssittet vid utvirdering av data ar tillrackligt val beskrivet. Att det 1
proceduren framgér vilka apparatinstillningar och vilken rapporteringsniva som skall
anvéndas. Det skall ocksa framga och beskrivas hur utpraglade indikationsmonster
skall utvirderas och karakteriseras korrekt. Det skall beskrivas vilka kriterier som
géller for detektering, karaktérisering samt storleksbestimning.

- Det ska framga hur foljande parametrar hos en defekt bestdms

— Léangsgdende eller tvdrgaende
— Innesluten eller ytbrytande
— volymetrisk eller plan

— vridning och lutning

- Att det for storleksbestimning av defekter tydligt framgar vilken signal som ligger till
grund for beddmning.

- Proceduren skall entydigt beskriva hur beslutstagande skall goras, vilka kriterier som
ar styrande samt hur rapporteringen av provningen skall utforas.
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3.3 Kvalificera mekanisk bar- och styrutrustning

Med automatiserade och semiautomatiserade mekaniska bédr- och styrutrustningar avses sddana
utrustningar vars uppgift dr att hdlla och béra provningssystemets avsdkningsutrustning samt att
styra denna inom provningsomradet i enlighet med forutbestimd provningsomfattning.

Kvalificering av bérutrustning sker normalt genom en teknisk motivering av utrustningens funktion
och prestanda i kombination med en praktisk demonstration. Den tekniska motiveringen for
utrustningen kan ingd som en del av provningssystemets tekniska motivering, eller besta av en
specifik teknisk motivering enbart for utrustningen.

Kvalificeringsunderlaget for kvalificering av manipulatorer/verktyg for de generella procedurerna AVT-
01, VT-01 och MPT-01 ska innehalla ett tekniskt datablad med objektspecifika parametrar och

provningsparametrar som ska inrymmas inom ramarna for den generella proceduren.

Den praktiska demonstrationen av utrustning utférs normalt tillsammans med en Factory
Acceptance Test (FAT).

Ett program for Utrustningskvalificering/FAT upprittas normalt av AL och granskas och godkénns
av TH samt SQC.

Giltigheten for kvalificerad barutrustning kan ocksé utokas till likvérdiga objekt enbart genom
teknisk motivering.

3.31 Genomforande av praktisk demonstration - utrustning
SQC ska vid dvervakning av demonstration forvissa sig om att angivna krav/toleranser uppfylls.

Det ér av stor vikt att toleranser anges for alla de tillimpningar som utrustningen &r ténkt att
anvindas for.

Med positioneringsnoggrannhet menas utrustningens forméga att forflytta sig till de koordinater
som styrenheten angett, samt att denna position motsvarar verkligt virde 1 beaktande av de
toleranser som angetts.

Positioneringsnoggrannhet delas normalt upp 1 tva delar, global och lokal noggrannhet:

- Global: Motsvarar systemets/utrustningens positioneringsnoggrannheten i ett
koordinatsystem, som kan dversittas som noggrannheten i positioneringen i forhéllande
till nollpunkt.

- Lokal: Noggrannheten i systemets/utrustningens formaga att méta upp ett givet avstand
exempelvis vid en lingdmétning av en defekt.

Med repeterbarhet avses att prestanda avseende positionering, global och/eller lokal inte fordndras
efter demontering och ett nytt montage av utrustningen, samt inte heller vid upprepade avsokningar
av de angivna omradena.
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For semiautomatiserade utrustningar utan numerisk positionsangivelse avser kraven formégan att
positionera sig , globalt, lokalt och repeterbart mot givna referenspunkter.

Utrustningens rorelser ska i foljsamhet och hastighet vara anpassade for provningssystemet.

Utover de moment som kontrolleras mot toleranser och specifika krav skall en beddmning goras av
utrustningens allménna ldmplighet for sin uppgift. Som exempel kan nimnas mojligheten att
identifiera referenspunkter for positionering och avsékning via visuell 6verblick av utrustningen
och provningsobjektet. Om inte en visuell dverblick &r mojlig ska det pd annat sétt vara mojligt att
sdkerstélla utrustningens positioner i forhéllande till referenspunkter och avsdkningsomrade.

3.4 Kvalificera provningsprocedur

Procedurkvalificering innebir att provningsproceduren, med detaljbeskriven provningsteknik samt
instruktioner for hur tekniken ska anvéndas, kvalificeras med hjélp av teknisk motivering samt
normalt demonstreras mot det for provningen relevanta testblocket. Demonstrationen skall omfatta
alla moment i proceduren, kalibrering, datainsamling, utvédrdering av data samt rapportering.

En kvalificerad procedur kan genom teknisk motivering utvidgas till att gilla annan provning. Det

aligger dock bestéllaren att ligga fram bevisforing som styrker onskad utvidgning. Omfattningen
bedoms fran fall till fall.

For att genomfora kvalificering skall foljande forutséttningar var uppfyllda:

1. Att laboratoriet har en giltig ackreditering i tredjepartsstillning for aterkommande
provning i kdrntekniska anldggningar. Kvalificeringsintyg kan inte utfirdas innan
ackrediteringen ér till fullo genomford.

2. Att personalen som ska genomfora den praktiska demonstrationen av proceduren ér
certifierad till 1agst niva 2, enligt SS-EN ISO 9712:2012 [6]eller motsvarande
kvalifikationssystem.

3. Att all personal som deltar i1 kvalificeringen ska arbeta under ansvarig AL: s
kvalitetssystem.

4. Att personal som genomfor den praktiska demonstrationen bor vara personer som

normalt utfor provning hos bestéllaren.

5. Att den 1 proceduren beskrivna bir- och styrutrustningen anvénds for scanningen av
anvénda testblock. Om den bérutrustning som beskrivs i proceduren inte dr lamplig
att anvénda vid procedurkvalificeringen, t.ex. p.g.a. storlek, kontaminering etc. kan
en erséttningsutrustning anvindas. En jamforelse mellan komplett bér- och
styrutrustning och ersittningsutrustning ska goras av bestéillare/AL som visar att
samma prestanda kan uppnéds med bada utrustningarna.
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3.41 Omfattning

Omfattningen av en praktisk demonstration av procedur och det antal defekter som skall inga i
en sadan avgors av foljande faktorer:

- Analysen av de viktiga variabler som identifieras 1 TM

- Omfattningen i beaktande av ingdende moment: detektering, karakterisering,
langdbestdmning, hdjdbestdmning, ligamentsbestdmning.

- Objektets geometri

- Forvéntad orientering, langs och tviargaende defekter

- Forvéntade skade-/defekttyper

- Detekteringsmél och forvéintad variation av defektstorlekar
- Provningsvolym och forvintade defektplaceringar i denna
- Forekomst av lutade och vridna defekter (Tilt och Skew)

- Omfattning av "worst case” defekter i anvénda test block

- Den totala defektpopulationen skall dimensioneras s att den omfattar samtliga for
objektet forekommande faktorer.

- Antalet defekter skall normalt vara minst 10 for att ge ett rimligt statistiskt
underlag.

Behovet av defektfria omraden i anvidnda testblock ska tillgodoses for att prova teknikens och
procedurens formaga att diskriminera. Defektfria omraden bor minst ha ett totalt langdforhallande
pa ca 2:1 jamfort med total defektlangd i aktuell svetstyp.

3.4.2 Genomforande av praktisk demonstration - procedur

Demonstration av procedurmomenten kalibrering, datainsamling och datautvirdering utfors
normalt som en steg for steg Overvakning av SQC vid insamling och utvirdering av data pa det
Oppna testblocket. Demonstrationen r att betrakta som en praktisk forlingning av den granskning
som utfors enligt kap 3.2.2. och skall sékerstélla att proceduren ér entydig och systematiskt
utformad och innehaller alla n6dvindiga uppgifter som behovs for att genomfora provning med
densamma.
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3.4.3

Kvalificeringsresultat

Kvalificeringsresultatet dr en samlad beddmning av kvalificeringsforutsittningar, aberopad teknisk

motivering och resultatet fran den praktiska demonstrationen.

Kvalificeringen ska visa att provning enligt den angivna provningsproceduren ger sadant resultat att
man vid provning under verkliga férhdllanden kan forvintas uppfylla stéllda krav.

For utvardering/beddomning av kvalificeringsresultatet géiller foljande:

3.44

- Utvérderingen ska omfatta kategorierna detektering, karakterisering,
storleksbestdmning och i forekommande fall ligamentsbestimning som &r beskrivna i

provningsproceduren.

- Utvérderingen ska goras mot de krav som é&r specificerade 1 kvalificeringsproceduren.

Detektering

Vid procedurkvalificeringar géller att samtliga defekter storre eller lika med detekteringsmalet
ska ge sadana signaler att de kan detekteras och karakteriseras rétt.

For godként resultat avseende detektering ska defekterna placeras i forhéllande till verklig
defekt enligt foljande (kravet pa placering av rapporterad defekt har endast till syfte att SQC

ska kunna anse en defekt detekterad eller inte).

Minst 50 % av en ldngsgéende defekt i X-led och en tviargdende defekt i Y-led ska
placeras inom det angivna vérdet £ 10 mm fran verklig defektplacering.

En lingsgdende defekt ska placeras inom + 10 mm i Y-led och en tvirgdende defekt
ska placeras inom + 10 mm 1 X-led fran verklig defektplacering for att kunna

betraktas som detekterad.

Till hjélp for utvardering kan en box med ovan angivna virden ritas runt verklig defekt enligt

nedanstaende exempel.

T
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Figur 1 - : Utviirderingsbox
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Kraven pa antalet 6verrapporterade defekter (s.k. ”False call”) ska beaktas. SQC ansitter ett varde
om 20 % av antalet relevanta defekter som ingér i undersokningen vilket ska ses som ett maxvérde
for vad som kan accepteras.

3.45 Karakterisering

For godként resultat avseende karakterisering ska samtliga defekter karakteriseras som
ytbrytande eller inneslutna och i forekommande fall plana eller volymetriska.

For ytmetoder sasom MT, PT, ET, VT och A-VT avses endast att en detekterad defekt
rapporteras som ytbrytande.

Karakterisering av ytbrytande respektive innesluten defekt kan innebéra kravet/behovet att 16sa
upp ett resterande ligament. Ligamentet &r da mattet pa den acceptabla onoggrannhet
provningssystemet har for att siarskilja inneslutna defekter fran ytbrytande. Detta innebér att om
ligamentskravet dr angivet till 5 mm, s& maste provningssystemet karakterisera samtliga
defekter som har ett ligament som dr > 5 mm som inneslutna. Inneslutna defekter som har ett
ligament som dr < 5 mm kan i detta fall karakteriseras som inneslutna eller ytbrytande.
Defekter som har ett ligament om 0 mm maéste alltid karakteriseras som ytbrytande.

N

N

o

Figur 2 — Ligament.

Denna osidkerhet for defekter med ett ligament <5 mm behdver inte adderas 1 méatosikerheten
for hojdbestamning av ytbrytande defekter dd denna osédkerhet dr redovisad separat. Om man
adderar denna osédkerhet ger det en felaktig tolerans (for stor) for hojdbestimning av ytbrytande
defekter. Da hela osékerhetsbidraget laggs pa den defektdinde som &r helt skild fran innerytan.

Ibland forekommer det att det ingar i1 kvalificeringen att provningssystemet skall méta
resterande ligament med en viss tolerans dvs. positionering av en defektdnde. Om detta ingér
ska gransen anges for vilket minsta ligament provningssystemet skall kunna méita. Vid de
praktiska demonstrationerna for procedur skall resultatet utvirderas mot en tolerans med 70 %
konfidensintervall och samtliga defekter skall métas upp inom toleransintervallet.
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3.4.6 Storleksbestamning

Formagan att storleksbestimma defekter bedoms genom att AL vid demonstrationen strikt
foljer proceduren och att uppmétta virden rapporteras inom toleranser for samtliga i
kvalificeringen ingdende defekter.

Kravet pa toleranser stélls normalt av bestéllaren och ska utgd frdn den métosdkerhetsanalys
som AL anger och motiverar.

Foljande bedomning gors av SQC:

- Utvérdera skillnaden mellan det av provningslaboratoriet uppmétta méttet och det i
defektspecifikationen angivna maéttet.

- Att det i provningsproceduren tydligt framgar vilken signal som beddms vara den
relevanta for defektens dndlédgen (Idngdbestimning) samt djupposition (-er)
(hojdbestdmning) och att det dr dessa signaler som anvénds vid utvirderingen.

- For godként resultat avseende storleksbestimning ska samtliga ingdende defekter
rapporteras inom toleranserna.

- Differensen mellan rapporterade viarden for hojd/langd och As-built anvénds for att
berdkna ett 70% konfidensintervall vilket 4ven detta skall falla inom aktuell tolerans.

Langdbestamning respektive hojdbestimning bedoms separat.
3.4.7 Hojdbestamning

Defekternas hojd dr normalt den viktigaste parametern ur skadetélighetssynpunkt. Det innebar att
dven defekter med langder mindre dn detekteringsmalet men som uppvisar karakteristik for sokta
defekttyper och med signaler storre eller lika med rapporteringsniva dven ska ingd i fortsatt
utvérdering.

Teknik for hojdbestamning ska vara av den typen att mitning sker pé diffrakterade signaler fran
sprickans spets/spetsar alternativt entydigt visar att signalen harror frén sprickspets/sprickspetsar.

Har skall dven toleranser pa uppmaétning av ligament beaktas. Kraven pa dessa skall utldsas ur
kvalificeringsproceduren.

3.5 Kvalificera personal

Personalkvalificering innebér att en person utfor en provning av ett testblock med anvdndande av en
kvalificerad provningsprocedur. Kvalificeringen utfors normalt genom en bedomning av ett
kvalificeringsunderlag och en praktisk demonstration. Alternativt kan kvalificering av
provningspersonal, helt eller delvis, utforas genom teknisk motivering dvs. en utvidgning fran
annan tidigare genomford kvalificering.
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Kvalificeringen kan delas upp i féljande delkategorier;

- Datainsamling

- Detektering

- Karakterisering

- Storleksbestdmning

- I forekommande fall ligamentsbestamning.

Kvalificeringen kan innefatta enskilda delmoment eller kombinationer av dessa.
3.51 Kvalificeringsforutsattningar
For att genomfora en kvalificering ska forst foljande forutsittningar vara uppfyllda:

- Att den bér- och styrutrustning som ska anvéndas dr den utrustning som finns beskriven i
proceduren eller dr den samma som anvénts vid procedurkvalificeringen. Om den
barutrustning som beskrivs 1 proceduren inte dr lamplig att anvinda vid
personalkvalificeringen, t.ex. p.g.a. storlek, kontaminering etc. kan en
ersattningsutrustning med likviardiga prestanda anvéndas.

- Att lampliga testblock som dverensstimmer med defektbeskrivningen i
kvalificeringsunderlaget ar utvalda. Defektspecifikationen ska innehélla uppgifter om
ingdende defekttyper, defektldgen, defektorienteringar, defektlutningar och morfologier
samt defektstorlekar och antal defekter.

Personal kan kvalificeras for en eller flera kategorier (detta géller ej metoder dér “online”
utvirdering skall goras). Personal kan inte kvalificeras for del av kategori utom for
storleksbestdmning dér lingd- och hojdbestdmning kan separeras.

Personal som sjélvstindigt avser att kvalificera sig for kategorierna datainsamling, detektering,
karakterisering och/eller storleksbestimning ska ha foljande behorighet:

- Certifierad till lagst niva 2, enligt SS-EN ISO 9712:2012 [6] eller motsvarande
kvalifikationssystem.

- Att all personal som deltar i kvalificeringen ska arbeta under ansvarig AL:s
kvalitetssystem.

- Att personal som genomfor den praktiska demonstrationen bor vara personer som
normalt utfor provning hos bestéllaren

Det éligger det ackrediterade laboratoriet att redovisa nddvandig utbildning och trédning utéver ovan
ndmnda certifieringsniva.

3.5.2 Omfattning

Objekt och omréden for utvirdering ska innehélla ett 1ampligt urval av angivna defekttyper och
storlekar sa att en beddmning av personens formaga att detektera, karakterisera och
storleksbestimma ingdende defekter 4r mojlig.
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Omfattningen av en praktisk demonstration av personal mot en procedur och det antal defekter som
skall ingd 1 en sddan avgors av faktorer identiska med de som beaktas vid procedurdemonstration,
se kap 3.4.1.

I demonstrationen ingéende test set ska beakta behovet av defektfria omrdden. Detta for att prova
formégan att diskriminera. Test set kan ddrmed delas in i bedomningsenheter dar savéil omraden med
defekter som defektfria skall finnas med. Forhallandet mellan defektfria omradden och omradden med
defekter ska normalt ha ett totalt langdférhéllande pé ca 2:1.

Kvalificering av personal for kategorierna detektering, karakterisering och storleksbestimning, ska
alltid ske mot for operatoren blinda testblock. Oppna testblock kan anvindas for personal som
endast ska kvalificeras for datainsamling. Oppna och blinda block med ingdende defektsimuleringar
skall vara utformade och tillverkade sé att de ger lika forutséttningar for kvalificering samt
overensstimma med defektspecifikationen i kvalificeringsunderlaget.

I kvalificeringsunderlaget identifierade MTO-parametrar som dr av betydelse for
provningsgenomforandet skall beaktas vid personalkvalificering.

3.5.3 Genomforande av praktisk demonstration — personal

Datainsamling:

Demonstration av personalens formaga att under SQC 6vervakning utfora datainsamling enligt de
generella krav som hir anges utfors helt eller delvis enligt f6ljande:

- Genom en jimforelse mellan kalibreringar, avsokningar och insamlad data frdn procedur-
och personalkvalificering.

- Operatoren ska demonstrera att han/hon kan kunna f6lja aktuella delar av proceduren.
Operatdren ska dven producera acceptabla kalibreringar/datafiler och bedoma dess
kvalitet.

Verifiering av insamlad data kan utforas genom att anvinda den vid kvalificering av procedur eller
utvérderare.

Datautvirdering:

Utfors som en demonstration av operatdrens formaga att pa blinda defekter i enlighet med den
kvalificerade proceduren utféra momenten detektering, karakterisering, storleksbestimning och i
forekommande fall ligamentsbestdmning. I demonstrationen ingér ocksa att rapportera resultat.
Demonstrationen kan innehalla moment av steg for steg Overvakning av SQC.
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3.54 Kvalificeringsresultat
For utvardering/bedomning av kvalificeringsresultatet géller foljande:

- Utvérderingen ska omfatta de kategorier, datainsamling, detektering, karakterisering och
storleksbestdmning som dr beskrivna i provningsproceduren och som personen ska
kvalificeras for.

- Utvirderingen ska goras mot de krav som dar specificerade 1 kvalificeringsproceduren.

3.5.5 Detektering

For godként resultat avseende detektering ska defekterna placeras i forhédllande till verklig defekt
enligt foljande (kravet pa placering av rapporterad defekt har endast till syfte att SQC ska kunna
anse en defekt detekterad eller inte).

Kraven ér identiska med de som giller vid kvalificering av procedur, kap 3.4.4, med foljande
undantag:

- Nar 10 defekter eller fler anvands ska minst 80 % av det totala antalet defekterna detekteras.
- Nar farre 4n 10 defekter anvinds ska 100 % av det totala antalet defekterna detekteras.

Det ér inte acceptabelt att defekter > acceptabelt sprickdjup (Aacc) inte detekteras.

Kraven pé antalet 6verrapporterade defekter (s.k. “False call”) skall beaktas. SQC ansitter ett véirde
om 20 % av det totala antalet relevanta defekter d& 10 eller fler defekter ingar 1 undersdokningen.
Detta ska ses som ett maxvirde for vad som kan accepteras.

Da farre dn 10 defekter ingér géller foljande:

Antal ingdende defekter Antal tillitna
overrapporteringar
5 0
6 0
7 1
8 1
9 2

Tabell 3.5.5-1 Tillaten 6verrapportering

3.5.6 Karakterisering

For godként resultat avseende karakterisering krévs att detekterade defekter till minst 80 %
karakteriseras korrekt. Da farre 4n 10 defekter anvinds eller detekterats krdvs att 100% av

defekterna karaktériseras rétt. I ovrigt géller samma krav som vid kvalificering av procedur, kap
3.4.5.
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3.5.7 Storleksbestamning

For godként resultat avseende storleksbestimning av detekterade defekter ska kriterier enligt
géllande konfidensintervall vara uppfyllda.

Personal ska anses som kvalificerad for storleksbestimning om genomforda demonstrationer visar
att redovisade data faller inom givna toleranser. Kravet pd givna toleranser dr samma som vid
kvalificering av provningsprocedur, se kap 3.4.6 och 3.4.7 , med skillnaden att samtliga defekter
inte behdver storleksbestimmas inom givna toleranser forutsatt att konfidens intervallet innehélls.

3.5.8 Utvidgning av en kvalificerings giltighet

En operators kvalificering kan utan fornyad demonstration, genom teknisk motivering, utvidgas till
att dven gilla for provning enligt andra procedurer. Dessa ska baseras pa likvardig teknik, likartad
utrustning, kalibrerings- och utvirderingsanvisningar samt bedomas stdlla samma krav pa
operatorens forméaga avseende datainsamling, detektering, karakterisering och storleksbestdmning.

3.5.9 Aterkvalificering

Giltigheten hos kvalificeringsintyg avseende personal dr 5 ar rdknat frdn den tidpunkt da
kvalificeringen genomfordes med godként resultat. Dérefter ska aterkvalificering ske om fortsatt
giltighet av intyget dnskas.

Tva tillvdgagangssitt, alternativt en kombination av bada, for dterkvalificering &r mojliga:

Teknisk motivering:

En forldngning av intyg genom teknisk motivering kan ske ifall det finns en likvérdig
kvalificering att aberopa. En forlangning blir begrdnsad i tid. Styrande &dr den kvalificering som
hénvisning sker till. Férlaingningen motsvarar dé den dberopade kvalificeringens giltighetstid.

Praktisk demonstration:

Aterkvalificering genomforas pa samma sitt som den ursprungliga praktiska demonstrationen.

Aterkvalificering av datainsamlare kan ocksé ske genom TM grundad p4 utforda provningar under
aktuell 5-ars period. En forutsittning ar dock att SQC far ta del av paskrivna provnings- och
kalibreringsprotokoll sammanstillda och intygade av ansvarig niva 3. Kalibreringen skall som ett
minimum omfatta grundkalibrering. En forldngning enligt detta fall blir 5 &r fran senast aberopade
provningstillfille.

3.6 Systemkvalificering

Kvalificering av provningssystem innebdr att utrustning, procedur och personal kvalificeras som en
enhet mot blinda testblock. Ingen enskild del i denna enhet kan bytas ut det vill séga vare sig
utrustning, operator eller procedur kan ersittas eller fordndras med mindre &n att en fornyad
systemkvalificering maste genomforas.
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Kvalificeringen av provningssystem utfors normalt som en beddmning av ett kvalificeringsunderlag
och en praktisk demonstration.

3.6.1 Kvalificeringsforutsattningar

For att genomfora en systemkvalificering skall tilldmpliga forutsittningar enligt kap 3.5.1 vara
uppfyllda. Utdver dessa krav géller foljande:

- Attden i proceduren beskrivna bar- och styrutrustningen anvinds for avsokningen av
testblocket.
- Att behovet av simulering av fysiska hinder och andra MTO-parametrar ar beaktade

- Att ovrigt tekniskt underlag finns i sddan omfattning och detalj att det utgor tillrackligt
underlag for avsedd kvalificering

- Att minst en person i varje provningslag innehar ett giltigt certifikat pa lagst niva 2,
enligt SS-EN ISO 9712:2012 [6] eller motsvarande kvalifikationssystem.

- Det dligger det ackrediterade laboratoriet att redovisa nddvéndig utbildning och trining
utover ovan ndmnda certifieringsniva.

System kan kvalificeras for en eller flera kategorier t.ex. detektering, karakterisering eller
storleksbestdmning. Vid karakterisering ska defekter karakteriseras som ytbrytande eller inneslutna
och 1 forekommande fall karakteriseras som plana eller volymetriska. Storleksbestimning kan
utforas som ldngd- och/eller hjdbestimning.

3.6.2 Granskning av Teknisk Motivering

Granskning av TM utf6rs 1 enlighet med kap 3.2.1

3.6.3 Granskning av provningsprocedur

Granskning av provningsprocedur utfors i enlighet med kap 3.2.2
3.6.4 Omfattning

Omfattningen av en praktisk demonstration och det antal, typ av defekter och 6vriga
defektparametrar som skall ingd i en sddan avgors av faktorer enligt kap 3.4.1.

3.6.5 Genomfora praktisk demonstration — provningssystem

Utfors 1 enlighet med procedur som en av SQC overvakad demonstration av momenten montering
och positionering av barutrustning, kalibrering, datainsamling, datautviardering och rapportering.
Demonstrationen utfors normalt med ett fullt uppkopplat system i en objektlik mock-up dir det
blinda testblocket finns monterat. All ingédende personal skall medverka och utfora de uppgifter de
skall kvalificeras for. Demonstrationen dr att betrakta som en praktisk forlangning av den
granskning som utforts av Procedur och TM
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3.6.6 Kvalificeringsresultat

Kvalificeringsresultatet dr en samlad beddmning av kvalificeringsforutsattningar, aberopad teknisk
motivering och resultatet fran den praktiska demonstrationen.

Kwvalificeringen ska visa att provning enligt den angivna provningsproceduren ger sadana resultat,
att man vid provning under verkliga forhallanden kan forvéntas uppfylla stillda krav. For
utvirdering/bedomning av aberopad teknisk motivering giller féljande:

- Utvérderingen ska omfatta kategorierna detektering, karakterisering och
storleksbestdmning, som dr beskrivna i provningsproceduren.

- Utvérderingen ska goras mot de krav som é&r specificerade i kvalificeringsproceduren.
3.6.7 Detektering

Beddmning av resultat for detektering baseras pa samma kriterier och krav som vid
personalkvalificering, kap 3.5.5.

3.6.8 Karakterisering

Beddmning av resultat for karakterisering baseras pa samma kriterier och krav som
personalkvalificering, kap 3.5.6.

3.6.9 Storleksbestamning

Beddmning av resultat for storleksbestimning baseras pad samma kriterier och krav som
personalkvalificering, kap 3.5.7.

3.6.10 Mekanisk bar- och styrutrustning

Beddmning av utrustningen baseras pa samma kriterier och krav som vid utrustningskvalificering,
kap. 3.3.1.

3.7 Omkvalificering eller ny kvalificering

I samband med kvalificering finns tva olika tillvigagangsatt efter ett eventuellt underként resultat
vid en kvalificering:

Omkvalificering

Gors efter underként resultat eller mindre fordndringar 1 en provningsprocedur eller pa en
utrustning. Vid omkvalificering pa grund av mindre fordndringar i
provningsproceduren/utrustningen, far dessa endast vara av en sadan art att indata/paverkande
parametrar dr ofordndrade, eller till storsta delen oforandrade.
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Ny kvalificering

Gors 1 de fall fordndringarna av indata och/eller de paverkade parametrarna dr sa omfattande att en
tidigare kvalificering inte kan aberopas. Exempel pa detta dr nya provningsforutséttningar,
forandrad provningsteknik och éndrade utvérderingskriterier.

3.71 Procedur:

Ombkvalificering kan bli nddvéndig dels pa grund av en underkénd kvalificering och dels om
fordndringar 1 provningsproceduren har utforts.

Vid omkvalificering pa grund av ett underkant resultat ska AL forst visa att lampliga atgirder
vidtagits for att avhjilpa de brister som orsakat underkédnnandet. Dessa dtgarder bor minst omfatta
en kompletterande eller vidareutvecklad teknik som &r tekniskt motiverad och bygger pa praktiska
undersokningar.

Vid omkvalificering pa grund av mindre fordndringar i provningsproceduren far dessa endast vara
av en sadan art att indata/pdverkande parametrar dr oférdndrade eller till storsta delen ofordndrade.
Vid omkvalificering pa grund av mindre fordndringar eller underkant resultat, f6ljs den
ursprungliga kvalificeringsproceduren i tillimpliga delar.

Omfattningen av en omkvalificering bedoms frén fall till fall beroende pa vilken del i
kvalificeringen som underkénts.

I de fall fordndringarna av indata och/eller de paverkade parametrarna dr sd omfattande att en
tidigare kvalificering inte kan aberopas, skall en ny kvalificering utforas. Hit hor till exempel
forandringar av typen nya provningsforutséttningar, fordndrad provningsteknik och dndrade
utvérderingskriterier. En ny kvalificering kan d& komma att omfatta dvriga delar av det
kvalificerade provningssystemet. Kvalificeringsproceduren skall da revideras for att spegla de nya
forutsattningarna.

3.7.2 Personal:
Omkvalificering av personal kan bli nddvindigt pd grund av en underkénd kvalificering

Vid omkvalificering ska AL forst visa att 1ampliga atgarder vidtagits for att avhjilpa de brister som
orsakat misslyckandet. Dessa dtgidrder bor minst omfatta en dokumenterad trining med den aktuella
proceduren. Den ursprungliga kvalificeringsproceduren f6ljs 1 tillimpliga delar.

Omkvalificering av personal som inte uppfyller stéllda krav, for en eller flera moment, far endast
genomforas vid ett tillfdlle inom loppet av ett ar.

En ny eller kompletterande kvalificering for personal kan bli nddvéndig som en f6ljd av att
forandringar i provningsforutsattningar och/eller omfattande forédndringar i provningsproceduren
utforts. Kvalificeringsproceduren revideras for att spegla de nya forutsittningarna.
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3.7.3 Utrustning:

Ombkvalificering kan bli nddvédndigt genom att kvalificeringen underkdnns. Vid omkvalificering
ska AL visa att lampliga korrigerande atgdrder vidtagits for att avhjélpa de brister som orsakat
underkdnnande av kvalificeringen.

Omfattningen av en omkvalificering pa grund av en underkdnd kvalificering bedoms fran fall till
fall beroende pa vilken del av kvalificeringen som underkénts.

Om en kvalificerad utrustning modifierats pd ett sitt som inverkar pa utrustningens viktiga
parametrar, kan det leda till att kvalificerade toleranser inte halls. I sddana fall skall en ny eller
kompletterande kvalificering genomforas. Vid modifiering av utrustning skall instruktion/manual
revideras i enlighet med de utférda dndringarna. Kvalificeringsproceduren revideras dé for att
spegla de nya forutséttningarna

3.74 Systemkvalificering:

Vid omkvalificering pa grund av ett underkint resultat ska AL forst visa att lampliga atgérder
vidtagits for att avhjilpa de brister som orsakat misslyckandet. Orsak till misslyckandet och
atgdrder for att avhjdlpa bristen ska utredas och dokumenteras.

Omkvalificering av en systemkvalificering som inte uppfyller stillda krav, for en eller flera
moment, far endast genomforas vid ett tillfdlle inom loppet av ett ar.

En ny eller kompletterande kvalificering skall genomf6ras da delar av provningssystemet saisom
procedur, personal eller utrustning bytts ut eller fordndras och ddrmed inte kan ldngre kan betraktas
som ett kvalificerat system.

Vid en ny kvalificering pa grund foréndringar i forutsattningar for provningssystemet revideras den
ursprungliga kvalificeringsproceduren i tillimpliga delar och betraktas som en ny kvalificering.

3.8 Kvalificering - reparation, tillverkning och installation
Oforstorande provning 1 samband reparation, tillverkning och installation som ej kan utféras med

vél beprovad teknik skall kvalificeras i tillimplig omfattning. Forutséttningar for en sddan
beddmning beskrivs i PBM2.
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3.8.1 Kvalificeringsomfattning

TH ska (tillsammans med AL) utreda och ta fram underlag for den kvalificeringsomfattning och —
inriktning som beddms vara tillaimplig i det aktuella fallet. SQC granskar underlaget och tar
stéllning till det foreslagna. Granskning med avseende pa 6verensstimmelse med kraven i SSMFS
2008:13 utfors normalt av ett Ackrediterat kontrollorgan (AK)

Kvalificering sker utifrdn 6verenskommen omfattning och inriktning i enlighet med kap 3.4.1 3.5.1
alternativt 3.6.1 1 detta dokument.

3.8.2 Bedomning av kvalificering

Det sammanvégda resultatet av de granskningar och beddmningar av de moment som utforts och
som ingar i en kvalificering, ligger till grund f6r bedomningen om kvalificeringen uppfyller stillda
krav eller ej.

3.9 Dokumentera kvalificering
3.91 Kvalificeringsintyg och Kvalificeringsrapport

Kvalificeringsrapport (KRAP) upprittas av SQC efter genomférande och vid godkénd kvalificering
utfirdas Intyg for tillimpliga delar av provningssystem, procedur, personal respektive utrustning.

Utfardade kvalificeringsdokument delgives till TH och AL.

3.9.2 Arkivering av intyg

SQC administrerar och arkiverar samtliga intyg.

3.9.3 Avvikelse vid kvalificering

Tva typer av avvikelser kan forekomma vid genomfoérande av kvalificering.

— Vid tillféllen da det &r nddvéndigt att medvetet gora avsteg fran krav uppréttas en planerad
avvikelse mot ledningssystemet.

— Vid tillfillen d4 man efterhand uppticker att avsteg gjorts fran krav uppréttas en avvikelse
mot ledningssystemet.

Om en avvikelse upprittas efter godkédnd kvalificering (utfdardat intyg) skall detta hanteras enligt
3.11. Bestillare skall tillstillas information om avvikelser.

3.94 Rapportering

Vid rapportering av en underkdnd kvalificering far inte informationen innehélla forslag till
korrigerande atgdrder som kan leda till att SQC:s oberoende ifrdgasitts vid en eventuell
omkvalificering.
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3.9.5 Slutdokumentation

SQC administrerar och arkiverar den kompletta kvalificeringsdokumentation i en kvalificeringsakt.
Akten ska beroende pa kvalificeringens omfattning minst innehélla tillimpliga dokument som:

— Kvalificeringsinriktning (eller motsvarande)

— Kvalificeringsstrategi

— Kvalificeringsprocedur

— Tidsplan

— Teknisk Motivering

— Provningsprocedur

— Teknisk Motivering/Defektspecifikation for Testblock
— Testblocksritningar med tillhérande dokumentation

— Fingerprintrapport och slutlig beddmning av testblock
— FAT/kvalificerings program for utrustning

— Datamedia frin praktiska demonstrationer

— Redovisning av och resultat frin praktiska demonstrationer

— Kvalificeringsrapport
— Intyg
— Dokumentation och resultat frdn ”Granskning av kvalificerat provningssystem” (D4 sédan
genomforts).
‘ — Avvikelser.

‘ 3.10  Avvikelser vid provning

Dé AL och/eller TH upptécker att ett kvalificerat provningssystem inte kan foljas vid provning 1
station skall en avvikelse initieras. Ifall avvikelsen dr av teknisk natur och inte en omfattningsfraga,
ska den behandlas av SQC.

En avvikelserapport upprittas av AL och underbyggs med en teknisk motivering.

SQC granskar inkommit underlag och utvérderingen av konsekvensen som blir féljden av
fordndringen. SQC-s handlidggare informerar om SQC stdllningstagande via brev till TH/AL.
Stéllningstagandet skall omfatta eventuella krav pa korrigerande atgarder sa att provningssystemet 1
framtiden kan anvindas utan avvikelse.

Om atgirderna inte accepteras eller genomfors ér det sedan tidigare kvalificerade
provningssystemet inte langre godként och skall hanteras i enlighet med kap 3.11.
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Atgiirderna ska vara utforda till en verenskommen tidpunkt. Detta for att en aktuell procedur ska
finnas framme till nésta provningstillfalle.

Vid avvikelser vid provning enligt generella och andra gemensamma procedurer skall SQC gora en
beddmning om avvikelsen kan ha en paverkan pa provningar hos andra TH. SQC skall i sa fall
informera 6vriga TH och andra AL som anvinder den generella och andra gemensamma
proceduren om avvikelsens innebord.

3.11 Aterkallande av intyg/Tillbakadragande av kvalificerings
giltighet.

Framkommer det uppgifter som gor att en kvalificering kan ifragaséttas dr det SQC:s uppgift att
utreda och besluta om ett tillbakadragande av en kvalificerings godkdnnande. Uppgifter kan komma
SQC tillhanda via en avvikelsehantering eller motsvarande anmailan.

Beslut om indragning av ett kvalificeringsintyg ska godkénnas av kvalificeringsansvarig. Beslutet
ska alltid foregés av noggrann analys som klargor orsak till indragningen samt konsekvensen av
densamma. Orsak och motiv till indragningen skall klargoras for AL och TH.

Beslut om indragning eller fordndring av status, temporér eller permanent, ska meddelas
berort/berorda TH, AL och Stralsdkerhetsmyndigheten. TH informerar AK. Till beslutet bilédggs en
kopia av aktuellt intyg

Indragning av intyg kan bl.a. ske av foljande orsaker:

- Vid omsténdigheter dér forutséttningar vid provningen av de aktuella objekten inte
Overensstimmer med de forutséttningar som géllde vid kvalificeringen.

- Om det framkommer att tekniken inte klarar att detektera och korrekt bedoma de defekttyper
som proceduren ar kvalificerad for.

- Vid sddana fordndringar av ett kvalificerat provningssystem att de vid kvalificeringen
accepterade toleranserna inte kan innehéllas.

- Om det framkommer att kvalificerad personal inte provat i enlighet med en kvalificerad
procedur, samt att avvikelsen inte accepterats av SQC.

Indragning ska alltid goras skriftligt och faststdllas av kvalificeringsansvarig i samrdd med Ansvarig
handldggare. Indragningen av kvalificeringen kan antingen vara temporér eller permanent.

Vid en permanent indragning géller att utredningen visat pa sadana brister att kvalificeringen inte
anses giltig for aktuella provobjekt. Kvalificeringsrapporten med intyg ges status indragen.

Vid temporédr indragning géller att procedur, personal eller utrustningsintyget ges status indraget
och ar indraget under tiden utredningen om kvalificeringens giltighet pagér. Om utredningen visar
att procedur/teknik/person ér giltig for aktuellt provobjekt aterupprittas intygets giltighet genom att
en ny version ges ut.
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Intygets giltighet som indraget eller &terupprittat ska meddelas berdrt/berdrda TH, AL och
Stralsédkerhetsmyndigheten (SSM). TH informerar AK. Till beslutet bildggs en kopia av aktuellt

intyg.
3.11.1 Generella procedurintyg med tillaggsbrev

Om det mellan revideringstillfillen av en generell procedur framkommer omsténdigheter som
foranleder fortydligande och/eller korrigerande atgard som kan paverka resultatet av en provning
med densamma skall denna nya information formedlas via ett SQC brev. Proceduren dr da giltig
tillsammans med detta brev fram till att en ny revision av proceduren ges ut. Korrigeringen skall da
vara inford 1 den nya revisonen. SQC brevet skall distribueras till samtliga TH. TH ansvarar for
vidare distribution till berérda AL.

3.12 Granskning av kvalificerade provningssystem

Enligt SSM2015-5453 [7] skall en beddmning goras av att forutsattningar for kvalificerade
provningssystem uppritthélls 6ver tid om provningslaboratoriet innehar en nationell ackreditering
enligt EN ISO/IEC 17025:2018.

Detta krav giller inte om provningslaboratoriet dr ackrediterat av Swedac enligt 2 kap. 7§ SSMFS
2008:13 [1] och provningssystemets giltighet framgar dé enligt kvalificeringsintyg.

For utlindska AL som har en nationell ackreditering enligt SS-EN ISO/IEC 17025:2018[8] géller
foljande:

— Som ersittning for kravet pa Swedac ackreditering skall ett kvalificeringsorgan (KO) gora
en beddmning av att forutsittningar for det kvalificerade provningssystemet uppratthélls
over tid.

— Beddmningarna far vid provningsgenomforandet inte vara dldre &n 5 ar. Detta rdknat fran
kvalificeringsdatum for proceduren eller datum da stérre omarbetningar av
provningssystemet har utforts. Vad som ridknas som en stdrre omarbetning avgdrs av KO.

— KO utfirdar efter bedomningen en bedomningsrapport.

— I de fall bedomningen ersatts av en ’storre omarbetning” anges detta i KOs
kvalificeringsrapport.

4 Forbattra kvalificeringsprocessen

Detta kapitel beskrivs utforligt i PBM2, Bilaga 1.
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