I s o

Medicinsk undersggelse

o nsker til punkter

* Nyt fra hjemmefronten

 TF A: Estimering af usikkerhed
 RL 9: Praestationsprgvning

e LIMS og sporbarhed
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I s oavax

Deltagergnsker
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I s o

Teknisk Forskrift A

Estimering og rapportering af
maleusikkerhed ved kvantitativ kemisk
og mikrobiologisk prgvning samt
medicinsk undersggelse
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I s o

Teknisk Forskrift A

e Sendt i hgring 4. februar
o Svarfrist 1. april
* Er nu under faerdigggrelse

e Der kom mange gode konstruktive
kommentarer fra det medicinske
omrade.

Nyborg Strand 2009.06.09 Medicinsk undersggelse/pragvning 4



I s oavax

Teknisk Forskrift A

e Sprog og terminologi
e Det praktisk mulige

* Hvilke konsekvenser har det for jer ?
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I s o

RL S

Praestationsprgvning og sammenligningsprgvning
Alle omrader, udgave af 2008.10.29

erstatter:
Praestationsprgvning og sammenligningspravning,

Kalibrering samt fysisk, mekanisk eller elektrisk
orgvning, udgave af 2005.12.07
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Hvad er ”Veaesentligt nyt” ??

— Gyldighedsomradet (15189 pkt. 5.6)

— Krav om
— Politik
— Procedure
— Plan
— Bilag 1- Beregning af veerdier: tilfgjet
beregning af z-score og zeta-score
— Bilag 2: Nyt — et veerktgj til fastleeggelse af
delomrader og frekvens for deltagelse
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Baggrund for aandringerne

EA-2/10 EA Policy for participation in PT Activities:
4.1 Demonstrate technical competence for each major subdiscipline

EA-03/04, Use of PT asatool for accreditation in testing:

7.2.1 Appropriate participation covering the scope and on voluntary basis.

1.2.2 Thelab shall have apolicy intheir QM for participation in PT

7.2.3 Thelab shall be able to justify non-participation in readily available
PT-schemes

DANAK TF 4 Regler om informationspligt 87. Informationspligten omfatter
indsendel se af :
4) Afvigende resultater af praestationspravninger samt korrigerende handlinger
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Politik

At Laboratoriet skal:

« overholde 17025 pkt. 5.9 eller 15189 pkt. 5.6
(deltage | relevant omfang)
o afsadte ressourcer

 overholde informationspligten til DANAK
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Procedure

Skal sikre:

 dakning af scope og fastsadtel se af
frekvens for deltagelse (bilag 2)

e retningslinier for vurdering og registrering
af resultater (bilag 1)

Nyborg Strand 2009.06.09 Medicinsk undersggelse/pragvning

10



Plan

Vurderes:
o PT foretagesi relevant omfang
» PT dakker hele akkrediteringsomradet

Omrader, hvor deltagelse ikke er mulig skal identificeres

Indeholder:
 Bade historiske og fremadrettede aktiviteter
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17025 pkt. 5.9

Resultater af kvalitetssikring skal registreres,
sa tendenser kan udledes, hvis muligt
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Bilag 2: Fastlaaygel se af delomrader

Kan tage udgangspunkt |

 Maleprincippet/provningsteknikken som
benyttes.

» Egenskaben eller parameteren der males.

o Objekterne eller emnerne (system), som der
males pa.
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Bilag 2: Fastlaaggelse af frekvens

Folgende har betydning

o Sporbarhed til SI gennem interne og eksterne
kalibreringer/til certificeret referencematerial e/
Ingen sporbarhed

Ingen sporbarhed - sikkerhed for korrekthed mere
afhaangig af resultater fra praestationspravning —
derfor normalt forgget hyppighed for deltagel se.
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LIMS og sporbarhed

Det er sket igen

- virkeligheden har overhalet
standarden

Ved multilab-systemer udfordres vi igen |
forhold til standardens krav.
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LIMS og sporbarhed

Sporbarheden i1 nye LIMS er generelt god

Udfordring:
Rekvirentens tilgang til denne sporbarhed
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LIMS og sporbarhed

Anvendt praksis:
- Logo eller bundtekst

- Oplysning om, at gvrig information kan
fas ved henvendelse eller konsultation

af www.xxx.dk
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Krav til rapportering
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Krav til rapportering
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Krav til rapportering
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LIMS og sporbarhed

Fremtidig praksis:
- Arbejdsgruppe ?
- AML ?

- Andet ?
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