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Omfatter:

o Kvantitativ kemisk prgvning
« Kvantitativ mikrobiologisk prgvning
e Medicinsk prgvning
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« TF A var i hgring fra 4. februar til 1. april
2009

 Hgringssvar er behandlet
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Baggrund

* Revision af RL 11(nugeeldende)
e Omfatte bade 17025 og 15189
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Krav ifglge

17025:2005 afsnit 5.4.6.2

* Prgvningslaboratorier skal have og

anvende

procedurer til estimering af maleusikker heden.

 Hvis maleusikkerheden estimeres, skal alle
usi kker hedskomponenter af betydning for den

foreliggende situation tages | betrag

tning ved, at

der foretages en passende analyse.
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Estimering af maleusikkerhed ud fra:

» Eksisterende data fra metodevalidering

» Eksisterende data fra intern kvalitetskontrol
e Data fra sammenlignende prgvning

e Beregning pa basis af en modelfunktion

« Eller en kombination af ovenstaende
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Rapportering af maleusikkerhed

Resultaterne ...skal rapporteres ngjagtigt, entydigt og
objektivt i overensstemmel se med enhver specifik anvisning
| pregvningsmetoden.

— Resultaterne .... skal omfatte alle de oplysninger, som
kunden har bedt om og som er ngdvendige for at kunne
fortolke pravningsresultaterne, samt alle de oplysninger,
der kraaves angivet | henhold til den anvendte metode
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17025:2005 afsnit 5.10.3 ¢

* Hvor det er nadvendigt af hensyn til fortolkning af
provningsresultater ne skal pravningsrapporten indeholde:

En erklaging om den estimerede maleusikkerhed (hvis
relevant). Oplysning om usikkerhed er ngdvendige |
pravni ngsrapporter,

— nar denne oplysning er relevant for trovaadigheden eller
anvendelsen af prgvningsresultaterne

— nar oplysningen er et krav i kundens anvisninger, eller

— nar usikkerheden har indflydel se pa overholdelse af en
specifikationsgraase
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TF A

— Oplysning om maleusikkerhed i rapporter skal altid opgives,
nar denne oplysning er relevant for anvendelsen af
maleresultaterne, nar oplysningen er et krav fra kunden, eller
nar usikkerheden har indflydelse pa overholdelse af en
specifikationsgraense (overensstemmelseserklaering). Der
kan indgas separat aftale med kunden eller rekvirenten om,
at maleusikkerheden oplyses pa anden made end i rapporter
eller svarrapporter, f.eks. | metodelister eller
analysefortegnelser, som er tilgaengelige for rekvirenten.
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