Erklæring om validitet af metoden til bestemmelse af
system, komponent, egenskabsart
Dokumentation for metodens validitet og de krav, metoden er valideret op imod, forefindes på laboratoriet, ligesom der via logbøger og andre registreringer kan dokumenteres anvendte procedurer for arbejdet, der danner basis for denne erklæring.

	Egenskab
	A
	B
	C
	D
	Hvor findes dokumentationen ?

	1. 
Metrologisk sporbarhed
	
	
	
	
	

	2. 

Korrekthed og metodesammenligning


	
	
	
	
	

	3. 
Måleinterval


	
	
	
	
	

	4. 
Detektionsgrænse


	
	
	
	
	

	5. 
Analytisk specificitet


	
	
	
	
	

	6. 
Linearitet


	
	
	
	
	

	7. 
Intermediær præcision


	
	
	
	
	

	8. 
Robusthed


	
	
	
	
	

	9. 
Afsmitning


	
	
	
	
	

	10. Præanalytiske forhold


	
	
	
	
	

	11. Måleusikkerhed


	
	
	
	
	

	12. Ekstern kvalitetssikring


(præstationsprøvning)


	
	
	
	
	

	13. Andre forhold


	
	
	
	
	

	14. Referenceinterval


	
	
	
	
	


A. Data, fremkommet ved egne forsøg.

B. Oplysninger fra leverandør i henhold til IVD direktivet.

C. Eksterne oplysninger, eksempelvis litteraturstudier.

D. At denne egenskab ikke er relevant for bedømmelsen af validiteten af denne metode, og derfor ikke vurderet.

Metodens validitet skønnes på basis af ovenstående at svare til, hvad der er nødvendigt for den konkrete anvendelse/det aktuelle anvendelsesområde.

Metoden skønnes egnet til det angivne formål

Dato

Funktion

Navn

Dateres og underskrives af bemyndiget medarbejder efter gældende godkendelsesprocedurer.

