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Denne akkrediteringsmeddelelse vedrarer medicinske laboratoriers skift af udstyr. Meddelelsen galder uan-
set om laboratoriet har fleksibelt akkrediteringsomrade eller ej.

Definitioner

Maleprincip (prevningsteknik): Det faenomen, som ligger til grund for udfarelsen af en maling. Fx ionselek-
tiv elektrode-maling, turbidimetri, kolorimetri, kemiluminiscens-immunanalyse, fluorescens flowcytometri,
ELISA eller PCR.

Generelt om informationspligt til DANAK

Safremt der skiftes til udstyr, hvor analyser omlagges til et andet maleprincip og/eller skiftet indeberer an-
dring i metodelisten jf. AML 18, skal DANAK informeres jf. informationspligten i AB 1. Ved tvivlstilfeelde
opfordres laboratoriet til at rette henvendelse til ledende assessor.

Forhold hvor det ikke er ngdvendigt at informere DANAK

Skift til nyt udstyr betragtes ikke som en @ndring, hvor DANAK skal informeres, nar det er ssmme udstyr og
samme maleprincip, reagenser, kalibratorer og gvrige forbrugsmaterialer, som blev benyttet tidligere. Det er
en forudsatning ved skift af udstyr, at udstyrets ydeevne verificeres far ibrugtagning jf. DS/EN ISO 15189
pkt. 5.3.1.2. Ved tvivlstilfelde opfordres laboratoriet til at rette henvendelse til ledende assessor.

Skift af udstyr i sterre omfang

Nar udstyr, som benyttes til akkrediterede analyser i et medicinsk laboratorium, skal skiftes i starre omfang,
fx til udstyr fra anden producent, er det vigtigt, at det ikke pavirker muligheden for at levere svar til laborato-
riets brugere. Det vil derfor ikke vere hensigtsmassigt at suspendere akkrediterede analyser i et par
dage/uger for derefter at akkreditere dem igen i forbindelse med skift af udstyret. Det vil vaere muligt at op-
retholde akkrediteringen ved falgende proces:

e Laboratoriet skal ifalge informationspligten, se AB 1, informere DANAK om de planlagte endrin-
ger. Det kan i farste omgang veere som en henvendelse pr telefon eller e-post eller i forbindelse med
et besgag.

¢ Hvis DANAK og laboratoriet er enige om, at det er tale om et stgrre udstyrsskift, udarbejder labora-
toriet dokumentation, der som minimum bgr indeholde:

o Plan for hvad der skal verificeres eller valideres, og hvornar dette finder sted.

o Oplysninger om hvilke analyser der udfares med nyt/andret maleprincip (disse skal bedgmmes
stikpravevis af en teknisk assessor).

o Planer for provisoriske skridt, sasom fx en praliminzr verificering eller validering, i erkendelse
af, at data fra kvalitetskontrol, herunder EQA, vil vare begreenset i en overgangsfase.

o Stillingtagen til hvorvidt der er et “master” udstyr til verificering/validering, hvorefter udstyr,
som findes i dublet eller kan vare placeret andet sted, kan verificeres.

o Overvejelser over behov for analysering af gemt prevemateriale (eksempelvis EQA-materiale)
eller parallelanalyse.
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e Pabasis af ovenstaende provisoriske valideringer skal der tages stilling til information af andrin-
gerne til klinikerne serligt i de tilfeelde, hvor referenceintervaller, vejledende terapeutiske intervaller
eller beslutningsgreenser &ndres.

e /ndringer pa DANAKS metodeliste som falge af udstyrsskiftet indtastes i webtool.

DANAK, den 18. maj 2022
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