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> Mit?

> Mikor/miért?

> Hogyan?

Kicsit masképp
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» MSZ EN ISO/IEC 17025:2018

> NAH dokumentumai

» EURACHEM Guids



https://www.eurachem.org/index.php/publications/guides/mv
https://www.eurachem.org/index.php/publications/guides/mv
https://www.eurachem.org/index.php/publications/guides/mv
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MSZ EN ISO/IEC 17025:2018

Bevezetés

» Ezt a dokumentumot azzal a céllal dolgoztak
ki, hogy elosegitse a laboratoriumok mukddése
iranti bizalmat. ... olyan kdovetelményeket

tartalmaz, amelyek ... biztositjak ... érvényes

eredmeények létrehozasat.”
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3.8. Verifikalas

Objektiv bizonyiték szolgaltatasa arrol, hogy egy
adott tétel (lehet eszkodz, folyamat,...) megfelel a

meghatarozott kovetelményeknek.

3.9. Validalas

Olyan verifikalas (igazolas), ahol a meghatarozott
kovetelmények megfeleloek a tervezett

felhasznalashoz.

 ————————
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Verifikalas

“Ugy mi is meg tudjuk csinalni”

VVENTEIES

“Alkalmas az arra”
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« 6.2.6. Személyzet legyen felhatalmazott

validalas/verifikalas végzeésére

- 7.2. Modszerek kivalasztasa, igazolasa és érvényesitése

= Bevezetés el6tt a validalt (szabvanyos, vagy azzal egyeneértéek()
modszereket verifikalni kell,

= A megfeleloen nem érvényesitett mddszereket pedig validalni

szlUkseéges.

- 7.11 Adat- és informaciokezelés feliigyelete
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NAR-01 Mellékletek
-01-VL (-07-MV, -09-OVL)

- 4.5. Kérelmezett teriilet megadasa;

. 4.6.Ertékelési folyamat




Sziikséges tevékenység

Kivalasztott modszer
bevezetése

Megfelel6en

Szabvanyos? ==
validalt?

Verifikalando Verifikalando
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Validalando
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MUSTIAVE

2 Can Soch Fhox

« NAR-25 Akkreditalasi ellenorzési ciklusprogramok

készitésének szabalyzata

 4.2.2. Jartassagi vizsgalatot szervez0 szervezetekre vonatkozo

specialis szabalyok
« NAR-31 Rugalmas tertlet akkreditalasi szabalyzata

- Ha kimozdulunk a szabvanyos/validalt térbol, validalnunk kell,

ha mar valaki validalta, verifikalnunk!
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Legalabb a kritikus pontok ellendrzése:
- - eredményszolgaltatasi képesseég (D/ND; RL;...)
- Eredményes PT részvétel, vagy CRM vizsgalat

- Kettd egyltt a legjobb ©

- Verifikalasnak indul, validalas lesz, mert kritikus elemek

eltérnek.
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Mik az elvarasok? - URS

Milyen mddon tesztelhetjik elvarasainknak vald megfelelést?

- Validalasi terv
Sziikséges vizsgalatok és értékelésik

Eredmények megfeleltetése az elvarasoknak - Validalasi

jelentes

Felhasznalhatdsag megallapitasa - Nyilatkozat
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Vizsgalat tipusa

Jelenlét/hiany Mennyiségi
meghatarozas mehatarozas

Szelektivitas X
DL X
QL

Munkatartomany
(Linearitas)

Pontossag
Precizitas

Robosztussag
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meghaté rozasra
B e

A meghatarozandora adjon zavarasmentes - Vak vizsgalatok,
jelet * Meghatarozando(k) vizsgalata

c=RL vizsgalata
parhuzamosokban n> 3
- QL vizsgalata

Mennyiségileg legyen meghatarozhatd c= RL

Mennyiségileg meghatarozhato legyen a S/c vizsgalata a tartomanyon

koncentracio az RL-UL tartomanyban egyenletesen/sulyozottan
elosztott pontok parhuzamos
vizsgalataval n> 2

Legyen pontos (hiba< q) - Osszemérés (CRM, RM,...)
Legyen ismételhetd, reprodukalhaté (RSD) - Ismétlés, 6sszemérés
Varhato zavaro hatasokat viselje el x - Paraméterek hatasa

mértekig *
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Elvaras a modszerrel

szemben
Validalas
Mas Maédszer validalt
Megfelelt? mego!dai alkalmazasarol
keresese” letettiink
* Teljes elvetes
» Uj fejlesztes
Validalt .

Mas megoldas
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Nincs vége!
A fenntartas folyamatos munkat igényel!
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Mi mit jelent?
Folyamat - eszkdzrendszer validalasa?
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" VALIDATION |
| AHEAD, |

Gondoljuk végig a feladatot és irjuk le! Som—

Mik lesznek a bemenetek, mik a kimenetek, mik a
koztik lévo fliggvenyek?

Ertelmezési tartomany?

Hibatlres!

Készitsik el a tablat!

Teszteljik le minden agat, minden szinten!
Dokumentaljuk a tesztelést!

Tegylnk felelos nyilatkozatot az eredményrol!
Védjik le az alkalmazast!
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Barmit is validaljunk, a majdani felhasznalas
célja (URS) hatarozza meg annak megvalositasat!

Sziikséeges és elégséges merteku legyen a
tevékenységiink!
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Koszonom a figyelmet!




