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Allegato 8.9 Criteri di valutazione test di competenza dei laboratori

Determinazione di un singolo risultato di test

I seguenti requisiti devono essere soddisfatti per superare un singolo test di competenza dei laboratori:

M Verificare di tutti i parametro

B corretta quantificazione di almeno n-X principi attivi, nel corso della quale X varia tra 0 e 3 a seconda
del numero dei parametri da analizzare
(Lo |z-score| di ciascun principio attivo deve essere pari a < 2.)

B nessun falso positivo tra i risultati di analisi del principio attivo.

In caso di non superamento di un test di competenza dei laboratori, € obbligatoria la partecipazione a un
altro esperimento collettivo esterno entro i sei mesi successivi alla fine del test di competenza dei labora-
tori. Qualora non venisse superato nemmeno questo esperimento collettivo, il laboratorio perde |'accredi-
tamento QS per il corrispondente parametro.

In caso di hon superamento consecutivo dei tre test QS di competenza dei laboratori, il laboratorio perde
|'accreditamento.

Nel caso della perdita di un accreditamento per un parametro non é possibile riottenerlo prima
di sei mesi

Il requisito per il riottenimento dell’accreditamento é:
B |a partecipazione riuscita ad almeno un altro esperimento collettivo esterno
B un riesame della documentazione da parte di QS

Nel caso della completa perdita di un accreditamento QS da parte di un laboratorio non é pos-
sibile riottenerlo prima di sei mesi.

I requisiti per il riottenimento dell’accreditamento sono:

B una partecipazione riuscita a un test QS di competenza dei laboratori. In caso di impossibilita (dovuto
all’assenza di un corrispondente test di competenza dei laboratori) & possibile dimostrare la parteci-
pazione a un esperimento collettivo esterno simile.

B un esame riuscito della documentazione da parte di QS

M un audit laboratorio riuscito, svolto a pagamento
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