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Dokumenthenvisninger
Henvisninger til interne underliggende dokumenter er skrevet séledes:

T G-DDD Dokumentets titel, hvor
oT : Dokumenttype (RL = Retningslinie, | = Instruktion, B = Bilag)
e G : Gruppenummer (1= Administration, 2 = Ledelse, 3 =Programmer og materialer, 4 = Projekter)
¢ DDD : Dokumentnummer (fortlgbende nummerering af dokumenter i gruppen).

Ved henvisning til dokumenter, der ikke er nummererede, er dokumentets titel skrevet med kursiv.
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INDLEDNING

Instituttets navn er DEKS for Dansk Institut for Ekstern Kvalitetssikring for Laboratorier i Sundhedssektoren.

DEKS'’ formal er at gge patientsikkerheden gennem kvalitetssikring af laboratoriemedicinske undersggelser,
der forventes at fgre til gget palidelighed af disse undersggelser.

DEKS tilbyder kvalitetssikring af diagnostiske laboratorieundersggelser gennem programmer til ekstern
kvalitetssikring, undervisning, standardisering og internationalt samarbejde.

DEKS servicerer klinisk biokemi, klinisk immunologi, klinisk mikrobiologi, klinisk fysiologi og almen praksis og
er aben for at assistere andre laboratoriemedicinske specialer efter behov.

DEKS'’ faglige radgivningsgruppe yder radgivning i sundhedsfaglige spargsmal i forhold til DEKS’ ydelser —
jf. i gvrigt Kommissorium vedr. DEKS faglige radgivningsgruppe.
Radgivningsgruppens medlemmer er:

e Centerdirektgren for DIA (formand)

e enoverlaege udpeget af klinikledelsen ved Klinisk Biokemisk Afdeling, Rigshospitalet

e to medlemmer udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Biokemi

e et medlem udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Immunologi

e et medlem udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi

e et medlem udpeget af Dansk Selskab for Alimen Medicin

Nationalt og internationalt samarbejde
Den faglige udvikling af DEKS sker desuden ved samarbejde med nationale og internationale organisationer.

En gang arligt gennemfares et brugermgde i form af kongres med foredrag, undervisning, workshops, poster-
udstilling og kommerciel udstilling.

Anvendelse af akkrediteringsmaerke

DEKS fglger DANAK-akkrediteringsbestemmelse AB2 DANAKSs akkrediteringsmeerke og henvisning til ak-
kreditering for anvendelse af akkrediteringsmaerket.

DANAKSs akkrediteringsmaerket anvendes altid i kombination med DEKS-logoet og det anvendes i samme
farve som DEKS-logoet, hvilket er CMYK: CO M61 Y54 K8 eller RGB: R234 G91 B108 eller Pantone: 790C.
Teksten under logoet, PT Reg.nr. 591; Medlem af EA MLA, er skrevet med samme farve.
Akkrediteringsmeerket anvendes altid pa felgebreve og tekstrapporter til de akkrediterede EQA-programmer
og pa sider pad www.deks.dk vedrgrende de akkrediterede EQA-programmer.

Akkrediteringsmaerket kan desuden anvendes pa andre dokumenter, der vedrgrer de akkrediterede EQA-
programmer.

DEFINITIONER

EQA-materiale : Praestationsprgvningsemne

EQA-programmer : Preestationsprgvningsprogrammer

EQA-rapporter . Praestationsprgvningsrapporter

EQA-resultater . Praestationsprgvningsresultater

EQA-runde : Praestationsprgvningsrunde

Standard : ISO/EN 17043 Overensstemmelsesvurdering — Generelle krav til preestationsprgvning

DEKS'’ gvrige definitioner er beskrevet i RL 1-002 Definitioner.
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KVALITETSPOLITIK

DEKS gnsker at:
e vyde en hurtig, tilfredsstillende og kvalificeret service
yde relevant faglig rddgivning af hgj kvalitet

o etablere tilstraekkelige tilbud til kunder og deltagere i EQA-programmer

o tilbyde EQA-aktiviteter, langtidskontroller, referencematerialer og kalibratorer, det arlige brugermgde
samt nyhedsbreve

o kvaliteten af DEKS’ ydelser Igbende evalueres og forbedres

e kravene i ISO 17043 overholdes

e undervise med en hgj grad af kvalitet

e have kompetent personale, der lgbende kompetenceudvikles afstemt efter DEKS’ ydelser

e have personale, som fglger DEKS’ politikker og beskrevne procedurer

e have tilstreekkelige personaleressourcer, der benyttes rationelt og optimalt

e have et godt og sikkert arbejdsmiljg med en god omgangstone

e kvalitetssystemet akkrediteres af et akkrediteringsorgan, herved sikres national og international aner-
kendelse.

TEKNISKE KRAV

4.1 Generelt

Udvikling og gennemfarelse af EQA-programmer varetages af DEKS’ fagligt ansvarlige medarbejdere orga-
niseret i DEKS'’ regi, eventuelt i samarbejde med EQA-koordinatorer, eksperter og andre fagpersoner inden
for laboratoriemedicin.

DEKS rader kun i begraenset omfang over instrumenter til maling af de komponenter, der bestemmes, derfor
anvendes underleverandgrer til dette. Der veelges fortrinsvis underleverandgrer, som er ISO 15189-akkredi-
terede eller som bedgmmes af tredjepart.

4.2 Personale

42.1
DEKS' ledende og faglige medarbejdere har de ngdvendige ressourcer og kompetencer til at udfgre deres
arbejde — jf. punkt 5.1.5.

4.2.2

| hver enkelt medarbejders stillingsbeskrivelse er defineret det laveste niveau af kvalifikationer og erfaring,
som er ngdvendige. B 1-001 Kompetencer er en oversigt over DEKS’ medarbejdere samlede kvalifikationer.
En gang arligt vurderes om, de samlede kvalifikationer er tilstraekkelige og opfylder behovet.

4.2.3
Hovedparten af DEKS’ personale er fastansatte, gvrigt personale er kontraktansatte. Kontraktansatte medar-
bejdere informeres om DEKS’ kvalitetssystem ved den &rlige obligatoriske laesning af kvalitetshandbog.

4.2.4

Af personalets individuelle stillingsbeskrivelser fremgar det, hvilke opgaver den enkelte medarbejder kan ud-
fare i forbindelse med alle elementer af EQA-aktiviteterne, fra planlaegning af EQA-programmer til frigivelse
af EQA-rapport.

4.2.5
Af hver enkelt medarbejders stillingsbeskrivelse fremgar uddannelsesniveauet samt de faglige kvalifikatio-
ner. Af oversigten B 1-001 Kompetencer fremgar DEKS’ samlede kompetencer.
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42.6

Af hver enkelt medarbejders stillingsbeskrivelse fremgar mal for kompetencer og feerdigheder.

DEKS'’ politik er at sikre, at alle medarbejdere besidder de bedst mulige kompetencer og har mulighed for
relevant kompetenceudvikling samt, at DEKS’ aktiviteter til en hver tid kan udfares.

| RL 1-001 Kompetencer er beskrevet, hvorledes behovet for uddannelse/treening vurderes.

4.2.7

Nyansatte opleeres af kompetent DEKS-medarbejder i relevante arbejdsprocedurer, jf. RL 2-007 Introduktion
af nyansatte. Ved de arlige medarbejderudviklingssamtaler afdeekkes behovet for uddannelse/treening, sa
DEKS'’ aktiviteter kan udfgres kompetent.

4.3 Udstyr, fysiske omgivelser og miljg

4.3.1

Fremstilling og handtering af EQA-materiale foregér i laboratoriet, hvor der er placeret LAF-baenk og stink-
skab. Dispensering af EQA-materiale foregar i laboratoriet i LAF-baenk eller stinkskab. Pakning foretages i
pakkerummet, hvor der er skrivebordsarbejdsplads samt pakkebord.

Ved fremstilling af EQA-materialer anvendes pipetter, som en gang arligt kontrolleres af et eksternt firma — jf.
DEKS Serviceaftale 20180038 til pipetter.

Ved fremstilling af enkelte EQA-materialer anvendes vaegt placeret i vejerummet i Klinisk Biokemisk Afde-
lings sektion for Farmakologi og Specialanalyser (FOS), som er fysisk placeret pd etagen over DEKS’ labo-
ratorie.

Eventuelt overskydende EQA-materialer opbevares i frysere eller kaleskab.

Databehandling foretages i kontorfaciliteterne. Registreringer opbevares i kontorfaciliteterne, i laboratorie,
pakkerum og depot.

4.3.2

For at hindre, at miljgforholdene kompromitterer EQA-materialet, fremstilles dette i LAF-baenk eller stinkskab.
Der anvendes engangsutensilier, hvor det er muligt. Utensilier, der genbruges, skoldes inden anvendelse.
Ved anvendelse af vaegt i Klinisk Biokemisk Afdelings FOS’ vejerum er DEKS’ personale saerlig omhygge-
lige, sdledes at EQA-materialet ikke kompromitteres.

4.3.3

Adgang til DEKS’ lokaler er styret séledes:

Kontorer og administration: Hoveddgren er aben fra kl. 8° — 169, udenfor dette tidsrum kan der kun opnas
adgang ved hjzelp af de personlige ID-kort. Dare til kontorer afldses, nar de forlades.

Laboratorie, depot og pakkerum: Dgrene holdes i videst muligt omfang aflaste, nar der ikke er nogen til
stede.

Fryserhotel: Darene holdes altid aflaste.

4.3.4

Ved planlaegningen af EQA-programmer identificeres miljgforhold, som kan have indflydelse pa EQA-materi-
alernes kvalitet.

DEKS'’ frysere er det centrale temperaturovervagningssystem LogitlQ.

Kontrol af temperaturer og handtering af alarmer er beskrevet i RL 2-008 Temperaturovervagning.

Kontrol af LAF-bgenk og stinkskab udfgres i henhold til Servicekontrakt for Laf enheder nr. SA1090.

4.3.5
Der udvises behgrig omhu, hvis det skulle veere ngdvendigt at fremstille flere materialer samtidig, sa kryds-
kontaminering og forvekslinger undgas.
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4.3.6
DEKS’ homogenitets- og stabilitetsundersggelser samt bestemmelse af indhold udfgres af laboratorier, som
er 1ISO15189-akkrediterede eller som bedgmmes af tredjepart.

4.4 Udformning af EQA-programmer
4.4.1 Planlaegning

4411
Ved planleegning af EQA-programmer identificeres de processer, som direkte pavirker kvaliteten af program-
met. | de programspecifikke instruktioner tages hgjde for disse processer, sd programmets kvalitet bevares.

44.1.2
DEKS planlzegger, eventuelt i samarbejde med DEKS’ faglige radgivningsgruppe eller andre eksperter,
EQA-programmer.

4413

Far et EQA-program iveerkseettes, udarbejdes en plan, hvor relevante nggleparametre afklares — jf. RL 3-001
Udformning af EQA-programmer og B 3-001 Planlaegning af EQA-program.

De programansvarlige for eksisterende EQA-programmer har verificeret at, der er taget stilling til ngglepara-
metrene for disse.

4414
DEKS har adgang til faglig ekspertise og erfaring hos DEKS’ faglige radgivningsgruppe — jf. INDLEDNING.

4.4.1.5

DEKS’ faglige radgivningsgruppe og/eller andre eksperter kan om ngdvendigt konsulteres til at fastleegge
forskellige forhold angaende EQA-aktiviteter, fx planleegning, udarbejdelse af instruktioner til deltagere, be-
dgmmelse af deltagere.

4.4.2 Forberedelse af EQA-materiale

4421
| de programspecifikke instruktioner er det pa baggrund af planen (jf. 4.4.1.3) beskrevet, hvorledes EQA-ma-
terialet forberedes.

4422

Nar der anvendes humant materiale, anvendes kun materiale fra personer, som har givet samtykke hertil el-
ler hvor samtykke ikke er ngdvendigt — jf. RL 3-005 Samtykkeerkleeringer.

Humant materialet bortskaffes i henhold til RL 3-012 Sikkerhedsretningslinjer i laboratoriet, pakkerummet og
depot.

4423
Det tilstreebes, at EQA-materialets sammensaetning svarer til matrix pa patientprgver og komponenternes
koncentrationer tilstraebes at veere relevante, fx cut-off-vaerdier eller kliniske beslutningsgreenser.

4424

DEKS har et enkelt ikke-akkrediteret program, hvor EQA-materiale (ELISA gréfilterplade) sendes til delta-
gere, som sender den videre til nzeste deltager. Sidste deltager returnerer EQA-materialet til DEKS. Grafil-
terne kontrolméles fagr og efter rundsending.
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4.4.3 Homogenitet og stabilitet
Hvor det erfaringsmaessigt har vist sig, at EQA-materialet er stabilt og homogent, udferes ikke yderligere un-
dersggelser.

443.1
For hvert enkelt EQA-materiale er der opstillet kriterier for passende homogenitet og stabilitet. Dette er be-
skrevet i de programspecifikke instruktioner.

4432

Procedurer til vurdering af homogenitet er beskrevet i RL 3-007 Homogenitetsundersggelse, procedure for
stabilitet er beskrevet i de programspecifikke instruktioner.

Homogenitet vurderes i henhold til de statistiske metoder, som der er beskrevet i DS/ISO 13528 Statistiske
metoder til brug ved praestationsprgvning baseret pa laboratoriesammenligninger.

4433

Nar der foretages homogenitetsundersggelser pa EQA-materialet, foretages disse efter udportionering og
saledes at, materialet behandles, hvad angar den praeanalytiske handtering, som beskrevet i falgebrevet til
deltagerne.

4.4.3.4
Stabiliteten af EQA-materiale, fra fremstilling til modtagelse hos deltagerne vises ved litteratursggning eller
ved egne undersggelser.

4.4.35

Nar der anvendes EQA-materiale, som har veeret udsendt til deltagerne tidligere, anvendes disse saedvanlig-
vis ikke efter udlgb af stabilitet, s komponenternes egenskaber opretholdes. Hvis EQA-materiale anvendes
efter dokumenteret stabilitetsperiode, foretages altid en bestemmelse af komponentens koncentration for at
bekreefte at denne ikke har aendret sig vaesentligt.

4.4.3.6
Nar homogenitets- og stabilitetsundersggelser af EQA-materialet ikke er mulig, fx pa grund af begraenset
meengde eller stabilitet, kan informationer indhentes via litteratursggning og erfaring.

4.4.4 Statistisk model

4441
Der er udviklet statistiske modeller til opfyldelse af malet med EQA-programmerne — jf. punkt 4.7.

4442

Det antages, at de kvantitative data er normalfordelte. Ved fremstilling af den grafiske rapport foretages der
kontrol af, om antagelsen stemmer. Hvis fordelingen afviger vaesentligt fra en normalfordeling, kommenteres
dette om muligt i tekstrapporten. Hvis der ikke forventes normalfordeling, beregnes middelveerdi og spred-
ning pa anden made. Dette er beskrevet i RL 3-008 Udarbejdelse af rapporter.

Den statistiske model, som anvendes til dataanalyse, er beskrevet i punkt 4.7.

4443 a)—-h)

Ved tilretteleeggelse af den statistiske analyse tages omhyggeligt hensyn til en raekke forhold, som har be-
tydning for den statistiske analyse, dette er beskrevet i RL 3-001 Udformning af EQA-programmer, fx antal
betydende cifre (jf. RL 3- 003 Bestemmelse af antal betydende cifre og decimaler) og decimaler samt identi-
ficering og handtering af outliers (jf. RL 3-004 Identifikation og handtering af outliers).
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4.4.5 Tillagte veerdier

4451
Fastseettelse af tillagte veerdier kan fremkomme pa falgende mader, ordnet efter stigende korrekthed og
seedvanligvis stigende usikkerhed af den tillagte veerdi:

o fremstilling af EQA-materiale (fortynding eller tilseetning af komponent) (kendt veerdi)

e bestemt af referencelaboratorie (referencemetodevaerdi)

e hestemt ved analyse og sammenlignet med et referencemateriale (referenceveerdi)

e hestemt af ekspertlaboratorie(r) deltagere (konsensusveerdi fra ekspertlaboratorie(r))

e bestemt pa baggrund af deltagernes resultater (konsensusveerdi)

Hvorledes de tillagte veerdier er fremkommet i de enkelte EQA-programmer er beskrevet enten i tekstrappor-
ten eller i vejledningerne til leesning af rapporterne pa www.deks.dk.

4452
DEKS har ingen akkrediterede EQA-programmer p& omradet kalibrering, hvorfor dette punkt ikke er relevant
for DEKS.

4453

For tillagte vaerdier, der er beregnede konsensusveerdier angives usikkerheden i rapporten.

Generelt er den tilhgrende usikkerhed af de gvrige typer af tillagte veerdier negligérbare i forhold til spredning
indenfor metodegrupper eller deltagerne imellem. Hvis det vurderes, at usikkerheden er af en sadan star-
relse, at den har betydning i forhold til vurderingen af deltagernes afvigelse, kan dette kommenteres i tekst-
rapporten.

Nar den tillagte veerdi ikke er baseret pa kvantitative data, kan der ikke beregnes en usikkerhed.

4.45.4

Nar der anvendes en konsensusvaerdi som tillagt veerdi, beskrives i tekstrapporten, hvorledes denne er frem-
kommet. Den estimerede usikkerhed udtrykkes saedvanligvis som standarddeviation eller variationskoeffici-
ent.

4455

DEKS’ politik for offentliggarelse af tillagte veaerdier er, at disse farst er tilgaengelige for deltagerne efter, at
fristen for indrapportering er overskredet, sa ingen deltagere kan drage fordel af at kende de tillagte veerdier
pa forhand.

4.5 Valg af metode eller procedure

45.1

Deltagerne veelger selv, hvilken maleprocedure, de anvender til maling af rutineprgver. Samme procedure
anvendes saedvanligvis til maling af EQA-materialet.

Nogle EQA-materialer er specialfremstillet til bestemte instrumenter, fx ved anvendelse af saerlige indholds-
stoffer, og det vil veere angivet, hvilken malemetode, der skal anvendes.

4.5.2

DEKS kategoriserer deltagernes resultater i grupper (metodegrupper/subgrupper) p& baggrund af deres op-
lysning om maleprocedurens metodeprincip, instrumentmodel, reagens, kalibrator og/eller lotnummer.
Resultater fra sekvivalente maleprocedurer kan placeres i samme gruppe.

Det er DEKS'’ politik, at resultater opnaet ved maling pa kommutabilt EQA-materiale sammenlignes med en
hgjere ordens targetveerdi eller en central estimator ("konsensusveerdi”) beregnet ud fra alle deltagere. Ved
maling p& non-kommutabilt EQA-materiale sammenlignes med en central estimator for relevant gruppe.
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4.6 Gennemfgrelse af EQA-programmer

4.6.1 Instruktion til deltagere

46.1.1

Samme dag som EQA-materialet udsendes, abnes for indberetning i DEKSonline og der sendes en advise-
ringsmail til deltagerne, s& de er opmaerksomme pa, at EQA-materialet er pa vej eller skal optgs og analyse-
res.

4.6.1.2
| felgebrevet til EQA-materialet, gives detaljerede oplysninger angaende:
o EQA-materialets oprindelse
o seerlige forhold for opbevaring og handtering
e maleprocedure, hvis der er szerlige krav til denne
e eventuelt tidspunkt for analyse
e hvorledes resultater indrapporteres
e sidste dag for rapportering af resultater
e hvornar rapport forventes publiceret
e hvorledes EQA-materialer videresendes til andre deltagere eller returneres til DEKS, hvis relevant
e kontaktoplysninger til DEKS ved spgrgsmal.

Deltagerne instrueres om, at kontrolprgverne skal analyseres pa samme made som de rutinemaessige pati-
entprgver, som laboratoriet undersgger. Der kan forekomme seerlige krav til EQA-materialet/EQA-program-
met, sa dette fraviges, fx i form af, at der skal udfgres dobbeltbestemmelser.

4.6.2 Handtering og opbevaring af EQA-materialer

46.2.1

EQA-materialer maerkes tydeligt og det sikres at eventuelle forskellige pools holdes adskilt samt, at de ikke
bliver beskadiget og kontamineres.

Dispenserede EQA-materialer meerkes entydigt. Hvorledes er beskrevet i de programspecifikke instruktioner.
I nogle tilfeelde maerkes dispenserede EQA-materialer ikke, i sddanne tilfeelde emballeres disse i lukkede be-
holdere, som tydeligt meerkes med relevante oplysninger.

46.2.2

DEKS rader over lager og frysere, hvor EQA-materialet opbevares forsvarligt, s& materialet ikke forringes
eller beskadiges inden udsendelse.

I 1 3-018 Lagerstyring af produkter og EQA-materialer er beskrevet, hvem der har kompetence til at placere
og fijerne materialer og produkter fra DEKS’ lager samt opdatere lageroversigten.

4.6.2.3
For at konstatere eventuel forringelse af EQA-materialet, kan det veere ngdvendigt at foretage holdbarheds-
studier af EQA-materialer pa lager, i sa fald er dette beskrevet i de programspecifikke instruktioner.

4.6.2.4

Sikkerhedsprocedurer er beskrevet i RL 3-012 Sikkerhedsretningslinjer i laboratoriet, pakkerummet og de-
pot.

For de enkelte kemikalier er der beskrevet sikker handtering, dekontaminering og bortskaffelse i mappen
"Kemikalieregistrering”.

EQA-materialer handteres som human oprindelse og bortskaffes i henhold til VIP-instruks Affaldshandtering
i Region Hovedstaden.
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4.6.3 Emballering, maerkning og distribution af EQA-materialer

46.3.1

EQA-materiale til forsendelse emballeres og meerkes efter relevante sikkerheds-og transportkrav. Dette er
beskrevet i | 3-003 Pakning og forsendelse af biologisk materiale.

4.6.3.2
Transportbetingelser er praeciseret i de programspecifikke instruktioner og | 3-003 Pakning og forsendelse af
biologisk materiale.

4.6.3.3
Nar deltagere skal videresende EQA-materialet til andre deltagere, er procedure herfor detaljeret beskrevet i
folgebrevet.

46.3.4
DEKS anvender labels, som er egnet til opbevaringsbetingelserne og som forbliver intakt og letlaeselig i den
periode, hvori EQA-runden gennemfgres.

4.6.3.5
| adviseringsmailen (jf. punkt 4.6.1.1) anmodes deltagerne om at kontakte DEKS, hvis EQA-materialet ikke
er modtaget indenfor rimelig tid.

4.7 Dataanalyse og evaluering af EQA-resultater

4.7.1 Dataanalyse og registreringer

DEKS’ databehandlingsudstyr, softwareprogrammer og softwarekode, der anvendes til at lave dataanalyse,
sammenfattende statistik, individuel statistik og/eller grafik for preestationen omtales som "R”.
Web-interfacet og databasen, som anvendes til at h&ndtere resultater og alle andre oplysninger fra og om
deltagerne kaldes DEKSonline. DEKSonline tilgas via www.deksonline.dk med individuelt login, der bestem-
mer rettigheder. Omtales databasen alene uden webinterfacet, kaldes den EQAbase. EQAbase kan kun til-
gas af DEKS-personale med rettigheder dertil.

47.1.1

Valideringen af DEKS’ databehandlingsudstyr, softwareprogrammer og softwarekode er beskrevet i RL 3-
009 Valideringen af databehandlingsudstyr, softwareprogrammer og selvudviklet softwarekode.
Vedligeholdelse i form af plan for backup, opgradering og gendannelse af databehandlingsudstyr og soft-
wareprogrammer er beskrevet i RL 3-010 Backup og gendannelse af databehandlingsudstyr og softwarepro-
grammer. Vedligeholdelse i form af udvikling og backup af softwarekoden er beskrevet i RL 3-011 Udvikling
og backup af (selvudviklet) softwarekode til databehandling.

4.7.1.2

Resultater fra deltagere i en given EQA-runde registreres i DEKSonline inden der foretages en analyse i "R”.
Analyse i "R” anses som en egnet metode. Dokumentation for valid dataindlaesning, dataoverfgrsel imellem
deltager, DEKSonline, "R” og returnering af den afsluttende individuelle grafiske rapport med tilhgrende
tekstrapport til laboratoriet findes hos kvalitetskoordinator.

4.7.1.3

Ved dataanalyse i "R” beregnes centrale estimatorer og estimatorer for spredningen for de forskellige meto-
degrupper, EQA-programmet er inddelt i. Dataanalysen foretages efter at, der er identificeret og eventuelt
fiernet outliers. Den individuelle statistik indeholder en grafisk visning af alle resultater, antallet af resultater,
acceptgreenser og deltagerens afvigelse i forhold til forventet veerdi samt for nogle programmer ogséa en gra-
fisk visning af deltagerens kumulerede praestation.
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47.1.4
Via test identificeres og fiernes statistiske outliers far dataanalyse. Handtering af outliers er beskrevet i
RL 3-004 Identifikation og handtering af outliers.

4715

Far den egentlige dataanalyse foretages en vurdering, af om der er resultater, som er uegnede til statistisk
vurdering, fx tastefejl og forbytninger. Handtering af dette er beskrevet i RL 3-004 Identifikation og handte-
ring af outliers og RL 3-008 Udarbejdelse af rapporter.

4.7.1.6
Hvis et EQA-materiale findes uegnet til evaluering af praestation, handteres dette som beskrevet i
RL 3-006 Tilbagekaldelse af EQA-materialer.

4.7.2 Bedgmmelse af praestation

4721

Ved bedgmmelse af preestation anvendes valide og dokumenterede metoder — jf. punkt 4.7.1, som opfylder
formalet med EQA-programmet. Grundlaget for bedemmelsen er beskrevet i tekstrapporten og foretages af
DEKS'’ personale.

Formalet for deltagerne med at deltage i et EQA-program er ikke at blive bedgmt. Det primaere formal er at
vise deltagerne, hvordan de praesterer sammenlignet med andre metoder og den tillagte veerdi. Det er op til
deltagerne selv at handle pa ikke tilfredsstillende resultater.

Hver komponent har en acceptgraense, hvis starrelse er beskrevet under hvert enkelt EQA-program.
Overordnet er de valgt ud fra et "bedst praksis”-koncept, som fx kan veere baseret pa klinisk behov, biologisk
variation eller andet.

DEKS har ikke myndighedsstatus og gnsker ikke at veere kontrolinstans, men vejleder deltagerne efter be-
hov i fejlsggning. | tilfeelde af alvorlig bias for en metode forsgges fejlen lgst pd overordnet plan. Endelig kan
"fejl” forarsaget af producenter indberettes til Laegemiddelstyrelsen.

4722

Nar det er relevant, kommenterer programkoordinatorer eller eksperter deltagernes preestation. Kommente-
ring sker i tekstrapporten og omhandler fx samlet praestation i forhold til det forventede, variationer mellem
deltagere og metoder samt mulige fejlkilder, anbefalinger og konklusioner.

4.8 Rapporter

4.8.1

| databehandlingsprogrammet "R” fremstilles EQA-rapporternes grafiske del, hvor deltagernes egne data ty-
deligt fremgar sammen med en grafisk oversigt over gvrige deltageres data. Egne data kan saledes nemt
sammenlignes med de gvrige deltageres.

Den grafiske del indeholder desuden metodegruppe-opdeling samt acceptgreenser. DEKS er ansvarlig for
udarbejdelse af den grafiske del.

4.8.2

Sammen med den grafiske rapport fglger altid en tekstrapport, som fremstilles ud fra en skabelon. Skabelo-
nen sikrer, at alle ngdvendige oplysninger gives til deltagerne. Blandt andet far deltagerne information om
egne resultater og afvigelser.

Generelle oplysninger, fx angaende fortrolighed og sikkerhed, findes i DEKS’ Programmer og materialer
(herefter Programkataloget) og gentages ikke i EQA-rapporterne.

Version 06 / 31-05-2023 Kvalitetshandbog Side 11 af 27



lkke styret kopi
KVALITETSHANDBOG

483

DEKS har fastsat kvalitetsmal for terminer for, hvornar rapporter skal veere tilgeengelige for deltagerne. Op-
fyldelse af malene fglges pa personalemgderne.

Da der generelt er korte tidsfrister fra indrapporteringen lukkes, til den endelige rapport foreligger, er det ikke
ngdvendigt at udsende midlertidige rapporter.

484

Copyright

Alle dokumenter, der udsendes af DEKS, er omfattet af Programkatalogets copyright, som er beskrevet i
Programkataloget, herunder ogsa tekst pa DEKS’ hjemmeside. Afsnit fra EQA-rapporter, Programkataloget
og nyhedshrevene DEKS informerer kan dog gengives med kildeangivelse. Tilladelse til brug af data kan op-
nas ved kontakt til DEKS.

Bedgmmelse/evaluering
Det forudseettes at deltagerne selv bedgmmer sine resultater og foretager ngdvendig opfalgning.

Producenters/virksomheders deltagelse
Producenter af medicinsk udstyr til in vitro diagnostik kan deltage i EQA-programmer, forudsat at informatio-
nerne fra DEKS anvendes til opfalgning af deres produkters kvalitet og ikke til markedsfaringsformal.

4.8.5

Nar det er ngdvendigt at udstede en ny eller rettet EQA-rapport, er det tydeligt angivet pa rapportforsiden, at
der er tale om en rettet EQA-rapport samt arsagen hertil — jf. RL 3-002 Handlinger ved aendringer i EQA-rap-
porter, flere uploads af rapporter eller ukomplette uploads.

For at sikre alle deltagere lige vilkar og undga forfalskning, kan der ikke indrapporteres eller eendres i resul-
tater p& deltagernes anmodning, efter at rapporten er publiceret.

4.9 Kommunikation med deltagere

4.9.1

Programkataloget gares tilgeengeligt ved udsendelse og/eller p& www.deks.dk hvert ar senest i november
maned. Programkataloget indeholder en kort beskrivelse af alle de EQA-programmer, DEKS udbyder eller
videreformidler.

Oplysninger om fortrolighed og hvorledes der deltages i et EQA-program er beskrevet i Programkataloget.
Oplysninger om EQA-programmers gyldighedsomrade og pris ses pd www.deksonline.dk.

DEKS’ EQA-programmer er primaert beregnet til klinisk biokemi, klinisk immunologi, klinisk mikrobiologi, al-
men praksis, klinisk fysiologi og nuklearmedicin. DEKS er aben for at assistere ved andre laboratoriemedi-
cinske specialer efter behov.

Nogle EQA-programmer tilbydes ogsa udenlandske deltagere, her gaelder samme betingelser som for de
danske, men der kan vaere gget tillaeg pa grund af forsendelse.

DEKS programmer er fuldsteendigt beskrevet i Programkataloget eller pd www.deksonline.dk og deltagerne
tilmelder sig rutinemaessig til programmerne p& www.deksonline.dk og tilmeldingen gaelder, indtil deltageren
aktivt afbestiller programmet. DEKS adviserer den laboratorieansvarlige forud for begyndelse af en ny peri-

ode, sa deltageren kan tage stilling til om fortsat deltagelse gnskes.

4.9.2

Hvis der sker vaesentlige sendringer i EQA-programmer, fx antallet af udsendelser, flere eller feerre kompo-
nenter eller &endringer i EQA-materialet, informeres deltagerne.
Hvis et EQA-program udgér informeres deltagerne.

4.9.3
| Programkataloget er beskrevet, hvorledes deltagerne kan ggre indsigelse.
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Henvendelser fra deltagerne, som kan have relevans for andre, registreres og behandles i relevante fora.
4.9.5

DEKS udsender ikke erklaeringer om deltagelse. Deltagerne henter selv deltagerbevis pa www.dekson-
line.dk. Deltagerbeviset indeholder navnet pa deltagende laboratorie samt en oversigt over de programmer,
man er tilmeldt.

4.10 Fortrolighed

DEKS har en udarbejdet en Fortrolighedspolitik, som er tilgeengelig pd www.deks.dk.

4.10.1

Deltagere i DEKS’ EQA-programmer er identificerede via DEKS-nummer (laboratoriekode), som er ukendt for
tredjeperson, dog kan underleverandgrer til DEKS fa kendskab til nummeret, men ikke hvilket laboratorie, der
har det pageeldende nummer. Underleverandgren er omfattet af DEKS’ regler for fortrolighed.
DEKS-nummeret benyttes kun i EQA-rapporter som tilgar den relevante deltager. | oversigtsrapporter kan
nummeret anvendes, nar deltageren ikke herigennem kan identificeres.

Hvis der i EQA-rapporter er behov for at kunne identificere deltagere, er dette kun muligt, nar deltagerne har
givet afkald pa fortrolighed.

4.10.2

DEKS'’ personale behandler alle deltageres oplysninger med fortrolighed. DEKSonline med oplysninger om
deltagerne, kan kun betjenes af personer, som har adgang til disse.

Kontrakter og aftaler med eksperter og leverandarer sikrer, at DEKS' regler for fortrolighed er bekendt og
overholdes.

Hvis en deltager eller et firma gnsker at f4 kendskab til en anden deltagers EQA-resultater eller metoder, for-
midler DEKS kontakt mellem de to og er saledes ikke medvirkende til at udlevere EQA-resultater eller meto-
deoplysninger.

Nye eller eksisterende deltagere kan ved henvendelse fa oplyst, hvem der deltager i et givent EQA-program
Pa den made kan DEKS vaere med til at hjeelpe nye deltagere i valg af EQA-program samt fremme videns-
deling blandt laboratorier.

4.10.3
Det er ikke relevant for DEKS at udlevere EQA-resultatet pa forlangende fra en interessent. Der kendes ikke
til fortilfeelde og DEKS udleverer ikke EQA-resultater uden at deltagerne er informeret.

4.10.4
Under seerlige omsteendigheder kan myndigheder kraeve at fa udleveret EQA-resultater. De bergrte delta-
gere informeres herom.
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KRAV TIL LEDELSE
5.1 Virksomhed
5.1.1

DEKS er organisatorisk placeret under Diagnostisk Center pa Rigshospitalet under Region Hovedstaden.
DEKS er fysisk beliggende pa Rigshospitalet - Glostrup; Valdemar Hansens Vej 1-23; 2600 Glostrup.

Faciliteter:
Kontorer og Administration Laboratorier Pakkerum
Valdemar Hansens Vej 2 Valdemar Hansens Vej 8 Valdemar Hansens Vej 8
Opgang 8,1. Opgang 11, rum KP034 Opgang 11, rum KP034A
Depot Frysere
Valdemar Hansens Vej 8 Valdemar Hansens Vej 15
Opgang 11, rum KP035 Opgang 4, rum 05 P57, 05 K67

51.2

DEKS udfgrer EQA-aktiviteterne sa kravene i standarden overholdes og at deltageres, myndigheders og @v-
rige anerkendelsesorganers behov bliver opfyldt. Dette sikres blandt andet ved kompetent personale og op-
daterede dokumenter.

513
Kvalitetssystemet omfatter arbejdet, som udfgres i alle DEKS’ faciliteter — jf. 5.1.1.

514

Udover fremstilling af EQA-materiale til flere koagulationskomponenter, producerer DEKS ogsa kalibratorer
til disse. Kalibratorer og EQA-materiale fremstilles altid ud fra forskellige pools. Veerdifastsaettelse af kalibra-
torer foretages af DEKS-uafhangige laboratorier, herved sikres det at aktiviteterne udfgres upartisk.

5.1.5a)

Kvalitetskoordinator har kompetence til og er ansvarlig for implementering, vedligeholdelse og forbedring af
kvalitetssystemet. DEKS’ personale har kompetencer til at identificere afvigelser i og forbedringer af kvali-
tetssystemet eller dokumenter samt iveerkseette korrigerende og forebyggende handlinger, sa afvigelserne
minimeres.

5.1.5h)

Eventuel inhabilitet hos DEKS’ personale med hensyn til intern eller ekstern kommerciel, gkonomisk eller
anden form for pression, som kan pavirke kvaliteten af arbejdet, skal oplyses i forbindelse med de arlige
medarbejderudviklingssamtaler eller gruppeudviklingssamtaler. Hvis der er sket eendringer i forhold til sene-
ste udfyldte habilitetserkleering (B 2-004 Habilitetserklaering), udfyldes en ny.

Hvis der er mistanke om inhabilitet, fratages personen ansvaret for det bergrte omrade.

5.1.5¢)

DEKS’ politik for sikring af deltagernes fortrolige information og ejendomsret er, at EQA-resultater, som di-
rekte kan henfares til den enkelte deltager, betragtes som deltagernes ejendom. Disse data oplyses ikke til
tredjeperson, jf. dog punkt 4.10.2. Tilsvarende geelder andre oplysninger som laboratorier giver i forbindelse
med deltagelse i EQA-programmer, se desuden punkt 4.10 Fortrolighed.

DEKS' personale er omfattet af Region Hovedstadens tavshedspolitik i henhold til Sundhedsloven.
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5.1.5d)

DEKS gnsker at anvende ydelser og varer alene baseret pa kvalitetsmaessige og gkonomiske overvejelser.
DEKS gnsker ikke at indga i aktiviteter, der vil mindske tilliden til kompetence, uvildighed, demmekraft eller
uafheengighed hos personalet.

DEKS forsgger at skabe den gnskede uafhaengighed ved hjeelp af habilitetserkleeringer for personale, der
har indflydelse pd DEKS’ indkgb og forbrug af ressourcer.

Ethvert engagement, der kunne give anledning til at anfaegte den pageeldendes uafhaengighed bar erklaeres
forud. Det er kun arten af engagementet, og ikke det gkonomiske omfang, der oplyses.

5.1.5¢€)
Rigshospitalets organisation
Sekretariat .

Innovationscenter

Diagnostisk Service-
Centrer centret

- DEKS

- Genetik, Afdeling for

- Genomisk Medicin, Afdeling for
- Klinisk Biokemi, Afdeling for

- Klinisk Fysiologi og

@konomi og Planlagning
Kliniske centre

Nuklearmedicin, Afdeling for
- Klinisk Immunologi, Afdeling for
- Klinisk Mikrobiologi, Afdeling for
- Patologi, Afdeling for
- Rentgen og Scanning, Afdeling for

Uafhaengighed mellem DEKS og andre enheder organisatorisk placeret under Diagnhostisk Center
DEKS er en landsdaekkende funktion, som Region Hovedstaden har forpligtet sig til at viderefare og stille til
radighed for sygehuslaboratorier og andre. DEKS er fysisk henlagt til Rigshospitalet og DEKS’ leder refere-
rer til den til enhver tid siddende centerdirektgr for Diagnostisk Center. DEKS’ organisatoriske placering har
ikke indflydelse p& andre afdelinger og enheder under Diagnostisk Center. | forhold til DEKS’ formal og op-
gaver behandles alle deltagere pa lige fod.

DEKS’ organisation

Institutchef er DEKS' leder og er ansvarlig for den faglige og praktiske udvikling samt drift af DEKS og refe-
rerer til centerledelsen pa Diagnostisk Center, Rigshospitalet.

Kemikere er blandt andet ansvarlige for faglig udvikling samt planleegning af EQA-programmer og databear-
bejdning. En af kemikerne har desuden IT-ansvar.

Kvalitetskoordinator er blandt andet ansvarlig for implementering, vedligeholde og opleering i kvalitetssy-
stemet.

SKUP-koordinator er blandt andet ansvarlig for SKUP-afprgvninger. SKUP er et skandinavisk samarbejde
angaende patientnaert analyseudstyr mellem DEKS, NOKLUS (Norge) og EQUALIS (Sverige).
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Bioanalytikere gennemfgrer EQA-aktiviteter, fremstiller EQA-materiale, sender EQA-materialer, fremstiller
EQA-rapporter og besvarer laboratoriefaglige henvendelser fra brugerne.

Administrative medarbejdere varetager blandt andet registrering af bestillinger, regnskabsfaring, forsen-
delse af dokumenter og besvarelse af henvendelser af ekspeditionsmaessige forhold fra brugerne.

Er desuden ansvarlige for laboratorie- og kontaktpersondata i EQAbase (Oracle-database). Hvis der er be-
hov for rettelser de ikke selv kan foretage, er de ansvarlige for at IT-konsulenten lgser opgaven.

Medhjeelper varetager diverse laboratorieopgaver.

DEKS’ organisationsdiagram

Kvalitets- .
SKUP-koordinator

Administrative

=11 lytik
ioanalytikere medarbejdere

Medhjeelp

5.1.5f)
Alle interne medarbejdere har en stillingsbeskrivelse, heraf fremgar samarbejdspartnere, ansvarsomrader,
opgaver, uddannelses- og kompetencekrav.

5.1.59)
Graden af DEKS’ mal, der er opfyldt, gennemgas Igbende og er tilgaengelige for alle, herved bliver persona-
let bevidste om, hvorledes de bidrager til at na disse.

5.1.5h)
Nyt personale eller personale, som opleeres, udfgrer kun aktiviteter under supervision af en person, der har
kompetencer indenfor omradet.

5.1.51)

Institutchefen og EQA-teams bestdende af en bioanalytiker og en kemiker har den overordnede tekniske le-
delse og fastleegger niveauet for DEKS’ tekniske kompetence, sa aktiviteter kan udfgres i overensstemmelse
med kravene i kvalitetssystemet.

Den tekniske ledelse har ansvar for aktiviteterne og for at skaffe de ressourcer, der er ngdvendige for at
sikre, at EQA-programmer har den kraevede kvalitet.

Den tekniske ledelses ansvarsomrader er beskrevet i individuelle stillingsbeskrivelser.

5.1.5j)

DEKS'’ kvalitetskoordinator refererer direkte til institutchefen og er ansvarlig for implementering og vedlige-
holdelse af kvalitetssystemet. Kvalitetskoordinatoren er ansvarlig for undervisning af nye medarbejdere samt
gentraening af personale i kvalitetssystemet, sa dette til en hver tid fglges.

5.1.5k)

En af kemikerne er stedfortraeder for institutchefen, kemikerne er hinandens stedfortreedere, bioanalytikerne
er hinandens stedfortreedere, de administrative medarbejdere er hinandens stedfortraedere og institutchefen
er stedfortreeder for SKUP-koordinator og kvalitetskoordinator, IT-specialist og IT-konsulent er hinandens
stedfortreedere.
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5.1.6

DEKS sikrer passende kommunikation og information ved at have en relevant mgdestruktur, hvor medarbej-
derne i forskellige fora har medindflydelse.
Referater er tilgeengelige for alle pA DEKS’ P-drev.

Mgdestruktur:

Mgdeforum Deltagere Frekvens

Arbejdsmiljggruppe Institutchef og arbejdsmiljgrepraesentant Ved behov
Hver maned,

Kemikermgde Institutchef og kemikere sommerperiode
undtaget

Kvalitetsmgder

Kvalitetskoordinator er ansvarlig for indkal-
delse af relevante medarbejder

Hvert kvartal

Laboratoriemgde

Institutchef, kemikere, bioanalytikere, SKUP-
koordinator og kvalitetskoordinator

Hver 2. maned

Personalemgde

Institutchef, kemikere, bioanalytikere, SKUP-
koordinator, kvalitetskoordinator og admini-
strative medarbejdere

Hver 6. uge

Statusmgder for hver medarbejder

Institutchef og den enkelte medarbejder

Hver 3. uge
enten feelles eller enkelt
mgde — jf. nedenfor

Statusmgder med administrative
medarbejdere

Institutchef og administrative medarbejdere

Hver 6. uge

Statusmgder med bioanalytikere

Institutchef og bioanalytikere

Hver 6. uge

5.2 Kvalitetssystem

A

Ledelse (5.1 + 5.2)
Ledelsens evaluering (5.15)

Interne og eksterne audits
(5.14 + DANAK)

i
\

N

Korrigerende og
Forebyggende handlinger (5.11 + 5.12)

Styring af registreringer (5.13)

| |
Udformning af programmer (4.4)
Valg af metode (4.5)
Gennemfarelse af EQA (4.6)
Dataanalyse (4.7)
Rapporter (4.8)

Forbedring (5.10)
Styring af afvigelser (5.9)

'

(g's) 121@puEIEAS|IEPUN

Je pejpn J3s|apA

Kommunikation
med deltagere (4.9)

Fortrolighed (4.10)

5.2.1

DEKS har etableret og implementeret et kvalitetssystem, som passer til de aktiviteter, DEKS udbyder. Alle
medarbejdere er bekendt med kvalitetssystemet. Kvalitetssystemet vedligeholdes Igbende og det er kvali-
tetskoordinators ansvar at informere personalet om sndringer.
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5.2.2

DEKS' politiker er defineret i neerveerende kvalitetshdndbog, som personalet er forpligtet til at leese mindst en
gang arligt.

EQA-programmer fra DEKS og samarbejdspartnere er beskrevet i Programkataloget og p& www.dekson-
line.dk. Samarbejdspartnernes akkrediteringsstatus fremgar af deres hjemmesider.

EQA-teams definerer omfanget af dokumenter, som er ngdvendige for at sikre kvaliteten af EQA-aktivite-
terne.

Relevante dokumenter er tilgaengelige for og bliver kommunikeret til personalet som udfgrer EQA-aktivite-
terne. Ved opleering og gentreening kontrolleres det, at personale har forstaet og anvender dokumenterne.

523
DEKS'’ formal er, ved hjeelp af eksterne kvalitetssikringsprogrammer, at gge palidelighed af af laboratorie-
medicinske undersggelser for dermed at gge patientsikkerheden.

DEKS tilbyder kvalitetssikring af diagnostiske laboratorieundersggelser via programmer til ekstern
kvalitetssikring, undervisning, standardisering og internationalt samarbejde.

For at opna dette har DEKS defineret en kvalitetspolitik — jf. INDLEDNING.

524
Ved deltagelse i ledelsens evalueringer og ad hoc kvalitetsmader viser institutchefen sin forpligtigelse til at
udvikle og implementere kvalitetssystemet.

525
Institutchefen formidler betydningen af opfyldelse af kundekrav, lov- og myndighedskrav for personalet ved
personalemgder.

5.2.6

Nzerveerende kvalitetshandbog indeholder eller henviser til retningslinier, der er overordnede dokumenter,
som beskriver, hvorledes standarden opfyldes.

| punkt 5.3 er der redegjort for opbygningen af kvalitetssystemets dokumentation.

5.2.7
Funktioner og ansvar for den tekniske ledelse og kvalitetskoordinator er beskrevet punkterne 5.1.5 i) og
5.1.5}).

5.2.8
Institutchefen har delegeret til kvalitetskoordinator at sikre, at kvalitetssystemet integritet bevares, nar sen-
dringer planleegges og implementeres.

5.3 Dokumentstyring
Kvalitetssystemets dokumentation er inddelt i 3 niveauer (strategisk, taktisk og operationelt).
Deres indbyrdes relationer er vist i figuren.

Dokumenter i det strategiske niveau beskriver de overordnede politikker, organisa-
tion og ansvarsforhold. Dokumenterne er retningsgivende for de akkrediterede aktivi-
teter i DEKS, de generelle principper og beskriver, hvad der skal ggres og er ud- Taktisk
gangspunkt for retningslinier og instruktioner.

Dokumenter i det taktiske niveau omfatter dokumenter, der beskriver, hvordan de -

strategiske beslutninger implementeres.

Strategisk

Dokumenter i det operationelle niveau beskriver, hvorledes beslutninger i det taktiske og strategiske ni-
veau omseettes til handling.
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5.3.1 Generelt

DEKS’ handtering og styring af dokumenter er beskrevet i RL 2-001 Dokumentstyring af kvalitetsdokumen-
ter.

Handtering og styring omfatter alle dokumenter, interne savel som eksterne, der indgar i kvalitetssystemet.

5.3.2 Godkendelse og udstedelse af dokumenter

5.3.2.1

Dokumenter er farst gyldige, nar de er gennemgaet og godkendt af autoriseret personale.

| dokument-databasen, som er tilggengelig for alle, registreres relevante metadata for dokumenterne.

5.3.2.2

I RL 2-001 Dokumentstyring af kvalitetsdokumenter er beskrevet, hvordan det sikres, at kun godkendte og
relevante dokumenter er tilgeengelige pa rette steder.

Ved behov opdateres dokumenterne, sa de konstant er egnede til forméalet. Dokumenter opdateres som mi-
nimum hvert 4. ar.

Ved udstedelse af nye versioner af dokumenter fjernes alle fysiske eksemplarer af den forrige version.

Nar et dokument udgar, fiernes alle fysiske eksemplarer af dokumentet.

Forzeldede og udgaede dokumenter meerkes tydeligt, sa utilsigtet anvendelse undgas. Elektroniske eksem-
plarer af dokumenterne arkiveres i seerlige mapper pa DEKS’ drev pa Region Hovedstadens server.

5.3.2.3
Dokumenter, der udarbejdes af DEKS, identificeres entydigt, hvorledes er beskrevet i RL 2-001 Dokument-
styring af kvalitetsdokumenter.

5.3.3 Dokumentaendringer

5.3.3.1

Zndringer i dokumenter ma kun foretages, hvis disse er gennemgaet og godkendt af de personer/funktioner,
som stod for den primaere gennemgang og godkendelse. Begrundelse for aendringer skal veere tilgeengelige
for disse personer/funktioner.

5.3.3.2
ZEndringer i dokumenter i forhold til seneste version dokumenteres farst i dokumentet og i aendringsloggen
sidst i dokumentet. /Endringsloggen indeholder historik for alle aendringer.

5.3.3.3

Det er ikke tilladt at foretage handrettelser i dokumenter.

Hvis der er behov for en tilfgjelse eller eendring, noteres denne i et bilag, B 2-006 Andringsforslag til doku-
menter, eller sendes via mail til dokumentets forfatter, som tager stilling til om, tilfgjelsen eller sendringen
skal implementeres i dokumentet — jf. RL 2-001 Dokumentstyring af kvalitetsdokumenter.

5.3.34
Andringer i elektroniske dokumenter i forhold til seneste version dokumenteres fgrst i dokumentet og i &en-
dringsloggen sidst i dokumentet. /ndringsloggen indeholder historik for alle aendringer.
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5.4 Gennemgang af forespgrgsler, tilbud og kontrakter

541

Tilbud om DEKS’ EQA-ydelser og udvalgte EQA-ydelser fra samarbejdspartnere er tilgaengelige for potenti-
elle deltagere i Programkataloget, som findes pa www.deks.dk. Aktuelle deltagere oplyses om ydelserne via
www.deksonline.dk og i Programkataloget.

Deltagernes tilmelding til EQA-programmer betragtes som kontrakten mellem deltageren og DEKS.

| fald DEKS modtager forespgrgsler angaende aendring af eller oprettelse af EQA-programmer fra deltagere
er det DEKS'’ politik, at disse besvares professionelt og at de imgdekommes, hvis DEKS har kapacitet og
ressourcer hertil og at det teknisk sk@nnes hensigtsmaessigt.

DEKS'’ politik for gennemgang af DEKS’ egne EQA-materialer i Programkataloget og tilgeengelige program-
mer pd DEKSonline er, at disse gennemgas mindst en gang arligt — jf. RL 1-004 Gennemgang af Program-
katalog og forespargsler.

5.4.2

Forespgrgsler og tilhgrende svar arkiveres elektronisk.

Dokumentation for gennemgang af Programkataloget arkiveres i papirformat. ZEndringer i DEKSonline doku-
menteres i DEKSonline.

5.4.3
Gennemgangen af forespgrgsler deekker ogsa ydelser udfgrt af underleverandgrer.

54.4

Hvis der er afvigelser i EQA-programmer og/eller EQA-materialer, fx at en EQA-prgve indeholder interfere-
rende stoffer, informeres deltagerne om dette.

Hvis der sker aendringer i antallet af udsendelser og/eller runder, informeres deltagerne om dette.

545

Hvis der sker vaesentlige eendringer i EQA-programmer eller EQA-materialer efter 1. udsendelse, informeres
de deltagere, som har tilmeldt sig EQA-programmet og aendringerne opdateres hurtigst muligt i www.dekson-
line.dk og ved den kommende revision i Programkataloget.

5.5 Ydelser udfgrt af underleverandgrer

55.1

Udover det fastansatte personale (jf. 5.1.5 e) er der tilknyttet underleverandgrer, sdsom laeger, kemikere og
bioanalytikere samt konsulenter. Underleverandgrernes erfaring og tekniske feerdigheder er tilstraekkelige til
de opgaver, de udfgrer.

DEKS anvender underleverandgrer til maling af de komponenter, der bestemmes — jf. RL 2-009 Anvendelse
af underleverandgrer. Der veelges fortrinsvis underleverandgrer, hvis analyser er ISO 15189-akkrediterede
eller som bedgmmes af tredjepart.

Der er udarbejdet aftaler med underleverandgrer — jf. RL 1-005 Aftaler.

55.2

For akkrediterede EQA-programmer kan eksperter (underleverandgrer) radgive angaende planlaegning af
EQA-programmer, vurdering af deltagernes resultater eller godkendelse af rapporter, men ma ikke vaere an-
svarlig for dette.

5.5.3

Til flere EQA-programmer eller grupper af programmer er der udpeget en eller flere faglige kompetente un-
derleverandgrer. Eksperterne vejleder bdde DEKS’ personale og deltagere i programmerne, fx i form af kom-
mentarer i rapporterne. | Programkataloget ggres kunder opmaerksom pa DEKS’ anvendelse af underleve-
randgrer.
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554
Nar der anvendes eksperter, er DEKS ansvarlig for deres arbejde.

555
DEKS har et register, B 1-003 Oversigt over underleverandgrer, hvori eksperters og konsulenters faglige
kompetencer er beskrevet. | registret er desuden anfart underleverandgrer af EQA-materiale.

5.6 Indkgb af ydelser og varer

5.6.1

Ydelser

Serviceydelser (renggring, hadndveerkerbistand, fiernelse af affald og lignende) foretages af Serviceafdelin-
gen pa Rigshospitalet - Glostrup.

Support ved nedbrud af frysere, LAF-bgenk eller stinkskab foretages af eksterne serviceteknikere, som rekvi-
reres ad hoc.

IT-support varetages af Center for It, Medico og Telefoni (CIMT) under Region Hovedstaden.

Varer

Der er etableret en feelles indkgbsafdeling i Region Hovedstaden — Koncernindkgb under Center for @ko-
nomi. Kvalitetsniveau og behov fastleegges i teet samarbejde mellem hovedbrugere, faglige eksperter og
budgetansvarlige. Repreesentanter herfor deltager i brugergrupper under Koncernindkgb. DEKS er i den for-
bindelse repraesenteret via Diagnostisk Center.

DEKS' politik og procedure for udveelgelse og indkab af ydelser og varer fglger Region Hovedstadens ind-
kabspolitik. Indkgb foretages farst og fremmest ud fra forretningsmeessige kriterier, det vil sige pris, service,
kvalitet, leveringssikkerhed, miljg- og arbejdsmiljgforhold samt etiske forhold.

Anskaffelse af udstyr inkl. IT-udstyr foretages efter forud fastlagte specifikationer og krav til udstyrets yde-
evne, kvalitet, milighensyn og pris.

Procedure for indkgb og varemodtagelse er beskrevet i RL 1-003 Indkgb, varemodtagelse og evaluering af
leverandgrer.

5.6.2
Indkabte varer og utensilier, der kan pavirke kvaliteten af EQA-programmer, anvendes ikke far det er kontrol-
leret, fx via certifikater, at de er i overensstemmelse med specifikationer og krav.

5.6.3
Indkgbsdokumenter for varer, der pavirker kvaliteten af EQA-programmer, skal indeholde oplysninger om
varen. Oplysningerne gennemgas inden varen bestilles farste gang.

5.6.4

| slutning af aret foretages en evaluering af leverandgrer af kritiske varer og ydelser jf. RL 1-003 Indkeb, va-
remodtagelse og evaluering af leverandgrer. Evalueringen gennemgas og refereres ved ledelsens evaluerin-
ger.

5.7 Samarbejde med kunden

571

Alle DEKS’ aktiviteter er baseret pa gensidigt samarbejde med kunder.

Feedback i form af henvendelser fra kunderne kan give vigtig information om, hvordan DEKS opfylder kun-
dernes forventninger. Det kan ogsa veere en made for DEKS at identificere forbedringsmuligheder og at op-
dage afvigelser fra etablerede rutiner eller aftaler med deltagere og kunder.

Version 06 / 31-05-2023 Kvalitetshandbog Side 21 af 27


http://vip.regionh.dk/VIP/Admin/GUI.nsf/Desktop.html?open&openlink=http://vip.regionh.dk/VIP/Slutbruger/Portal.nsf/Main.html?open&unid=X7DFA2AE3086E858FC125807B002AAE5C&level=1301G1&dbpath=/VIP/Redaktoer/RH.nsf/&windowwidth=1100&windowheight=600&windowtitle=S%F8g
http://vip.regionh.dk/VIP/Admin/GUI.nsf/Desktop.html?open&openlink=http://vip.regionh.dk/VIP/Slutbruger/Portal.nsf/Main.html?open&unid=X7DFA2AE3086E858FC125807B002AAE5C&level=1301G1&dbpath=/VIP/Redaktoer/RH.nsf/&windowwidth=1100&windowheight=600&windowtitle=S%F8g

lkke styret kopi
KVALITETSHANDBOG

5.7.2

DEKS indhenter tilbagemeldinger fra kunderne, i form af spgrgeskemaundersgger, hvor kunderne kan
komme med bade positiv og negative tilbagemeldinger samt komme med forslag til nye programmer og em-
ner til naeste ars DEKS Brugermgde.

5.8 Klager og indsigelser
Det er DEKS’ politik, at klager og indsigelser behandles og anvendes serigst, konstruktivt og fremadrettet il
kvalitetsforbedring.

Alle klager og indsigelser handteres i forhold til RL 2-004 Handtering af klager, indsigelser og henvendelser.
Klager, indsigelser og undersggelser af disse samt eventuelt iveerksatte korrigerende handlinger registreres.

5.9 Styring af afvigelser

591

DEKS' politik for handtering af forhold, der er i uoverensstemmelse med politikker, procedurer og krav, der er

aftalt med kunderne er, at det anses som vigtigt i et effektivt kvalitetssystem at have fokus pa at:

o korrigerende handlinger iveerksaettes hurtigst muligt

o alle medarbejdere har en feelles interesse i at finde og beskrive afvigelser, drgfte og korrigere dem samt
hindre gentagelser

o afvigelser, som vurderes at kunne gentage sig, gennemgas for medarbejderne, herved forsgges genta-
gelser hindret

e paratheden til hele tiden at forbedre kvalitetssystemet, sikrer starre palidelighed.

DEKS handterer afvigelser i henhold til RL 2-005 Handtering af afvigelser, korrigerende og forebyggende
handlinger, hvor ansvar og bemyndigelser til handtering af afvigelser samt de handlinger, som ivaerkseettes,
er beskrevet.

Alle uregelmaessigheder i forhold til geeldende procedurer indberettes pd B 1-002 Henvendelsesskema, hvor
arten og betydningen af afvigelsen, arsag (hvis denne kan identificeres), eventuel opfalgende og korrige-
rende handling samt tidsplan registreres.

Der treeffes hurtigst muligt beslutning om eventuel standsning af EQA-aktiviteterne samt behovet for at infor-
mere kunderne.

5.9.2

Nar afvigelsesbehandlingen indikerer, at afvigelsen vil kunne gentage sig eller hvis der er tvivl om, DEKS har
fulgt egne politikker og procedurer, falges RL 2-005 Handtering af afvigelser, korrigerende og forebyggende
handlinger straks.

5.10 Forbedring

DEKS forbedrer kontinuerligt kvalitetssystemet ved at anvende kvalitetspolitikken, falge opfyldelsesgraden af
kvalitetsmalene, gennemga korrigerende og forebyggende handlinger p& baggrund af afvigelser samt resul-
taterne af ledelsesevalueringerne og de interne audit.

5.11 Korrigerende handlinger

5.11.1 Generelt

DEKS har fastsat en politik for handtering af korrigerende handlinger — jf. punkt 5.9.1.

DEKS handterer afvigelser i henhold til RL 2-005 Handtering af afvigelser, korrigerende og forebyggende
handlinger, hvor ansvar for iveerksaettelse af korrigerende handlinger er beskrevet.
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5.11.2 Fejlanalyse
Nar der iveerkseettes korrigerende handlinger, foretages der en undersggelse, som skal fastsla mulige arsa-
ger til, at afvigelsen forekom.

5.11.3 Valg og implementering af korrigerende handlinger

5.11.3.1

Nar korrigerende handlinger er ngdvendige og disse er identificerede, veelges de som med sterst sandsyn-
lighed sikrer Igsning og hindring af gentagelser.

5.11.3.2
Omfanget af de korrigerende handlinger, skal matche afvigelsens stgrrelse og betydning.

5.11.3.3

Nar korrigerende handlinger medfarer eendringer i nedskrevne procedurer, dokumenteres dette i aendrings-
loggen. Nar korrigerende handlinger medfarer aendringer i kvalitetssystemet, tilrettes kvalitetshandbog og
underliggende dokumenter.

5.11.4 Overvagning af korrigerende handlinger
Effektiviteten af de korrigerende handlinger overvages blandt andet ved interne audit og ledelsens evaluerin-
ger.

5.11.5 Ekstraordinzere audit
Hvis afvigelser i aktiviteter eller fra procedurer skaber tvivl om, hvorvidt standarden, DEKS’ politikker og pro-
cedurer overholdes, kan kvalitetskoordinator foranstalte ekstraordineere interne audit.

5.12 Forebyggende handlinger

5.12.1

Forebyggende handlinger er proaktive processer, der kan identificere mulige kilder til afvigelser i EQA-aktivi-
teterne eller kvalitetssystemet. Nar en forebyggende handling identificeres, skal denne gennemfares og virk-
ning heraf overvéages, sa der drages fordel af forbedringsmulighederne.

5.12.2
| RL 2-005 Handtering af afvigelser, korrigerende og forebyggende handlinger er beskrevet, hvorledes fore-
byggende handlinger ivaerkseettes og effektiviteten sikres.

5.13 Styring af registreringer

5.13.1 Generelt

5.13.1.1

Registreringer, der har betydning for kvalitetssystemet samt kvaliteten af EQA-aktiviteterne, bevares og arki-
veres. Oversigt over registreringer kan ses i RL 2-006 Registreringer.

5.13.1.2
Registreringerne opbevares enten pa papir eller elektronisk, sa de let kan genfindes.

5.13.1.3
Elektroniske registreringer opbevares pa DEKS’ P-drev. Papirregistreringer opbevares i DEKS’ lokaler.
Arkiveringstider er beskrevet i RL 2-006 Registreringer.
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5.13.1.4
DEKS’ P-drev, hvor elektroniske registreringer opbevares, kan kun tilgas af personer med tildelt adgang her-
til. Region Hovedstadens Center for IT, Medico og telefoni foretager dagligt backup af P-drevet.

5.13.2 Tekniske registreringer

5.13.2.1
Tekniske registreringer for hver EQA-runde bevares og arkiveres. Oversigt over tekniske registreringer kan
ses i RL 2-006 Registreringer.

5.13.2.2
Registreringer foretages samtidig med at opgaven udfgres og er tydeligt identificeret, s& de kan henfgres til
opgaven. Ansvarlig for registreringen pafgrer sine initialer pa registreringen.

5.13.2.3
Handtering af fejl i og rettelse i registreringer er beskrevet i RL 2-006 Registreringer.

5.14 Interne audit

5141

Til verifikation af om arbejdsgange opfylder kravene i standarden, gennemfgres regelmaessige audit efter
fastlagt tidsplan. Gennemfgrelse af audit er beskrevet i RL 2-002 Interne audit.

Interne audit udfares af kvalitetskoordinator, DEKS’ gvrige uddannede auditgrer og eventuelt uddannede
auditgrer fra Diagnostisk Centers gvrige afdelinger.

5.14.2

Hvis observerede afvigelser skaber tvivl om, arbejdsganges effektivitet, herunder egnethed og rigtighed af
EQA-materialerne, procedurer, statistiske evalueringer og angivelse af data informeres bergrte kunder og
deltagere herom.

5.14.3
Afvigelser observeret ved interne audit og de tilhgrende korrigerende handlinger registreres.

5.14.4

Stillingtagen til implementering af korrigerende handlinger og endelig lukning af en afvigelse foretages af
kvalitetskoordinator, der desuden er ansvarlig for registrering af dette.

Kvalitetskoordinator kan eventuelt foranstalte ekstraordinaere audit for at konfirmere, at korrigerende handlin-
ger er udfgrt og fundet effektive.

5.15 Ledelsens evalueringer

5.15.1

Ledelsens evaluering af kvalitetssystemet og EQA-aktiviteterne foretages mindst en gang arligt med henblik
pa at sikre, at systemet fortsat er egnet og effektivt.

Evalueringen udfgres pa baggrund af interne audit, evaluering af kvalitetsmal, korrigerende og forebyggende
handlinger og deres effekt, gennemgang af afvigelser, kundehenvendelser samt klager.

Institutchefen er ansvarlig for at sammenholde DEKS’ kvalitetspolitik med de faktisk opnaede resultater samt
at indfgre ngdvendige aendringer eller forbedringer for at sikre en kontinuert forbedring af kvalitetssystemet.
Ledelsens evalueringer udfgres i henhold til RL 2-003 Ledelsens evalueringer.

5.15.2
Resultater af og handlinger som fglge af ledelsens evalueringer registreres i et referat.
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AENDRINGSLOG
Vers.nr. Punkt Beskrivelse af og begrundelse for andring
o1 Kvalitetshandbogen udarbejdet
02 4.2.3 Tekst skrevet med kursiv er tilfgjet: "Kontraktansatte medarbejdere infor-

meres om DEKS'’ kvalitetssystem ved den arlige obligatoriske laesning af
kvalitetshandbog”

4.4.4.2 "At de statistiske antagelser er rimelige, er demonstreret ved gennemgang
af et udvalg af historiske rapporter” slettet, da det kontrolleres visuelt ved
rapportgenerering

4715 "RL 3-008 Gennemgang af rapporter far godkendelse” tilfgjet
5.1.6 Punktet veesentligt sendret
03 Indledning "DEKS’ formal er, ved hjeelp af eksterne kvalitetssikringsprogrammer, at

@ge palidelighed af af laboratorie-medicinske undersggelser for dermed at
@ge patientsikkerheden” eendret til 'DEKS’ formal er at gge
patientsikkerheden gennem kvalitetssikring af laboratoriemedicinske
undersggelser, der forventes at fare til gget palidelighed af disse
undersggelser”

4422 Tekst med kursiv er tilfgjet: "N&r der anvendes humant materiale, anven-
des kun materiale fra personer, som har givet samtykke hertil eller hvor
samtykke ikke er ngdvendigt — jf. RL 3-005 Samtykkeerklaeringer”

4.4.2.2 "VIP-instruks Affaldshandtering i Region Hovedstaden” erstattet af "RL 3-
012 Sikkerhedsretningslinjer ved arbejde i laboratoriet og pakkerummet”
4.8.2 "Det forudseettes at deltagerne selv bedgmmer sine resultater og foretager
ngdvendig opfglgning” flyttet til punkt 4.8.4
491 "Producenter af medicinsk udstyr til in vitro diagnostik kan deltage i EQA-

programmer, forudsat at informationerne fra DEKS anvendes til opfglgning
af deres produkters kvalitet og ikke til markedsfaringsformal” flyttet til punkt

4.8.4

4.93 Overstreget tekst er slettet "I Programkataloget er beskrevet, hvorledes
deltagerne kan ggre indsigelse mod-deres-bedgmmelse-EQA-program-
mer

4.10.1 Tekst med kursiv er tilfgjet "Deltagere i DEKS’ EQA-programmer er identifi-

cerede via DEKS-nummer (laboratoriekode), som er ukendt for tredjeper-
son, dog kan underleverandarer til DEKS fa kendskab til nummeret, men
ikke hvilket laboratorie, der har det pdgeeldende nummer”

4.10.3 "Der kendes ikke til fortilfeelde og DEKS udleverer ikke EQA-resultater
uden at deltagerne er informeret” aendret til "Der kendes ikke til fortilfaelde
og DEKS udleverer ikke EQA-resultater uden at deltagerne har givet tilla-

delse”

5.1.5 b) Gruppeudviklingssamtaler er tilfgjet samt, at der kun udfyldes B 2-004,
hvis der har veeret eendringer i forhold til seneste udfyldte.

5.1.5 ¢) Tilfgjet henvisning til punkt 4.10.2
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Vers.nr.

Punkt

Beskrivelse af og begrundelse for eendring

03

5.1.5 e)

Organisationsdiagram for Rigshospitalet sendret til faktiske forhold

5.3.3.3.

"Hvis der er behov for en tilfgjelse eller aendring, noteres denne i et bilag,
som vedlaegges dokumentet og hurtigst muligt fremstilles en ny version,
hvori tilfgjelser og aendringer indfgres” eendret til "Hvis der er behov for en
tilfgjelse eller eendring, noteres denne i et B 2-006 Andringsforslag til do-
kumenter eller sendes via mail til dokumentets forfatter, som tager stilling
til om, tilfgjelsen eller sendringen skal implementeres i dokumentet — jf. RL
2-001 Dokumentstyring”

5.8

Tekst med Kkursiv er tilfgjet: "Det er DEKS’ politik, at klager og indsigelser
behandles og anvendes serigst, konstruktivt og fremadrettet til kvalitetsfor-
bedring”

04

Hvor det forekom

BioLab aendret til Klinisk Biokemisk afdelings sektion for Farmakologi og
Specialanalyser (FOS)

4.2.7

Tekst skrevet med kursiv er tilfgjet: "Nyansatte opleeres af kompetent
DEKS-medarbejder i relevante arbejdsprocedurer, jf. RL 2-007 Introduktion
af nyansatte”

Overstreget tekst erstattet af tekst skrevet med kursiv: "Ved de arlige med-
arbejderudviklingssamtaler afdeekkes behovet for uddannelse/traening, sa
EQA-aktiviteterne DEKS’ aktiviteter kan udfgres kompetent”

4.3.3

Tekst skrevet med kursiv er tilfgjet: Laboratorie, depot og pakkerum: Dg-
rene holdes i videst muligt omfang aflaste, nar der ikke er nogen til stede

4.3.4

"Kontrol af temperaturer og handtering af alarmer er beskrevet i RL 2-008
Temperaturovervagning” erstatter "Der foretages kontrol af temperaturerne
— jf. 1 3-006 Kontrol af temperaturer i frysere, kgleskab og frysehus.

Hvis temperaturen pa fryserne og kaleskabet overskrider specificerede
greenser, alarmeres hospitalets afdeling "Drift og Teknik”, som adviserer
DEKS - jf. 1 3-007 Action ved fryseralarm”

4.4.2.4

Tekst skrevet med kursiv er tilfgjet: "DEKS har et enkelt ikke-akkrediteret
program, hvor EQA-materiale (ELISA gréafilterplade...”

"Der foretages ingen forberedelse eller eendring af gréfiltret” sendret til
"Gréfilterne kontrolmales far og efter rundsending”

4.6.3.2

Tekst skrevet med kursiv er tilfgjet: "Transportbetingelser er preeciseret i
de programspecifikke instruktioner og | 3-003 Pakning og forsendelse af
biologisk materiale”

4722

Tekst skrevet med kursiv er tilfgjet: "Nar det er relevant, kommenterer pro-
gramkoordinatorer eller eksperter deltagernes praestation”

4.8.4

Punktet opdelt i 3 underpunkter med hver sin "overskrift”

5.1.5 k)

Tilfgjet "IT-specialist og IT-konsulent er hinandens stedfortreedere”

54.1

Overstreget ord er slettet "DEKS’ politik for handtering af forespgargsler pa
andre EQA-programmer fra deltagere er,...”
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Vers.nr. Punkt Beskrivelse af og begrundelse for &ndring
05 Hvor det forekom | "Sekreteer” erstattet af "Administrativ medarbejder”
Anvendelse af ak- . e
o Hele afsnittet tilfgjet

krediteringsmaerke

Definitioner Henvisning til RL 1-002 Definitioner tilfgjet

Kvalitetspolitik 4. punkt: Etablere erstattet af tilbyde

4.4.4.2 "Ved fremstilling af den grafiske rapport foretages der visuel kontrol af, om

resultaterne er normalfordelte. Det vil sige at histogrammet ikke indeholder
flere toppe og at fordelingen ikke er skaev” sendret til "Ved fremstilling af
den grafiske rapport foretages der kontrol af, om denne antagelse er stem-
mer”

45.1 "Nogle EQA-materialer er specialfremstillet til bestemte instrumenter, fx
ved anvendelse af seerlige indholdsstoffer, og det vil vaere angivet, hvilken
malemetode, der skal anvendes” tilfgjet

4.5.2 Sproglige aendringer

4.6.1.2 Oplysning om rapportpublicering tilfgjet.

5.1.5 €) Nyt diagram indsat, grundet nye navne pa afdelinger i Diagnostisk center
Tilfgjet "En af kemikerne har desuden IT-ansvar” under Kemikere.
Tilfgjet "Er desuden ansvarlige for laboratorie- og kontaktpersondata i
EQAbase (Oracle-database). Hvis der er behov for rettelser de ikke selv
kan foretage, er de ansvarlige for at IT-konsulenten lgser opgaven” under
Administrative medarbejdere.
IT-specialist fjernet.

5.1.6 Deltagere i personalemgde gendret fra "alle medarbejdere” til "Institutchef,
kemikere, bioanalytikere, SKUP-koordinator, kvalitetskoordinator og admi-
nistrative medarbejdere”

"Ad hoc mgder angaende kvalitetssystemets egnethed og effektivitet” een-
dret til faste kvalitetsmgder.
Frekvens for mgder tilfgjet

5.2 Grafik for kvalitetssystemet indsat

55.1 "Der veelges fortrinsvis underleverandgrer, som er ISO 15189-akkredite-
rede eller som bedgmmes af tredjepart” eendret til "Der veelges fortrinsvis
underleverandgrer, hvis analyser er ISO 15189-akkrediterede eller som
bedgmmes af tredjepart”

Tilfgjet henvisning til RL 2-009 Anvendelse af underleverandgrer
06 Indledning Kvalitetspolitik — overstreget tekst slettet:
o tilbyde andre EQA-aktiviteter, fx langtidskontroller, referencematerialer
og kalibratorer, det arlige brugermgde samt nyhedsbreve

4.3.4 Fjernet henvisning til Testo ®-temperaturovervagningssystem, da DEKS’

frysere nu er koblet til hospitalets temperaturovervagningssystem, LogitlQ
46.1.1 Tilfejet, at der &bnes for indberetning i DEKSonline
4.8.4 Overstreget tekst slettet:
Alle skriftige dokumenter, der udsendes af DEKS, er omfattet af Program-
katalogets copyright...
5.1.5¢c) "Nye samarbejdspartnere informeres herom” slettet
5.1.6 Tilfgjet statusmgder med administrative medarbejdere og bioanalytikere
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