Kvalitetsmanual Kap 2 Kvalitetssystarm
arbetskopia
Biobanken vid Utgava Sida
Klinik 1 lavl
Sjukhus Stad
Framtagen av Granskad och faststélld av Datum
V erksamhetschef adad-mm-dd

Biobankens kvalitetssystem ska sékerstélla att de biologiska prov och data som hanteras
innehar den kvalitet som svarar mot den avsedda anvandningen.

Kvalitetssdkringen skall técka samtliga moment inkluderande provhantering, prioritering och
beslut angaende anvandning, kodning och integritetsskydd samt databearbetning, inom
Biobanken.

Kvalitetssakringen téacker sdledes inte klinikens/avdel ningens dvrig rutinverksamhet.

Dokumentstyrning

Kvalitetssystemet bestér av en kvalitetsmanual med underliggande dokument, uppbyggnaden
framgar av Innehalls och Dokumentférteckningen.

Forvaringen av originaet till kvalitetsmanualen finns pa diskett, inlast, och i pappersformat i
hos verksamhetschefen,......coovevev i ciiieeenn. eller av denne utsedd person.

Varje dokument i kvalitetsmanualen har ett unikt dokumentnummer, utgdende fran:
kapitelnummer, utgdvenummer och sidnummer.

Papperskopior, eller digitala versioner mérkta ” Oregistrerad kopia — g dokumentstyrd” ingar
g i kvalitetsmanualen.

Papperskopior, eller digitala versioner mérkta ” Arbetskopia® ingar g i kvalitetsmanualen.
Allautskick som sker i digital form, skall dokumenteras som bilaga under

Kap 2: Kvalitetssystem

Referenser

Kvalitetssystem i halso- och sjukvarden, SOSFS 1996:24

Arkiveringstid 10 &

Rutiner

Kvalitetsmanualen skall varje halvar, fordagsvis, forsta veckan i april och forsta veckan i
oktober gésigenom, vid behov revideras och utvecklingsarbetet skall redovisas.

(nér genomgang skall ske bestams av styrgruppen i samband med att kvalitetsmanualen tasi
bruk)

Efter varje genomgang skall distribution ske av reviderade kapitel till styrgrupp, pakliniken
berdrd ansvarig personal och enligt sandlista.

Det dligger varje ansvarig att informera de av dem understélls personal om reviderade
kapitelinnehal i kvalitetsmanualen.

Revision

Kontakt skall etableras med SWEDAC som extern revision, enligt direktiv fran
Region Skane.
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