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DISTRIBUSJONSLISTE: Dokumentet ligger ogsa som mal i EK
ENDRINGER FRA FORRIGE VERSJON: Lagt til to punkter under avsnitt "Endringsoversikt, Dokumenter som ma endres/oppdateres i
EK" ang. IVDR. Oppdatert mal ogsa.

HENSIKT
Sikre at alle endringer som kan ha innflytelse pa analyseresultater, diagnostisering, blodprodukter, HMS mm.
blir planlagt, godkjent og dokumentert.

OMFANG
Prosedyren gjelder for personale i Laboratorievirksomheten SSHF som har ansvar for en endring.

UTF@RELSE

Dokumentet fglger Flytskjema for saksgang i EK. Laboratorievirksomheten SSHF.

Endringskontrollen benyttes for vedtatte endringer. Forslag til endring/forbedring meldes i Kvalitetsportalen.
Prosedyren kan ogsa brukes for endringsforslag hvis det oppleves hensiktsmessig. | sa tilfelle ma
endringsforslag og dette dokumentet veere godkjent fgr iverksettelse av endring.

Punktene i malen skal ikke slettes, skriv heller «lkke aktuelt». Endringsansvarlig er ansvarlig for a opprette
hgrings/-redigeringsoppgaver til involverte som er satt inn i kolonnene «Ansvar». Endringskontroller eies av
aktuell enhet/fagmiljg, ikke en gruppe (eks. IKT-gruppa). Grupper involveres via oppgaver, men settes ikke
som EK-ansvarlig og Fagansvarlig.

Setninger i kursiv er veiledning og fjernes ved utfylling av skjemaet.
Beskriv og begrunn endringen:

Endring besluttet gjennomfert + dato for beslutning
f.eks. ledermgte, forskrift/veileder, fagmgte e.l., eller endringsforslag via Kvalitetsportalen (Ar/nr.)
Referanse:

Er det i beslutningsfasen utfgrt risikovurdering,
SWOT og/eller Pro-Kontra i Kvalitetsportalen som | Ja [] Leggved dokument/ref.nr:..........
del av grunnlaget?
Nei [ ] Angiarsak:
Er det utfgrt vurdering av kost/nytte:
Ja [] Legg ved dokument/ref.nr:...........
Nei [ ] Angi arsak:
Vurdering av leder:
(Hvis aktuelt)
Dokument ID: D27861
Utarbeidet av: Fagansvarlig: Godkjent av: Verifisert av:
Kvalitetsgruppen for Lab. Kvalitetsgruppen for Lab. Per Kristian Andersen 31.05.2024 -
virksomheten SSHF virksomheten SSHF Kvalitetskoordinator Inger Anne
Tveit



https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK48463.pdf
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Vurdering fra legespesialist:
(Hvis aktuelt)

Vurdering av andre som kan pavirkes av endringen (IKT, MTS, transport, lager etc.):

Endring gnskes ferdigstilt innen:

Endringen er midlertidig |:| Fra dato til dato

Endringen er permanent [ |

Akkrediterte metoder og prosesser.

Inngar endringen i fleksibelt akkrediteringsomfang:

Ja[ ] Neil ]

Hvis Ja, angi valideringsansvarlig for fleksibel akkreditering:

Ferer endringen til at TEST-dokumentet ma forandres jf. Krav til bruk av fleksibel akkreditering - LV SSHF

Ja |:| (Fyll inn under «Hvem md informeres om endringen: Norsk akkreditering, via
kvalitetskoordinator for fagfeltet»)

Nei [ ]

IVDR:

Er tiltenkt bruk av reagens/metode iht. pakningsvedlegget?
Ja[ ] Neil ]

Hvis nei, dokumenter vurderinger og ev. validering som viser at endring ikke pdvirker metodens ytelse. Ved
bruk av egentilvirkede metoder kan in house-unntaket benyttes ifglge gjeldene retningslinjer og frister.
Dokumenter i verifiseringsrapport ev. i ROS hvilke vurderinger som er gjort i forbindelse med hvert enkelt
vilkdr i prosessen, se Veiledere om egentilvirkning av medisinsk utstyr (in house-produksjon) -
Legemiddelverket.

Ansvarlig for endringen:

Risikoscreening: Gjgres for G se om det er behov for en utvidet ROS-analyse eller ikke. Utfares helst sammen
med andre som vil bli pavirket av og/eller involvert i endringen.

Ga gjennom kritiske steg i endringsprosessen. For hvert steg vurderes grad av risiko (=sannsynlighet x
konsekvens).
Vurder viktige steg/prosesser ved f.eks. oppstart og implementering av endringer i eksisterende rutine, eller



https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK37132.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK37132.pdf
https://legemiddelverket.no/nyheter/veiledere-om-egentilvirkning-av-medisinsk-utstyr-in-house-produksjon?utm_campaign=Veiledere+om+egentilvirkning+av+medisinsk+utstyr+%28in+house-produksjon%29&utm_source=newsletter&utm_medium=email&utm_term=Les+mer...&utm_content=Veiledere+om+egentilvirkning+av+medisinsk+utstyr+%28in+house-produksjon%29+RLgnr16Cl4IhYXitFi4u3w
https://legemiddelverket.no/nyheter/veiledere-om-egentilvirkning-av-medisinsk-utstyr-in-house-produksjon?utm_campaign=Veiledere+om+egentilvirkning+av+medisinsk+utstyr+%28in+house-produksjon%29&utm_source=newsletter&utm_medium=email&utm_term=Les+mer...&utm_content=Veiledere+om+egentilvirkning+av+medisinsk+utstyr+%28in+house-produksjon%29+RLgnr16Cl4IhYXitFi4u3w
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oppstart og implementering av ny rutine. Se pa faren/risiko for forringet kvalitet og pasientsikkerhet.
Det skal bla. vurderes:

Bruk

mulig analysefeil/analysekvalitet
diagnostisering

feil pd blodprodukt

feil pé/feil bruk av utstyr
maskinhavari

konsekvenser ved forsinkelse i endringsprosessen

backup-rutiner
HMS

oppleering (fra firma, superbruker..)

IKT (installasjon, tilgjengelighet i kritiske faser, samarbeide..)

Informasjonssikkerhet

Leverandgr (leveranser, tilgjengelig forbruksvarer, tidsperspektiv..)

feil forsendelse/mottak/holdbarhet/oppbevaring av reagenser
Lokaler og ytre miljg(ankomst, starrelse, vekt, vann, temp, lys, ventilasjon, lager..)
Ressurser (tidsbruk/frigitt tid, tilstedevaerelse av ngkkelpersoner, kompetanse, gkt belastning..)

@konomisk vurdering

Informasjon (servicenivd, servicebehov..)

Dokumentstyring

av matrisen:

Prosess-steg som er vurdert, plasseres i matrisen etter vurdering av sannsynlighet og konsekvens.

Kolonneforklaring:
o-: Kritisk risiko, risikoreduserende tiltak skal iverksettes umiddelbart. Stans av aktivitet ma
vurderes.
¢ Orange felt: Hgy risiko, risikoreduserende tiltak skal iverksettes innen rimelig tid.
o Gult felt: Middels risiko, risikoreduserende tiltak skal vurderes opp imot kostnad som utlgses dersom
situasjonen oppstar.
o Grgnt felt: Lav risiko, ikke ngdvendig a iverksette risikoreduserende tiltak, sa fremt krav i lover og

forskrifter er oppfylt. Tiltak skal vurderes dersom enkel implementering og lav kostnad.

Risiko = Konsekvens
lighet
~AlNSYISEEX Ubetydelig Lav Moderat Alvorlig Sveert Alvorlig
konsekvens.
Sveert stor
£ Stor
.o
s Moderat
[7,]
c
= Liten
(7]
Meget liten
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Risikovurdering utfgres i Kvalitetsportalen. Oppgi ref.nr.

Beskriv kort hvorfor endringen havner pa grenn/gul og utvidet risikovurdering ikke behgves:

Om svarene i risikoscreeningen indikerer «orange felt» eller mer, sa ma man ga videre til en risikovurdering.

Marker hvem/hva som bergres av endringen:

Verneombud/tillitsvalgt

Enheter:

Vaktpersonell

Merkantilt personell

Legespesialister

Sykehuspartner

Andre avdelinger i Lab. virksomheten

Andre avdelinger i SSHF (MTE, Teknisk....)

Interne rekvirenter

Eksterne rekvirenter

Eksterne leverandgrer/firma

Lab.datasystemer*/IKT systemansvarlig.
*Fyll ut sjekkliste for lab. datasystemer (IHR, Unilab, LVMS, Prosang eller Miclis MLx)

Elektronisk laboratoriehandbok

Andre:

Endringsoversikt: (Fyll ut alle punkter. Skriv ev. «ikke aktuelt»)

-] . f
Dokumenter som ma endres/opprettes i EK Ansvar Utfgrt .
Dato/sign.
Kvalitetskoordinator eller
Endringsl i EKm3 dat
NAriNgsioge | =1 ma oppdateres endringsansvarlig
O.ppda.tere «Egenerklaermg ved bruk av egentilvirket in Kvalitetskoordinator
vitro diagnostisk utstyr»
Legg inn lenke til validering/verifiseringsdokument: Endringsansvarlig
Prosedyrer/dokumenter som ma endres/opprettes: Endringsansvarlig
Endri .
Oppdatere IVDR-dokumenter ndrmgsansva.rllg/
kvalitetskoordinator
Endringer i IKT-systemer
. e Utfort
Mal for validering/verifisering av labdatasystemer, Ansvar Dato/sign
Laboratorievirksomheten, SSHF gn.



https://ek-sshf.sikt.sykehuspartner.no/portal.aspx?rpmain=2&rppage=12
https://ek-sshf.sikt.sykehuspartner.no/docs/pub/dok34663.pdf
https://ek-sshf.sikt.sykehuspartner.no/docs/pub/dok30896.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK53983.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK53983.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK16227.docx
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK16227.docx
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK16227.docx
https://ek-sshf.sikt.sykehuspartner.no/docs/pub/dok32012.docx
https://ek-sshf.sikt.sykehuspartner.no/docs/pub/dok32012.docx
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK34957.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK34957.pdf
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S Aktuell IKT
Forandring i takster og/eller NPU-koder systemforvalter
Oppdatering av info/tekster i Lab. datasystem Aktuell IKT

systemforvalter

Oppdatering av info/tekster i Laboratoriehandboka

Publisering av informasjon i Elektronisk

laboratoriehandbok - Laboratorievirksomheten SSHF

Utfart
leeri A
Opplaering nsvar Dato/sign.
Opplaering superbrukere
Plan for oppleaering
Opplaeringskrav opprettes/endres/dokumenteres i
kompetanseportalen
Oppleaering gjennomfgrt
- . f
Hvem ma informeres om endringen? Ansvar Utfort .
Dato/sign.
Norsk akkreditering via kontaktperson NA Endringsansvarlig eller
kvalitetsgruppen. Kvalitetskoordinator
. . Endringsansvarlig eller
Biobankregisteret Kvalitetskoordinator
. . Endringsansvarlig eller
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) Kvalitetskoordinator
Intern.e/Eksterne rekywentﬂer . . . Omradekontakt for aktuelt
Flytskiema; Informasjon/radgivningstjeneste til facfelt
rekvirenter fra Lab.virksomheten, SSHF. &
f
Andre forhold som omfattes av endringen Ansvar Utfart .
Dato/sign.

EcoOnline/stoffkartoteket

Endring satt i bruk:
Dato/sign.



https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK27785.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK27785.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK26086.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK26086.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK30770.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK30770.pdf
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Kryssreferanser
ILMSK.FEL.LAB
FEL.KVAL HAND.2-6
ILMSK.FEL.LAB
FEL.KVAL HAND.2.a-1
ILMSK.FEL.LAB

FEL. KVAL HAND.2.a-4
ILMSK.FEL.LAB
FEL.KVAL HAND.2.b-4

Rullering av lederoppgaver for kvalitetsgruppen, Laboratorievirksomheten SSHF

Krav til bruk av fleksibel akkreditering - LV SSHF

Vilkér for bruk av Norsk Akkrediterings logo i akkrediteringsmerke - LV SSHF

Publisering av informasjon i Elektronisk laboratoriechdndbok -
Laboratorievirksomheten SSHF

II.LMSK.FEL.LAB
FEL.KVAL HAND.2.b-6

Flytskjema: Informasjon/radgivningstjeneste til rekvirenter fra Lab.virksomheten,
SSHF.

IILMSK.FEL.LAB
FEL.KVAL HAND.5.a-4
IILMSK.FEL.LAB
FEL.LAB DATA.1.b-10

Flytskjema for saksgang i EK. Laboratorievirksomheten SSHF

Mal for validering/verifisering av labdatasystemer, Laboratorievirksomheten,
SSHF

IILMSK.FEL.LAB
FEL.LAB DATA.3.a-6
IILMSK.FEL.LAB
FEL.LAB DATA 4-14
IILMSK.FEL.LAB
FEL.LAB DATA.6.1.1-3
IILMSK.FEL.LAB
FEL.LAB DATA.7.1.1-2
II.MSK.MedMik.10.H-1

Sijekkliste ved Endringskontroll, ndr IHR bereres av endringen, L'V SSHF.

MAL- Unilab endringskontrollskjema-LV SSHF

Mal for valideringsskjema ved endringer i Prosang

Siekkliste LVMS versjon 4.9

Miclis-Sjekkliste ved endringskontroll, nidr Miclis MLx beregres av endringer -

Eksterne referanser

Medisinsk mikrobiologi SSHF
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https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK37132.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK37132.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK31102.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK31102.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK31102.pdf
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https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK30770.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK30770.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK48463.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK48463.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK48463.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK34957.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK34957.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK34957.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK34957.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK34663.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK34663.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK34663.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK30896.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK30896.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK30896.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK16227.docx
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK16227.docx
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK16227.docx
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