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BLODTYPESEROLOGI
Beskrivelse av Ev. Medfgrer endring
endring Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokallsaspn Akkreditert? | iakkrediterings- | Meldt Norsk
Sett inn ev. lenke til innfgring | Dok for | validering/ verifisering | "¢t om ke Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-S5m)
. . Valg og

02/22 E-ndrmgskontroll. utlevering av Begge

Akkreditering av trc.kons: D55353 prosedyrene

prosedyrer for valg og 03.01.24 <tar pa plan for

utlevering av blod, - SSA, SSF, SSK ' 'dp | P Ja 21.06.24 Kne
trombocyttkonsentrat og | Valgog utviae ‘se a.v

Octaplasma utlevering av D55354 akkrediterings-

—LLBl dbank SSHE Octaplasma: omfang 2024

odbankene 12.01.24

02/23 Endringskontroll:

Endret holdbarhet tint 06/23 Verifisering av tint

Octaplasma oppbevart ? D55354 Octaplasma oppbevart pa SSA, SSK Nei Nei Ikke aktuelt
pa kjgl, Blodbankene kigl, Blodbankene SSHF

SSHF

Endringskontroll:

Endrede rutiner for D40106

5 i .
utsvaring av nyoppdaget 7 D40080 SSA, SSK Ja Nei Ikke aktuelt
anti-D som skyldes anti-
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Beskrivelse av

endring
Sett inn ev. lenke til
endringskontroll

Ev.

MetodelD

Dok. ID for
analysen/
prosessen

Dato for
innf@ring

Lenke til ev.
validering/ verifisering

Lokalisasjon
Kan slettes om ikke
aktuelt

Akkreditert?
Ja/Nei

Medfgrer endring
i akkrediterings-

dokumentet?

Analyseprinsipp, dok. ID,
(NA-S5m)

Meldt Norsk
Akkreditering

D profylakse,
Blodbankene SSHF

07/23 Endringskontroll:

Benign etnisk
ngytropeni: Mulighet for

a bestille analysen i DIPS,

Blodbankene SSHF

4/24 Endringskontroll.
UNILAB - BBEN (Benign
etnisk ngytropeni) og
BFEN
(Hemogolobinopatier,
blodtyping): Endring pa
etiketter. Blodbankene
SSHF

5/24 Endringskontroll.
Unilab - BBENSEND -
(Benign etnisk
ngytropeni sendeprgve),
Blodbankene SSHF

29.02.24 -

SSA, SSK

Nei

Ikke aktuelt
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. Medfgrer endrin
Beskrivelse av £t _ o . o .
endring Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokalisasjon | aykreditert? | |akkrediterings- | Meldt Norsk
. . . . ipe . Kan slett ikk ; o
Sett inn ev. lenke ti innfgring | 0ok Dfor | yalidering/ verifisering | " o Jo/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-S5m)
02/24 Endringskontroll:
BioRad reagens, Verifisering av gelkort
innfgring av monoklonal D54766 DiaClon Anti-Lu(a), .
s (a] SSA, SSK Ja Nei Ikke aktuelt
klon Lu(a), Blodbankene monoklonalt reagens.
SSHF Blodbankene SSHF
6/24 Endringskontroll.
Unilab - BBSEND - 12.06.24 D40106 - SSA, SSF, SSK Ja Nei Ikke aktuelt
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IMMUNOLOGI
. Medfgrer endrin
Beskrivelse av Bt _ o . o =
il Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokalisasjon | apkreditert? | |2akkrediterings- | Meldt Norsk
. . . . ipe . Kan sl ikki ; o
Sett inn ev. lenke ti innfgring | 2ok for | validering/ verifisering | "5 2o Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-S5m)
. . Sjekkliste for endringer i
Endringskontroll: Endring I ; ; B
v kommentarer il Flere Unilab: Endring av
11.04.24 | akkrediterte | kommentarer til SSK Ja Nei Nei
prgvesvar. Enhet for
) analyser prgvesvar. Enhet for
Immunologi. ImTra SSK. .
Immunologi. ImTra SSK.
Endringskontroll: Verifisering av
Innfgring av konsentrasjon av
legemiddelmonitorering legemidler og antistoffer
av Infliximab og mot legemidler. Enhet for
Adalimumab pa Immunologi, ImTra SSK. . .
- 2024 s SSK Nei Nei Ikke aktuelt
nefelometer, med
antistofftester pa ELISA Sjekkliste for endring i
kit. Enhet for Unilab: Analyser til
Immunologi, ImTra SSK. utprgving Infliximab og
Adalimumab
. Sjekkliste for endring i
Sendeprgver — endringer Dips: sendepraver. Enhet
i Dips 16.05.24 - - — SSK Nei Nei Ikke aktuelt
for Immunologi, ImTra
SSK.
Endrine av kommentar Sjekkliste for endringer i
.g . D22413 Unilab: Endring av SSK Ja Nei Ikke aktuelt
ved frie, lette kjeder i
kommentar ved frie, lette
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. Medfgrer endrin
Beskrivelse av Ev. _ L . - 2
endring Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokallsaspn Akkreditert? | 1akkrediterings- | Meldt Norsk
el o el innfgring | Dok for | validering/ verifisering | "¢t om ke Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-S5m)
kjeder. Enhet for
immunologi ImTra SSK.
TAPPING OG PRODUKSJON (Trekkes fra akkrediteringsomfanget i 2024)
. Medfgrer endrin
Beskrivelse av Ev. _ L . - 2
endring Dato for | MetodelD Lenke til ev. LokallsaSan Akkreditert? | ! akkrediterings- | Meldt Norsk
R Ty S innfgring | Dok for | validering/ verifisering | "¢t om ke Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-SSm)
06/23 Endringskontroll: Risikovurdering. @kt gvre
aldersgrense for etablerte
Dke gvre aldersgrense Inngar i blodgivere fra 65 til 70 ar
for etablerte blodgivere | 01.04.24 & 5 = | SSA, SSF, SSK Ja Nei Ikke aktuelt
- - D38870 Blodbankene SSHF.
fra 65 til 70 ar,
Blodbank SSHF
odbanxene +R2023/190
Endringskontrol: 18.03.24 ; ; SSK ; Nei 26.2.2024

Overgang til ny
enhetsleder (vikar)
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. Medfgrer endrin
Beskrivelse av Ev. _ L . - 2
endring Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokallsaspn Akkreditert? | 1akkrediterings- | Meldt Norsk
- innfgring | Dok Dfor | validering/ verifisering | <" Slfﬁfe',’tm tkke dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-S5m)
tapping og produksjon,
ImTra SSK
(Linn Kristine Try Mgrk)
Endringskontroll: 07/23 \./er|f|ser|ng.av Ja/nei, vi har Melding om
3 BlueLine Boxes til . .
Overgang til besluttet a trekke trekking av
) transport av fullblod, :

fullblodtapping, 01.06.24 - SSF, SSK tapping fra tapp/prod sendt

. .. Blodbankene SSHF o . .
Medisinsk biokjemi og akkrediteringsomfan via |0G til NA
blodbank SSF +R2023/200 og et 29.5.2024
Zodoank oo R2023/201 g >
Tatt i bruk BlueLine esker 07/23 \-/erlflsermg.av

. BlueLine Boxes til .
til transport av fullblod 01.06.24 D57700 SSM,SSK Nei Ikke aktuelt
fra Mandal transport av fullblod,
Blodbankene SSHF

Endringskontroll:
Overgang til ny
enhetsleder (vikar) 08.07.24 - - SSK Nei 29.5.2024
tapping og produksjon
2024, ImTra SSK
(Fay Kristine Henriksen)
03/24 Endringskontroll: M0120
Trekke tapping og 01.06.24 MO0130 - SSA, SSF, SSK Ja 29.5.2024
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Beskrivelse av

endring
Sett inn ev. lenke til
endringskontroll

Ev.

MetodelD

Dok. ID for
analysen/
prosessen

Dato for
innf@ring

Lenke til ev.

validering/ verifisering

Lokalisasjon

Kan slettes om ikke
aktuelt

Akkreditert?
Ja/Nei

Medfgrer endring
i akkrediterings-

dokumentet?

Analyseprinsipp, dok. ID,
(NA-S5m)

Meldt Norsk
Akkreditering

akkrediteringsomfanget,

Blodbankene SSHF

Endringskontroll ny
(vikar) fagbioingenigr,
Tapping og Produksjon,
ImTra SSK

(Tone Svalastog)

01.09.24 -

SSK

Nei

29.5.2024

05/23 Endringskontroll :
"Trygge blodlagre"-trinn

2 felles lager,
Blodbankene SSHF

18.06.24 D57715

SSA, SSF, SSK

Nei

Nei

Ikke aktuelt

03/23 Endringskontroll:
Trygge blodlagre-trinn 3
felles innkalling,
Blodbankene SSHF

SSA, SSF, SSK

Nei

Nei

Ikke aktuelt
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IKT OG FELLESSYSTEMER
: Medfgrer endrin
Beskrivelse av 20 _ . ) ) S
i Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokalisasjon | aykreditert? | | akkrediterings- | Meldt Norsk
Sett inn ev. lenke ti innfgring | Dok for | validering/ verifisering | "¢t omikke Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-S5m)
Endringskontroll - Inngsr |
Overgang fra Merida til . . .
.05.24 D582 - A/SSF/SSK kk N N

Medusa, ImTra SSK og 06.05 58250 SSA/SSF/SS a rroic;::;’rce ei ei
Lab. SSF R2023/199 P
Endringskontroll -
F Ithing P -

Orve INg rrosang 01.09.24 ; - SSA, SSF, SSK ; Nei Ja
Knut Olav Nomedal,
ImTra SSK
SMS-innkalling av

Il via MinGAT

personell via MinGAT, 03.06.24 | D58589 ; SSF, SSK ] Nei Nei
erstatter Everbridge
Endringskontroll -
Administrasjonskonsulen
t/IKT-radgiver | 01.09.24 - ; SSA, SSF, SSK ; Nei Ja

kombinasjonsstilling,
ImTra SSK
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Tekst i kursiv er veiledningstekst og kan tas vekk ved utfylling av skiema

Kryssreferanser:
ILMSK.FEL.LAB FEL.KVAL

Krav til bruk av fleksibel akkreditering - LV SSHF

HAND.2.a-1
II.LMSK.FEL.LAB FEL.KVAL

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

HAND.2.a-4
II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA

Risikovurdering. Okt gvre aldersgrense for etablerte blodgivere fra 65 til 70 ir. Blodbankene SSHF.

FEL.2.2-3
II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA

Undersgkelse av etablerte og nye blodgivere, Blodbankene SSHF

FEL.2.3-10
II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA

06/23 Verifisering av tint Octaplasma oppbevart pa kjel, Blodbankene SSHF

FEL.4.6.12-5
II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA

Verifisering av gelkort DiaClon Anti-Lu(a), monoklonalt reagens. Blodbankene SSHF

FEL.4.6.13-1
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II.MSK.ImTra.2.a.7-3

II.MSK.ImTra.2.g.5.12-1
II.LMSK.ImTra.2.g.6.11-1
II.MSK.ImTra.2.g.6.11-3

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 02/22 Endringskontroll: Akkreditering av prosedyrer for valg og utlevering av blod, trombocyttkonsentrat og
FEL.6.6-2 Octaplasma, Blodbankene SSHF

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 02/23 Endringskontroll: Endret holdbarhet tint Octaplasma oppbevart pé kjol, Blodbankene SSHF

FEL.6.7-2

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 03/23 Endringskontroll: Trygge blodlagre-trinn 3 felles innkalling, Blodbankene SSHF

FEL.6.7-3

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA Endringskontroll: Endrede rutiner for utsvaring av nyoppdaget anti-D som skyldes anti-D profylakse, Blodbankene
FEL.6.7-4 SSHF

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 05/23 Endringskontroll : "Trygge blodlagre"-trinn 2 felles lager, Blodbankene SSHF

FEL.6.7-5

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 06/23 Endringskontroll: Qke avre aldersgrense for etablerte blodgivere fra 65 til 70 ar, Blodbankene SSHF
FEL.6.7-6

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 07/23 Endringskontroll: Benign etnisk ngytropeni: Mulighet for 4 bestille analysen 1 DIPS. Blodbankene SSHF
FEL.6.7-7

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 02/24 Endringskontroll: BioRad reagens, innfering av monoklonal klon Lu(a), Blodbankene SSHF

FEL.6.8-2

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 03/24 Endringskontroll: Trekke tapping og produksjon fra akkrediteringsomfanget, Blodbankene SSHF
FEL.6.8-3

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 4/24 Endringskontroll. UNILAB - BBEN (Benign etnisk negytropeni) og BFEN (Hemogolobinopatier, blodtyping):
FEL.6.8-4 Endring pa etiketter. Blodbankene SSHF

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 5/24 Endringskontroll. Unilab - BBENSEND - (Benign etnisk ngytropeni sendepreve), Blodbankene SSHF
FEL.6.8-5

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 6/24 Endringskontroll. Unilab - BBSEND - (Blodbank sendeprogve OUS). Blodbankene SSHF

FEL.6.8-6

II.MSK.FEL.LAB FEL.IMTRA 07/23 Verifisering av BlueLine Boxes til transport av fullblod, Blodbankene SSHF

FEL.12.1-1

Endringskontroll - Overgang fra Merida til Medusa, ImTra SSK og Lab. SSF

Verifisering av konsentrasjon av legemidler og antistoffer mot legemidler. Enhet for Immunologi, ImTra SSK.
Endringskontroll: Endring av kommentarer til prevesvar. Enhet for Immunologi. ImTra SSK.

Sjekkliste for endring i Unilab: Analyser til utpreving Infliximab og Adalimumab
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II.MSK.ImTra.2.g.6.11-5

II.LMSK.ImTra.2.g.6.11-6
IILMSK.ImTra.2.g.6.11-7
II.LMSK.ImTra.2.g.6.11-8
II.LMSK.ImTra.14.1-3
II.MSK.ImTra.14.1-8
II.LMSK.ImTra.14.1-9
II.MSK.ImTra.14.1-10
IILMSK.ImTra.14.1-12
II.MSK.ImTra.14.1-13
I.LMSK.MSA SSF..10.2.A-14

Eksterne referanser:

Endringskontroll: Innfering av legemiddelmonitorering av Infliximab og Adalimumab pa nefelometer, med
antistofftester pd ELISA Kkit. Enhet for Immunologi, ImTra SSK.

Sijekkliste for endring i Dips; sendeprover. Enhet for Immunologi, ImTra SSK.

Siekkliste for endringer i Unilab: Endring av kommentarer til preovesvar. Enhet for Immunologi. ImTra SSK.
Sjekkliste for endringer i Unilab: Endring av kommentar ved frie, lette kjeder. Enhet for immunologi ImTra SSK.

Endringskontroll: Overgang til ny enhetsleder (vikar) tapping og produksjon, ImTra SSK
Endringskontroll: Overgang til ny enhetsleder (vikar) tapping og produksjon 2024, ImTra SSK
Endringskontroll ny (vikar) fagbioingenigr, Tapping og Produksjon, ImTra SSK
Endringskontroll - Forvaltning Prosang - Knut Olav Nomedal, ImTra SSK

Prosang opplering for IKT-radgiver kombinasjonsstilling, ImTra SSK

Endringskontroll - Administrasjonskonsulent/IKT-radgiver i kombinasjonsstilling, ImTra SSK
Endringskontroll: Overgang til fullblodtapping, Medisinsk biokjemi og blodbank SSF
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