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EXAM Reg. nr. 450

Lene Bisgaard — kvalitetsleder Klinisk Biokemisk Afdeling, Arhus Sygehus

’ Arhus Universite tshospital
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Auditplan 2010 {april 2010 - februar 2011) — godkendt ved ledelsens evaluering d. 240310

Procedurer der skal auditeres
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Audit/selvevaluering af alle standarder og indikatorer | DDKM, der er relevante for KE
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Kemilab NBG | THG

Sikkerhed

[n}

alle sektioner/iomrader

Multilah 2

Heematologilah NBG / THG

Multilab. 4

Ikke sammen med KIA 2010

Blodbanken
Prevetagning

Ledelse, kvalitet, sekretariat

samt dokumentstyring i alle

sektioner
KBA
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Auditrapport nr. BD0ES

Auditrapport
(SQP14-02)

Auxicin: 26-01-2010 Aucitorieam: Lene Bisgaand Chrissisnsen/l BLAKH; Pia Michslsen/AKH; Lene Nisisen
it rr .2 000BS
Omrficec Blodbarien THE
Augiittype e audit
Advigeiser: 1
Forbedringstorsieg:2

ﬂ@—?mr ;

Idderitifikation og styring af afigpeiser

Inchat af farugsvarenydelser og kagerstyring

Konral of analysemetoder

Persorake

Prasanahytiske aktiviieter

Ridgivende senvics

Samarbejde rmed raoirenisn

Konidusion o snbefalinger : _ - .
Audit er gennemfort 1 samarbejde mellem auditor Lene Miglsen, KIAISKS og 2 auditorer fra KBA. Audit
i samarbejde mellem KIA og KBA har fungeret nigtig godt.

Sukpraveme har vist, at bade kvalitetsstynngssystemet pa KBA og KIA/SKS er godt mplementeret og
welintegreret | de daglige rutiner.

Observationeme har givet anledming tl 1 afvigelse (ahagelsen fremsendes 1 sarskilt formular):

Afvigalse 1 EBRO-tempearaturiogger-10392930: Battori skulle skiftas. Sendt til firmast d.
14/12/00. Det ses ikke noterat i logbog at loggeren har vaeret sandt til firmaet. PA
skemaet 3118-14-01: Logbog - EBRO-logger” er der felt til notering af tekniske
problamer, logskemast er derfor ikke fyldestgerande udfyldt.

Vivil anbefzle sektionen felgende forbedringsforslag (forslagene fremsendes i sarskilte formularer).
Forbedningsforslag 1

Det obsaveres, at dat kan vazre vanskeligt at skaine "varma"
og "kolda” kelealemeanter. Der ar dermed risiko for at anvenda
ot kelesloment, som ikka ar kold nok. Det anbefales at finde at
system fil siyring af dafte.

P4 tastaturet ved udleveringen er der pasat siregkoder med
produktkoder. Dissa er ikke dokumenistyrede. Mulighed for at
dokumentstyra disse bar overvejes.

Forbedringsforstag 2

Ved naeste audit vil der vaere opfelgning pa felgende omrader:

Dat dokumentaras ikke, hvis biodat | de fremskudte keleskabe har vasret taget ud til en patient og
I=gges fibage i kaleskabet igen, fvis pt. B har fast fabar.
Marianne haber at dette kan ses i det nye blodbankssysiam.

| [20-10 star "Vied afvisning af varer opbevares dokumeniation herfor i hasngemappearkivet
Teverandarmegister.” KBA skal have sat pa hangemappearkivet, da det pt. er lidt uklart, hvad det
bruges fil.

Artws Sygehus, Klinisk Biokemisk Afdeling Side 1af 11
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Afvigelsesrapport

L 3

Auditafvigelse
(SQF1403)
Auditnr.: 00064 Auditdato: 17-03-2009
m ar: 1 ALCROr | VErator: Uffe Lysihask/LY/AKH
Mutiab 4 NBG; Skkerhed Audittype: Inten sudit
™ Cindy Senderss KnudsenCISIAKH
Kopi senct il Mene DegrMDIAKH, Annete PetersenifPAKH
Sakond: Dokunentstyring
Adviguise: Vied irern audit cbserveres det al dokument [17-05 Abne radioskaive kilder firdes | en
e ument " e
skal laves en dokumentstyret version, hvis de har brug for detie. "
Alvigeies | forhokd il : Dokumentstyring
Element: Dokumentstyring
Svar udbedes inden 04-10-2009
Bvar sencentl: Liffie LysthasiyL YIAKH
Kopien er
forebyggende og feller
koarigenence handing
Tiltag vil vasre 21-08-2009
s
Auditors verficering : 21-08-2009 LY
Forevist dolumentation : | Lotus notes kan det nu ses ot 117-05 ru findes | 1o eriginalehsemplares
o i ]
200815:04  Cindy Sendersa Knudsen/CISAKH
109-2009 0857 _ Life LysmeskiL YIAKH
Arhws Sygehus, Klinisk Biokemisk Afdeling Side 1af1



98 4
#
< 2 4
= 4
4
E 8
4

%

%

F

% 5



4 % 5

8 " 8
8
2 8 4
2
4
B % 5
G4 ) %4 %
% 1]



