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Laboratorierne pa Heilsufrgdiliga starvsstovan

Heilsufrodiliga starvsstovan (HS), (dansk: Fedevare- og veterinarstyrelsen) er en styrelse
under det faeroske landsstyre. Laboratorierne patager sig prevninger inden for kemi,
mikrobiologi og human, dyre- og fiskepatologi.

Kvalitetsstyring er en integreret del af alt arbejdet 1 laboratorierne og sikrer kvaliteten og
troveerdigheden af de resultater og informationer, der leveres til rekvirenten.

I det folgende beskrives laboratoriernes malsatninger, politikker og kvalitetshandbogen. For
at opfylde vores mélsatninger er der udarbejdet kvalitetspolitikker. Overholdelse af
malsatninger og politikker sikres ved hjelp af kvalitetshandbogen, som beskriver det
overordnede kvalitetssystem pé laboratorierne.

Det beskrevne ledelsessystem danner endvidere baggrund for laboratoriets akkreditering' af
vasentlige dele af laboratoriets ydelser. Akkrediteringen er udstedt og tilses af DANAK?
under akkreditering nr. 303 “’Biologisk, Kemisk og Mikrobiologisk prevning af biologisk
materiale, fadevarer og landbrugsprodukter samt kemisk prgvning indenfor miljgprever”
Se den detaljerede metodeliste pd Danak hjemmeside for en nermere beskrivelse af hvad
akkrediteringen daekker.

Det betyder, at der labende bliver fort tilsyn med at laboratoriets kvalitetsdokumentation er

pa plads og at denne pa alle omrader lever op til kravene i den internationale standard
ISO/TEC 17025:2005.

Torshavn, den 17.02.2011

Bardur Enni, direktor

! Akkreditering er en officiel anerkendelse af, at en virksomhed arbejder i overensstemmelse med et dokumenteret ledelsessystem, og har
demonstreret kompetencer til at udfgre bestemte opgaver. Nar en virksomhed er akkrediteret har den dokumenteret, at den arbejder i
overensstemmelse med internationalt fastsatte krav. Akkreditering er et af midlerne, som danske virksomheder kan anvende for at undga
tekniske handelshindringer ved eksport til udlandet, og EU-kommissionen har anerkendt akkreditering som et centralt element i realiseringen af
det Indre Marked i EU (se evt. DANAK'’s hjemmeside for videre information om akkreditering af laboratorier: www.danak.dk).

2 DANAK er det nationale akkrediteringsorgan i Danmark. DANAK”s logo p& prevningsrapporter er dokumentation for, at laboratoriet, som har
udstedt rapporten, er akkrediteret af DANAK.
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Malsztning

o at dekke de behov, som offentlige myndigheder og private virksomheder har
af analyser inden for de fagomrader, som HS dakker iht. geeldende
lovgivning samt andre fagomrader, der ligger taet pd og har samfundsmassig
betydning

e at kunden skal opfatte laboratoriets arbejde som troverdigt.

e at kunden skal opfatte laboratoriet som en kompetent og imedekommende
sparringspartner.

e atarbejdet til stadighed tilpasses til den faglige udvikling og udviklingen 1
omgivelserne 1 ovrigt.

e at arbejdet pa laboratorierne er meningsfyldt og relevant, og at medarbejderne
er tilfredse med arbejdsbetingelserne

Kvalitetsmalsatning

e altid at levere trovardige resultater og kunne dokumentere baggrunden herfor

e lobende at opretholde og videreudvikle et akkrediterbart ledelsessystem

e at sikre fuld gensidig forstaelse af kundens behov og krav, inden opgaven
pabegyndes.

e at sikre kompetent, rettidig losning af opgaver vha. kvalificeret personale,
gode faciliteter, optimeret udstyr og valide metoder

e at opretholde prevningsrutinen, ved aktivt at igangsatte og deltage 1
sammenligningsprevninger.
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For at opna disse mél, er der indfert en kvalitetspolitik, som er beskrevet 1 10 afsnit, der
dekker de nevnte mélsatninger:

Kvalitetspolitik

0. Ledelsessystemet -

« HS bestraber sig pa til stadighed at leve op til sin egen kvalitetsmalsatning
gennem alle medarbejderes bevidste handtering af det implementerede
ledelsessystem, og

« Ledelsessystemet revideres lebende for til enhver tid at efterleve
laboratoriernes kvalitetsmalsaetning og ISO/IEC 17025:2005.

« Sikre at eventuelle afvigelser behandles sddan at konsekvenserne af
afvigelsen minimeres.

1. Organisation og ansvarsfordeling - HS placerer ansvar og bemyndigelse for alt
personale, der har indflydelse pa kvaliteten af prevninger.

2. Kundekontakt - HS laegger vaegt pa at overholde indgaende aftaler og anser en god
kommunikation som essentiel for et godt samarbejde med rekvirenten.

3. Opgavelgsning — At sikre alle arbejdsprocesser, der knytter sig direkte til provens
flow og at laboratoriet registrerer forlgbet af pravning og forsendelse udenlands
saledes, at prevningsforlagbet i tvivlstilfaelde kan rekonstrueres.

4. Personalets kompetence — For at imgdekomme fremtidige udfordringer og
personlig kompetanceudvikling, opretholder og udvikler HS personalets kompetence
ved tilbud om kurser, virksomhedsbeseg og oplaring.

5. Faciliteter, udstyr, hjelpemidler og forbrugsvarer - HS sikrer, at de omgivelser,
som prevningen udferes i, samt de faciliteter og udstyr der anvendes, altid har en
standard, der ikke har negativ indflydelse pa kvaliteten.

6. Metoder - HS anvender i videst mulig omfang internationale standardmetoder, evt.
modificerede og tilpassede til laboratoriets faciliteter. For at sikre metodernes
rigtighed og pracision dokumenteres de anvendte metoders validitet.

7. Kvalitetssikring - HS sikrer til stadighed trovaerdige prevningsresultater, ved et
implementeret internt og eksternt overvigningssystem.

8. Registrering og arkivering - HS registrerer pa en fyldestgerende og forstaelig made
og har en sikker arkivering.

9. Resultatformidling - HS rapporterer resultaterne og evt. fortolkninger af
prevningen ngjagtigt, entydigt og objektivt i overensstemmelse med enhver specifik
anvisning 1 prevningsmetoden, officielle krav, standarder og specifikationer.
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Kvalitetshandbogen

0 Ledelsessystemet

(ISO/IEC 17025:2005: 4.2, 4.3,4.9,4.10,4.11, 4.13 & 4.14)

0.1 Struktur

Kvalitetshdndbogen er indgangsneglen til hele systemet og suppleres af procedurer,
instruktioner, oversigter og registreringsformularer.

Alle dokumenter i ledelsessystemet er entydigt og sikkert styret 1 henhold til de enkelte
punkter i laboratoriets kvalitetspolitik, som vist herunder.

Ledelsessystemet

Organisation og ansvarsfordeling

Kundekontakt

Opgavelgsning.

Personalets kompetence

Faciliteter, udstyr, hjelpemidler og forbrugsvarer
Metoder

Kvalitetssikring

Registrering og arkivering

Resultatformidling

CoNohr~wWNEO

Oversigt over styrende, beskrivende og vejledende dokumenter er listet i Bilag A. En
opdateret liste med gaeldende udgavenumre og revisionsdato kan ses pa www.hfs.fo —
kanningarstovur — skjel

Ledelsessystemet er opbygget saledes, at det i forhold til alle faser af en prevningsopgave
bidrager til frembringelse af nedvendig og hensigtsmaessig dokumentation.

Dokumentationen udger grundlaget for trovardigheden af laboratoriernes resultater, og
omfatter:

¢ Kuvalitetshandbogen (gédskuhondbokin, GH). Indgangsneglen til kvalitetssystemet.
*  Oversigter (Yvirlit, Y) over system, faciliteter, udstyr og kompetencer.

*  Procedurer (Hovudsreglur, H). Styrende dokumentation til beskrivelse af rammerne
for de kvalitetsstyringsmassige handlinger, der skal gennemfores.

. Instruktioner (Mannagongdir, M), som specifikt beskriver arbejdsgangen.

*  Formularer (Oyodubled, O), til lebende registrering af data og informationer.
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*  Analyseforskrifter (Greiningarforskriftir, G). Specifikke metoder til udferelse af
provninger.

. Logbgger (Loggbekur, L). Samling af dokumentation for apparatur og udstyr.

Ledelsessystemets opbygning er vist i figur 1.

Politikker og
malsetninger

Kvalitetshandbog (GH)

Procedurer /
Hovudsreglur (H)

Instruktion/Mannagongd (M)
Oversigter / | Metoder / Greiningarforskrift (G)
Yvirlit (Y)

Formularer / Oydubled (O)

Figur 1

Heilsufrediliga starvsstovan har et ledelsessystem med det formal dagligt at efterleve sin
egen kvalitetsmilsaetning, samt efterfolgende at kunne dokumentere dens gennemforelse.

Ledelsessystemet er systematisk opbygget med en struktur svarende til kapitlerne 1 denne
handbog. Alle underliggende procedurer, instruktioner, oversigter og formularer er
entydigt identificerbare 1 overensstemmelse med denne struktur, sdledes at dokumentets
forste ciffer svarer til numrene af kapitlerne i handbogen. Laboratoriet sikrer dette med en
procedure for dokumentstyring.

0.2 Dokument- og udgavestyring

Laboratoriet sikrer opretholdelse af kvaliteten af prevningsarbejdet og overholdelse af
kvalitetssystemet ved at medarbejderne kvitterer for at de kender de for dem relevante,
geldende dokumenter.

En oversigt over hver enkelt medarbejder, findes i personalesagen der vedrerer
kvalitetsarbejdet.
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Denne personalesag er en kopi af relevante dokumenter fra den rigtige” personalesag, der
1 styrelsens journalsystem har begranset adgang, idet talen kan vaere om
personsoplysninger. Se ogsd proceduren om personalets kompetence, ansvar og
bemyndigelse.

Der er indfert procedurer og ansvarsfordeling, der sikrer at laboratoriets medarbejdere
arbejder med geeldende versioner af kvalitetsdokumenter, ansvarshavende for styring af
dokumenter sikrer dette. Dette styres 1 styrelsens journalsystem. Alle medarbejderne har
elektronisk adgang til kvalitetssystemets dokumenter.

Der findes 1 kvalitetssystemet en oversigt over de eksterne dokumenter, der benyttes 1
arbejdsgangen og ansvarshavende for ajourfoering af disse sikrer anvendelsen af gaeldende
versioner. Se oversigten over eksterne dokumenter.

0.3 Opfalgning og forbedring

Ledelsessystemet er et levende system, der undergér lebende revision, for til enhver tid at
efterleve laboratoriernes kvalitetsmélsetning.

Udover ved de nedenfor beskrevne tiltag (intern audit, ledelsesevaluering o.s.v.), sikres
systemets udvikling og integritet, samt kompetenceudvikling ved aftholdelse af faste
ledelses- og kvalitetsmoder, med deltagelse af direktoren og teknisk- og kvalitetsmassig
ledelse. Ledelsesmoder aftholdes hver 14. dag og kvalitetsmoder atholdes 1 gang pr.
maned. Maderne indkaldes via Outlook og dagsordenen fremgar i mailen. Referat fra
mederne arkiveres 1 styrelsens journalsystem.

0.3.1 Intern audit og ledelsesevaluering

Med procedurer for intern audit og ledelsesevaluering, hvor kvalitetssystemet systematisk
og objektivt gennemgas, sikrer laboratoriet en fyldestgorende og hensigtsmaessig
vurdering og tilpasning af systemet indenfor rammerne sat af ISO/IEC 17025:2005. Den
interne audit udferes af en af laboratoriet uvildig person, mens ledelsesevalueringen
udferes af direktaren eller en person som direkteren har udpeget.

Gennem konstruktive opfalgninger pa interne audits og ledelsesevalueringer og labende
diskussion af kvalitetsforbedringer pa laboratoriemeder m.v. tilstraebes en konstant
udvikling af ledelsessystemet. Det kan dreje sig om konkrete opfelgninger pd konstaterede
afvigelser, men ogsd om mere fremadrettede @ndringer og forbedringer som led i
laboratoriets strategiske planlegning 1 ovrigt.

0.3.2 Forebyggende handlinger

Som en naturlig del af laboratoriernes kvalitetsstyring gennemfores forebyggende
handlinger, hvor laboratorierne fir identificeret nedvendige forbedringer og potentielle
kilder til afvigelser. Efterfolgende ivaerksattes handlinger til gennemforelse af
forbedringer og imadegéelse af afvigelser. Forebyggende handlinger er en proaktiv proces,
hvorved forbedringsmulighederne identificeres. Et eksempel pé forebyggende handling er
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den lgbende interne kvalitetskontrol, hvor resultaterne af de daglige analyseresultater
overvages. Se proceduren for forebyggende handlinger.

0.3.3 Afvigelser

Afhangig af afvigelsens karakter, kan underskriftsberettigede beslutte, hvorvidt
provningsforlgbet straks skal stilles 1 bero eller under hvilke forudsatninger provnings-
arbejdet kan fortsaettes. Samtidigt vurderes og besluttes 1 hvilket omfang det vil vaere
nodvendigt at orientere rekvirenten, tilbageholde resultater, samt evt. tilbagekalde tidligere
rapporterede resultater.

For at undga gentagelser, ivaerksettes korrigerende handlinger jf. laboratoriets procedure
om handtering af afvigelser og reklamationer.

Tilsvarende kan det vise sig nedvendigt at endre i et planlagt prevningsforleb pa grund af
nyt apparatur, metodebeskrivelser, @ndrede krav fra rekvirent m.v. Sddanne bevidste
afvigelser fra det planlagte provningsforleb kan kun besluttes af den underskrifts-
berettigede for den pageldende provning i samrdd med rekvirenten, idet konsekvenserne
heraf vurderes og dokumenteres.

0.3.4 Korrigerende handlinger

Laboratoriet iverksatter korrigerende handlinger, hvis der konstateres afvigelser. Ved de
korrigerende handlinger bestraber laboratoriet sig pd hurtigst muligt at fa athjulpet den
afvegne handling og folgerne heraf. Yderligere implementeres om muligt forebyggende
handlinger relateret til den pageldende afvigelse. Skaber afvigelsen tvivl om, hvorvidt
laboratoriet har overholdt egne procedurer eller standarder, atholdes ekstraordiner intern
audit pé de relaterede dele af kvalitetssystemet.

(Der henvises til Bilag A, afs. 0, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er galdende pa dette delomrade)

1 Organisation og ansvarsfordeling

(ISO/IEC 17025:2005: 4.1(se ogsa afs. 8 vedr. 4.1.5.c))

1.1 Organisation

Heilsufrediliga starvsstovan er en offentlig styrelse tilherende Erhvervsministeriet under
Faeroernes Landsstyre. Styrelsen ledes af en direktor, med ansvar overfor Landsstyret.
Heilsufrediliga starvsstovan er juridisk ansvarlig for al aktivitet, der foregér pé styrelsen.

Landsdyrlaegen er en del af styrelsens organisation. I tilfeelde af udbrud af smittende
dyresygdomme har Landsdyrlagen iht. geldende lov sarlige rettigheder til at treffe de
nodvendige veterinare afgorelser, som styrelsen — ligesom enhver anden - har pligt til at
folge.

Heilsufrediliga starvsstovan har bade tilsyns-, laboratorie- og projektfunktioner.
Tilsynsfunktionerne indenfor fodevare- og veterinaeromridet har lovbestemte
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tilsynsforpligtelser 1 henhold til foedevare- og dyresygdomsloven med tilherende
bekendtgerelse (for en oversigt, se www.hfs.fo).

Laboratoriefunktionerne udferes pa laboratorierne pa Debesartred. Kemisk-,
mikrobiologisk- og patologisk laboratorium udferer analyseopgaver for offentlige
myndigheder og private virksomheder inden for de fagomrader, som Heilsufrodiliga
starvsstovan daekker iht. geeldende lovgivning, samt omrader der ligger taet pa disse og har
samfundsmeessig betydning.

Styrelsens organisation og laboratoriernes indbyrdes forhold fremgér af organisationsplanen 1
bilag B.

1.2 Tavshedspligt og uvildighed

Alle, som er ansat pd Heilsufrediliga starvsstovan, eller som pa en eller anden méade er
tilknyttet HS, har tavshedspligt i henhold til den offentlige straffelov (Lb nr. 215, 16. kap.
fra den 24.06.1939, senest @&ndret ved kgl. anordning nr. 818 den 03.11.1997).

Tavshedspligten medforer, at laboratorierne ikke kan oplyse om eller udlevere information,
resultater o.1. til andre end rekvirenten, med mindre skriftlig aftale er indgéet herom.

Personalet pa laboratoriet mé ikke have personligt kommercielle interesser i de opgaver
vedkommende udferer og mé ikke modtage serskilt betaling for rekvirerede ydelser.
Ligeledes ma personalet ikke udfere arbejde for rekvirenter, der seger at udeve pression.
Opstar denne situation, vurderer afdelingsleder eller direkter, hvilke forholdsregler der
skal iverksattes.

Uvildigheden mellem de to funktioner, tilsyn og laboratorier, sikres ved at direkteren ikke
kan vere underskriftsberettiget.

Alle medarbejdere underskriver ved ansettelsen laboratoriets regler om tavshedspligt og
uvildighed.

1.3 Ansvar og bemyndigelse

Laboratoriernes ydelser handteres sikkert, kompetent og rettidigt, ved at hver enkelt
medarbejder har et entydigt ansvars- og bemyndigelsesomrdde. Nedenfor er udarbejdet
funktionsbeskrivelser, der beskriver de enkelte funktioner 1 organisationsdiagrammet samt
kvalitetsfunktioner, der omfatter andre funktioner, der er tildelt medarbejderne uathaengigt
af organisationsdiagrammet. Alle medarbejdere er gjort bekendt med deres
funktionsbeskrivelse og kvalitetsfunktioner.

For at sikre at alle vigtige funktioner opretholdes nar ansvarshavende ikke er til stede,

f. eks. 1 forbindelse med ferie, er der udpeget stedfortreedere. Stedfortreederen er grundigt
inde 1 de funktioner, vedkommende skal tiltreede og har til opgave at lose de opgaver, der

Doculive nr.: 200500348-13



HEILSUFRODILIGA STARVSSTOVAN
Dokument nr.: 0-GH-001

Udgave nr.: 13
Side 11 af 23

ikke kan vente indtil den medarbejder, der har faet tildelt det pageldende ansvars- og
bemyndigelsesomrdde, kommer tilbage.

Hvis ansvarshavende ikke er til stede i mere end 3 méaneder, udpeges yderligere en
stedfortraeder til funktionen.

1.3.1 Funktionsbeskrivelser

Direkteren har det overordnede ansvar for styrelsen, herunder tilsynsafdelingerne og
laboratorierne, samt projektarbejde, der foregér pa styrelsen.

Kvalitetschefen har det overordnede ansvar og bemyndigelse til at sikre, at
kvalitetssystemet er implementeret og bliver fulgt, samt godkendelse af
kvalitetsdokumenter. Kvalitetschefen er desuden ansvarlig for al kommunikation
mellem HS og DANAK. Der er udpeget stedfortreeder for kvalitetschefen.

Kvalitetskoordinatoren driver det daglige ledelsessystem og assisterer kvalitetschefen i
kvalitetsarbejdet bl.a. som ansvarshavende for udgavestyring og styring af afvigelser.
Kuvalitetskoordinatoren har derudover det overordnede ansvar for at tidsfrister
overholdes og for opfelgning pé afvigelser. Koordinatoren har ansvaret for anden falles
kvalitetsdokumentation, som udstyrsliste, eksterne dokumenter og andet. Intern- og
extern audit er ogsad kvalitetskoordinatorens ansvar. Koordinatoren yder assistance til
afdelingerne.

Afdelingslederne for laboratorierne star for det faglige ansvar for sit omrade og
udarbejdelse af arsplaner. Afdelingslederne har den daglige ledelse af laboratoriet,
daekkende over koordinering af arbejdet og projekter, den daglige kvalitetsstyring,
identificering af afvigelser og igangsattelse af handlinger for at forebygge eller minimere
sadanne afvigelser, samt besvarelse af forespergsler i forbindelse med opgaver og
resultater. Afdelingslederne har ansvaret for kontakten til rekvirenter, og har bemyndigelse
til at indgd aftaler med denne. Det prioriteres at afdelingslederen er underskriftsberettiget.
Der er udpeget stedfortraeder for afdelingslederen.

Mikrobiologen pa mikrobiologisk afdeling har ssmmen med afdelingslederen en aktiv
rolle 1 den faglige udvikling af afdeling; herunder indkering af nye analysemetoder og
ledelse af projekter. Desuden har mikrobiologen kvalitetsmaessigt ansvar for tekniske
aktiviteter som bl.a. usikkerhedsbudgetter, intern kvalitet, interkalibreringer m.m.. Har
bemyndigelse til at identificere og igangsatte handlinger for at forebygge eller
minimere sddanne afvigelser. Det prioriteres at mikrobiologen er underskriftsberettiget.
Har derudover samme funktion som “laboranter”. Der er udpeget stedfortraeder for

mikrobiologen.
Note. P.t. er mikrobiologen i orlov, idet hun gennemferer et PhD studium, sé stillingen er ubesat.
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Ledende laboranter udferer analysearbejde og har ansvar for modtagelse og
registrering af prover, organisering og fordeling af arbejdsopgaverne. Har ansvar for
kontakt med rekvirenter i forbindelse med rutinemaessige opgaver. Desuden sgrger
vedkommende for, at der ikke mangler noget pé laboratoriet og besvarer telefoniske
sporgsmal angdende preovningsanalyser og resultater. Der er udpeget stedfortreder for
ledende laborant.

Laboranter modtager og registrerer praver, samt gennemferer analyser i henhold til
kvalitetskrav 1 kvalitetssystemet og afleverer efterregnede resultater, vedligeholder og
udferer tjek af laboratoriets udstyr og opretholder orden pa laboratoriet. Blandt
laboranterne er der udpeget stedfortraeder for ledende laborant. Det tilstraebes at der er
stedfortraedere for de fleste laboratoriefunktioner. Derudover er der udpeget
underskriftsberettigede blandt laboranterne.

Laboratorieassistenter, assisterer laboranterne f.eks. med at serge for rengering af
laboratorieudstyret, forsendelse af provningsmateriale samt substratfremstilling,
proveregistrering og proveforberedelse under tilsyn af laborant. Det tilstrebes at der er
stedfortraedere for de fleste assistent opgaver.

1.3.2 Kvalitetsfunktioner

Den tekniske ledelse har det overordnede ansvar for laboratoriernes tekniske aktiviteter
og for at tilvejebringe de ressourcer, der er nadvendige for at sikre, at laboratoriets
ydelser har den kreevede kvalitet. Afdelingslederne udger den tekniske ledelse, og har
de 1 den forbindelse fiet den fornedne organisatoriske status med hensyn til akkrediteret
provning. Der er udpeget stedfortraeder for teknisk ledelse.

Underskriftsberettigede er personer pé laboratoriet, der er godkendt af direkteren, i
henhold til vores procedure for underskriftsberettigelse, til at patage sig det tekniske
ansvar for prevningen og underskrive akkrediterede preovningsrapporter pa det aktuelle
omrade. Der er desuden udpeget underskriftsberettigede til ikke akkrediterede
prevningsrapporter.

Auditar udpeges af kvalitetschefen. Auditeren gennemferer intern audit og rapporterer
herom.

Udstyrsansvarlige har det nedvendige kendskab til det neermere angivne udstyr og
vedkommende har ansvar for vedligeholdelse, kontrol og kalibrering af dette, se
udstyrslisten.

Kundekontakt har personer pa laboratoriet, som star for gennemgang af forespergsler,
udarbejdelse af aftaler og godkendelse af kontrakter, samt lebende kontakt med
kunderne.
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Pé baggrund af dokumenteret kompetence tildeler direktoren bemyndigelse til alle
medarbejdere pé laboratoriet. Der henvises til procedure for personalets kompetence,
ansvar og bemyndigelse, samt oversigt over bemyndiget personale, hvor det ved navns
navnelse fremgér, hvilke personer er bemyndiget til de enkelte funktioner. Denne oversigt
ses 1 doculive under "Bemyndigelse”.

(Der henvises til Bilag A, afs. 1, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er geeldende pa dette delomrade)

2 Kundekontakt

(ISO/IEC 17025:2005: 4.4, 4.7, 4.8 & 5.4 afs. 5.4.2)

2.1 Veldefineret gensidigt forhold

I forhold til laboratoriets kompetence vurderes, hvorvidt kundens ensker kan imedegas.
Laboratoriets politik for gennemgang af forespergsler er pa en praktisk og effektiv méde at
fa afdeekket og praciseret kundens behov.

Laboratoriet er altid behjelpeligt med at vejlede rekvirenten 1 valg af egnet
analyseforskrift. Under ingen omstendigheder udferes prevninger, der kan true et
objektivt resultat eller har ringe vaerdi. Séfremt det findes relevant, vejleder laboratoriet
omkring prevetagning, emballering, forsendelse og praveforberedelse inden opgavens
start.

For at sikre rekvirentens krav til pravninger, kreves at hver prove folges af en
provningsblanket kvitteret af rekvirenten, med relevante informationer om preven.

Laboratoriet udarbejder kontrakter sammen med rekvirenten, nér:

1. rekvirenten ensker regelmaessige provninger over en lengere periode, eller
2. nér det drejer sig om komplicerede opgaver, f.eks. mht. krav om metodevalg,
handtering og rapporteringsform.

Kontrakterne revideres hvert andet ar, hvis ikke andet er aftalt, eller hvis parterne ensker
en @&ndring eller specificering 1 kontrakten.

Det sikres at rekvirenten er gjort bekendt med laboratoriets generelle
forretningsbetingelser, der kan laeses pa hjemmesiden www.hfs.fo.

For at sikre at rekvirentens opgaver loses 1 overensstemmelse med evt. myndighedernes
krav, serger laboratoriet for at vaere ajour med angivne krav og metoder. Dette for at gore
det muligt at kunne vejlede rekvirenten omkring resultaternes betydning, samt mulig
angivelse af grensevardier.

Hvis rekvirenten har enske om dette, kan vedkommende blive vist rundt pa laboratoriet og

overveare den prevning, der udferes for vedkommende. Rekvirenten kan endvidere efter
aftale f indblik 1 laboratoriets kvalitetssystem inklusive resultater fra prestationsprevninger.
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Der serges for, at denne adgang ikke kommer 1 konflikt med reglerne for adgang og
fortrolighed.

2.2 Klager og tilbagemeldinger

Det er laboratoriets politik ud fra bedste faglige vurdering at behandle klager og
tilbagemeldinger

e pa hejt fagligt niveau

e nggternt og hurtigt

e abent og @rligt 1 forhold til rekvirenten
For at sikre en systematisk og ensartet handtering, har laboratoriet fastlagt procedurer
herfor, se afsnit 0.

(Der henvises til Bilag A, afs. 2, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er galdende pa dette delomrade)

3 Opgavelgsning

(ISO/IEC 17025:2005: 4.5, 5.1,5.7 & 5.8)

Ved opgavelosning forstés alle arbejdsprocesser, der knytter sig direkte til provens flow
gennem laboratoriet, dvs. fra modtagelse til bortskaffelse. Hvert laboratorie har udarbejdet
procedurer, indeholdende flowdiagrammer over opgavelegsningen.

Arbejdsopgaver i forbindelse med prevemodtagelse er fzlles for laboratorierne og i
proceduren om prevemodtagelse, registrering og handtering leegges der vaegt pa:
e tilbagemelding til rekvirenten for provens modtagelse
vurdering af pravens tilstand
registrering
evt. opdeling med hensyn til de analyser der skal laves
sikker opbevaring indtil preven tages i arbejde
héndtering under analysen

Nér Heilsufrodiliga starvsstovan af en eller anden arsag, det vaere sig tidsned, apparatsvigt,
manglende erfaring eller personale ikke er 1 stand til at udfere den af rekvirenten enskede
analyse, anvendes underleveranderer i form af andre laboratorier. Derudover kan der ogsa
vare tale om dele af en samlet opgave, som laboratoriet ikke er 1 stand til at gennemfore.

For udvelgelse af kompetente underleveranderer til analyser lagges der vaegt pa, at denne
opfylder kravene 1 ISO/IEC 17025:2005. Det sikres ved telefonisk henvendelse at den
enkelte analyse er akkrediteret, eller hvis muligt ved at rekvirere underleveranderens
metodeliste. Hvis det ikke er muligt at finde et laboratorie, der opfylder kravene i ISO/IEC
17025:2005, vurderes laboratorierne ud fra de kvalitetsgodkendelser, der foreligger. Der
bliver ogsa taget hejde for leveringstid og pris for ydelsen. Der findes en oversigt over
kompetente underleveranderer, hvori udvalgelseskriterierne er beskrevet. Laboratoriet er
ansvarligt for ydelsen leveret af underleveranderen, med mindre rekvirenten eller en
myndighed kraver anden underleverander, end den af laboratoriet foresldede. Rekvirenten
skal skriftligt godkende laboratorievalget.
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For analyser, som laboratoriet ikke udferer, kan laboratoriet henvise til andre laboratorier.
Ved forsendelse udenlands skal der tages alle nedvendige faglige hensyn med hensyn til
transport af proven.

(henvisning til Bilag A afs. 3, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er geeldende pa dette
delomréde)

4 Personalets kompetence

(ISO/IEC 17025:2005: 5.2)

Laboratoriets politik vedrerende kompetence er til enhver tid at serge for at imedega
behovene for uddannelse og traening i den udstraekning, laboratoriets opgaver og strategi
for videre faglig udvikling og ekonomi tilskriver dette.

Ud fra personaledata, laboratoriets opgaver og medarbejdernes uddannelsesensker,
fastleegges program for deltagelse i relevante kurser, intern oplering og trening. Disse
uddannelsesplaner udarbejdes i forbindelse med laboratoriernes arsplaner.

Deltagelse i uddannelse og treening, herunder ogsé interne kurser, registreres i1 de
respektive personalesager 1 doculive og kopi overfores til personalesagen vedr. kvalitet. Til
dokumentering af personalets kompetence udarbejdes lobende en registrering af hver
enkelt ansat pd Heilsufrediliga starvsstovan. Ud fra disse oplysninger, ses til enhver tid en
aktuel status over pravningspersonalets kompetence kompetence og ansvar.
Prevningsrutine over de analysemetoder laboratoriet udferer, opgeres én gang om éaret.
Opgerelsen fas ved hjelp af laboratoriets edb system.

For at sikre, at nyansat personale bliver kvalificeret til selvsteendigt prevningsarbejde, skal
personalet gennemgé en intern teoretisk og praktisk oplering for at opnéd den nedvendige
kompetence. Laboranter skal demonstrere reproducerbarhed og repeterbarhed, der
overholder laboratoriernes acceptkrav, inden de kan udfere prevninger selvstendigt. Der
henvises til procedure for personalets kompetence, ansvar og bemyndigelse.

Laboratoriet bestraber sig i gvrigt pa lobende at deltage 1 diverse relevante faglige
organisationer, laboratoriebesog, ERFA-grupper, konferencer, projekter m.m.

(henvisning til Bilag A afs. 4, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er gaeldende pa dette
delomréde)

5 Faciliteter, udstyr, hjelpemidler og forbrugsvarer.

(ISO/IEC 17025:2005: 4.6, 5.3 & 5.5, 5.6.1, 5.6.3)

5.1 Lokaler

Laboratorierne pa Heilsufradiliga starvsstovan har deres kontor og laboratoriefaciliteter pa
Debesartrad, saledes at laboratoriefaciliteterne er samlet pd 1. sal og kontorfaciliteterne pa
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2. sal. I den nedre kaelder er indblaesningsventilationsanlaeg, fjernarkiv og rum med
frysere. I den gvre kelder er obduktionsrum med sluser, terlager, proveforberedelsesrum
og vicevertens varksted. I kvist monteret ovenpd bygningen, er ventilationsudblasnings-
anleg.

Laboratorielokalerne anvendes sdledes, at de skaber bedst mulige betingelser for udferelse
af provningerne.

Der legges vaegt pa:
e Medarbejdernes sikkerhed og personlig komfort
e Arbejdets organisering i forhold til logistik, evt. krydskontaminering og
pladsforhold
e Ventilation
e Egnede lysforhold i forhold til aktiviteterne

For at sikre en forsvarlig gennemfoersel af opgaverne pa laboratoriet, har
laboratoriepersonalet pligt til at opretholde den fornedne renlighed og orden jf. procedure
for anvendelse af lokaler og faciliteter.

5.2 Udstyr

Laboratoriet rader over det nedvendige udstyr til udferelse af de prevningsopgaver,
laboratoriet patager sig. Ved udstyr forstas i denne sammenhang maleinstrumenter,
volumetrisk udstyr, referencenormaler, generelt serviceudstyr, hardware og software.

Laboratoriet har procedurer for sikker hdndtering af udstyr i forbindelse med:
Anskaffelse

Registrering

Indkersel og kontrol

Vedligeholdelse

Bortskaffelse

Hvor det er relevant, er der udpeget udstyrsansvarlig.

5.2.1 Indkeb

Ved indkeb af udstyr, leegges der veegt pa kvalitet, pris og leveringssikkerhed. Kobt udstyr
registreres pa laboratoriets udstyrsliste, hvor det identificeres entydigt og for alt veesentligt
udstyr oprettes logbog, som efterfelgende findes ved det pagaldende udstyr, jf. procedure
herfor. Der henvises til procedure om registrering og hindtering af udstyr samt
udstyrslisten.

5.2.2 Indkering og kontrol

Udstyr pé laboratoriet er hensigtsmassigt placeret, rengjort og vedligeholdt efter
procedurer herfor og det sikres, at udstyret ikke afgiver stoffer eller pd anden made
forarsager en pavirkning, der kan have indflydelse pa prevningsresultatet. Laboratoriet
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sikrer sig, at udstyret optimeres til den aktuelle anvendelse. Det udstyr, som ved brug ikke
opfylder godkendelseskriterierne, markes entydigt, og tages ud af brug, indtil det er blevet
repareret og ved kalibrering eller kontrol igen opfylder godkendelseskriterierne. Der
henvises til procedurer for sporbarhed, kontrol og vedligeholdelse af udstyr.

5.2.3 Sporbarhed

For at sikre ngjagtighed af det anvendte maleudstyr pa laboratoriet, er der i det omfang det
er muligt, etableret sporbarhed til det internationale enhedssystem (SI enheder). Dette
etableres ved at referencenormaler, som vi anvender pé laboratoriet, kalibreres af
akkrediterede kalibreringslaboratorier, som kan dokumentere sporbarhed til internationale
primarnormaler.

Udstyrets sporbarhed er holdbar indtil neste kalibrering med mindre, at det sporbare
udstyr bliver udsat for en handtering, der kan have indflydelse pa sporbarheden. Hvis der
er begrundet mistanke om, at udstyrets kalibreringsstatus er &ndret skal de sendes til
kalibrering.

Termometre og termologgere kalibreres akkrediteret i de temperaturomréader laboratoriet
har brug for at méle, med angivelse af usikkerhedsinterval og bruges til kalibrering af
arbejdstermometre.

Laboratorierne har passende udvalg av lodder, der kalibreres akkrediteret med angivelse af
usikkerhedsinterval. Lodderne bruges til kalibrering av laboratoriets arbejdslodder, der
igen bruges til kalibrering af vaegtene.

Vegtenes nejagtighed sikres yderligere ved at der udferes akkrediteret kalibrering af et
eksternt firma.

Sporbarhed til volumetrisk udstyr, etableres ved hjelp af veegtene og med en vaeske med
kendt massefylde.

Sporbarhed til mikroorganismer pé laboratoriet sikres ved brug af referancestammer, som
mindst er defineret ned til slaegts og arts niveau, listet og beskrevet iht. dens karakteristik
og helst angiver dens oprindelse. Referancestammer anskaffes normalt fra et anerkendt
nationalt eller internationalt forhandler, f. ex. ATCC. Disse har et stamme nummer,
sdledes at dens oprindelse kan spores via et bestemt katalog.

5.2.4 Hard- og software

Indkeb, infrastruktur (barbare PC'er, aktivt netudstyr, office pakke, logisk sikkerhed o.a.
der har med infrastruktur at gere) vedligeholdelse og udbedring af fejl forestis af
styrelsens leverender, edv-rakstrardepilin (en offentlig edv driftsenhed, ogsa kaldet
LANDSNET). Installation af software foretages kun af LANDSNET, eller i samarbejde
med HS’s edb-ansvarlige.
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Adgang til nettet og programmer styres af edb-ansvarlige og LANDSNET ved tildeling af
brugernavn og passwords. Passwords er strengt personlige.

Nettet beskyttes med fire-wall og data sikres ved antivirus programmer og backup
procedurer. Disse aktiviteter forestds af LANDSNET. Der er udfert risikovurdering af
infrastruktur og fagsystemer.

Driftscentralen (d.v.s. der hvor servere er placeret fysisk hos LANDSNET) har
adgangskontrol, vidoeovervagning og brandsikkerhed iht. gaeldende standard.

Styrelsens edv ansvarlige er edvansvarlig for fagsystemerne der kerer pA LANDSNET,
sdsom journal, LIMS, hjemmeside, kvalitet o.a..

5.2.5 Udlan af udstyr

Ved henvendelse fra rekvirenter om udlin af udstyr vurderes udstyrets egnethed til udlén 1
hvert enkelt tilfeelde. Ved tilbagelevering af udstyret kontrolleres og kalibreres udstyret for
ibrugtagning.

5.3 Indkgb af varer og ydelser

For at sikre kvaliteten af provningerne, sker udvalgelse og indkeb af varer og ydelser efter
faste retningslinier. PA samme méde udvalges leveranderer efter faste retningslinier, hvor
der bliver taget hgjde for leveringstid, service, certificering, leveringssikkerhed og pris.
Udvalgelsen af transportselskaber til levering af varer sker ogsé efter faste retningslinier,
hvor der bliver taget hejde for leveringssikkerhed, tid og pris for transporten.

5.4 Kiritiske varer og ydelser

Kritiske varer og ydelser defineres som de varer og ydelser, som laboratoriet ikke kan
kontrollere, men hvor f.eks. varen eller ydelsen er omfattet af et eksternt ledelsessystem.

Der findes en procedure for indkeb af varer og ydelser, hvori der defineres kritiske varer
og ydelser, udvalgelse af leveranderer og transportselskaber, samt bestilling, modtagelse
og opbevaring. Derudover findes oversigter over leveranderer og transportselskaber med
vurdering af udvalgelsen, samt oversigt over kritiske varer og ydelser.

For lebende registrering af levering af kritiske varer og ydelser, anvendes styrelses
finanssystem.

(Der henvises til Bilag A, afs. 5, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er geeldende pa dette
delomrade)
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6 Metoder

(ISO/IEC 17025:2005: 5.4.1, 5.4.3, 5.4.4 0g 5.4.5)

Laboratoriets anvendelse af provningsmetoder sker sikkert og veldokumenteret. De
prevningsmetoder vi anvender, er udvalgt ud fra det vi vurderer er bedst egnede til de
enkelte anvendelsesomrader. Vi bruger dels danske, nordiske og internationale standarder
(DS, NMKL og ISO); dels kommercielle kits og in-house udviklede metoder.
Kommercielle kits og in-house metoder bruges fortrinsvis indenfor omrader, hvor de
vurderes bedre egnede, f.eks. hurtigere, end officielle standarder eller hvor officielle
standarder ikke findes.

Alle akkrediterede provninger er fastlagt i laboratoriets metodelister, der er godkendt af
DANAK. Listerne angiver de nermere specifikationer og krav til prevningerne.

Prevninger, der ikke er omfattet af akkrediteringen, udferes sa vidt muligt med samme
kvalitetskrav som akkrediterede prevninger.

For en metode tages i rutinemessig brug, undersoger og dokumenterer laboratoriet, at
laboratoriepersonalet behersker metoden ved at gennemfore en verificering. P4 baggrund
heraf kan der efter behov udarbejdes supplerende beskrivelser til brug for den
rutinemassige handtering af metoden 1 laboratoriet. Laboratoriet har procedurer, der
fastleegger denne héndtering af standardmetoder, ogsa mht. entydig styring af versioner af
metoder m.v..

Det kan vare nedvendigt at foretage en modificering af standardmetoder pga. provernes
karakter, laboratoriets udstyr m.v., lige som laboratoriet i enkelte tilfeelde udarbejder sine
egne metoder helt fra grunden. I disse tilfeelde har laboratoriet procedurer for
gennemforsel og dokumentation af en passende validering af den endelige metode mht.
sikring af dennes anvendelighed til den efterfolgende rutinemessige anvendelse.
Valideringer planlegges af afdelingsleder, laboratorieleder eller mikrobiolog og altid efter
afklaring af rekvirentens behov i forbindelse med metodens anvendelse.

(Der henvises til Bilag A, afs. 6, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er geldende pé dette
delomrade)

7 Kvalitetssikring

(ISO/IEC 17025:2005: 5.4.6,5.6.2.2 & 5.9)

Laboratorierne har etableret overvagningsforanstaltninger pa alle kritiske punkter i
analysearbejdet, for pd den méde at sikre provningsresultaterne trovaerdighed og for
hurtigst muligt at fa afdekket og opsporet evt. afvigelser. Denne overvigning omfatter

e Intern kvalitetskontrol

e FEkstern kvalitetskontrol
e Usikkerhedsbudgetter
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7.1 Intern kvalitetskontrol

Overskridelse af kontrolgrenser, konstatering af fejlhdndteringer eller forkert fungerende
udstyr og papegning af uventede resultater, kan vere indikationer pa, at der er sket
afvigelser i forhold til et planlagt prevningsforleb. I sddanne situationer vil det involverede
personale omgéende reagere pa dette, ved 1 samrad med en underskriftsberettiget
medarbejder pd det pdgeldende omrade at beslutte, hvad der videre skal ske.

Resultaterne fra den interne kontrol bidrager til dokumentation af usikkerhedsbudgetterne.

7.1.1 Mikrobiologisk laboratorium

Pé mikrobiologisk laboratorium udferes den interne kvalitetskontrol ved at der anvendes
steril kontrol, referencestammer og referenceprever 1 forbindelse med bade
substratfremstilling og prevning. Udfra referenceproverne udregnes laboratoriets interne
repeterbarhed. Desuden undersgges ved hjelp af statistiske metoder, hvorvidt der er
overensstemmelse mellem fortyndinger 1 forbindelse med pladespredningsmetoder og
MPN-metoder. Endvidere udferes regelmaessigt kontrol med laboranternes aflesning af
kimtal, sddan at bade egen og indbyrdes repeterbarhed udregnes.

P4 det mikrobiologiske omrade anvender laboratoriet referencestammer og
referenceprover til dokumentation af den kvalitative sporbarhed af mikroorganismer. Mht.
sporbarhed pa kvantitative prevninger benyttes relevante referenceprever, i det omfang de
kan fremskaffes, til en formel korrekt dokumentation af den kvantitative sporbarhed.

7.1.2 Kemisk laboratorium

For de kemiske analyser medtages regelmaessigt blindprever og kontroller som en
integreret del af selve provningsarbejdet. Til kontrollerne anvendes reference- og
kontrolmaterialer indeholdende blandinger af alle relevante grundstoffer i kendte
koncentrationer. Der valges matrice og koncentrationsniveau athangig af prevens art og
forventet indhold. For visse analyser medtages endvidere en naturlig preve med kendt
indhold til kontrol af dag til dag variationer.

Kontrolresultater indferes pa kontrolkort og vurderes lebende jf. procedure for
kvalitetskontrol. Ud fra kontrolkortene beregnes laboratoriets interne repeterbarhed for de
enkelte metoder og parametre.

For de kemiske analysemetoder dokumenteres sporbarheden sé vidt muligt ved anvendelse
af relevante og certificerede referencematerialer.

Den interne repeterbarhed er grundlaget for angivelsen af metodeusikkerheden pa
metodelisten for kemisk prevning.

7.1.3 Patologisk laboratorium

For @ndring af eksisterende metoder eller implementering af nye metoder valideres de
med hensyn til sensitivitet/specificitet og repeterbarhed/reproducerbared efter fastlagte
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retningslinier som beskrevet 1 validering af metoder pa Patologi. Til alle analyser medtages
der hver gang relevante negative og positive kontroller som beskrevet i intern
kvalitetskontrol pd Patologi. Hvor kontrollernes verdier kan kvantificeres monitoreres
kontrollernes acceptgrenser lobende i kvalitetsforrit fyri kemisku deild (Kvalitet 5.0). S&
vidt muligt anvendes der certificerede kontroller. Hvor det ikke er muligt anvendes
kontroller valideret internt efter faste retningslinier jf. instruksen om positive og negative
kontroller.

7.2 Preastationsprgvninger

Prastationsprevninger og sammenlignede laboratorieprovninger (SLP) er provninger som
dokumenteres ved sammenligning med andre laboratorier og bruges til bestemmelse af
parametrenes nejagtighed og reproducerbarhed. Det vil sige at laboratorierne deltager 1
relevante prestationsprevninger og SLP, med hensyn til parametre, matrix,
analysemetoder og resultatniveau, herunder ogsd de af DANAK anbefalede og nodvendige
prastationsprevninger. S& vidt det er muligt, bliver hele det akkrediterede omrade daekket
af praestationsprevninger, inden for en frekvens der er rimelig.

Hvis resultaterne fra prastationsprevninger afviger fra givne retningslinjer handteres
situationen 1 henhold til procedurerne herfor. Der rapporteres til DANAK hvis afvigelsen
overskrider specifikke krav.

Standardafvigelsen fra praestationsprevningerne er grundlaget for angivelsen af
metodeusikkerheden pd metodelisten for mikrobiologisk prevning.

7.3 Usikkerhedsbudgetter

Ved hjelp af usikkerhedsbudgetter fastleegges den usikkerhed, hvert led 1 analysen
bidrager med til den samlede méleusikkerhed. Dette kan vare nedvendigt ndr man mener
at usikkerheden af en metode er for stor og der skal gares en indsats for at mindske
usikkerheden. Derved kan man finde ud af hvilket eller hvilke led i analysen det er
nedvendigt at forbedre. Det samlede usikkerhedsbudget beregnes udfra summen af
usikkerhedsbidragene fra de enkelte led 1 analysen.

(Der henvises til Bilag A, afs. 7, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er geeldende pa dette
delomrade)

8 Registrering og arkivering

(ISO/IEC 17025:2005: 4.1.5¢, 4.12 og 5.4.7)

Heilsufrediliga starvsstovan har indfert systemer til sikring af, at alle data og
informationer, der genereres 1 forbindelse med udferelse af de forskellige opgaver eller
som folge af diverse procedurer i ledelsessystemet, registreres, handteres og arkiveres pa
en sikker og systematisk méde. Dette geelder sével papir som elektronisk baserede
registreringer.
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8.1 Elektronisk

Adgang til EDB netvarket sikres ved at hver enkelt medarbejder fér tildelt brugernavn og
password. Data gemmes pa en server, hvorfra der jeevnligt tages backup.

8.1.1 LIMS

LIMS anvendes til data, der har direkte med prevningerne at gore, dvs. registrering af
prover, provningsresultater, certifikatudskrivning, statistisk behandling og faktura-
udskrivning. De enkelte medarbejdere har adgang til mere eller mindre begraensede dele af
LIMS systemet, alt efter hvilken brugergruppe de tilherer. Alle registreringer, der vedrerer
en bestemt prove, er entydigt identificeret ved prevenummeret.

Styrelsens medarbejdere uden for laboratoriet har udelukkende adgang til sin egen
afdelings prover og kan dermed ikke se resultater fra andre kunder.

8.1.2 DocuLive

DocuLive er styrelsens journalsystem og handterer post og interne notater. Alle styrelsens
medarbejdere har adgang til systemet, men adgangen til de enkelte funktioner, sager og
dokumenter kan begranses, saledes at kun en mindre gruppe kan se disse.

Alle dokumenter 1 ledelsessystemet er i Doculive elektronisk tilgaengelige for samtlige
medarbejdere.

8.1.3 Filhandtering
Filhandteringen pa HS sker pa forsvarlig vis, ved at alle filer lagres pé server og desuden
tildeles specifikke adgangsforhold.

Lagring af diverse filer sikres ved lagring pa server i specielt system med specifikke
adgangsforhold.

8.1.4 Vurdering af edb-sarbarhed
Der er foretaget vurdering af sarbarhed for vores edb, bade infrastruktur (logisk- og fysisk
sikkerhed) og fagsystemer sdsom doculive og lims. Se sagen herfor i1 doculive.

8.2 Papir

For at sikre udferlig registrering af alle relevante data omkring den enkelte prevning, er
der 1 vidt omfang udarbejdet specifikke formularer. Alle vigtige registreringer kvitteres
med dato og underskrift, skriftligt eller elektronisk.

Alle registreringer, der har betydning for rekonstruering af prevningsforlebet arkiveres.
Forst pa styrelsen og derefter eksternt. Dette drejer sig om f.eks. proveregistrerings-

blanketter, arbejdssedler, logbeger, afvigelsesskemaer og kundekontrakter.

(Der henvises til Bilag A, afs. 8, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er gaeldende pa dette
delomrade)
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9 Resultatformidling

(ISO/IEC 17025:2005: 5.10)

9.1 Prgvningsrapporter

Heilsufrediliga starvsstovan formidler alle resultater af provningsarbejde som skriftlige-
eller elektroniske prevningsrapporter, indeholdende alle relevante informationer for
entydig forstaelse af rapporten. Denne rapport med underskrift og HS’s logo er den
gyldige dokumentation for en prevning. Ligeledes er den elektroniske rapport gyldig, idet
navnet pd rapporten svarer til den person som er logget ind p4 LIMS systemet. Ved
akkrediteret provning findes desuden DANAK s logo og registrerings nr. 303.
Prevningsrapportens udformning og indhold i evrigt er fastlagt i laboratoriets procedurer
herfor.

Laboratoriet har derudover procedurer for sikring af, at rapporterede resultater og
informationer er 1 fuld overensstemmelse med registreringsdata.

9.1.1 Udtalelser og fortolkninger

Prevningsrapporten kan 1 visse tilfelde indeholde udtalelser og fortolkninger 1 relation til
resultaterne. Disse udtalelser og fortolkninger sker udelukkende pé baggrund af kendskab
til officielle krav, standarder, specifikationer og altid med entydig henvisning til disse.

9.2 Anden resultatformidling

Af praktiske grunde kan anden resultatformidling vare nedvendig, men denne suppleres
med en gyldig prevningsrapport. Spergsmal vedrerende prevningsrapporten kan formidles
pr. telefon.

9.2.1 Midlertidige resultater

I visse tilfeelde kan delresultater formidles via telefon, fax eller e-mail. Kunden gores
opmarksom pa, at der er tale om forelebige resultater.

9.2.2 Rapportering af prgvningsperiode

En lengere provningsperiode, f.eks. samme matrix gennem et helt ar, kan rapporteres til

kunden i en samlet rapport.
(Der henvises til Bilag A, afs. 9, mht. hvilke procedurer, instruktioner og oversigter, der er gaeldende pé dette
delomrade)
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Andringsliste

Udg. Arsag til eendring Dato Initialer
nr.

1 Nyt kvalitetssystem pd HS. Dele af denne 25. marts 2002 |MP
kvalitetshandbog er fra det gamle kvalitets-
system S-001D, S-003D og S-004D.

2 Instruktioner er inkluderede 1 bilag A 21.nov. 2002 |MP
Rettelser i krydsreferencer 1 bilag C
Sproglige forbedringer.

3 Malsatninger og politikker er medtaget 1 13.03.2003 MP
dokumentet, med underskrift fra overste
ledelse. Pkt. 0 er endret med uddybende
forklaring til dokumentsystemet, pyramide,
eksterne dokumenter, ansvarsfordeling for
udgavestyring. Pkt.1 er @ndret med
funktionsbeskrivelse for kvalitetskoordinator.
Pkt. 2 er tilfojet rekvirenters overvarelse af
provning, samt kontrakters revision. Pkt. 4 er
@ndret med udarbejdelse af uddannelsesplaner,
dokumentation for kurser m.m. samt opgerelse
af provningsrutine. I bilag A er tilfgjet nye
dokumenter, nyt organisationsdiagram i bilag
B. Bilag C findes ikke mere, men formular
over krydsreferencelisten fra DANAK bruges.

4 Redaktionelle @ndringer samt omformulering i |14.11.2003 RR
@ndringsliste med hensyn til bilag C. Andret
bilag B sa akk. 303 fremgéar og der henvises til
personaleoversigten.

5 Afsn. ”Laboratorierne pd Heilsufrediliga 22.11.2004 BM
Starvsstovan” @ndret 1 henhold til afvigelse nr.
00057.

Afsn. 1.3.2 ndret sadan at det fremgér at der
er udpeget stedfortrader til visse af
kvalitetskoordinators opgaver.
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nr.

Udg.

Arsag til endring

Dato

Initialer

10

11

Bilag B “organisationsdiagram” @ndret sa det
akk. omrade fremgar tydeligere.

Andret til ogsa at omfatte F&DSL og enkelte
mindre @ndringer i forbindelse med overforsel
af kvalitetssystemet til DocuLive

Redaktionelle @ndringer. Benevnelsen
’Kvalitetsstyringssystem’ er @ndret til
’Ledelsessystem’ itht. ISO/IEC 17025:2005.

Forste afsnit i kapitel 6 @ndret og beskrivelsen
af laboratoriets anvendelse af
provningsmetoder er opdateret.

Pkt. 0.3 revideret iht. ISO/IEC 17025:2005,
saledes at yderligere involvering af topledelsen
sikres.

De afvigelser som er athjulpet den sidste tid,
er 1 generelle treek indarbejdet 1 nervarende
udgave samt andre @&ndringer i styrelsen.

Pkt 1.3.1 Funktionsbeskrivelser er ajourfort
(laboratorieleder, mikrobiolog, kvalitets-
koordinator).

Pkt 3. Omfatter ogsé forsendelser af prover
udenlands.

Pkt. 5.2.4 Andringer 1 edv-infrastruktur m.v.
Andret 1 pkt.0.3.3 Afvigelser, klassificering af
afvigelser fjernet.

Pkt 2.1 Kundekontakt / kundekontrakt.

Pkt.0.3 Ledelses- og kvalitetsmader preciseret
(Danak afv.2). Pkt. 5.2.3 Referancestammer er
nu nevnt herunder (Danak afv 10)

Pkt 8.1 Elektronisk databehandling (Danak
afv.16). Pkt 4 Nogle @ndringer idet
kompetence sagerne nu ses i doculive og er
synlige for alle.

Afdelingsleder for F&DSL slettet, pkt 1.3.1

03.01.2006

03.01.2007

19.03.2007

14.02.2008

08.07.2009

13.11.2009
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Udg. Arsag til endring Dato Initialer
nr.

12 Pkt 1.1, Landsdyrlage tilfojet organisationen. 18.11.2010 |BE
Pkt 8.1.4, Vurdering foretaget af edv sérbarhed
Pkt 9.1, Elektronisk pravningsrapporter tilfojet.

13 Pkt 0.3, Ledelses- og kvalitetsmoder defineret  |14.02.2011 M
(Danak afv. 1 fra 05.01.11)

Pkt 7.2, Ekstern kvalitetskontrol specificeret.
(Danak bemarkning fra tilsynsbeseog 05.01.11)
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Oversigt over procedurer, instruktioner og oversigter i ledelsessystemet for

Heilsufgdiliga starvsstovan

Om- Slags Nr | Dokumentnavn
rade | dokument
Kvalitetshandbog, malsztninger og politikker for
0 GH 001 | Heilsufrgdiliga starvsstovan
0 H 007 | Dokumentstyring
0 H 015 | Handtering af afvigelser og reklamationer
0 H 016 | Intern audit
0 H 017 | Ledelsens evaluering
0 H 030 | Forebyggende handlinger
0 M 066 | Stovning og uppseting av skjelum i gddskuskipanini
1 H 029 | Tavshedspligt og uvildighed
1 H 031 | Trygdarskipanin 4 HS
2 H 009 | Kundekontakt
2 M 034 | Kundasattmalar
2 Y 055 | Leidbeining - synistoka av vatni
2 Y 056 | Leidbeining - synisteka av svimjihylsvatni
2 Y 057 | Leidbeining - synisteka av vatni til Listeria kanning
2 Y 058 | Vegleiding til Imprint
3 H 010 | Prevemodtagelse, proveregistrering og prevehandtering
3 H 019 | Arbejdsflow pd kemisk laboratorium
3 H 032 | Arbejdsflow pd F&DSL
3 H 020 | Arbejdsflow pa det mikrobiologiske laboratorium
3 M 012 | Fyrireiking av synum til kemiskar kanningar
3 M 017 | flet til kanningar 4 kanningarstovunum
3 M 019 | Reingering av starvsstovuutbtinadi
Nytsla av kemikalium, stam- og royndarloysingum i kemisku
3 M 021 | kanningarstovuni
3 M 023 | Arbeidsgongd 4 mikrobiologisku kanningarstovuni
3 M 052 | Motteka og goymsla av synum i F&DSK
3 M 078 | Synisteka SEV
3 M 077 | Synisteka KOB
3 M 076 | Synisteka IRF
3 M 068 | Framleidsla av positivum og negativum kontrollum
Synisteka av spillvatni vid Sersjantavikina, fyri Torshavnar
3 M 067 | Byrad, Umhvervisdeildina
3 M 064 | Kanningar uttanlands hja kemisku kanningarstovuna
3 M 062 | Evni og loysingar i F&DSK
3 M 028 | Fyrireiking av synum til mikrobiologiska kanning
3 M 029 | Bakteriekulturer og celler
3 M 037 | Framleidsla av substratum
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3 M 043 | Trygd & kanningarstovunum & HS
3 M 081 | Synisteka vid svimjihylum
3 M 045 | Reingering av helum hja kanningarstovunum
3 M 048 | Fyrireiking av synum til heilivagsleivdir
3 Y 048 | Nytsla av agar
3 Y 062 | Yvirlit yvir platuteljing 4 Mikro
3 Y 077 | Loysingar i PATO 3
3 Y 079 | Ger mastermix
3 Y 084 | Uppreinsing av RNA ur vevnadi vid RNeasy mini kit
3 Y 086 | Uppreinsing av RNA vid QIAamp Viral RNA mini kit
3 Y 089 | Uppreinsing av DNA vid QIAsymphony
3 Y 088 | Loysingar 10 skulu framleidast/gerast klarir 40renn nytslu
3 Y 087 | Uppreinsing av DNA vid DNeasy mini kit
3 Y 085 | Uppreinsing av RNA ur vevnadi vid RNeasy 96 kit
3 Y 081 | Tilset RNA/DNA
3 Y 078 | Loysingar i PATO 4
3 Y 075 | Mannagong til gelektroforesu
3 Y 069 | Inkubering av sterilkontrolplatum og -rerum.
3 Y 070 | Yvirlit yvir kontrollar
3 Y 071 | Yvirlit til PCR-kanningar
4 H 021 | Personalets kompetance, ansvar og bemyndigelse
4 M 071 | Tildeling af underskriftsberettigelse
4 Y 050 | Oversigt over personale pa laboratoriet
5 H 001 | Registrering og handtering af udstyr
5 H 002 | Registrering, sikring og vedligeholdelse af hard- og software
5 H 003 | Sporbarhed, kontrol og vedligeholdelse af generelt service udstyr
5 H 005 | Indkeb af varer og ydelser
5 H 006 | Sporbarhed, kontrol og vedligeholdelse af referencenormaler
5 H 008 | Sporbarhed, kontrol og vedligeholdelse af volumetriskt udstyr
5 M 001 | Eftirlitsviging av volumetriskari utgerd
5 M 002 | Kalibrering av hitamatarum
5 M 004 | Kalibrering av vektum og arbeidsloddum
5 M 009 | minus 80°C frystiboks og frystiskap
5 M 010 | Autoklavur / certoklavur
5 M 011 | Fill-master
5 M 013 | Spektrofotometur
5 M 014 | Vegleiding til vigiskabelonir
5 M 020 | EBI-125 A
5 M 024 | Testostor 171
5 M 025 | AAS-grafitt
5 M 026 | FIMS
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5 M 027 | pH-metur mikrobiologiska kanningarstovan
5 M 063 | PCR-tol
5 M 031 | Rekt av vatnreinsingarskipanini
5 M 032 | Turrsterilisator/turkiskap
5 M 033 | Trygdarskap (adur LAF-beinkir)
5 M 038 | Mikroskop, stereomikroskop og annad
5 M 041 | AAS-flamma
5 M 047 | Nytsla og vidlikahald av ventilatiénsskipanini
5 M 049 | TIM 865
5 M 050 | Dilumat 3mk2
5 M 075 | Accuprobe
5 M 069 | Sentrifugur
5 M 065 | XY 500 "Malena"
5 M 060 | Gene Genius, UV-t6l
5 M 039 | Filtreringsutgerd
Kontrol, vedligeholdelse og acceptgranser - generelt service
5 Y 008 | udstyr
5 Y 009 | Kontrol, vedligeholdelse og acceptgranser - maleinstrumenter
5 Y 010 | Kontrol, vedligeholdelse og acceptgranser - volumetrisk udstyr
5 Y 011 | Kalibrering af referencenormaler
5 Y 013 | Oversigt over kritiske varer og ydelser samt leveranderer til disse
5 Y 014 | Oversigt over transportselskaber
5 Y 053 | Yvirlit fyri vidlikahald av ventilationsskipan
5 Y 090 | Uppreinsa DNA vid QIAsymphony
5 Y 083 | Uppseting 4 Real - Time PCR
5 Y 082 | Uppseting 4 PCR
5 Y 076 | Avlesing av geli
5 Y 073 | Vegleiding til fundarfrasegn i Doculive hja Mikro
5 Y 068 | Vegleiding til 96 platuvaskaran
5 Y 059 | Vegleiding til skraseting av fraviksskjali
6 H 023 | Hindtering af metoder
6 H 028 | Validering af metoder pa kemisk afdeling
6 M 022 | Uppsetan av greiningarforskriftum 4 kemisku kanningarstovuni
6 M 036 | Greiningarforskriftir & mikrobiologisku kanningarstovuni
6 M 051 | Uppsetan av greiningarforskriftum 4 F&DSK
Metodeliste (DANAK's) for prevning pd F&DSL, Kemi og
6 Y 060 | Mikro
6 Y 061 | Trygdarble0 til kanningar 4 F&DSK
7 H 004 | Intern kvalitetskontrol pa mikrobiologisk afdeling
7 H 011 | Intern kvalitetskontrol pa kemisk laboratorium
7 H 034 | Ekstern kvalitetskontrol pd F&DSL
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7 H 033 | Intern kvalitetskontrol pa F&DSL
Praestations- og sammenligningsprevninger pd kemisk,
7 H 012 | patologisk og mikrobiologisk laboratorium.
7 H 014 | Usikkerhedsbudgetter pa mikrobiologisk afdeling
7 H 024 | Usikkerhedsberegninger pa kemisk laboratorium
7 M 030 | Kvalitetsforrit fyri kemisku deild ( kvalitet 5.0)
7 Y 022 | Acceptgrenser, referencematerialer, levnedsmidler
7 Y 023 | Acceptgrenser til metal, ref. materialer, metaller 1 vand
Acceptgraenser til metaller, ref. materialer, levnedsmidler og
7 Y 024 | sediment
Acceptgranser til forskellige parametre, ref. mat., vand og
7 Y 025 | sediment
7 Y 031 | CHI-test for dobbeltbestemmelse
7 Y 041 | Acceptintervaller for blindverdier (destruktionsblind)
8 H 025 | Héndtering og lagring af elektronisk data
8 H 026 | Papirregistrering og arkivering
8 M 015 | Pappirsgongd & kanningarstovunum
8 M 016 | LIMS skipanin fyri kanningarstovurnar
8 M 044 | Adrar skrasetingar i LIMS enn synisskrasetingar
8 M 079 | Handfaring av personsupplysingum
9 H 027 | Resultatformidling




