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Datum

2005-06-09
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Beteckning

04-3537-51.1240

Er Beteckning

Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Bakteriologiska laboratoriet

Att. Gunvor Pedersen
Guldhedsgatan 10A

413 46 GOTEBORG

Slutrapport frin den arliga tillsynen enligt SS-EN ISO 15189:2003

Med hinvisning till tillsynsbesoket den 2005-03-16, rapporter fran
bedémningen samt laboratoriets rapporter om vidtagna tgirder meddelar
SWEDAC hirmed att laboratoriet fr nidrvarande uppfyller villkoren for
fortsatt ackreditering. Vilka metoder som ingar i ackrediteringen finns
angivet i SWEDAC:s beslut daterat 2005-06-09.

Vidtagna korrigerande dtgérder av tidigare avvikelser f5ljs upp vid nista

bedémning.

SWEDAC skall hallas underrittad om eventuella férdndringar i
organisationen eller fordndringar i kvalitetssystemet 1 dvrigt.

Med vénlig hilsning

rictesy [Sah

Anders Beck
Teknisk Handlaggare
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Styrelsen fisr ackreditering och teknisk kontroll
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Healthcare Division

Anders Beck

+46 8 406 83 30
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Date Reference
2005-06-09 04-3537-51.1240
Your date Your Reference

Sahlgrenska Universitetssjukhus
Bakteriologiska laboratoriet
Guldhedsgatan 10A

SE-413 46 GOTEBORG
SWEDEN '

Final report from the annual surveillance according to SS-EN ISO
15189:2003

With reference to the surveillance visit dated 2005-03-16, the surveillance
report and the laboratory’s reports on corrective actions submitted to
SWEDAC, SWEDAC hereby confirms that the laboratory, at present,
complies with the criteria for accreditation. The methods encompassed by
the accreditation are stated in the list of methods included in SWEDAC’s
decision on accreditation 2005-06-09.

The implementation of corrective actions of non-compliances will be
checked at the next surveillance visit.

SWEDAC shall be kept informed about organisational changes or other
changes in the quality system.

Yours sincerely,

s Bech

Anders Beck
Technical officer
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DatumyDate Beteckning/Reference
2005-06-09 04-3537-51.1240
Ent Datumv'Your date Er beteckning/ Your reference

Bilaga 1

Ackrediteringens villkor

1. Allminna villkor

Allminna villkor for ackrediteringen anges i féljande dokument:

- STAFS 2003:13 Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll allménna
foreskrifter for ackrediterade laboratorier.

- STAFS 2003:14 Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll féreskrifter om
anvindning av ackrediteringsmirke och annan hinvisning till ackreditering.

- SWEDAC DOC 01:9 Undantag fran vissa foreskrivna krav pa utformning av

rapporter.

2.  Sarskilda villkor

2.1 Organisation

Namn:

Organisationsnummer:

Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Bakteriologiska laboratoriet
Guldhedsgatan 10A

Sahlgrenska sjukhuset

413 46 Goteborg

Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Bakteriologiska laboratoriet
Smorslottsgatan 1

Ostra sjukhuset

416 85 Goteborg

232-100-0131

Sahlgrenska sjukhuset, Ostra sjukhuset i Goteborg samt MoIndals sjukhus ér en
organisatorisk enhet, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, SU, vilken i sin tur &r indelad
i olika omraden. Bakteriologiska laboratoriet ingar i omradet Laboratoriemedicin,
Division I vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset ingar organisatoriskt i Viistra Gotalandsregionen,

vilken é&r juridisk person.

R 24005 SU Gi
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2.2 Personal

Ansvariga personer i ledande stdllning framgér i underdokument till
Kvalitetsmanualens kapitel 6. Ansvariga i ledande stéllning version nr: 12 daterad
2005-02-16.

Peter Larsson dr Verksamhetschef och ansvarig for ackrediteringen.
Stillforetradare ar Elisabeth Ek.

Bertil Kaijser ar kvalitetsansvarig.
Stillforetridande kvalitetsansvarig och kvalitetssamordnare dr Gunvor Pedersen.

1:e bitridande kvalitetssamordnare och stillforetraddande for Gunvor Pedersen ér
Agneta Jonsson (allm. bakt.diagnostik), Ingrid Bengtsson fran 1 september, 2005,

Stillforetrddande kvalitetssamordnare dr: .
- Ingrid Bengtsson (bakt- och tropiklab. Ostra sjukhuset)

- Britta Hedmark (serologi)

- Berit Pettersson (tb svamp)

- Anders Malmborg (substrat)
Dataansvarig Ake Svedhem
Stillforetradare Lasse Svensson
CCUG-ansvarig Enevold Falsen
Stéllforetrddare Elisabeth Inganis
Enhetschef diagnostik  Monica Holmin
Stéllféretréadare Monica Roschester Roos
Enhetschef service Anders Malmborg
Stéllforetradare Monica Forsell

Medicinskt ansvar framgér av underdokument till Kvalitetsmanualens kapitel 6, version
nr: 12 daterad 2005-03-03.

For ovan nimnda nyckelpersoner maste forindringar meddelas till SWEDAC.

2.3 Utrustning

IT-verksamhet att anvindas i ackrediterad verksamhet: LabBest

Ackrediteringens omfattning

Ackrediteringen avser laboratoriemedicin, provbunden, Klinisk mikrobiologi inom
foljande verksamhetsomraden:

- Antibiotika koncentrationsbestimning

- Bakterieserologi

- Bakterietypning och stamsparande, CCUG

- Klinisk bakteriologi

- Parasitologi

- Infektionshygienisk (vardhygienisk) diagnostik
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Metoder som omfattas av ackrediteringen framgar i underdokument till
Kvalitetsmanualens kapitel 3, Ackrediteringens omfattning vid Bakteriologiska
laboratoriet, SU/Sahlgrenska, version nr: 25, daterad 2005-06-01, i Bilaga A1 samt i
Ackrediteringens omfattning for Bakteriologiska laboratoriet, Ostra sjukhuset, version
nr: 11 daterad 2005-06-01, Bilaga A 2.

Flexibel ackreditering
- SWEDAC DOC 03:9 Flexibel ackreditering for laboratorier.

Den flexibla ackrediteringsomfattningen innebér att laboratoriet inom de ackrediterade
metoderna far genomftra modifieringar avseende:

- Byte av reagenser t.ex. antigener och antikroppar inom serologi.

- Byte av reagenser inom molekylédrbiologiska omradet.

- Byte av fabrikat avseende antibiotikalappar.

- Smirre metodfordndringar accepteras i dag nér det avser samma infektionsagens
och uppdatering/modernisering av likvirdiga diagnostiska procedurer.

Inférande av helt ny métprincip/utrustning eller inférande av nya metoder avseende
smittimnen medges ej inom ramen for flexibel ackrediteringsomfattning.

Validerings/verifieringsansvariga ar:

- Lennart Petersson Serologi och Endotoxin
- Christina Welinder Olsson PCR —analyser

- Anders Malmborg Substrat

- Gunvor Pedersen Odlingsdiagnostik

- Monica Roschester Roos Odlingsdiagnostik

- Gunnel Blomberg Parasitologi

Andring av validerings-/verifieringsansvariga skall meddelas till SWEDAC.

Laboratoriet skall ha en samlad forteckning dver genomftrda modifieringar som utforts
inom ramen for det flexibla omfinget.

Féljande begrinsningar finns for ackrediteringen:

Ackrediteringen avser endast verksamheten vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Bakteriologiska laboratoriet, Sahlgrenska sjukhuset och Ostra sjukhuset i Goteborg,.

Verksamhet utanfor de egna laboratorielokalerna, s.k. filtverksamhet, ingar inte i
ackrediteringen.

Vidare ingér inte provtagning i ackrediteringen,
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