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QC - kvalitetskontrol

Betjeningsvejledning til udstyr
Kalibrering af udstyr
Prgvemodtagelse
Metodebeskrivelse/analyseforskrift
Dokumentation
Traening af personale
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Kompetance




QA - kvalitetssikring

Intern audit

Afvigelser og CAPA (korrigerende og
forebyggende handlinger)

Klagebehandling

Kvalificering af udstyr

Validering af metoder
Leverandgr/underleverandgr vurdering
Dokumentstyring




Afvigelsesrapport

Beskrivelse af afvigelsen:

Hvilke konsekvenser har afvigelsen:

Arsag til afvigelsen:

Afvigelsesbehandling/korrektion:

Korrigerende handling:
(CAPANr.)

Godkendt af:




CAPA

Beskrivelse af afvigelse/forbedringsforslag:

Folgende korrigerende/forebyggende handling gnskes
igangsat:

Ansvarlig person for at handlingen gennemfgres
(initialer):
Tidsfrist for gennemfgrt handling (dato):

Godkendt af:




-
Klager/reklamationer

Kunde/rekvirent:

Beskrivelse af klagen:

Beskrivelse af klagebehandlingen — sagsforlgbet:

Klagebehandling og evt. endelig kundetilbagemelding
foretaget af:

Hvis korrigerende handling iveerksat angiv rapport
nummer:

Klagebehandling godkendt af:



Kvalificering - udstyr

Pipetteringsrobot
Funktionskrav:

 Pipetteringskorrekthed og -praecision: Robotten skal
pipettere rigtigt for alle 8 kanaler pa 5, 10 og 1000 uL
volume

« Stregkode verifikation/Dataflow: Robotten skal
overfgre data fra stregkoder pa rar til excel fil
(Hamilton out-put fil) korrekt.

» Positionsverifikation: Robottens 8 pipettekanaler skall
bevaege sig til de rigtige positioner (x-, y- 0g z-
retning).




Validering - processer

e Metrologisk sporbarhed
e Korrekthed og metodesammenligning

e Maleinterval

e Detektionsgreense

e Analytisk specificitet
e Linearitet

e Intermidiger praecision
e Robusthed

e Afsmitning

e Preeanalytiske forhold
e Maleusikkerhedsbudgetter
e Repeterbarhed

e Ngjagtighed

e Analytisk sensitivitet
e Kilinisk sensitivitet

e Klinisk specificitet



QM - kvalitetsstyring

* Topledelsens evaluering
« Organisation
« Kvalitetspolitik



Agenda

Resultat af interne og eksterne audit

Afvigelsesrapporter, herunder monitorering af om afvigelser er
afsluttet indenfor 3 maneder

CAPA inkl. vurdering af iveerksatte handlingers effektivitet og
gennemfgart indenfor deadline

Reklamationer/klager herunder monitorering af om
klagebehandling er igangsat indenfor 3 dage

Resultater af preestationsprgvninger og
laboratoriesammenligninger

Status for godkendte leverandgrer og underleverandgrer
Kvalitetsmal




