Methode
De methode die we gekozen hebben is het zelf opzetten en uitvoeren van een audit op dit thema, onder begeleiding uiteraard. Elke AIOS krijgt een eigen apparaat om te beoordelen op dit thema, dus je kunt deels samenwerken in de voorbereiding, maar niet volledig.
· Tevoren: 
· Een keer meekijken bij een audit, afstemen met kwaliteitscoordinator.
· 1 Week uitroosteren voor onderstaande, bespreek met kwaliteitscoordinator wie je moet gaan spreken bij de audit en stem de week af op het moment dat zowel auditees als kwaliteitscoordinator tijd hebben.
· Documentatie over de aanschaf vast opvragen bij de betrokkenen
· Dag 0 uitleg opzet door AM/KAM, duur 1 uur ongeveer
· Dag 1: Bestudeer relevante regelgeving en apsecten anders dan de isonorm (maximaal een halve dag, dit is ter info, geen onderdeel van de audit), hoe is hiermee omgegaan (bekijk dit in de documentatie)?
· Dag 1/2 Bestuderen ISO-norm elementen die gaan over dit onderwerp. Bedenken welke vragen daarbij horen in de exceldile die wordt aangeleverd door de kwaliteitscoordinator. 
· Dag 2 Bespreken van de opgestelde vragen met kwaliteitsfunctionaris. 
· Dag 3 Bestuderen documenten (papieren deel audit) en formuleren vragen voor mondelinge audit. 
· Dag 4 Audit uitvoeren en documenteren.
· Dag 5 evt. afronden documentatie, nabespreken audit met kwaliteitsfunctionaris en DLC

Als er meer dan 2 belangstellenden zijn, dan gaan de oudste liefhebbers voor. Het gevolgd hebben van de auditorencursus is niet nodig, maar we nodigen alle AIOS van harte uit zich hiervoor in te schrijven. 


Onderdelen om te bestuderen tijdens de audit
Deel 1: De aanschaf (ter info, geen onderdeel van de audit)
1. Met welke regelgeving moet je rekening houden bij de aanschaf? Waarover gaat deze regelgeving en hoe is dat relevant voor deze aanschaf? Tip; kijk in het kwaliteitshandboek en op intranet. (o.a. kwaliteitsnormen zoals ISO, IVDR regelgeving, Europese aanbestedingswet)
2. Waarover moet je bij aanschaf afspraken maken? Bekijk het contract met de leverancier van het aangeschafte apparaat. (o.a. prestatie apparaat, kosten, onderhoud, storingsdienst, aansprakelijkheid)
3. Hoe is de aanschaf van dit apparaat verantwoord? Is er een busines case geschreven?
Deel 2: In gebruikname
1. Met welke zaken moet je rekening houden voor in gebruik name van het apparaat? Wat  stelt de ISOnorm hierover? Welke procedure heeft ons aboratorium om dit te borgen? Tip; kijk in het kwaliteitshandboek.
2. Bedenk voor het apparaat welke zaken men moet testen/ regelen/ borgen. Zoek vervolgens na in het documentbeheerssysteem hoe dit voor dit apparaat is gedaan. (o.a. verificatie, koppeling, training personeel, SOPs, registratie)
3. Hoe controleer je de werking van het nieuwe apparaat bij binnenkomst? Welke procedure heeft ons laboratorium hiervoor? Hoe is deze gevolgd bij de aanschaf van het apparaat?
4. Hoe zorg je dat er een koppeling met het LIS komt? Hoe controleer je of die werkt? Ga na hoe dit is gedaan bij de aanschaf.
5. Is er een risicoanalyse verricht omtrent aanschaf en gebruik van dit apparaat?
Deel 3: Tijdens gebruik
1. Hoe controleer je de werking van het apparaat tijdens gebruik? Ga dit na hoe dit wordt gedaan voor het appraat.
2. Waar moet je op letten als je 2 apparaten hebt voor dezelfde bepaling? Hoe wordt hiermee rekening gehouden voor dit apparaat?
3. Bedenk tenminste 5 andere auditvragen of observaties over het onderwerp in gebruik zijnde apparatuur. (handleiding/ SOP, kalibratie, onderhoud gedaan, personeel bevoegd)
4. Bedenk tenminste 5 auditvragen of observaties over het onderwerp reagentia die bij het apparat horen (o.a. voorraadbeheer, ingangscontrole, batchregistratie, etittering)
5. Hoe ga je na of de leverancier zich nog aan het opgestelde contract houdt? Welke procedure heeft ons laboratorium hiervoor? Hoe is die gevolgd voor het apparaat?



Bijlage relevante passages uit ISO norm
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) instructies van de fabrikant;

h)  registraties die de initiele geschiktheid voor gebruik van de apparatuur bevestigden toen deze in het
laboratorium werd geintroduceerd.

i) het uitgevoerde onderhoud en het schema voor preventief onderhoud;

j)  registraties van de prestaties van de apparatuur die de continue geschiktheid voor gebruik van de
apparatuur bevestigen;

k) schade of storing aan, wijziging of reparatie van de apparatuur.
De registraties van de prestaties zoals vermeld onder ), moeten kopieen van documenten/certificaten van
alle kalibraties omvatten, en/of verificaties, met inbegrip van data, tid en resultaten, aanpassingen, de
acceptatiecriteria en datum van de volgende kalibratie en/of verificatie, om ten dele of geheel aan deze eis te
voldoen.

Deze registraties moeten worden onderhouden en gedurende de levensduur van de apparatuur, of langer,
indien vermeld in de procedure voor beheer van registraties (zie 4.13), voorhanden zijn

5.3.2 Reagentia en verbruiksartikelen

5321 Algemeen

Het laboratorium moet beschikken over een gedocumenteerde procedure voor de ontvangst, opslag,
acceptatietesten en voorraadbeheer van reagentia en verbruiksartikelen.

5.3.2.2 Reagentia en verbruiksartikelen - Ontvangst en opslag
Als het laboratorium niet de ontvangende facilteit is, moet het verifieren dat de ontvangende locatie beschikt
over adequate opslag- en behandelingsmogelijkheden om gekochte goederen in een staat te houden
waardoor beschadiging of achteruitgang wordt voorkomen.

Het laboratorium moet ontvangen reagentia en verbruiksartikelen opslaan in overeenstemming met de
voorschriften van de fabrikant

5.3.2.3 Reagentia en verbruiksartikelen — Acceptatietesten

Van elke nieuwe samenstelling van onderzoekkits met gewijzigde reagentia of procedure, of een nieuwe
batch of levering, moet alvorens deze voor onderzoek worden gebruikt, de werking worden geverifieerd

Van verbruiksartikelen die van invioed kunnen zijn op de kwaliteit van onderzoeken moet de werking worden
geverifieerd voordat ze bij onderzoeken worden toegepast.

5.3.2.4 Reagentia en verbruiksartikelen - Voorraadbeheersysteem
Het laboratorium moet een voorraadbeheersysteem instellen voor reagentia en verbruiksartikelen

Het voorraadbeheersysteem moet ongeinspecteerde en onacceptabele reagentia en verbruiksartikelen
scheiden van artikelen die zijn geaccepteerd voor gebruik

5.3.2.5 Reagentia en verbruiksartikelen - Instructies voor gebruik

De instructies voor het gebruik van reagentia en verbruiksartikelen, inclusief die van de fabrikant, moeten
gemakkelik voorhanden zin.




image7.png
5.3.2.6 Reagentia en verbruiksartikelen - Rapporteren van incidenten
Incidenten en ongevallen die direct kunnen worden toegeschreven aan bepaalde reagentia of
verbruiksartikelen moeten worden onderzocht en aan de fabrikant en de van toepassing ziinde autoriteiten
‘worden gerapporteerd zoals vereist.

5.3.2.7 Reagentia en verbruiksartikelen — Registraties

Voor elke reagens en verbruiksartikel dat bijdraagt aan de uitvoering van onderzoeken moeten registraties.
‘worden onderhouden. Deze registraties moeten omvatten, maar niet beperkt zijn tot het volgende:

a)  de identificatie van het reagens of verbruiksartikel;
b) de naam van de fabrikant en batchcode of lotnummer;
) contactinformatie van de leverancier of de fabrikant;

d) de ontvangstdatum, de houdbaarheidsdatum, datum van ingebruikname en, voor zover van toepassing,
de datum waarop het materiaal buiten gebruik s gesteld;

&) conditie bij ontvangst (bijv. acceptabel of beschadigd);
f)  instructies van de fabrikant;
) registraties die de initiele geschiktheid voor gebruik van het reagens of verbruiksartikel bevestigen;

h)  registraties van prestaties die de continue geschiktheid voor gebruik van het reagens of verbruiksartikel
bevestigen;

Als het laboratorium reagentia gebruikt die intem zijn samengesteld of gereedgemaakt, moeten de

documenten behalve de bovengenoemde relevante informatie, ook de naam van de persoon of personen
vermelden die het heeft samengesteld en de datum van samenstelling.

5.4 Pre-onderzoeksprocessen

5.4 Algemeen

Het laboratorium moet beschikken over gedocumenteerde procedures en informatie over pre-
onderzoeksactiviteiten om de geldigheid van de onderzoeksresultaten te bewerkstelligen.

5.4.2 Informatie voor patiénten en gebruikers

Het laboratorium moet tb.v. patiénten en gebruikers beschikken over informatie met betrekking tot de
laboratoriumdiensten. Voor zover van toepassing moet de informatie omvatten:

a) de locatie van het laboratorium;

b) de soorten medische diensten die het laboratorium aanbiedt, met inbegrip van onderzoeken die naar
andere laboratoria worden doorverwezen;

<) de openingstiden van het laboratorium;

d) de onderzoeken die het laboratorium aanbiedt, voor zover van toepassing met inbegrip van het vereiste
monsters, volumen van primaire monsters, speciale voorzorgsmaatregelen, doorlooptiid (weergegeven
in algemene categorieén of voor groepen onderzoeken), biologische referentie-intervallen en medische
beslissingswaarden;
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4.6 Externe diensten en leveringen

Het laboratorium moet beschikken over een gedocumenteerde procedure voor het selecteren en aankopen
van extere diensten, uitrusting, reagentia en verbruiksgoederen die de kwaliteit van zijn dienstverlening
beinvioeden (zie 0ok 5.3).

Het laboratorium moet leveranciers selecteren en goedkeuren op basis van hun vermogen om externe
diensten, uitrusting, reagentia en verbruiksgoederen te leveren in overeenstemming met de eisen van het
laboratorium; het kan echter nodig ziin om samen te werken met andere afdelingen of functies van de
organisatie om aan deze eis te voldoen. Voor de selectie moeten criteria worden opgesteld.

Ermoet een lijst worden bijgehouden van geselecteerde en goedgekeurde leveranciers van uitrusting,
reagentia en verbruiksartikelen.

De inkoopinformatie moet de eisen voor het in te kopen product of de dienst omschrijven.

Het laboratorium moet de prestatie van leveranciers monitoren om te bewerkstelligen dat ingekochte
diensten of goederen consistent voldoen aan de vermelde criteria.




image2.png
5.3 Laboratoriumuitrusting, reagentia en verbruiksartikelen

OPMERKING 1 Voor de toepassing van deze intemationale norm omvat de laboratoriumuitrusting hardware en
software van instrumenten, meetsystemen en laboratoriuminformatiesystemen.

OPMERKING 2 Tot reagentia behoren referentiematerialen, kalibrators en materialen voor kwaliteitscontrole;
verbruiksartikelen zjn 0.a. cultuurmedia, pipetpunten, objectglaasjes enz.

OPMERKING 3 Zie 4.6 voor informatie over de selectie en inkoop van extemne diensten, uitrusting, reagentia en
verbruiksartikelen.
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5.3.1.1 Algemeen

Het laboratorium moet beschikken over een gedocumenteerde procedure voor de selectie, inkoop en beheer
van uitrusting.
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Het laboratorium moet worden ingericht met alle uitrusting die nodig is voor het verienen van diensten (met
inbegrip van het afnemen van primaire monsters, voorbereiding, verwerking, onderzoek en opslag van
monsters). In de gevallen waarin het laboratorium gebruik moet maken van uitrusting buiten de eigen
permanente controle, moet het laboratoriummanagement bewerkstelligen dat de eisen van deze
internationale norm worden nageleefd

Indien nodig moet het laboratoriumuitrusting vervangen om de kwaliteit van onderzoeksresultaten te
bewerkstelligen.

5.3.1.2 Acceptatietesten van uitrusting
Het laboratorium moet bij installatie en voorafgaand aan gebruik verifieren dat de uitrusting de noodzakeljke
prestatie kan leveren en dat ze voldoet aan de eisen die relevant zijn voor mogelik uit te voeren
onderzoeken (zie ook 5.5.1).

OPMERKING  Deze eis geldt voor: uitrusting die in het laboratorium wordt gebruikt, geleende uitrusting of uitrusting
die door andere, door het laboratorium gemachtigde personen wordt gebruikt in nevengebouwen of mobiele huisvesting.

Elkitem van de uitrusting moet uniek worden gelabeld, gemarkeerd of anderszins geidentificeerd.

5.3.1.3 Gebruiksaanwijzingen voor apparatuur
Apparatuur moet te allen tijde door getraind en bevoegd personeel worden bediend

Actuele instructies over gebruik, veiligheid en onderhoud van apparatuur, met inbegrip van relevante
handboeken en gebruiksaanwiizingen die door de fabrikant van de apparatuur zijn geleverd, moeten steeds

voorhanden zijn.

Het laboratorium moet beschikken over procedures voor veilig hanteren, transport, opslag en gebruik van
apparatuur om contaminatie of achteruitgang te voorkomen.

5.3.1.4 Kalibratie van apparatuur en metrologische traceerbaarheid

Het laboratorium moet beschikken over een gedocumenteerde procedure voor de kalibratie van apparatuur
die direct of indirect de onderzoeksresuitaten beinvioedt. Deze procedure omvat:

a) de gebruiksvoorwaarden en de instructies van de fabrikant in aanmerking nemen;

b) de metrologische traceerbaarheid van de kalibratiestandaard en de traceerbare kalibratie van de
desbetreffende apparatuur registreren;

) de vereiste meetnauwkeurigheid en het functioneren van het meetsysteem met vooraf bepaalde
intervallen verifieren;

d)  de kalibratiestatus en datum van herkalibratie registreren;

€) bewerkstelligen dat als kalibratie aanleiding geeft tot een reeks correctiefactoren, de vorige
kalibratiefactoren correct worden geactualiseerd;

) beveiliging om aanpassingen of vervalsing te voorkomen die onderzoeksresultaten ongeldig zouden
kunnen maken.

Metrologische traceerbaarheid geldt ten opzichte van een referentiemateriaal of referentieprocedure van de
beschikbare hogere metrologische orde.

OPMERKING  Documentatie van de traceerbaarheid van alibratie naar referentiemateriaal of een
referentieprocedure van een hogere orde of naar een referentieprocedure kan mogelij beschikbaar worden gesteld door
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een fabrikant van onderzoekssystemen. Dergelijke documentatie is acceptabel zolang het onderzoekssysteem van de.
fabrikant en de Kalibratieprocedures zonder wizigingen worden toegepast.

Als dit niet mogelik of relevant is, moeten andere middelen worden toegepast om een betrouwbaar resultaat
te verkrijgen, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de volgende:

— het gebruik van gecertificeerde referentiematerialen;
— onderzoek of kalibratie op basis van een andere procedure;

— onderiing goedgekeurde standaarden of methoden die duideljk worden vastgesteld, vermeld, gekenmerkt
en onderling door alle betrokken partijen zin goedgekeurd.

5.3.1.5 Onderhoud en reparatie van apparatuur

Het laboratorium moet beschikken over een gedocumenteerd programma voor preventief onderhoud dat
minimaal de instructies van de fabrikant volgt.

Apparatuur moet in een veilige werktoestand en bedrijfsklaar worden gehouden. Dit omvat 0.a. onderzoek
van de elektrische veiligheid, van eventuele noodstopapparatuur en het veilig omgaan en verwideren van
chemische, radioactieve en biologische materialen door bevoegde personen. Hierbij moeten minimaal de

schema's of instructies van de fabrikant, of beide, worden gebruikt.

Als apparatuur defect blijkt te zijn, moet deze buiten gebruik worden gesteld en duideliik worden gelabeld
Het laboratorium moet bewerkstelligen dat defecte apparatuur niet wordt gebruikt totdat deze is gerepareerd,
en door verificatie is aangetoond dat aan de vermelde acceptatiecriteria wordt voldaan. Het laboratorium
moet het effect van defecten op voorgaande onderzoeken nagaan en onmiddellik corrigerende maatregelen
treffen (zie 4.10).

Het laboratorium moet redelijke maatregelen treffen om apparatuur voor gebruik, reparatie of
buitengebruikstelling te ontsmetten, een geschikte ruimte voor reparaties beschikbaar te stellen en passende
persoonlijke beschermingsmiddelen beschikbaar te stellen.

Als apparatuur buiten het directe beheer van het laboratorium is verplaatst, moet het laboratorium

bewerkstelligen dat de prestatie van de apparatuur wordt geverifieerd voordat deze door het laboratorium
weer in gebruik wordt genomen.

5.3.1.6 Incidenten met apparatuur rapporteren
Incidenten en ongevallen die direct kunnen worden toegeschreven aan bepaalde apparatuur moeten worden
onderzocht en, voor zover van toepassing, aan de fabrikant en van toepassing zijnde autoriteiten worden
gerapporteerd.

5.3.1.7 Apparatuur registraties

Voor elk apparaat dat bijdraagt aan de uitvoering van onderzoeken moeten registraties worden
onderhouden. Deze registraties moeten bestaan wit maar niet beperkt zijn tot het volgende:

a) identificatie van de apparatuur;
b) naam van de fabrikant, model en serienummer, of andere unieke identificatiegegevens.
) contactinformatie van de leverancier of de fabrikant;

d) datum van ontvangst en datum van ingebruikstelling;

&) locati

f)  conditie bij ontvangst (bijv. nieuw, gebruikt of hersteld);




