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1. INTRODUKTION
FHOL AB har en bred verksamhet inom många discipliner. 
Målsättningen är att kunna erbjuda våra kunder alla typer av ackrediterade tjänster. 

FHOL AB är ett helägt dotterbolag till FHOL International Sweden AB. 
Namn: 

FHOL AB

Adress: 

Kungsgatan 9, 123 45 Y-stad

Telefonnummer; 
050 12 34 56

Satellit: 

FHOL AB, Medicinlaboratoriet
Adress: 

Drottninggatan 10, 456 79 P-stad

Telefonnummer; 
0444 12 34 56
Organisationsnr: 111222

Hemsida:
www.fhol.se

Ackrediteringsnummer: XXXXX

2. KVALITETSPOLICY



FHOL AB
FHOL AB är ett världsledande laboratorium, kontrollorgan och certifieringsorgan med bredd och kompetens.

Verksamhetens målsättning är att ge en för kunden effektiva analytiska och konsultativa tjänster. 

Detta innebär att: 

· I alla uppdrag, såväl de med stor omfattning som enstaka uppdrag eftersträva hög standard med rätt kvalitet, dvs en kvalitet som tillgodoser kundens förväntningar. 
· Leverera säkra analyssvar i rätt tid och till rätt kostnad.

· All personal ska vara insatt i kvalitetssystemet och följa dess rutiner. 
                          Norma Nilsson





VD
3. LEDNING OCH ORGANISATION
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VD är teknisk ledare för laboratorieverksamheten och kontrollverksamheten.
Kvalitetschef är en fristående funktion med ansvar för att kvalitetssystemet efterlevs och hålls uppdaterat.

4. LEDNINGSSYSTEM

Allmänt

Kvalitetsmanualen ska redovisa laboratoriets rutiner och policys för att kvalitetsarbetet ska uppfylla de krav som är ställda i SS-EN ISO/IEC 17020, SS-EN ISO/IEC 17025, SS-EN ISO 15189, SS-EN ISO/IEC 17021, SS-EN ISO/IEC 17024 SS-EN ISO/IEC 17065 och Swedacs föreskrift STAFS 2020:1. 
Kvalitetsmanualens upplägg

Kvalitetsmanualens huvuddel innefattar 18 kapitel som numreras 1-18.
Underdokument (bilagor) numreras med kapitlets nummer.

Kvalitetsmanualen utges i ett original och 5 numrerade och kontrollerade exemplar.

Vid arbetsstationerna finns metodpärmar med relevanta rutiner.

Ledning

På uppdrag av VD har kvalitetsledaren ansvaret för att kvalitetssäkringssystemet följs och är levande, att hålla kvalitetsmanualen aktuell samt att interna revisioner genomförs på ett adekvat sätt.

Opartiskhet och oberoende
All personal ska agera opartiskt. Det är varje persons ansvar att meddela närmaste chef om opartiskhet inte kan garanteras. FHOL är kontrollorgan typ C men varken säljer, tillverkar eller utför service på den typ av objekt som kontrolleras.  Risker för opartiskheten analyseras löpande och ses årligen över vid intern revisionen, se bilaga B30 riskanalys. 

Ackrediteringens omfattning beskrivs i Swedacs beslut se länk.
Dokumentstyrning

Alla dokument som kan vara av betydelse för den ackrediterade verksamheten ska vara signerade. 

Kvalitetsansvarig ansvarar för att det löpande sker en uppdatering av manualen och att gamla dokument byts ut mot aktuella. Kvalitetsmanualen godkänns och signeras av VD. Senast redigerade text kan markeras med röda understrukna markeringar eller streck i kanten för enklare spårbarhet.
Övriga rutiner för dokumentstyrning se B4-Dokumentstyrning. 

Kopior av kvalitetsmanualen kvitteras ut mot signatur.

Loggblad och arbetslistor finns i original hos kvalitetsansvarig och får kopieras vid behov.
Certifiering
En Scheme kommitté har utsetts med representanter noga utvalda för att täcka in alla aspekter från respektive certifieringsområde, se respektive råd via länk Person.   Ledningssystem.   Produkt.
Kommitténs uppgift är att granska/validera tester, ta fram underlag för beslut om förändringar för att följa marknadens utveckling etc. för kompetenskrav och arbetsbeskrivning se länk.

Certifieringsrådet tar beslut om genomförda certifieringar är godkända och tilldelar efter beslut certifikat, sammansättning av rådet inklusive kompetenskrav se länk. 
Certifiering hos kund sker endast efter att avtal slutits med kund, avtalet säkerställer vårt opartiska agerande och alla andra aspekter vid verksamhet utanför våra lokaler, avtalet kan även användas i lämpliga delar för andra delar av verksamheten, se bilaga B37 Avtal med kund. 

Via hemsidan anslås publik information som är ett krav i 17024, se hemsida samt avsnitt sekretess.
5. INTERN REVISION
Mål
Interna revisioner genomförs för att utvärdera ledningssystemets funktion och tillämpning. 

Målet med interna revisioner är att:

- följa upp att ledningssystemet följs

- kunna identifiera nödvändiga förändringar 

- för att kunna anpassa verksamheten till nya förutsättningar

- få underlag till förbättringar i verksamheten

- få personalen motiverad att engagera sig i kvalitetsarbetet

Personal
Kvalitetschef är, på uppdrag av VD, ansvarig för att interna revisioner genomförs på ett adekvat sätt. Kvalitetsansvarig kan delegera delar av revisionsarbetet till de befattningshavare som är bäst lämpade att utföra detta arbete.

Intern revision
Alla delar av ledningssystemet revideras kontinuerligt med 3 årligt cykel. Revision genomförs dels som vertikal revision, dels som horisontell revision. Funna avvikelser dokumenteras. Uppföljning av genomförd åtgärd görs av kvalitetsansvarig.

Rutin för internrevision se B5-Internrevision

6. AVVIKELSER OCH KLAGOMÅL

Klagomål

Vår policy kring klagomål är att de ska beaktas med största respekt och noggrannhet 

Om klagomål inkommer meddelas omedelbart kvalitetschef, som bestämmer vilka åtgärder som ska vidtas. FHOL har tecknat ansvarsförsäkring hos Länsförsäkringar med försäkringsnummer 2010-34829.3739234. 

Interna avvikelser

Händelser och förbättringar diskuteras i enheternas veckomöten, så att all personal fåt ta del. Minnesanteckningar anslås i lunchrummet. 

Åtgärder kring avvikande provresultat eller internkontroller noteras i rådata, se rutin B12-Kontrollkort. 
7. PERSONAL

Ansvar
Personalen har inte någon ekonomisk koppling till uppdragsgivare och ingen koppling till konkurrereande verksamhet. Personalens lönesättning är ej beroende av antalet utförda kontroller/provningar/certifieringar. Personliga befattningsbeskrivningar finns för nyckelpersoner. För övriga finns generella befattningsbeskrivningar se länk.
Kompetens
Personalens kompetens är A och O för FHOL AB. Vi anställer endast välmeriterad personal.

Jämnställdhetspolicy

FHOL eftersträvar en jämn könsfördelning vid varje anställningsförfarande. 
Introduktion
Den nyanställda tilldelas en handledare vilken tillsammans med den anställda lägger upp en utbildningsplan. Behörigheter regleras i personliga körkort i blankett B7-Behörighetsbevis.
Vidareutbildning
Inom FHOL bedrivs regelbundet internutbildning. Dessutom deltar anställda i extern utbildning av värde för verksamheten. Anställda som deltagit i extern utbildning delger sina erfarenheter till kollegor vid interna möten.

Brandutbildning
All personal ska delta i utbildning rörande brandsäkerhetsfrågor. Personal från Brandförsvaret utbildar anställda på plats i verksamheten. Utbildningen omfattar teori, genomgång av säkerhetsutrustningen samt en identifiering var den lokalmässigt är placerad.

8. LOKALER

Lokaler
FHOL är inrymt i nyrenoverade och fräscha lokaler. Byggnaden har fem ytterdörrar. Korridordörrarna är låsta men kan öppnas av behörig personal med kod eller nyckel. Under kontorstid erfordras enbart avläsning av giltigt behörighetskort för passage, övriga tider krävs dessutom personlig kod för tillträde, vilket även gäller alla andra lokaler som FHOL använder i den ackrediterade verksamheten.
Arbetskläder mm
Laboratoriet tillhandahåller arbetskläder, vilka uppfyller alla krav såväl vad beträffar brandsäkerhet som t.ex. lämplighet för laboratoriearbete. Smycken som ringar och armband får inte bäras vid laboratoriearbete.
Städning och underhåll
Städningen är utlagd på entreprenad till Städfirman Totalrent. Laboratoriebänkar städas dock av den laborerande personalen. Regelbundna underhåll- och rengöringsrutiner finns upprättade för t.ex. kylar, frysar, termostater, dragskåp och miljöbänkar. Bilaga B7-Städschema.
Miljö
Lokalerna är väl anpassade för respektive verksamhet. Labbänkar är av inert material och inredningen i övrigt ljus. Det finns inga kända störkällor i närheten av eller inom laboratoriet som kan påverka den faktiska mätmiljön märkbart.

Kemikaliehantering
Grundreglerna för hantering av kemikalier och annat potentiellt riskavfall följer Naturvårdverkets tolkning av EU-regler. Kemileverantörers varuinformationsblad om farliga kemikalier finns i RISKINFO. Leveransmottagning beskrivs i kapitel 8. När originalförpackningar öppnas noteras datum på förpackningen.

9. UTRUSTNING

Inköp
Rutiner för inköp av förbrukningsvaror, reagens, kapitalvaror m.m finns beskrivna i 
B8-Inköpsverksamhet.

Leveranskontroll
Alla leveranser kommer direkt till vaktmästeriet. Varorna går därefter vidare till beställande enhet för kontroll och vidare hantering.
Utrustning/instrument
Vid inköp av utrustning upprättas en kravspecifikation som ska uppfyllas. Det ska t.ex. framgå om kalibrering är ett krav. För varje utrustning upprättas en instrumentjournal.

All utrustning med värde över 10.000 kr är unikt identifierade med inventarienummer och frötecknade i lista hos ekonomiavdelningen. 
All utrustning genomgår regelbunden service, kontroll och/eller kalibrering.
Felaktig utrustning tas ur drift och märks med ”UR FUNKTION”.

In- och utlåning av utrustning förekommer normalt inte men om detta skulle bli aktuellt ska kontroll/kalibrering ske enligt denna manuals rutiner innan det tas i bruk inom ackrediteringen. De instrument som FHOL inte äger utan har leasingavtal på, ska genomgå samma krav på kontroll/kalibrering och service som den egna utrustningen.
Den som använder utrustning ska känna till arbetssättet och ha tillgång till en kortfattad bruksanvisning på svenska. För mer utförlig information kan man ofta hänvisa till originalbeskrivningen på engelska.
10. KALIBRERING OCH SPÅRBARHET
Policy
Alla väsentliga mätresultat ska, när så är möjligt, vara spårbara till nationella eller internationella normaler. De leverantörer som anlitas för kalibrering och service av laboratoriets och kontrollenhetens utrustning ska, när så är möjligt, vara ackrediterade kalibreringslaboratorier. 
Kalibreringslaboratoriet

Referensnormaler för resistans och tryck hos kalibreringslaboratoriet kalibreras hos riksmätplats med regelbunden frekvens. 
Medicinlaboratoriet
Analysvågarna kalibreras årligen av Mettler-Toledo AB.

Pipetter kontrolleras regelbundet genom invägning på en kalibrerad våg.

Termometrar kalibreras årligen av Medicinsk Teknik (MT), vid närliggande Sjukhuset Vården.
Alla substrat, flytande och fasta, samt vissa reagens kontrolleras regelbundet med spårbara referensstammar, t.ex stammar från ATCC, NCTC eller CCUG.

Certifierade referensmaterial finns för oorganiska analyser. 

Provningslaboratoriet
Provningsutrusning servas och kalibreras årligen av instrumentleverantörerna. 
Kontrollenheten

Utrustning som används vid kontroll skickas för kalibrering till riksmätplats, eller av ackrediterat kalibreringslaboratorium på plats i lokalerna. För toleranser se bilaga B36.
För dokumentation av utfört underhåll av utrustning se bilaga B 35.
För toleranser för utrustningar se bilaga B 34.
11. METODER

Ackrediterade metoder 
FHOL har ansökt om ackreditering för ett antal metoder. 
Förteckning över metoder se bilaga B11-Metodlista 
Val av metoder
Laboratoriet har ett brett urval av olika provningsmetoder för att kunna tillgodose kundernas önskemål. De metoder som används på laboratoriet är i regel sådana som rekommenderas nationellt eller internationellt. Initiering av nya metoder sker i enlighet med vetenskapliga frågeställningar men även medicinska behov.

Utprovning/validering av ny metod och/eller verifiering vid metodbyte sker enligt uppgjorda rutiner, se B11-Validering/verifiering. När laboratoriet önska ta upp nya metoder, inom redan ackrediterade områden eller önska utöka med nya verksamhetsområden, ansöker laboratoriet om detta till SWEDAC.

Metodbeskrivningar
Metodbeskrivningar utformas enligt särskild mall, se B11-Mall metodbeskrivning. Vid behov modifieras metodbeskrivningarna.

Kontrollmetoder

Arbetsinstruktioner, checklistor, föreskrivande myndigheters krav dessa följs alltid och nås via dessa länkar, specifika kontrollmetoder finns här.
Mätosäkerhet

För kalibreringslaboratoriets metoder har mätosäkerhet beräknats för varje metod enligt principerna i GUM. För övriga områden beräknas dessa vid behov och arkiveras här.
12. KVALITETSSÄKRING

Kontrollprov
För de analyser där det är möjligt används dagliga eller veckovisa kontrollprov. Hantering av kontrollkort anges i rutin B12-Kontrollkort. Kontrollmaterial för respektive analys anges i metodbeskrivningen. 
Referensmaterial

Laboratoriet har en mängd olika typer av referensmaterial CRM som används till validering och felsökning. Lista över aktuella referensmaterial finn i pärm hos kvalitetsansvarig. 
Extern kvalitetssäkring, provnings- och kalibreringsjämförelser
Laboratoriet deltar i externa jämförelser så långt detta är möjligt. 
För vissa analyser, där det inte går att finna etablerade program för jämförelser, förekommer s.k. ”tre-labsutbyte”.

Ansvar för planering av deltagande samt utredning vid avvikande resultat görs av metodansvarig.
13. HANTERING AV PROV

Provtagningsanvisningar

HOL-Labs har sina provtagningsanvisningar på hemsidan, www. FHOL.se, eller dokumenterade i en provtagningshandbok som distribueras kostnadsfritt till de som så önskar.
Provmottagning
Prov anländer till laboratoriet på olika sätt – via inlämningsdisk, från närliggande landstings transporter eller via post. Alla prov kommer till en central uppackning för att sedan distribueras till respektive laboratorieavdelning där de numreras och märks upp innan de omhändertas för vidare analys eller kalibrering.
Det finns rutiner i de fall något avviker från provtagningsanvisningen, t.ex ofullständigt beställning, lång transporttid eller fel provtagningskärl.

Provanalyser som ej utförs på FHOL skickas vidare till andra laboratorier för analys. Dessa prov kallas vidareskickningsprov.
Arkivering av prov
De flesta prov kastas efter utförd analys. I vissa fall sparas analyserade prov för e.v. omtest och/eller jämförande test.
Nödläge
Om X-lab skulle hamna i nödläge, vilket skulle innebära att laboratoriet är oförmögen att utföra uppdrag enligt avtal, skickas proven vidare till annat laboratorium.
14. SEKRETESS
Policy
Information om insända prov, analysresultat och patientidentifikation utlämnas som regel endast till kund/ ansvarig insändare/klinik. 

Hemsida
Här anslås sekretess regler som ska vara kända för våra kunder, se hemsida.
Tystnadsplikt
All personal har tystnadsplikt avseende all patientinformation. I samband med anställning undertecknar den anställde en försäkran om att hon/han tagit del av innebörden av tystnadsplikten.
Tystnadsplikt gäller även uppgifter i datorer och i datalistor. 
Tystnadsplikt gäller även när man slutat sin anställning.

Tillträde till lokaler

Provinlämnande instanser (kunder) kan beredas tillträde till laboratoriet för att övervaka ”sina” prov så länge detta inte äventyrar andra kunders och patienters integritet och säkerhet. Patientdata får inte visas.
Ibland anordnas studiebesök. Alla utomstående åtföljs alltid av representant från FOHL.

15. RAPPORTER
Rapportering sker både elektroniskt och som papperssvar. Mallar för de olika verksamhetsområdena finns i bilaga B15-Rapporter. 
Medicinlaboratoriet

Vissa rapporter skickas elektroniskt. Dessa rapporter är dock preliminära resultat och åtföljs alltid av ett skriftligt svar. I vissa fall lämnas även preliminär svar via telefon.
Provsvar som är ”sekretessbelagda” (de som omfattas av Smittskyddslagen och skall rapporteras till central instans) får aldrig överföras elektroniskt. För att få lämna ut ett sådant svar per telefon får endast behörig person på laboratoriet ringa upp.
Svarsrapporten innehåller alla de uppgifter som finns upptagna i aktuell standard.

Provsvar signeras i datorsystemet eller manuellt av behörig person.
Kontrollrapporter
Upprättas digitalt korrekt noggrant och tydligt, mallar finns i bilaga B15. 
Rapportering sker via personlig inloggning i IKONTROLL där även rapport skapas och arkiveras.
Certifieringsintyg
Skapas direkt i ICERT där de också arkiveras och är lätt sökbara.

Kalibreringsbevis
Kalibreringsbevis laddas upp i FHOLs kundportal där kunderna kan logga in och själva ladda ner sina kalibreringsbevis.

Provningsrapporter
Provningslaboratoriet skickar provningsrapporter i PDF-format vial mail till kunderna. Elektronisk signatur används. 
16. DATASYSTEM
Allmänt
Laboratoriets datasystem LIMS är ett system för registrering, svar och utskrift av analyser.

Underhåll sköts enligt avtal.

Översiktlig beskrivning av olika funktioner i laboratoriedatasystemet
· inregistrering av prov

· registrering av åtgärder på laboratoriet

· registrering av resultat

· utskrift av resultat

· statistik, debitering
Sekretess och behörighet
Personer som arbetar i datasystemet loggar in med identitetskod och personlig lösen, vilken regelbundet måste ändras. 

Varje användare tilldelas en behörighetsnivå. Följande nivåer finns:

· programmerare som ska kunna ändra i programmet

· systemansvarig som ska kunna lägga upp och ändra i kodlistor

· ansvariga som ska kunna ändra i vissa, ej vitala kodlistor, t.ex. beställarregister

· vanliga användare t.ex. laboranter och sekreterare

Datorsystemet i sin helhet finns beskrivet i bilaga B16-Manual för IT.

17. UNDERLEVERANTÖRER

Policy
FHOL utför alla analyser som finns upptagna i provtagningsanvisningarna. 

FHOL använder normalt inte underleverantörer inom sin ackreditering.

Om det skulle hända att laboratoriet av någon anledning, t.ex. vid oväntad sjukdom, eller vid icke fungerande utrustning, måste skicka provet till annat laboratorium, anlitas i första hand ett laboratorium som har den aktuella analysen ackrediterad. Om detta inte är möjligt utan man måste anlita ett icke ackrediterat laboratorium framgår detta på utgående svar.
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