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EKSTERNT TILSYN ET 2022/002

Tittel Tilsyn ved blodbankene, Sgrlandet sykehus HF fra Statens legemiddelverk 2022
Org. plassering Medisinsk serviceklinikk

Leder Siri Tennessen

Start dato 12.09.2022

Slutt dato 15.09.2022

Reviderte enheter Blodbankene Sgrlandet sykehus HF

- Blodbanken, Laboratorieavdelingen Arendal

- Enhet for medisinsk biokjemi og blodbank, Avd. for medisinsk service Flekkefjord

- Enhet for tapping og produksjon, Avd. for immunologi og transfusjonsmedisin Kristiansand
- Enhet for infeksjonsimmunologi, Avd. for medisinsk mikrobiologi Kristiansand

Interne deltakere Lene Haugen Tryland
Beate Sommer
Synngve Naesse
Elin Lovise Hallheim Reiersal
Siri Cathrine Ralland
Sissel Francke
Hilde Strand Bgrresen
Linn Kristine Try Mark
Birgitte Haugeland Olsen
Lene Uleberg Nerhus
Elin @vland
Anita Welde Gathesen
Elsa Kristin Mandt Johansen

Tema for tilsyn

Tilsynet vil omfatte blodbankens tilvirkning av blod og blodkomponenter, inkludert smittetesting av blodgivere.

Lovhjemmel / revisjonsgrunnlag

Tilsynet utfgres med hjemmel i forskrift om tapping, testing, prosessering, oppbevaring og
distribusjon av humant blod og blodkomponenter, og behandling av helseopplysninger i
blodgiverregistre (Blodforskriften) § 5-1.

Folgende lover og forskrifter legges til grunn for tilsynet:

. Lov av 4. desember 1992 om legemidler (legemiddelloven)
. Forskrift av 4. februar 2005 om tapping, testing, oppbevaring og distribusjon av humant blod
og blodkomponenter, og behandling av helseopplysninger i blodgiverregistre
(blodforskriften)
. Forskrift av 2. november 2004 om tilvirkning og import av legemidler (tilvirkningsforskriften)
Dokumentasjon
Varsel fra tilsynsmyndighet Varsel om tilsyn ved Varsel meld blodbankene SSHF via e-post fra Bjgrn Bremnes
blodbanken, Sgrlandet og pr. post til klinikksjef
sykehus HF
Dokumentasjon il Innsendte dokumenter Dokumenter lagret som PDF'er i skjiema sendt til Bjgrn
tilsynsmyndighet Bremnes, SLV, 5.9.2022. Felles skjema for SSHF.
Revisjonsrapport Observasjonsliste Liste over observasjoner funnet under tilsyn
Revisjonsrapport Rapport etter tilsyn Rapport mottatt fra Legemiddelverket 22.11.2022
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Dokumentasjon

Varsel fra tilsynsmyndighet Varsel om palegg om retting  Varsel om palegg om retting av avvik etter tilsyn ved SSHF

av avvik
Revisjonsrapport Endelig rapport mottatt Endelig rapport mottatt 25.01.2023 med palegg om retting av
25.01.2023 avvik. Frist for lukking av avvik satt til 8 md etter siste
tilsynsdag.
Dokumentasjon til Melding om at Melding om at Legemiddelverket har avsluttet tilsynet ved
tilsynsmyndighet Legemiddelverket har Blodbankene SSHF mottatt 22.06.2023. ET2022/022
avsluttet tilsynet ved avsluttes. (P360: 22/07746-18)

Blodbankene SSHF

Forberedelser

Fordelt i Public Sak 22/07446 opprettet av K. Nedal (02.08.2022). Sak
22/07471 opprettet av dokumentsenteret (03.08.2022). Vi
fortsetter & dokumentere i sak 22/07446

Sendt innkalling til &pningsmate Ansvar: Synngve Naesse

Sendt innkalling til sluttmate Ansvar: Lene Haugen Tryland

Opprettet kontaktperson(er) Lagt til deltagere under "Beskrivelse"
Hovedkontaktperson for tilsynsmyndighet Opprettet koordinator SSHF

Bestille mgterom Meaterom reservert til &pnings- og sluttmeate.

Hver blodbank ma stille et arbeidsrom til disposisjon for
inspektaren under tilsynet.

AD/Stabs-/klinikkdirektar/kvalitetssjef/andre aktuelle ledere  Siri innkaller ev. andre i foretaksledelsen (e-post fra Lene HT
varslet 02.08.22)

Sendt innkalling til intervju Leder for hver enhet ma pase at ngkkelpersonell er
tilgjengelig under tilsynet. Jfr. Varsel om tilsyn

DIPS tilganger ordnet/gitt Ikke aktuelt
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Oppgaver

Innsending av etterspurte dokumenter:

. Tillatelse til & drive blodbank, gitt av
Helsedirektoratet

. Organisasjonskart med navn pa nekkelpersonell
. Tegning(er) av blodbanken, hvis det har veert

endringer i lokaler siden forrige tilsyn
Stillingsbeskrivelser for:
Leder for blodbanken
Kvalitetsansvarlig(e) ved blodbanken
Stedlige ansvarlige ved blodbankene
Lege med overordnet medisinskfaglig ansvar for
blodbanken
. Arsrapport, siste 2 ar
. Rapport fra siste ledelsens gjennomgang
. Oversikt over endringer siden forrige tilsyn
. Antall tilbakekallinger siden forrige tilsyn
. Antall blodgivere som har kontaktet blodbanken
og informert om at de har blitt syke kort tid
etter donasjon siden forrige tilsyn
Prosedyre for endringskontroll
Prosedyre for validering
Prosedyre for utarbeidelse av prosedyrer
Prosedyre for avvikshandtering
Prosedyre som beskriver kvalitetskontroll av
blodkomponenter

. Prosedyre for intervju av nye blodgivere

. Prosedyre for intervju av etablerte blodgivere
. Prosedyre for tapping av blodgivere

. Prosedyre for/som dekker desinfeksjon av

stikkstedet ved tapping

SSK: Informere MTE om tidspunkt for tilsyn

Opprette mappe pa fellesomradet for samling av
dokumenter vedrgrende tilsynet

Gi ev. tilbakemelding pa rapport og varsel om retting av
avvik

Sende inn tiltaksplan for lukking av avvik. (Usikker pa frist)

Sende inn ferdig rapport for lukking av avvik

Nar mottatt: Legge til dokumentasjon fra SLV om at tilsynet
er avsluttet

Revisjonsplan

12.09.2022 Apningsmate

12.09.2022 Tilsyn - befaring, observasjon
0g gjennomgang av
dokumentasjon

13.09.2022 Tilsyn - befaring, observasjon
0g gjennomgang av
dokumentasjon

13.09.2022 Tilsyn - befaring, observasjon

(og gjennomgang av
dokumentasjon)

Kari-Ann Johannessen Nedal

Kari-Ann Johannessen Nedal

Kari-Ann Johannessen Nedal

Kari-Ann Johannessen Nedal

Kari-Ann Johannessen Nedal

Kari-Ann Johannessen Nedal

Kari-Ann Johannessen Nedal

SSHF M SSA Admin mgterom
3E + SSHF M NHN 712855

Blodbanken, Arendal

Blodbanken, Flekkefjord

Tappestasjon, Mandal

Lukket

Lukket
Lukket

Lukket

Lukket

Lukket
Lukket

Se innkalling i Outlook.
Ansvar: Synngve Naesse

Ansvar: Synngve Naesse

Ansvar: Siri Cathrine
Ralland

Ansvar: Lene Haugen
Tryland
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Revisjonsplan
14.09.2022

14.09.2022

15.09.2022

15.09.2022

Tilsyn - befaring, observasjon
0g gjennomgang av
dokumentasjon

Tilsyn - befaring, observasjon
0g gjennomgang av
dokumentasjon

Tilsyn - befaring, observasjon
0g gjennomgang av
dokumentasjon

Sluttmate

Blodbanken, Kristiansand

Infeksjonsserologi, MedMik

Blodbanken, Kristiansand

SSHF M SSK VIP-rommet
kantina hovedbygg 3. etg +
SSHF M NHN 712855

Ansvar: Lene Haugen
Tryland

Ansvar: Sissel Franche

Ansvar: Lene Haugen
Tryland

Se innkalling i Outlook.
Ansvar: Lene Haugen
Tryland
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TILTAKSPLAN

ET 2022/002

Nr Funn Org. plassering Gradering Hjemmel Anbefaling
1 Observasjon 1 - Manglende lesebekreftelse Medisinsk serviceklinikk Avvik Blodforskriften § 2-3 jf. vedlegg
VI punkt 2.3 og 5.1
| Arendal ble det observert at en medarbeider ikke hadde utfart
manedlig lesebekreftelse pa oppdaterte prosedyrer siden 1.
mars 2022, Dette er brudd pa egen prosedyre (D26669).
Arsaksanalyse: Prioritering av oppgaver i en
samtidighetskonflikt.
Tiltak Org. plassering Saksb. Frist Status Gjennomfort
Oppfelging av manedlig lesing av prosedyrer Medisinsk serviceklinikk Lukket 30.11.22
Enhetsleder sender
Kvalitetsindikator som brukes for & dokumentere at ansatte til paminning mnd. til alle
enhver tid er oppdatert pa nye og endrede prosedyrer for & ansatte som er sertifisert
sikre ngdvendig kompetanse. for Blodbank.
Kvalitetskoordinator
folger opp ansatte som
ikke har signert to
pafelgende mnd.
11.10.22
Vedkommende har utfart
oppgaven.
Vurdering av
kvalitetsindikatoren er
lgftet til klinikkledermate
og videre il
kvalitetskoordinatorene i
LV.
Nr Funn Org. plassering Gradering Hjemmel Anbefaling
2 Observasjon 2 - Godkjenning av nye blodgivere Medisinsk serviceklinikk | Avvik Blodforskriften § 2-3 jf. vedlegg

Oppleering av personale til & godkjenne nye blodgivere i
Arendal blir utfgrt av blodbankkonsulenten (bioingeniar).
Vedkommende er delegert til & godkjenne nye blodgivere av

VI punkt 2.3 og 5.1
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TILTAKSPLAN

ET 2022/002

blodbanklegen, men det kunne ikke fremskaffes
delegeringsfullmakt for oppleering og godkjenning av
medarbeidere til dette.

A 1 1 (W1 1 o 4t £ 1 H
Al odRSdlTalyoStT. Vidl TyrTTTuT TUlln Tt 10T UPJPIacTITTy.

Tiltak

Org. plassering

Saksb.

Frist

Status

Gjennomfort

Avklaring

Avklare med medisinsk radgiver om hun skal ha ansvar for
oppleering eller om det skal delegeres.

Medisinsk serviceklinikk

Siri Bramnes

Lukket

28.11.22: Innkalt til mgte
05.01.23 med
fagansvarlige
bioingenigrer,
enhetsledere og
medisinsk faglig radgiver
for & diskutere tiltak.

Dokumentasjon av opplaering

Medisinsk serviceklinikk

Siri Bramnes

Lukket

24.02.23: Tekst pa krav i
kompetanseportalen er
endret slik at den
inkluderer at sertifisering
og oppleering gj@res av
blodbanklege, mens
resertifisering sendes til
enhetsleder for signering.
Oppleering med personell
som ikke var oppleert av
blodbanklege er utfart.

Nr

Funn

Org. plassering

Gradering

Hjemmel

Anbefaling

Observasjon 3 - Manglende dokumentasjon

| Arendal var det ikke dokumentert stikkprgvekontroll av

elektronisk blodgiverskjema den 9 september. Likeledes var det

ikke dokumentert at vask av kyvetteholder og HemoCue

apparat ble utfgrt den 9 september. Dette er brudd pa skijema

(D25931) for ukentlige gjgremal i blodbanken.

Arsaksanalyse
Stikkpravekontroll: Det sto ikke presisert pa sjekkliste at

Medisinsk serviceklinikk

Avvik

Blodforskriften § 2-4, jf.
Vedlegg VI punkt 1.1.3, 5.1 og

9.4.1

7/18




TILTAKSPLAN

ET 2022/002

stikkprgvekontroll ikke ngdvendigvis ma utfgres ukentlig, men
totalt to pr. uke hver mnd.
Vask av HemoCue: Prosedyre er ikke fulgt da signatur for utfart

) le rrnarnalat

Tiltak Org. plassering Saksb. Frist Status Gjennomfort

Oppdatere sjekkliste tapperom og skjema/prosedyre for Medisinsk serviceklinikk Siri Breamnes Lukket

ukentlig vask

Stikkpravebasert kontroll av godkjente sparreskjema:

Oppdatere sjekkliste tapperom D29531: Presiser at

stikkpravekontroll utfgres fortrinnsvis ukentlig, ev. ved

manedsslutt .

Manglende dokumentasjon for vask av HemoCue:

Flytte ukentlig vask av hemocue til onsdag. Skjema og

prosedyre oppdateres.
Nr Funn Org. plassering Gradering Hjemmel Anbefaling
4 Observasjon 4 - Hb fer tapping Medisinsk serviceklinikk Avvik Blodforskriften § 3-8, jf.

En kvinnelig blodgiver ble tappet 1 september 2022 uten at Hb
ble malt pa forhand, under tappingen ble hun malt til 12.0
(Tappenummer J000422101947). Historikken hennes tilsier at
hun burde ha veert malt pa forhand selv om hun ble mailt til 12.6
ved forrige tapping. De foregdende malingene var alle under
12.3 Prosedyre D38870 tilsier at ved maling mellom 12.5 og 13
skal det gj@res en vurdering om Hb skal males fgr tapping.
Denne vurderingen ble ikke utfgrt i dette tilfelle.

Arsaksanalyse: Prosedyre er ikke fulgt.

Vedlegg | punkt 1. og vedlegg
VI punkt 6.1.1.
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TILTAKSPLAN

ET 2022/002

Tiltak

Org. plassering

Saksb.

Frist

Status

Gjennomfort

Informasjon til personalmate

Andreas sende ut info til personalmgte med paminnelse om &
gjere en vurdering ved tidligere lav Hb.

Medisinsk serviceklinikk

Marianne Takle

15.12.2022

Lukket

Sendt til infomate fra
Marianne:
Hei, Vivil O

Jeg har en sak fra
blodbanken til neste
infoskriv.

Vi fikk en anmerkning
etter tilsyn fra Statens
Legemiddelverk i hast
fordi det ikke var blitt malt
hemoglobin fgr tapping
pa en kvinnelig blodgiver
som hadde hatt en
hemoglobinverdi under
13,0 g/dL ved forrige
tapping. Vi vil derfor bare
minne om at det star i
prosedyren
«Undersgkelse av
etablerte og nye
blodgivere» at man skal
vurdere Hb fgr tapping
dersom Hb ved forrige
tapping var [13,0 g/dL for
kvinner eller [14,0 g/dL
for menn. Spgr om noe
er uklart.

Hilsen Marianne.

Nr

Funn

Org. plassering

Gradering

Hjemmel

Anbefaling

Observasjon 5 - Prosedyrer overskredet revisjonsfrist

| Arendal ble det observert 2 prosedyrer som hadde
overskredet revisjonsfrist (Id 46777 og 1d14071)

Arsaksanalyse: Manglende ressurser og samtidighetskonflikt.

Medisinsk serviceklinikk

Avvik

Blodforskriften § 2-4, jf.

Vedlegg VI punkt 1.1.3, 5.1 og

9.4.1
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TILTAKSPLAN

ET 2022/002

Tiltak Org. plassering Saksb. Frist Status Gjennomfort
Oppdatering av dokumenter Medisinsk serviceklinikk Synngve Naesse 07.12.2022 | Lukket Begge dokumentene er
oppdatert og godkjent.
Nr Funn Org. plassering Gradering Hjemmel Anbefaling
6 Observasjon 6 - Gjennomgang av SPC pa enhetsmate Medisinsk serviceklinikk Avvik Blodforskriften § 2-4, jf.
Vedlegg VI punkt 1.1.3, 5.1 og
| Arendal utferes statistisk prosesskontroll hver maned. 9.4.1
Resultatene dokumenteres av kvalitetskoordinator. Resultatene
er ikke presentert eller diskutert pa det manedlige driftsmgte
siden 28. april. Det opplyses at resultatene er vurdert av
tidligere kvalitetskoordinator i pavent av ferdigstillelse av
opplaering av navaerende kvalitetskoordinator.
Arsaksanalyse: Ved bytte av flere nakkelpersoner i avdelingen,
har mangel pa ressurser og samtidskonflikter fort til at
oppleering ikke er gjennomfart iht. plan.
Tiltak Org. plassering Saksb. Frist Status Gjennomfort
System for gjennomgang av SPC Medisinsk serviceklinikk Synngve Naesse Lukket 24.02.23:
Kvalitetskoordinator har
Finne en lgsning for & fa utfgrt produktkontroller slik at disse fatt oppleering i a ta ut og
kan presenteres pa driftsmgte en gang pr. maned. gjennomga
produktkontrollene.
Oppfelging av
produktkontroller utfgres
na manedlig, og
presenteres pa
enhetsmgtene manedlig.
Nr Funn Org. plassering Gradering Hjemmel Anbefaling
7 Observasjon 7 - Vedlikehold MTU Medisinsk serviceklinikk Avvik Blodforskriften § 2-4 jf. vedlegg

| Arendal ble halvarlig vedlikehold av Trima Afferesemaskin
ikke utfgrt mellom 22. september 2021 og 12. september 2022.
Videre kunne det ikke fremskaffes bekreftelse pa mottak av
arlig vedlikehold av plasmainnfryseren (Lundair) etter utfart
periodisk vedlikehold av Medisinsk teknisk

VI punkt 4.1.
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TILTAKSPLAN

ET 2022/002

avdeling 1. februar 2022.

Arsaksanalyse:Pga. stor arbeidsbelastning, mangel pa
ressurser og opplaering av ny kvalitetskoordinator ble

rtiht oppsatt p=a||
Tiltak

Org. plassering

Saksb.

Frist

Status

Gjennomfort

Kontakte MTE

Elin kontakter medisinsk teknisk for & avklare.

Medisinsk serviceklinikk

Elin Lovise Hallheim
Reiersal

30.11.2022

Lukket

30.11.22:

Manedlig oppfalging av
kommende PV er satt inn
pa blodbankens arshjul
slik at manglende
vedlikehold falges opp
ogsa fra blodbankens
side.

23.11.22:

MTE bestilte service fra
leverander da de sa at
de ikke hadde kapasitet
til & utfere PV som
planlagt.

Nr

Funn

Org. plassering

Gradering

Hjemmel

Anbefaling

Observasjon 8 - Manglende lesebekreftelse

| Flekkefjord ble det for flere medarbeidere observert mangler i
manedlig oppdatering for lesebekreftelse av endrede
prosedyrer. Dette er brudd pa prosedyre D26669.

Arsaksanalyse:

Kombinasjon av ressurskrevende prosjekt og noe vakans i
vaktplanen har medfert hgy arbeidsbelastning over en lengre
periode. Manglende signatur kan skyldes forglemmelse eller at
ikke alle prosedyrer er lest. Ansatte vet ogsa at viktige
endringer i prosedyrer alltid blir informert om i enhetsmgte. Det
kan pavirke prioritering av prosedyrelesing i hektisk perioder.

Medisinsk serviceklinikk

Avvik

Blodforskriften § 2-3 jf. vedlegg

VI punkt 2.3 og 5.1
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TILTAKSPLAN ET 2022/002
Tiltak Org. plassering Saksb. Frist Status Gjennomfort
Lesebekreftelse lagt inn i Kompetanseportalen Medisinsk serviceklinikk Siri Cathrine Rglland Lukket Opprettet plan i

Kompetnseportelen
Det er laget en egen plan i Kompetansportalen med krauv til
manedlig oppdatering. Den ansatte far e-post om at kravet ma
signeres og all registrering skjer i Kompetanseportalen
Nr Funn Org. plassering Gradering Hjemmel Anbefaling
9 Observasjon 9 - Manglende stkkprgvekontroll EHD Medisinsk serviceklinikk | Avvik Blodforskriften § 2-4, jf. Det etableres

Det utfgres ikke stikkprgvekontroll av elektroniske
blodgiverskjema for etablerte givere i Flekkefjord.

Arsaksanalyse: Ikke fanget opp at vi manglet en kontroll p&
dette omradet.

Vedlegg VI punkt 1.1.3, 5.1 og

9.41

stikkprevekontroll etter
modell fra SSK sin
prosedyre.

2 blodgivere pr.
tappedag, sjekkes.
Dokumenteres pa
sjekkliste 26672.
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TILTAKSPLAN ET 2022/002
Tiltak Org. plassering Saksb. Frist Status Gjennomfort
Manglende stikkpravekontroll EHD Medisinsk serviceklinikk Anita Welde 14.04.2023 | Lukket Forslag (kopiert fra SSK):

Gathesen

Vurdere hvordan vi kan etablere en rutine for stikkprevekontroll
av EHD.

"Vi har stikkprgvekontroll
av EHD som et punkt pa
ukentlig sjekkliste for
enhetsledelsen
tapp/prod. Se D12752.

Pas. 4iD12752 under
«Utfarelse» er oppgaven
definert.

Vi bruker G050 i
Prosang. Vi gjer sek etter
ev. EHD som ikke er
gjennomgatt, for a
forsikre oss om at vi ikke
har tappet noen der EHD
ikke er godkjent. Sa
sgker vi opp alle skjema
for siste uke og
kontrollerer 5 tilfeldige
EHD. Vi forsgker a
kontrollere skjema
gjennomgatt av
forskjellige bioingenigrer.
EHD for nyregistreringer
er det ikke ngdvendig a
ta stikkpraver pa, da vi
har rutiner for at alle
nyregistreringer
godkjennes av en annen
enn den som har utfgrt
intervjuet."

Samme fremgangsmate
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Tiltak Org. plassering Saksb. Frist Status Gjennomfort
bar fungere for oss ogs3,
men enten ved at det tas
1-2 stikkprgver pr
tappedag, eller at det
gjeres manedlig for ca 5
stk.
Nr Funn Org. plassering Gradering Hjemmel Anbefaling
10 Observasjon 10 - Referat fra driftsmgter Medisinsk serviceklinikk | Anmerkning
Det fares ikke referat fra driftsmatene i Flekkefjord, men kun
aksjonspunkter. Det er ikke avholdt driftsmgter siden fgr
sommeren. Det opplyses at dette skyldes krevende
personalsituasjon.
Arsaksanalyse:
Problemstillinger lgses ofte i direkte dialog i enheten eller via
telefon til med. fag. radgiver, ved behov. Videre gjennomfgres
det tversgaende fagmgter mellom alle tre lokasjoner manedlig. i
perioden har det ogsa veert tett kontakt mellom
fagbioingenigrene pga utstyrsanskaffelse og prosedyrearbeid.
Tiltak Org. plassering Saksb. Frist Status Gjennomfort
Driftsmater - aksjonsliste Medisinsk serviceklinikk Siri Cathrine Relland Lukket Innkalt til og gjennomfart,
driftsmeter hver annen
Regelmessige driftsmgter hver annen onsdag (i oddetallsuker). onsdag.
Medisinsk faglig ansvarlig deltar ved behov.
Nr Funn Org. plassering Gradering Hjemmel Anbefaling
11 Observasjon 11 - Godkjenning av nye blodgivere Medisinsk serviceklinikk | Avvik Blodforskriften § 2-3 jf. vedlegg

| Kristiansand blir opplaering i godkjennelse av nye blodgivere
utfert av fagbioingenigr som er oppleert i dette. Det kunne ikke
framlegges noen delegeringsfullmakt for dette fra
blodbanklegen.

Arsaksanalyse: Mangelfull dokumentasjon, uklare rutiner rundt
oppleering. Arbeidspress som arsak til mangelfull

VI punkt 2.3 og 5.1
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Tiltak

Org. plassering

Saksb.

Frist Status

Gjennomfort

Dokumentasjon pa fullmaktsdeligering

Opprette dokumentasjon i kompetanseportalen pa at kun lege
kan oppleere personell for godkjenning av nye givere.

Medisinsk serviceklinikk

Linn Kristine Try
Mark

15.02.2023 | Lukket

Det ble opprettet et krav i
kompetanseportalen hvor
det star at personell som
skal oppleeres i
godkjenning av nye ma
lzeres opp og sertifiseres
av blodbank lege.
Blodbanklegen som
sertifiserer ma selv veere
oppleert i oppgaven
godkjenning av nye.
Dette tiltaket far
tilbakevirkende kraft, slik
at personell som tidligere
har veert oppleert av
bioingenigr na skal
gjennomga ny opplaering
av blodbanklege. Ved
krav i
kompetanseportalen vil vi
fa dokumentert at
oppleeringen og
delegeringen av fullmakt
til & godkjenne nye er gitt
av blodbanklege.

Nr

Funn

Org. plassering

Gradering

Hjemmel

Anbefaling

12

Observasjon 12 - Verifisering Trima

Ny Trima afferesemaskin (932414) i Kristiansand ble tatt i bruk
8 juli 2021 far endelig verifisering, som ble fullfart 14 oktober
2021. Verifiseringen ble ikke formelt godkjent far 5 juli 2022.

Arsaksanalyse:

Mangler pa ressurser grunnet sykdom hos personell i
kombinasjon med uklare frister har fegrt til at godkjenning av
verifiseringsrapporten har pagatt over sa lang tid.

Medisinsk serviceklinikk

Avvik

Blodforskriften § 2-4 jf. vedlegg
VI punkt 4.1.

Lage klare frister for nar
en verifisering rapport
skal veere klargjort til
haring.
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TILTAKSPLAN

ET 2022/002

Tiltak

Org. plassering

Saksb.

Frist Status

Gjennomfort

Etablering av frister for ferdigstilling av rapport.

Det ma etableres frist for nar en verifisering rapport skal
ferdigstilles for hgring.

Medisinsk serviceklinikk

Elsa Kristin Mandt
Johansen

01.03.2023 | Lukket

Frist for nar rapport skal
veere ferdigstilt for
hering, er skrevet inn i
mal for verifisering av
utstyr. LKTM

250123: Frist for
ferdigstilling av rapport
fra verifisering lagt inn i
prosedyren "Validering
og verifisering,
Blodbankene SSHF". Vi
foreslar at rapporten skal
veere ferdig skrevet innen
en maned etter at at alle
resultater foreligger.
Prosedyren er sendt pa
felleshgring til alle
blodbankene. Kne

Nr

Funn

Org. plassering

Gradering

Hjemmel

Anbefaling

13

Observasjon 13 - Manglende dokumentasjon

Stikkpravekontroll av elektroniske blodgiverskjema for etablerte
givere i Kristiansand, er ikke dokumentert utfgrt siden varen
2022. Det opplyses at dette er blitt utfgrt, men ikke dokumentert
grunnet overgang til ny enhetsleder og at nytt skjema for dette
er under utarbeidelse. Dette er brudd pa krav i skjiema 1d12752.

Arsaksanalyse:

Her er det et sammensatt arsaks bilde:

-Brukervennlighet for huskelisten for enhetsleder har fort til at
dette ikke er blitt fulgt godt nok opp.

-Manglende kompetanse og endringen ved enhetsledelse har
gjort at selve dokumenteringsprosessen ikke er blitt overvaket.
- Ressurser og kapasitet pa enheten har ogsa fert til at selv om
rutinene har blitt gjennomfart, har det ikke blitt

Medisinsk serviceklinikk

Avvik

Blodforskriften § 2-4, jf.
Vedlegg VI punkt 1.1.3, 5.1 og
9.4.1
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TILTAKSPLAN ET 2022/002
Tiltak~ o Preeet rad. Org. plassering Saksb. Frist Status Gjennomfort
Dokumentasjon av gjennomgatt spgreskjema. Medisinsk serviceklinikk Linn Kristine Try 01.12.2022 | Lukket Tidligere har

Etablere et system for dokumentasjon av gjennomgatte
spgrreskjema.

Mark

gjennomgang av
spogrreskjema veert notert
pa huskelisten til
enhetsledelsen tapping
og produksjon. Fra
mandag 28.11.22 blir
denne huskelisten
omgijort til sjekkliste.
Dette fordi krav til
oppfelging av sjekkliste
er strengere enn krav til
oppfelging av huskeliste.
"Sjekklisten for
enhetsledelsen tapping
og produksjon"
inneholder na et punkt for
ukentlig signering av
gjennomgatt 5
spgrreskjema.

Hendelsen er ogsa fulgt
opp i blodbankens
kvalitetsportal.

Avvik nr. AH 2022/2121
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