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Kontrollens omfattning

Metod/delprocess: Donation och transplantation av benvivnad
Vald vivnad/et som granskas: Caput femotis

Identitetsbeteckning:
(¢j personuppgift som direkt identifierar donator eller mottagare)

Datum som granskas:

Val av donator K©E@DA

Granskningsfragor Ja | Nej| Kommentar

1. Patient/donators identitet kontrollerad av behorig personal via
O Id-handling O Muntligt O P4 annat satt

2. Har donatorn informerats om smittrisker/smittestning samt limnat
och undertecknat hilsodeklaration

3. Har behorig personal utfoért och signerat hilsobedémning utifran
exklusionskriterier och donatorns hilsodeklaration

4. Har donatorn informerats om samtycke och mojlighet till dtertagande
samt undertecknat samtycket

5. Har donatorns samtycke undertecknats av behorig personal

6. Finns hilsodeklaration och samtycke dokumenterat i benbankens
arkiv

7. Ar provtagning for smittester och andra rekommenderade prover
tagna inom fOreskriven tid

8. Har resultat av provtagning bedémts och godkints av behorig
personal

9. Finns uppgift om avvikelser vid bedémning av hilsotillstand,
samtycke eller provtagning

10. Ar patienten godkind som tilltinkt bendonator
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Tillvaratagande

Granskningsfragor Ja | Nej | Kommentar

1. Patient/donators identitet kontrollerad av behorig personal via
0O Id-band 0O Startkontroll” 0O P3a annat sitt

2. Finns en tillvarataganderapport med donatorns uppgifter ifyllda

3. Har hilsodeklaration och samtycke samt preoperativa prover
kontrollerats och godkints infér utskrift av donationsunderlag i
ProSang

4. Tinns dokumenterat beslut av behorig personal att tillvaratagandet ska
genomforas, pd tillvarataganderapporten

5. Finns sparbarhet till anvind utrustning via t ex sterilgaller inscannad 1
donatorns patientjournal

ProSang

7. Finns identifikationskod f6r vavnaden angiven pa
tillvarataganderapporten

8. Ar kontroll utférd att identifikationskod och uppgifter om vivnaden
finns angiven pé primirférpackning och yttre férvaringsburk

9. Har prov for bakterieodling tagits i samband med tillvaratagandet

10. Ar tillvarataganderapporten inskannad i donatons patientjournal

11. Finns uppgift om avvikelser som uppticks vid tillvaratagandet

Forvaring

Granskningsfragor Ja | Nej | Kommentar

1. Ar forvaring av ej godkind vivnad och godkidnd vivnad tydligt atskild
frin varandra genom t ex mirkning

2. Tinns faststillda uppgifter om forvaringsforhallanden for vivnaden
avseende temperatut och hygienforhillanden

3. Tinns dokumenterade rutiner for drift och kontroll av utrustningen

4. Ar kontroll av utrustningen utford och godkind av behorig personal

S. Arkontroll av hygienforhéllanden kontrollerade enligt plan och
godkinda av behorig personal

6. Finns uppdaterad reservplan for forvaring vid ev driftavbrott |

7. Ar térvaringen sikerstalld for dtkomst frin obehdriga personer

8. Finns uppgift om avvikelser gillande férvaringsforhallanden

ROPEPIA
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Godkannande och frislappning

Granskningsfragor Ja |Nej | Kommentar

1. Finns faststillda krav f6r godkinnande av vivnad samt vem som ér
behérig att utfora godkinnande

2. Har godkinnandet signerats i ProSang avseende:
O Godkind halsodeklaration finns
O Signerat samtycke finns
O Smittester dr negativa
O Bakterieodling 4r negativ

O Tillvaratagande utan anmarkning

3. Har frislippning av vivnad utférts av en personal med behérighet for
uppgiften och registrerats i ProSang

4. Finns dokumentation om vavnaden har kasserats samt 1 s fall orsak
till detta pa tillvarataganderapporten

5. Finns uppgift om avvikelser i samband med godkidnnande och
frislippning

Transport och mottagande vid benanvandning i Karlskrona (om
aktuellt)

Granskningsfragor Ja | Nej | Kommentar

1. Har faststallda kontroller utférts vid distribution och transport av vivnad
O Forpackning och markning
O Transportforhallanden (tid)
O Anvandarrapport och vavnadens identitet stimmer Overens

0O Medfodljande dokument (Anvindarrapport och transportblankett)

2. Har faststillda kontroller utforts vid mottagande av vivnad
O Transportforhallanden (tid, temperatur)
0O Forpackning och mirkning
0O Anvindarrapport och vivnadens identitet stimmer Gverens

0O Medfdljande dokument (transport- och fraktsedel)

3. Har transportblankett samt korrekt ifylld anvindarrapport dterkommit
och arkiverats 1 benbankens arkiv 1 Karlshamn
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Anvéandning

Granskningsfragor Ja |Nej | Kommentar

1. Patient/donators identitet kontrollerad av behorig personal via
[ Id-band 0O Startkontroll” 0O P3 annat satt

2. Har vivnadens mirkning, féljesedel, hillbarhetstid och ev synbara
skador kontrollerats av behorig personal

3. Finns eventuella avvikande hindelser vid anvindningen
dokumenterade

4. Finns beskrivning av hur vivnader ska kasseras samt hur detta i sa fall

ska tegistreras

PROCESSOVERGRIPANDE FRAGOR KOPI/A

Personal

Granskningsfragor Ja |[Nej | Kommentar

1. Finns ansvariga personer utsedda och ar deras uppdrag beskrivna och
accepterade

2. Har all personal som ér inblandad i hanteringen av vivnaden
dokumenterad behérighet och utbildning. Finns deras uppdrag
beskrivna.

3. Arev. delegeringar giltiga

4. Finns och fd]js ruiin for att ge personal fortlépande utbildning och
information om forindringar

IT-system, sparbarhet och dokumenthantering

Granskningsfragor Ja |[Nej | Kommentar

1. Ar Omsesidig sparbarhet mellan donator och mottagare sikerstalld
1 benbankens arkiv samt 1 ProSang

2. Finns dokumenthanterings- och atkiveringsrutiner omfattande all
dokumentation med spéarbarhetskrav

Avtal, avvikelser och biverkningar

Granskningsfragor Ja |Nej | Kommentar

1. Finns klara definitioner av vad som ér att betrakta som allvarliga
avvikande hindelser och allvarlig biverkan

2. Finns ett system for rapportering inom verksamheten av avvikande
hiandelser och biverkningar, omfattande hela kedjan frin donator till
mottagare

3. Finns det ett system for rapportering till berérda myndigheter av
allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar, omfattande
hela kedjan frin donator till mottagare
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