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Inledning

Verksamheten vid Vavnadsbanken i Lund (nedan bendmnd som Vavnadsbanken) regleras av de tre
EU-direktiven om vavnadsverksamhet 2004/23/EG, 2006/17/EG och 2006/86/EG. Dessa direktiv
har omsatts i svensk lagstiftning genom lagen (SFS 2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler. Lagen reglerar hanteringen av manskliga vavnader
och celler som ska anvéndas for transplantation. VVavnadsbanken arbetar i enlighet med
Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vavnader och celler (SOSFS
2009:30+2017:34), om véavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden m.m. (SOSFS
2009:31+2017:35) och om anvandning av vavnader och celler i hélso- och sjukvarden och vid
klinisk forskning m.m. (SOSFS 2009:32+2017:36).

Allman information

Tillstandspliktig verksamhet

Socialstyrelsen har givit Vavnadsbanken vid Universitetssjukhuset i Lund tillstand att bedriva
vavnadsinrattning enligt SFS 2008:286 Lag om kvalitets och sédkerhetsnormer vid hantering av
méanskliga vavnader och celler. Regelbundna inspektioner gors av Inspektionen for Vard och
Omsorg (1VO). Tillstandet géller 2018-01-16 t.0.m. 2020-06-27 (se under beslut och tillstand).
Vardgivare, dvs. huvudman och juridisk person for vavnadsinrattningen ar Region Skane med
organisationsnummer 232100-0255. Vavnadsinrattningen har registrerats under namnet
Véavnadsbanken i Lund och tillstdndet har diarienummer 6.1.3-22815/2016.

Vavnadsbankens EU-kod &r SE000602.

Beskrivning av verksamheten och dess syfte

Vavnadsbanken tillvaratar human vavnad for transplantation, i forsta hand for att tdcka behovet vid
de transplanterande klinikerna i Region Skane. Vavnader som tillvaratas ar cardiovaskular vavnad
(dven bendmnd homograft innefattar hjartklaffar och annan cardiovaskular vavnad) kérl,
hornhinnor, sclera, serumdroppar, horselben, hud, senor, caput femoralis, autologa skallben och
vavnad for annat medicinskt andamal. Vavnadsbanken har ett omfattande samarbete med andra
tillvaratagande organisationer i Skandinavien. Detta medfor att Vavnadsbanken ocksa kan formedla
véavnader for transplantation till andra nordiska kliniker vid behov.
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Vavnad eller celler som hanteras vid vavnadsinrattningen

Typ av vavnad/celler

Omfattning/ar

Typ av hantering

andamal (for narvarande
framforallt tinningben,)

Cardiovaskular vavnad 150-250 Tillvaratagande, donationsutredning, kontroll,
bearbetning, forvaring, formedling

Karl 20-30 Tillvaratagande, donationsutredning, kontroll,
bearbetning, forvaring, formedling

Hornhinnor 200-250 Tillvaratagande, donationsutredning, kontroll,
bearbetning, forvaring, formedling

Serumdroppar 75-100 leveranser/ar | Bearbetning, forvaring, for autolog anvavndning

Horselben 10-50 Tillvaratagande, donationsutredning, kontroll,
bearbetning, forvaring, formedling

Hud 20-30 donatorer Donationsutredning, bearbetning, forvaring, férmedling

Caput femorlis 300-400 Forvaring, dokumentation, kontroll, férmedling

Senor 50-100 Tillvaratagande, donationsutredning, kontroll,
bearbetning, forvaring, formedling

Skallben 20 Forvaring, dokumentation, formedling for autolog
anvéandning

Vavnad for annat medicinskt | 50-75 Tillvaratagande, donationsutredning, kontroll,

Bearbetning, forvaring, férmedling for undervisning

Vavnadshanken &r ocksa registrerad som biobank i Regions Skanes biobanksregister (registernr

SC967).

Kontaktuppgifter

Namn pa vavnadsinrattningen: Véavnadsbanken i Lund

Organisatorisk tillhrighet: VO barnkirurgi och neonatalvard, Skanes universitetssjukhus Lund
Postadress: Baravagen 37, 221 85 Lund
Telefon/fax: 046-171883/ fax 046-133496

Webbplats: Vavnadsbanken https://vard.skane.se/skanes-universitetssjukhus-sus/om-oss/nationell-

hogspecialiserad-vard/vavnadsbanken/

E-post: vavnadsbanken@skane.se

Kontaktpersoner:

Elisabeth Olhager, verksamhetschef, elisabeth.olhager@skane.se

Mali Rosdahl, enhetschef, mali.sjetnerosdahl@skane.se

Carina Forslund, vavnadskoordinator, kvalitetsansvarig, carina.forslund@skane.se
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Forkortningar
Ben Caput femoris

CV Cardiovaskular vavnad (aven bendmnd homograft innefattar hjartklaffar och annan
cardiovaskuléar vavnad)

HB Horselben

HH Hornhinnor och annan dgonvéavnad
SUS Skanes Universitetssjukhus

VB Vévnadsbanken

Dokument

Dokument refererade till i kvalitetshandboken ligger pa VVavnadshankens gemensamma
natverksplats som hittas pa (1:\Skanes Universitetssjukhus\BarnMed-Vévnadsbanken).

Organisation och ledning

Ansvariga personer inom vavnadsinrattningen (se K105)

Vévnadsbanken ingar i VO barnkirurgi och neonatalvard och har en administrativ ledning
bestidende av en verksamhetschef och en enhetschef. VVavnadsbankens ekonomi skéts av en
verksamhetsekonom.

Den medicinska ledningsfunktionen innehas av en medicinskt ansvarig for varje vavnadsomrade.

Personalen pa Vavnadsbanken har ansvarsomraden per vavnad enligt nedan

Namn Ansvarsomrade

Anna Harfstrand Autologa skallben, Autologa serumdroppar

Anita Holgersson Senor

Camilla Segerstrom Cardiovaskular vavnad, Hérselben, Temporalben, Biobank
Carina Forslund Hornhinnor, Hud, Ben
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Utsedda ansvariga personer

Funktion Namn Organisatorisk tillhérighet

Verksamhetschef for VB Elisabeth Olhager, verksamhetschef | VO barnkirurgi och
neonatalvard

Enhetschef for VB Mali Rosdahl, enhetschef Véavnadsbanken, VO

barnkirurgi och neonatalvard

Kvalitetsansvarig VB

Carina Forslund, vavnadskoordinator

Vavnadsbanken, VO
barnkirurgi och neonatalvard

Donationsutredningsansvarig
VB

Ann-Sofi Ceciliason, specialistlékare

Véavnadsbanken, VO
barnkirurgi och neonatalvard

Sakkunnig och medicinskt
ansvarig for hjértklaffar och
karl

Kiet Tran, overlakare

Véavnadsbanken, VO
barnkirurgi och neonatalvard

Sakkunnig och medicinskt
ansvarig for hornhinnor

Ingemar Gustafsson, 6verlakare

Ogonkliniken, SUS

Sakkunnig och medicinskt
ansvarig for horselben,
temporalben

Marie Gisselsson-Solén, dverldkare

Oronkliniken, SUS

Sakkunnig och medicinskt
ansvarig for hud

Fredrik Huss, overlakare

Plastikkirurgiska kliniken,
Akademiska Sjukhuset,
Uppsala

Sakkunnig och medicinskt
ansvarig for ben

Uldis Kesteris, overlakare

Ortopediska Kliniken, SUS

Sakkunnig och medicinskt
ansvarig for senor

UIf Sigurdsson, 6verlékare

Ortopediska kliniken, SUS

Sakkunnig och medicinskt
ansvarig for skallben

Nils Stahl, tverlakare

Neurokirurgiska kliniken,
SUS

Avtal och dverenskommelser

Originalavtalen férvaras hos enhetschefen. Dessutom har de tillvaratagande enheterna ett original

av avtalet.

Vavnadsbanken har samarbete med flera tillvaratagande enheter inom rattsmedicin, klinisk patologi
och transplantationsverksamheten. De tillvaratagande enheterna utreder i samrad med
vavnadskoordinatorn mojligheten att acceptera en potentiell donator. Denna utredning gérs med
hjélp av checklista for kontraindikationer (C201, C301, 1602, 1904) och checklista for identifiering
av riskbeteende (C103. Checklista kontakt med nérstaende infor vavnadsdonation).
Utredningsgangen ar specificerad i avtal och verenskommelser.
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Plan vid vasentlig férandring i verksamheten eller vid dess upphérande

Ansokan om vasentlig forandring gors till Inspektionen av vard och omsorg (IVO). Vid tveksamhet
om vad som &r vasentlig forandring konsulteras IVO. Nar vasentlig férandring genomférts
rapporteras den till IVO.

I hdndelse av att verksamheten upphér skall kvarvarande vavnader éverforas till annan
vavnadsinrattning inom landet. Sjukhuset har ansvar for att sparbarhetsuppgifter sparas i 30 ar i
enlighet med foreskrifterna SOSFS 2009:31. Ytterst ansvarig for informationssékerheten ar
Regionstyrelsen i Region Skane som har faststallt riktlinjer for informationssékerhet i Region
Skane (REF 123). Efter nedlaggning av verksamheten har personuppgiftsombudet tillgang till
uppgifterna.

Systematiskt kvalitetsarbete

Ledningssystem for kvalitet och krav pa kvalitetssystem

Verksamhetschefen vid Vavnadsbanken i Lund har det yttersta ansvaret for kvaliteten pa producerade
vavnader och celler. Verksamhetschefen har darmed ytterst ansvar for att ledningssystemet for kvalitet
gors tillgangligt och &r val forankrat bland alla medarbetare i organisationen.

Verkstéllande personalansvar innehas av enhetschef for Vavnadsbanken, ansvarig for loner,
medarbetarsamtal och ledigheter for medarbetare.

Kvalitetsmal och uppféljning

Vévnadsbanken foljer SUS modell for verksamhetsplanering som spanner dver en tidsperiod pa tre
ar. Ledningens évergripande verksamhets- och kvalitetsmal, utan inbérdes rangordning, &r att:

e haen tillrackligt omfattande verksamhet sa att sjukhusets behov av transplantabel vavnad
garanteras

e verksamheten kan ha heltidsanstélld personal som far tillrackligt mycket traning och
erfarenhet och darmed hojer kvaliteten pa produkterna

e arbeta for att synergieffekterna av samarbetet mellan olika enheter blir sa effektivt som
mojligt

e halla en hog kunskapsniva hos samtliga medarbetare genom fortsatt vidareutbildning

e bedriva utvecklingsverksamhet och forskning

e bidra till utbildning av samarbetspartner och uthildning pa nationell niva om
vévnadsdonation

o uppfylla Socialstyrelsens krav for vavnadsinrattningar
e uppfylla kraven pa ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet

e genom god och tat kontakt med samtliga samarbetspartners stimulera till utveckling, hég
kvalité, hogt riskmedvetande och riskanalys

o verksamheten visar respekt for individer i alla delar av hanteringen av vavnaden

e vara Oppen for och utveckla etiska fragor och diskussioner avseende vavnadsdonation och
transplantation
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Inom enheten har man var tredje vecka arbetsplatsméten. Vid métena har man genomgang av
samtliga inkomna avvikelserapporter och uppféljningen av dessa. Beslut tas ocksa vilka avvikelser
som ska tas upp vid ledningsgruppsmaéte som halls tre ganger per ar, och om de ska anmaélas i
AViC och eller till IVO. Mdétena protokollfors. Utéver dessa halls vid behov extra
avdelningsmoten.

Egenkontroll

Minst tva egenkontroller genomfors per tertial. Egenkontroller innefattar kontroll och atgarder av
en eller flera delar angaende dokument, processer, avtal, material och utrustning, lokal och
personalens kompetens. Egenkontroller skall dokumenteras och aterforas till berorda.
Egenkontrollerna dokumenteras och forvaras i parm hos enhetschefen. P ovannamnda
ledningsgruppsmaten diskuteras forbattringar och korrigeringar som maste genomforas.
Korrigeringar som ror enskild person kan foras fram i enskilt samtal med verksamhetschef eller
med enhetschef.

Granskning av extern part

Vévnadsbanken granskas av IVO vart annat ar i enlighet med foreskrift SOSFS 2009:31 och EU-
direktiven.

Riskhantering

Kartlaggning av risker inom nedan omraden gors regelbundet. Kartlaggningen dokumenteras i ett
protokoll i vilken riskerna analyseras och bedéms.

e Arbetsmiljo: Vavnadsbankens arbetsmiljéarbete styrs av kraven i Arbetsmiljoverkets
foreskrift SAM (Systematiskt Arbetsmiljoarbete). Arbetsmiljo ar en staende punkt pd APT-
moten och utdver det anordnas arbetsmiljotraffar dar Checklista arbetsmiljo rond (REF
115) gas igenom.

¢ Informationssakerhet: Personalen har tystnadsplikt. Information om donatorer och
vavnader som finns i pappersformat forvaras i Vavnadsbankens kontorslokaler som har
kodat kortlas. Dokumentation som skall sparas i 30 ar forvaras i brandsakra lasta skap.
Uppgifter som skall sparas i 30 ar finns dven elektroniskt lagrade. IT-avdelningen har
ansvar for sakerheten av elektroniska data vad betraffar bade sekretess och forvaring sa att
sparbarhet i 30 ar kan garanteras.

e Hantering av kemikalier: Kemikalier forvaras i sarskilt kemikalieskap. Antibiotika
blandas under utsug. DMSO och trypanblatt hanteras i LAF-bank. Rester kastas i sarskild
behallare som skickas for destruktion.

e Medicinteknisk utrustning: Medicinteknisk utrustning ar inkopt i samrad med avd. for
medicinsk teknik/Regionservice som har tecknat erforderliga avtal for service och gjort
riskbedémningar av utrustningen.

e Forvaxling av vavnader: Varje vavnad far en individuell kod. Denna kod ges i samband
med att vavnaden preparerats. Den foljer sedan vavnaden genom hela processen. Varje
vavnad far en journal som beskriver vavnadens vasentliga parametrar och kod. Vid
transplantation kontrolleras att journalens kod 6verensstammer med koden pa vavnadens
forpackning. Vavnader tillvaratagna fran och med september 2018 mérks med SEC-kod. |
SEC-koden anvénds ISBT-koder for vavnader utfardade av ICCBBA.

e Kontaminering av vavnader: Vavnader prepareras och processas sterilt i LAF-bank.
Mikroorganismer inaktiveras med antibiotikaldsning eller genomférvaring i 70% sprit eller
i glycerol. Sterilitet kontrolleras med odlingar innan vavnaden kan accepteras for
implantation (galler samtliga vavnader for transplantation férutom hérselben).
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e Smittrisker for personalen: Risk for smitta for personal minimeras genom anvéndande av
skyddsutrustning enligt SUS vardhygieniska rutiner. Donatorn utreds med virusserologi.

Avvikelser, biverkningar och klagomal

All personal som &r involverad i hantering av vavnader inom Vavnadsbanken har till uppgift att
uppméarksamma avvikelser och rapportera dessa i en avvikelserapport (B101).

Avvikelserapporter Iamnas till enhetschef. Avvikelserapporterna samlas i en parm och bearbetas av
kvalitetsansvarig. En forteckning dver samtliga avvikelserapporter finns (RL 112) pa
Vévnadsbankens plattform. Korrigerande atgarder diskuteras vid APT.

Beslut fattas av enhetschef/verksamhetschef om atgard samt om avvikelsen ska rapporteras till
sjukhusets avvikelsesystem AViC och IVO. Uppféljning av att atgarden genomforts sker vid
pafoljande mote. En genomgang av samtliga avvikelser och biverkningar gors i samband med
Tertialrapporterna och redovisas vid ledningsgruppsmotena. Dessutom sammanstalls en arlig
rapport om allvarliga avvikelser som skickas till IVO.

Allvarliga biverkningar i samband med implantation av vavnader rapporteras i AViC, och skall
meddelas till Vavnadsbanken.

Forslag och klagomal fran patienter, narstaende, personal, samarbetspartner och kunder rapporteras
till enhetschef och till verksamhetschef, som tar upp och diskuterar dessa vid ledningsgruppsmoten.
Motena protokollfors och darmed dokumenteras foreslagna atgarder.

Arlig rapportering till myndigheter
Arlig rapport

Vavnadsbanken sammanstaller arligen en rapport 6ver vavnadsdonationer. Denna anger antal
vavnadsdonatorer, och darav antal organdonatorer. Antalet vavnadsdonatorer uppdelas i donatorer
av hjartklaffar och annan cardiovaskular vavnad, kérl, hornhinnor, autologa serumdroppar, sclera,
horselben, hud, senor, ben, autologa skallben samt vavnad for annat medicinskt andamal. Dessutom
anges antalet tillvaratagna, kasserade och férmedlade vavnader liksom antal vavnader kvar i bank
per den 31 december. Rapporten skall vara sammanstélld per den 31 januari paféljande ar.
Rapporten sammanstélls av enhetschef i samverkan med vavnadskoordinatorerna.

En arlig rapport publiceras ocksa pa Véavnadshankens hemsida.
Varje ar sammanstalls arsrapport till IVO pa blankett som utfardats av myndigheten.

Varje ar skrivs en verksamhetsberattelse av enhetschef. Denna tillsammans med arlig rapport
tillstalls verksamhetschef och divisionschef, samt verksamheter som Véavnadsbanken samarbetar
med.
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4 Personal

Personal

Verksamhetschefen skall sékerstélla att personalen har tillracklig kompetens och finns i tillrackligt
antal for att driva verksamheten. VVerksamhetschefen skall se till att erforderliga delegeringar finns
och meddela ansvar och befogenheter till medarbetarna.

Befattningsbeskrivningar finns for enhetschef Vavnadsbanken(K111), vavnadskoordinator (K110),
specialistlakare Vavnadsbanken (K112) och medicinskt ansvarig for de olika vavnadsomradena
(K107).

Befattning Uppdrag Antal

Verksamhetschef 1

Enhetschef Overgripande ansvar for personal, ekonomi och 1
utveckling

Medicinskt sakkunniga Medicinskt ansvar, och i specifika fall &ven del av 7

tillvaratagande, preparering och stod i beslut om
acceptans av vavnad for cardiovaskuldr vévnad, karl,
hornhinnor, hérselben, senor, hud, ben samt
dgonserumdroppar och skallben fér autolog
anvandning.

Vévnadskoordinator Donationsutredning, samtyckesutredning, 4
tillvaratagande, preparering, preservation och
férmedling av vavnader

Specialistlakare Donationsutredning, beslut om tillvaratagande, 1
tillvaratagande, preparering, preservation och
férmedling av vavnader

Delegation av arbetsuppgifter kan delas ut av verksamhetschef eller medicinskt ansvarig. For att
delegation skall kunna delas ut maste befattningshavare ha erforderliga kvalifikationer vilket i
forekommande fall kan behova prévas och godkannas. Delegation kan vara tidsbegransad till ett ar.
Delegation skall alltid ske skriftligt med dokument som undertecknas av befattningshavare och den
som &r ansvarig for delegationen. Delegationerna &r listade i RL 109 Delegationslista.

Upplarning och kompetens

Nyanstalld personal erhaller muntlig och skriftlig information om verksamheten av enhetschef och
av vavnadskoordinatorerna. Checklista for genomgangna moment foljs (C104).

Personalen pa Vavnadsbanken skall arligen delta i minst en utbildningsaktivitet per ar (exempelvis
delta i EATCB respektive EEBA arliga kongress).

Véavnadskoordinatorerna gor regelbundna besok pa tillvaratagande enheter for att uppdatera
personalen och kontrollera att uttag sker enligt dverenskommelse i avtal.

Vévnadshanken arbetar ocksa for att utbildning i vavnadsdonation och tillvaratagande anordnas pa
nationell niva med regelbundenhet.
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5 Rutiner for hantering av vavnader och celler

Rutin- och metodbeskrivningar - Instruktioner

Hanteringen av vavnaderna i processens olika steg skall finnas skriftligt i instruktioner. Hur en
instruktion skall vara uppréttad finns dokumenterad i referens 118 (se dven kap.8 Dokumentation).
Instruktionerna ligger pa Vavnadsbankens gemensamma natverksplats. En lista 6ver samtliga
instruktioner finns i RL 101 dar det aven framgar vilken version som &r géllande. Senaste version
skall anviindas. Aldre versioner r sparade i mappen ”Old” i mappen for Instruktioner.

Kvalitetssakring
Egenkontroller genomfors regelbundet (se avsnitt 3.3).

Kvalitetsindikatorer ar uppféljning av verksamhetsplan (K102), kassationsfrekvens,
avvikelsehantering med riskgradering, registrering av implantationsuppgifter.

Kvalitetssakring sker enligt nationellt faststallda riktlinjer for kassationskriterier (I 204) och
kontraindikationer (C201, C301, 1602, 1904).

Egenkontroller, avvikelsehantering och oberoende granskning anvands for att upptacka
systematiska fel och brister inom verksamheten.

Validering av rutiner och utrustning

Validering av Vavnadsbankens rutiner utfors genom egenkontroller och externa granskningar. Nya
rutiner foregas av riskbedémning och eller riskanalys.

Utrustning valideras i samband med inkdp och fortlopande enligt Region Skanes plan for detta.
Valideringsprotokoll ligger i mappen for Valideringar pa VVavnadsbankens plattform. Dessa ar
listade i RL 101 under fliken Valideringar.

Kodsystem, méarkning och register
Kodning:

Véavnadsbanken anvander ett datatsystem MAK-TCS for registrering av samtliga processer. MAK-
TCS genererar etiketter av olika slag for markning av dokument och vavnader.

Varje donator erhaller ett konsekutivt nummer relaterat till &r. Denna kod &r uppbyggd av ett
prefix: VL som betyder Vavnadsbanken i Lund, ett konsekutivt nummer fran 001 till 999, och ett
artal. Exempel pa en donatorkod ar: VL-005-17, vilket innebér att det ar den femte donatorn till
Vévnadshanken i Lund 2017. VL-koderna registreras i ett Excel-dokument som finns pa
Véavnadsbankens plattform (RL 114). | samband med en ny donator registreras i MAK-TCS, skrivs
etiketter med VL-nummer och personnummer ut som sedan klistras pa alla dokument, remisser,
blodprovsror etc.

Vavnadshanken anvander SEC-koden i enlighet med krav fran EU kommissionen och
Socialstyrelsens foreskrifter. SEC-koden anvéands for samtliga vévnader som &r avsedda for
transplantation. SEC-koden genereras automatiskt i MAK-TCS och trycks ut pa foljesedlar och
etiketter som sétts pa forpackningarna for respektive vavnad.

| SEC-koden anvands ISBT-koder for vavnader utfardade av ICCBBA. | méjligaste man anvands
de koder som &r rekommenderade av svenska kodgruppen i Vavnadsradet. Samtliga data om
donator, samtycke, donationsutredning, tillvaratagande, processning, preservation, lagring,
distribution och transplantation registreras i MAK-TCS.
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Vavnader registrerade tidigare an september 2018

Data pé cardiovaskular vavnad och hérselben finns i en Accessdatabas och pa papper. Ovriga
vavnader ar registrerade i en Exceldatabas och pa papper. All pappersdokumentation forvaras i
brandsakra skap pa Vavnadsbanken. All digital data lagras pa Region Skanes servrar.

Inhamtande av samtycke

Samtycke till donation inhdmtas via sékning i donationsregister, kontroll av donationskort eller/och
samtal med anhdriga. Vem som inhamtar samtycke regleras i avtal eller dverenskommelser. For
donatorer inom rattsmedicin och patologi i S6dra Sjukvardsregionen genomfors
samtyckesutredningen av vavnadskoordinator pa VB, som ocksa kan vara behjalpliga gentemot
andra enheter som behéver ha rad och stod.

Tillvaratagande och preparering av vavnader

Tillvaratagandet dokumenteras enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30). Caput
femoris tillvaratas pa Ortopedens operationsavdelningar i samband med hoftledsoperationer.
Autologt skallben tillvaratas pa Neurokirurgens operationsavdelning i Lund. Cardiovaskular
vavnad kan tillvaratas i samband med organdonation. Ovriga tillvarataganden sker av sarskilt
utbildad personal; inom réattsmedicin, rattsmedicinalassistenter eller rattsldkare, inom patologi.
Preparering av vavnader gors av vavnadskoordinatorer eller kirurger som fatt adekvat utbildning.

Forvaring av vavnader

Vévnaderna placeras pa olika forvaringsplatser genom MAK-TCS dar det ar programmerat sa att
vavnader i karantan har andra forvaringsplatser an frislappta vavnader. Systemet forhindrar att man
forsoker placera en vivnad pé en plats som inte ér avsedd for den vavnadstypen eller i "fel status av
godkidnnandeprocessen” (i karantén, frisldppt eller kasserad). Alla forvaringsplatser har fatt namn
(RL105 Inventarielista) for att minimera risken att man till exempel véljer fel frys.

Vévnadstyp Temperatur | Forvaringsutrustning Placering
Cardiovaskuldr vavnad | -186C Isothermalfrys, Tank VB Blodcentralen
Hornhinnor 31C Inkubator, Iris, Cornelia Renrum, VB
Sclera 20C Skap, Scandy Kyl/frysrum, VB
Amnion -80C Lagtemp.frys, Gertrud Kyl/frysrum, VB
Serum for serumdroppar | -20 Frys, Seraya Kyl/frysrum, VB
Horselben 8C Kyl, Ornfot Kyl/frysrum, VB
Hud 8C Kyl, Hudson Kyl/frysrum, VB
Temporalben -20C Frys, Temla Kyl/frysrum, VB
Ben i karantén -80C Lagtemp frys, Senora Kyl/frysrum, VB
Frislappta ben -80C Lagtemp frys Benita Kyl/frysrum, VB
Senor -80C Lagtemp frys, Senora Kyl/frysrum, VB
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Cardiovaskular vavnad forvaras efter cryopreservation i gasfasen av flytande kvdve, i en
isothermalfrys pa Blodcentralen. Den dr larmad och tillsyn finns dygnet runt, en lista dver personer
som kan kontaktas vid haveri finns. Gaslarm finns i rummet dar tanken forvaras. CV i karantan
forvaras i sérskilda boxar i isothermalfrysen (B 216).

Hornhinnor forvaras i MEM forvaringslsning i varmeskap i renrum 10-204 pa Véavnadsbanken
upp till fem veckor. Hornhinnor som &r godkéanda for anvandning pa méanniska forvaras i
rumstemperatur och ar darfor atskilda fran hornhinnor i karantan som forvaras i inkubatorn i
renrummet.

Autologa skallben forvaras i -80-frys pa Véavnadsbanken. Efter frislappning forvaras de i -80 frys
pa Neurokirurgens operationsavdelning.

Frislappt sclera forvaras i 70 % sprit i skap i rumstemperatur (fram till frislappning forvaras scleran
i sarskilt skap i servicerummet i renrumsdelen av Vavnadsbanken).

Horselben forvaras i 70 % sprit i kylskap. Det finns separata rack for karantan och frislappta
horselben.

Hud forvaras i glycerol i kylskap fram till transport till Brannskadeenheten pa Akademiska
sjukhuset dar de vidarebearbetas och frislapps.

| vantan pa transport, forvaras ben i -80C frysar pa operationsavdelningarna. Benen transporteras
regelbundet i sérskilda kylvéskor enligt avtal till Vavnadsbanken. Ben i karantédn och godkanda ben
forvaras i olika -80C frysar pa Vavnadsbanken.

Frislappta senor forvaras pa ett annat hyllplan &n senor i karantan.

Autologa serumdroppar blandas i anslutning till en bestélining och férvaras i -20C frys fram till
leverans.

Aterkoppling

Varje vavnad har sin egen foljesedel som ocksa innehaller ett avsnitt for aterkoppling.
Aterkoppling till distribuerade vavnader sker genom recipientuppgifter som implanterande kirurg
skickar till Vavnadsbanken. | samband med implantation av cardiovaskular vavnad tas ocksa en
odling for att kontrollera sterilitet. Nar implantation sker vid det egna sjukhuset rapporteras
odlingens resultat direkt till Vavnadsbanken.

Sparbarhet

Sparbarheten garanteras genom databasregistret som innehaller uppgifter om donator,
processhanteringen av vavnaden, frisldppning, distribution och recipientuppgifter. Vavnadens
unika kod gor att man kan koppla vavnaden till donator respektive recipient.

Sparbarheten ar ocksa mojlig att genomfora via pappersdokument som sparas i parmar och ordnas i
konsekutiv foljd motsvarande vévnadens konsekutiva identifikationskod.

Sparbarheten for anvanda substanser finns genom Batchnummer/LOT nummer som noteras vid
anvandningen/tillredningen. Dessa registreras i MAK-TCS

Packning och transport av vavnad

Packning
Priméarforpackningen ska mérkas med uppgifter om
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e Tillvaratagandets identitetsbeteckning (SEC # pa vavnader tillvaratagna efter september

2018, kodade enligt K109 pa véavnader tillvaratagna innan dess).

Typ av vavnader

Varningstexter

Typ av tillsatser om sadana har anvants

Véavnadsinrattningens namn och kontaktuppgifter

Distributionsdatum

Utgangsdatum

Uppgifter om vilka laboratorieuppgifter som gjorts pa prov fran donatorn och vavnaden

och resultaten av dessa

Rekommenderad foérvaring

e FOr autologa vavnader och i de fall en riktad recipient finns; Mottagarens namn och
personnummer eller, om personnummer saknas, andra identitetsuppgifter som sékerstéller
full sparbarhet i minst 30 ar.

Om uppgifterna inte far plats pa forpackningen kan en féljesedel bifogas forpackningen.

Transport

En forpackning med vavnader och celler ska transporteras i en behallare som sakerstaller att
kvaliteten och sékerheten hos vavnaderna bibehalls.

Transport av tillvaratagen vavnad fran enheter utanfor den egna regionen genomfors framfor allt av
Courier X. Sarskilt anpassade och markta transportvaskor anvands for transporten. Vardagar
transporteras vavnaderna direkt till Vavnadsbanken, helger och kvéllar till thoraxoperation pa SUS
i Lund. Véavnadskoordinatorerna har ett sarskilt ansvar att koordinera och se till att transporter
genomfors sa omgaende som mojligt. Tata kontakter med tillvaratagande enheter mojliggor detta.

Vévnaderna férmedlas i forsta hand till transplanterande enheter inom SUS, i andra hand till
kliniker som Véavnadsbanken far tillvaratagen vavnad fran, i tredje hand skandinaviska kliniker
som det finns etablerat samarbete med och i fjarde hand 6vriga. | forsta hand forséker man vélja ut
vavnad som star i 6verensstimmelse med medicinskt behov, och darefter véljs vavnad som
forvarats langst, i konsekutiv ordning.

CV véavnad transporteras till transplanterande enhet i dryshippers med flytande kvéve i gasfas.
Transport av hornhinnor sker i rumstemperatur i MEM dehydreringsldsning och lameller (DMEK)
transporteras i MEM forvaringsldsning. Transport av sclera och hérselben sker i 70 % sprit. Ben
skickas i samma typ av kylboxar med kylklampar fran -80C-frys som de ankommer till
Vévnadsbanken i, och senor skickas i kylboxar med kolsyreis. Serumdroppar levereras frysta till
Ogonmottagningen i Lund dar de lamnas ut till patienten. Hud transporteras i 50% glycerol till
hudbanken i Uppsala for vidare bearbetning och anvandande.

Transportbehallaren ska mirkas med varningstexten ”VAVNADER OCH CELLER” och
"HANTERAS VARSAMT” samt med uppgifter om:

e Adress och telefonnummer till Vavnadsbanken i Lund samt namnet pa en kontaktperson

e Adress och telefonnummer till den mottagande vévnadsinréttningen eller, vid
direktdistribution, den mottagande sjukvardsinrattningen samt namnet pa den person som
har ansvaret fér mottagandet

e Datumet och tidpunkten da transporten paborjades

e Transportvillkor som &r relevanta for vdvnadernas kvalitet och sékerhet

e Specifikationer for forvaringstemperatur och andra forvaringsvillkor
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Ar det kant att vavnaderna &r positiva med avseende pa relevant markor for infektionssjukdom ska
transportbehéllaren mérkas "BIOLOGISK RISK”.

Aterkallelse av godkand vavnad

Aterkallelse av vavnad beslutas av medicinskt ansvarig. Beslutet dokumenteras i databasregistret.
Vavnaden registreras som kasserad/aterkallad.

En analys av orsaker till att vavnaden beh6vde aterkallas genomfors av Vavnadshanken, och vid
beslut fran verksamhetschefen kan externa utredare tillkallas.

En aterkallelse skall ske sa snart som majligt nar omstandigheter som kraver aterkallelse har blivit
uppenbara.

Rapportering skall ske till myndighet om avvikelsen ar allvarlig, och enligt de rutiner som finns for
avvikelserapportering.

Om orsak till aterkallelsen ar donatorrelaterad ska:

sparning av aktuell donator ske

andra vavnader fran donatorn samt eventuella mottagare av vavnad identifieras
aterkallelse av all &nnu ej anvand véavnad fran donatorn skyndsamt genomforas
enheter som tagit emot vavnad fran donatorn ska underrattas omgaende genom
telefonsamtal fran Vavnadsbankens personal.

Utrustning och material

Kritisk utrustning och underhall

Vavnadsbankens utrustning ar fortecknad i en inventarielista (RL 105) pa Vavnadsbankens
gemensamma natverksplats. Listan innehaller foljande rubriker:

Ansvarig for kontroll/
Inventarienr Benamning Typ Placering validering

Utford kontroll av den kritiska utrustningens funktion dokumenteras i MTs databas (Medusa) for
sjukhusets utrustning. Inskannade valideringsrapporter ligger pa Véavnadsbankens plattform i mappen
”Valideringar”

Inkop och serviceavtal genomfors i samrad med medicintekniska avdelningen/regionservice som har ett
overgripande ansvar for den tekniska utrustningen. Medicintekniska avdelningen skall vid behov
validera utrustningen. Serviceavtal upprattas av medicintekniska avdelningen och férvaras hos dem. De
ar ocksa ansvariga for att serviceavtal foljs.

Nar ny utrustning kdps in foljs aterforsaljarens rekommendationer angaende handhavande och
eventuella valideringar/kalibreringar etc som beh6ver géras i samband med uppstart av utrustningen.
HOg driftsdkerhet prioriteras i val av inkdp av ny utrustning. Till all utrustning skall
handhavandebeskrivning finnas tillganglig. Denna skall finnas pa VVavnadshanken sa att den ar
tillganglig for personalen. Om nagon utrustning &r Kritisk och endast skall anvandas av sarskilt behorig
skall detta framga. For hantering av apparater med flytande kvéve kravs att erforderlig utbildning
genomgatts eller utforliga instruktioner givits av behorig.

Kritisk utrustning som kylar, frysar, inkubator, infrysningsapparat och frystankar ar kopplade till larm
med tillsyn dygnet runt med hanvisning till beredskapslinjen. Temperatur pa kritisk utrustning i
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Vavnadsbankens lokaler, samt trycket i sluss och renrum kontrolleras och loggas kontinuerligt i en
databas (FMS fran Brookhaven Instruments).

Kritiskt material, Il6sningar och reagenser

Vitskor i rumstemperatur forvaras i sarskilt vatskeskap med placering pa Vavnadsbanken i rum 10-
199. Kylforvarade vatskor ar placerade i kylskap anslutna till Gvervakningslarm i kyl/frysrummet
(rum 10-164). Antibiotika och andra substanser som anvands vid hantering av vdvnaden forvaras i
skap placerade inne i servicerummet till renrummen (Rum 10-203).

Sparbarheten pa anvanda substanser finns genom Batch/LOT-nummer som noteras vid
anvandandet/tillredningen i respektive arbetsjournal/beredningsdokument.

Vid ankomst av leveranser kontrolleras bestallningens riktighet av védvnadskoordinatorerna.

Lokaler och miljo for bearbetning

Lokaler

Véavnadsbanken har sina lokaler inom Skanes universitetssjukhus i Lund, Baravagen 37 i By 52,
Plan 10. Ansvarig for lokalerna &r Regionfastigheter. Lokalerna innefattar tre renrum klass B, ett
servicerum klass C, tva slussar, ett sterilforrad, ett diskrum, ett packrum/forrad, ett kyl/frysrum, ett
rum for cryopreservering godkant for anvandning av flytande kvave, ett omkladningsrum med
dusch, en toalett, ett stddrum, ett packrum, sex expeditioner, ett personalrum, ett konferensrum med
bibliotek.

Planritning 6ver lokalerna finns som bilaga (REF 136) till kvalitetshandboken. Mer detaljerade
ritningar finns hos Regionfastigheter.

Vavnadsbanken forfogar ocksa dver utrymme for cryopreservation och forvaring av CV vavnad
inom blodcentralens lokaler. Forvaring av CV vavnad sker i en isothermalfrys som star i ett larmat
rum tillsammans med andra isothermalfrysar som anvands for blodcentralens verksamhet.

Samtliga lokaler kan endast betradas med ID-kort.

Lokalernas standard

Laboratorielokalen &r utrustad for att vara renrum med bakgrundsmiljo klass B, och i LAF-
bankarna klass A. Kontinuerlig partikel-, temp- och lufttrycksovervakning som loggas i en databas
(FMS fran Brookhaven Instruments) verifierar att miljon ar av god kvalitet. LAF-bankar
kontrolleras arligen enligt schema fran tillverkaren. Avtal med Brookhaven finns och ar
undertecknat av Medicinsk Service.

Stadning av lokalerna sker enligt sérskilda foreskrifter (1 104).
Avfallshantering sker enligt rutiner etablerade vid sjukhuset.
Vid strémavbrott forsorjs enheten av reservstrém som tillhandahalls av SUS.

Sterilférpackade forbrukningsartiklar forvaras i ett ’Sterilforrad” med anknytning till renrummet
med ett genomrackningsskap. Vagnar i skapet lastas med sterila artiklar som sedan tas in fran
renrumshallet till arbetsplatsen.

Icke sterilforpackade forbrukningsartiklar forvaras i packrummet.
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Hygien och krav pa kladsel for personalen (1 104)

Vid arbete i renrum skall renrumskladsel baras. | sluss 1 skall hander tvéttas och spritas,
operationsmossa och munskydd tas pa och byte till speciella renrumsskor, samt renrumsdrakt. |
sluss 2 spritas hander och rena handskar tas pa. Vid arbete i LAF-bank skall operationsrock och
sterila handskar anvandas.

All personal skall vid introduktionen till arbete pa Vavnadsbanken informeras om gallande
hygienrutiner (1 104).

Vid smittsamma hudsjukdomar eller annan smitta som kan hota vavnadens kvalité &r arbete i
renrum ej tillatet.

Vévnadsbanken foljer 6vergripande hygienregler faststéllda av sjukhusets hygienavdelning. Vid
tveksamheter kontaktas hygienavdelningen for radgivning.

Dokumentation

Dokumenthantering

Vévnadsbankens dokument laggs pa Vavnadsbankens gemensamma natverksplats under
”Dokument”.

Dokumentationen for VVavnadsbanken ska innehalla sidhuvud dar foljande fylls i:

- Skanes Universitetssjukhus, Vavnadsbanken Lund
- Titel

- Forfattare/dokumentansvarig

- Dokument id

- Godkénnare

- Version

- Géllerfrom

- Giltigttom

Checkilistor, register/loggar har ett mindre sidhuvud, se mallar REF119-122. For att anvénda
mallarna och skapa dokument med likartad struktur se ”’1 107 Instruktion anvandande av
dokumentmallar”.

Dokumenttyper som finns &r:

e Kvalitetsdokument — K-dokument, ar beskrivande textdokument som har med kvalitet att
gora, tex kvalitetshandboken med anknytande dokument, arsrapport etc.

e Etiketter — E-dokument. Inklusive mallar for etiketter till Zebraskrivare

e Instruktion — I-dokument, anvands for rutin och metodbeskrivningar. Mall REF 118 ska
anvandas.

e Blanketter — B-dokument, anvéands for dokumentation av interna arbetsrutiner tex
Beredningar av lakemedel, lab. remisser etc. Ingen fast mall.

e Checklista — C-dokument, anvands som stdd vid olika rutiner, tex pack-lista for uttag,
stadning. Mall REF 119-122 ska anvéndas.

e Register/Logg — RL-dokument, anvands for att lista olika saker t.ex. bestallningsartiklar,
adresser etc. Gors framforallt i Excel. Mall REF 119-122 ska anvéndas.

e Referenser — REF-dokument &r interna och externa referenser som anvands inom
verksamheten tex Socialstyrelsens féreskrifter och olika mallar.
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e Valideringar — V-dokument, anvénds for valideringsplaner (mall REF 115)

e Adresser — A-dokument, innehaller adresslappar till olika samarbetsinrattningar.

Titeln borjar med en kod som visar vad det ar for dokumenttyp samt vilket vdvnadsomrade
dokumentet handlar om enligt tabell 1 och 2. Exempelvis bendmns forsta inlagda Instruktionen som
ror hela VVavnadsbanken 1 101 + dokumentnamn, forsta check-listan som ror CV bendmns C 201 +

dokumentnamn etc.

Tabell 1. Dokumenttyp

Dokumenttyp Beteckning
Kvalitetsdokument K
Etiketter E
Instruktion I
Blanketter B
Checklista
Register/Logg RL
Referenser REF
Valideringar \%
Adresser A
Tabell 2. Vavnadsomrade
Véavnadsomrade Beteckning
Véavnadshanken 100
Cardiovaskulér vavnad och kérl 200
Hornhinnor, sclera o serumdroppar 300
Horselben 400
Annat medicinskt andamal 500
Hud 600
Ben och autologa skallben 700
Biobanker 800
Senor 900

Lopnummer pa dokumenten tas ut fran gemensam lista (RL 101 Dokumentlista) som ligger pa
Véavnadsbankens gemensamma natverksplats. Varje dokumenttyp har en egen flik i dokumentet
som innehaller kolumner med féljande rubriker:

Dok nr | Datum Titel

Framtagen av

Version

Giltig tom

Sign
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Endast senaste version av dokumenten far anvandas. Nar en ny version godkanns laggs det gamla
dokumentet i mappen ”Old” (finns i varje dokumenttypsmapp). Det gamla dokumentet far
“understreck versionsnummer” tillagt till dokumentnamnet, tex C 101 1. Géllande version framgar
i RL 101 Dokumentlista. V&vnadskoordinatorerna ar ansvariga for att nya faststallda versioner
sprids och att samtliga enheter som Vavnadsbanken samarbetar med uppdateras omgaende vid nya
dokumentversioner. | samband med att nya dokument distribueras till berérda personer fylls det i
*Distributionslistan” (RL 106 Distributionslista) som ligger pa Vavnadsbankens gemensamma
natverksplats, dar det ocksa fylls i att mottagaren mottagit dokumentet, antingen om dokumentet
ldmnas personligen, eller om det skickas per mail och mottagaren bekréftat mottagandet med
laskvitto.

Avsandare Mottagare |Dok.namn Version |datum | Sign kvittens

Dokumenten och revisionerna skall faststéllas av enhetschef eller medicinskt ansvarig for
respektive vavnad.

Styrande och beskrivande dokument upprattas av den person som &ar narmast ansvarig for
innehallet. Vanligtvis upprattas dokument av enhetschef, medicinskt ansvarig eller av
vavnadskoordinator som fatt uppdraget. Administrativa dokument upprattas av enhetschef eller
medicinskt ansvarig.

Oversyn av dokumentens giltighet

Dokumentens giltighet kontrolleras arligen av kvalitetsansvarig. Vid kontrollen uppréttas ett
granskningsdokument som sedan laggs som egenkontroll. Genomgang av dokument 20XX-XX-XX.
Dessutom sker detta i samband med intern revision och vid extern tillsyn (inom 1VVOs uppdrag att
inspektera vavnadsinrattningar).

Andringar i gallande versioner skall dateras och godkénnas av enhetschef eller medicinskt
ansvarig. Andringarna skall meddelas all personal antingen vid Vavnadsbankens arbetsmaten eller
via e-mail. Vavnadskoordinatorerna dr ansvariga for att &ndringar i dokument som ror
samarbetspartners distribueras omgéende till dessa. Andringarna skall vara sparbara i datasystemet.

En forteckning over giltiga dokument skall hallas kontinuerligt uppdaterad (RL 101). Enhetschef
kontrollerar att avtal &r giltiga, minst en gang per ar.
Redovisande dokumentation och arkiv

Pappersdokument arkiveras i parmar som i den I6pande verksamheten forvaras i
Konferensrum/bibliotek (rum 10-173) eller pa hyllan vid skrivarna i rum 10-188. Aldre
pappersdokument arkiveras i brandsékra arkivskap i rum 10-173.

Sparbarheten i 30 ar garanteras genom att elektroniska data sparas i Region Skanes servrar. Ansvar
for den elektroniska datahanteringen och arkiveringen har Region Skane.

Personuppgifter som hanteras vid VB féljer kraven pa GDPR. Registret uppfyller kraven i SOSFS
2009:31.
Informationssakerhet

Regionstyrelsen har ytterst ansvaret for informationsséakerhet i Region Skane genom faststallande
av riktlinjer for informationssékerhet i Region Skane. | Region Skane ska finnas ansvarig for
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samordning och utveckling av informationssakerhetsarbetet. | Region Skane ska finnas ett
personuppgiftsbitrade. Ansvaret fér informationssakerheten foljer verksamhetsansvaret. Varje

medarbetare har ocksa ett egenansvar.

Vévnadsbankens sparbarhetsregister ligger pa Region Skanes servrar och samma sakerhet galler
som for dvriga journalhandlingar. Registret ar kodat och endast tva personer har full tillgang till
registret (enhetschef och kvalitetsansvarig). Uppgifter som laggs in loggas och &ndringar kan
avlasas genom Audit log i systemet. Inga personuppgifter fran registret far Iamnas ut utan stod i lag

eller férordning. Registret anvands som stdd i det dagliga arbetet och for

resultatsammanstéllningar. Om felaktiga uppgifter upptacks i registret dndras de omgaende, vilket

ocksa loggas.

Donators identitet far inte avslojas for mottagaren, dennes narstaende, vardnadshavare, gode man

eller forvaltare och omvant. Detta ingdr i instruktionerna till personalen.

9 Biobank

Vavnadsbanken forvarar ett antal olika provsamlingar. Vavnadsbanken &r en biobanksavdelning
inom Region Skanes Biobank i enlighet med nedanstaende schema.

““‘\.
illsynsmyndighet - Inspektionen for
vard och omsorg (IVO)

—

< Huvudman (Region Skane) >

- oy Pl o

Region Skanes Biobank

- - - F—‘
Biobanksansvarig, bicbankssamordnare
e
o -
~Biobanksavdelning> _Bi in
Biobanksavdelnings- Biobanksavdelnings-
. ansvarg JVLS ansvang
/ = 7 =N
”

i 55 ]
Provsamling [Provsamling Provsamling ‘ Provsamling

Provsamlings- Provsamlings- Provsamlings- Provsamlings-
ansvang ansvang ansvarig ansvarig

B

<56dra Sjukvérds->
__regionen

—

Landstinget
Kronoberg

Region
Skane

Region
Halland

Landstinget
Blekinge

Regionalt

Biobanks

Centrum
(RBC)

RBC chef

Ansvarig for biobanksavdelningen &r Vavnadsbankens enhetschef.
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Provsamlingar:
Provsamling Provsamlings- | Typ av vavnad Preparation och Samarbetspartner
beteckning forvaring
Vévnadsbankens SC 967 Cardiovaskuldr vdvnad | Kaérlbitar, -80 frys Ingen
biobank
Menix Menisk Uttag av Enheten for klinisk
vavnadskoordinator. epidemiologi, Avd.
Prover hdmtas av for ortopedi (Martin
bestéllande enhet och Englund)
forvaras av dem i -80
frys
Nationella Cardiovaskuléra a) Torrinfryst-80 | Kl (Marie Wahren
blo(kj)?h:jn ;grrtf | Lgﬁe:dat frta_n b) Behandlat Herlenius)
medfddda hjértfe jartoperationer RNA-later, -80
¢) Paraffinklots,
rumstemperatur
Omics SC2537 Cardiovaskular vavnad | 15-18 vavnadsbitar frdn | Thoraxkir klin, SUS
fran explanterat hjartai | hjarta och kérl behandlat | Lund, (Johan
samband med i RNA-later, -80 Nilsson, Gustav
hjarttransplantation Smith, Sebastian
eller LVAD-implant Albinsson)
Safetystudien SC2537 Myokardbiopsi fran 5 vavnadshitar fran Thoraxkir klin, SUS
donatorshjarta i hjartmuskel behandlati | Lund, (Johan
samband med RNA-later, -80 Nilsson)
hjérttransplantation
NIPH SC2874 Myokardbiopsi, 6 vavnadsbitar fran ho Thoraxkir klin, SUS
férmaksbiopsi, kammare, 6 bitar fran va | Lund, (Johan
perfusatvatska, formak behandlat i Nilsson)

RNA-later, -80

Forvaringsplatser: Samtliga frysar finns i Vavnadsbankens kyl/frysrum (rum 10-164. Frysarna ar
kontinuerligt 6vervakade och larmade. Menisker forvaras av den bestéllande enheten enligt avtal.

Registrering: Registrering av biobanksprover gors i RL 801 pa Vavnadsbankens plattform.

Tilltréade till lokaler: Vavnadsbankens personal.

Utlamnande av prover: Sker endast nar godkannande finns av regionala etikprovningsnamnden
och till innehavare av sadant godkannande alternativt ombud till innehavare av godkannande.

Utldamningen gdrs av Vavnadsbankens personal och registreras i Vavnadsbankens
dokumentsamling (RL 801).

10 Bilagor

Véavnadsbanken har en dokumentsamling (se ovan) som finns pa en av Region Skanes server.
Dokumenten ligger i mappar med foljande beteckningar: adresser och telefonnr, avtal, beslut och
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tillstand, blanketter, checklistor, etiketter, instruktioner, kvalitetsdokument, manualer, nationella
dokument, referenser, register-logg och valideringar. Dessa utgor bilagor till den kvalitetsmanual
och refereras till med beteckningar i ovanstaende text enligt 8.1

Hanvisningar

Interna inom organisationen

Landstingsdirektorens direktiv till vavnadsinrattningar (REF 123).

Nationella

Lag (2008:286) om kvalitets och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler
(REF 110).

Forordning (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader
och celler (REF 113).

Lakemedelsverkets foreskrifter (2008:12) om hantering av méanskliga vavnader och celler avsedda
for lakemedelstillverkning (REF 112).

Socialstyrelsens foreskrifter (2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i hélso-
och sjukvarden (REF 111).

Socialstyrelsens foreskrifter (2009:30) med &ndringar (2017:34) om donation och tillvaratagande
av vavnader och celler (REF 104).

Socialstyrelsens foreskrifter (2009:31) med &ndringar (2017:35) om vévnadsinréttningar inom
halso- och sjukvarden m.m. (REF 105).

Socialstyrelsens foreskrifter (2009:32) med andringar (2017:36) om vévnader och celler i halso-
och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m. (REF 106).

EU-direktiv

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/23/EG om faststéllande av
kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av manskliga vavnader och celler (REF 107).

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/17/EG om genomférande av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG nar det galler vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll av
ménskliga vavnader och celler (REF 108).

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/86/EG om tillampning av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav, anmalan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav fér kodning, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av manskliga vavnader och celler (REF 109).

Revisionshistorik

Versions- | Datum Ansvarig Andringar mot tidigare version
nummer

0.5 2010-09-28 | T™M Validering
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0.6 2010-10-19 [ T™M Dokumenthantering

0.7 2011-02-23 | TM Organisation, avtal, egenkontroll, riskhantering

0.8 2011-03-03 | T™M Rutiner, utrustning, dokumentation

0.81 2011-03-15 [ T™M Séakerhet, riskhantering, metoder

0.82 2011-03-24 | TM Arkivering, dokumentation, personal, validering

0.9 2011-05-15 | TM/CF Total genomgang

0.92 2011-09-19 [ T™M Genomgang och uppdateringar

1.0 2011-09-20 | TM/CF Total genomgang, utgivning

2.0 2012-02-27 | CF/TM Ny medicinskt ansvarig for hornhinnor
Tillagg av vévnadtyp; hud
Uppdatering kodning 5.4
Tillagg i paragraf 1.1 och 1.3

2.1 2013-01-25 | T™M Ny medicinskt ansvarig for hornhinnor

3.0 2013-09-01 | CFH/TM Arlig genomgang och uppdatering av text.
Avsnitt 5.6 Packning och transport av vavnad
tillagd. Infon &r flyttad fran 1 103 som tagits
bort.

Metodbeskrivningar har tagits bort och ingar
numera i Instruktioner.

4.0 2015-08-14 | CF/TM Arlig genomgang och uppdatering av text.

5.0 2017-07-06 | TM Arlig genomgang och uppdatering. Tillfogat

och 2017- kapitel 9 om biobanker. Tillkomst av nya
09-07 vavnader: ben (allogen) och skallben (autolog
anvéandning)

6.0 2019-04-04 | T™M Arlig genomgang och uppdatering av nya
medicinskt ansvariga. Uppdatering om nytt IT-
system, koder etc. Tillfogat ny vévnad: senor.

6.1 2019-04-15 | T™M Lagt till provsamling SC2874

6.2 2019-08-30 | CF/MaS Ny enhetschef, omstrukturering av avsnitt; delar
av 2.4 och 3.6 flyttade till kap. 5.

7.0 2019-09-13 | CF/MaS Arlig genomgang o uppdatering av med ansv.
Samt ny vdvnad karl o Autologa serumdroppar

8.0 2020-05-07 | CF/MaS Generell genomgang och uppdatering
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