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Férandringar sedan féregaende version

Lagt till dokumentation for aterintroduktion och reviderat bilaga 1 korkort for
radiofarmakaberedning.

Bakgrund och syfte
Syftet och malet med riktlinjen ar att sikerstélla att alla personer som
arbetar med radiofarmakaberedning har kunskap i GMP och stralskydd.

Utforande

Grundliaggande koncept
Kvalitetssystem

Rekvisition

Personal och organisation
Lokaler och utrusning
Tillverkning
Dokumentation

Reklamation/indragningar

Datoranvandning
Inspektion
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Beredningspersonal

Introduktion

Beredningsansvarig introducerar ny medarbetare i beredningsarbetet
och ser till att Korkort for praktisk introduktion till
radiofarmakaberedning gas igenom och signeras med datum och
signatur nar momenten ar godkdnda. Har ingar bland annat moment
som aseptisk arbetsteknik, initial GMP-utbildning och
stralskyddsutbildning. GMP-utbildningen halls av sakkunnig
apotekare och stralskyddsutbildningen av sjukhusfysiker. Moment pa
korkortet som inte ar relevanta for tillfallet stryks over och signeras
av handledaren. Introduktionsutbildningen anpassas efter
medarbetarens tidigare erfarenhet och 6nskemal. Genomgang av
beredningsrutiner sker fortlopande pa metodmoten.

Genomgang av relevanta punkter pa checklistan Introduktion for ny
personal Nuklearmedicin ingar i introduktionen for alla nya
medarbetare pa nuklearmedicin.

Enhetschefen informeras av beredningsansvarig nar alla relevanta
moment pa korkort ar genomforda. Korkortet ska vara signerat och
daterat av beredningsansvarig nar medarbetaren ar godkand och kan
bereda sjalvstandigt. Enhetschefen ansvarar for att alla nyanstallda
medarbetare har en godkiand introduktionsutbildning innan de
borjar arbeta sjalvstandigt.

Fortutbildning

Enhetschefen ansvarar for att alla beredningspersonal genomfort
repetitionsutbildning i GMP och valideras i aseptisk arbetsteknik
varje ar samt deltar i stralskyddsutbildning vart tredje ar. Enhetschef
ansvarar for att aterintroduktion genomfors for personal med mer an
6 manaders franvaro eller vid 6nskemal /behov. Detta dokumenteras
pa ett nytt Korkort for praktisk introduktion till
radiofarmakaberedning dar aterintroduktion markeras.
Aterintroduktionen anpassas till medarbetarens behov och moment
som inte ar aktuella stryks over.

Enhetschefen informeras av beredningsansvarig nar utbildningar ar
genomforda. Alla moment och kompetensutbildningar (inte bara
obligatoriska) ska dokumenteras i de personliga utbildningskorten.

Enhetschefen ansvarar for att informera och maila personalen om
nya/reviderade rutiner. Beredningsansvarig skriver ut en tagit-del-
rutin lista som varje medarbetare signerar nar de last igenom
rutinen.
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Lokalvardare

Regionens kompetenskrav for lokalvardare beskrivs 6vergripande i
den regionala kvalitetsoverenskommelsen Renrumsstiad GMP-styrda
verksamheter (Iikemedelstillverkning/-beredning).

Introduktion

Ny personal skall genomga praktisk utbildning av erfaren och
godkand staderska. Beredningsansvarig ansvarar for att introduktion
av nyanstillda lokalvardare sker och att aterintroduktion efter
franvaro mer dn 6 manader eller enligt 6nskemal sker.
Dokumentation om datum for godkand utbildning ska finnas hos
Fastighet stod och service. Aterintroduktion dokumenteras pa ett
nytt Korkort. Introduktionen omfattar teoretisk och praktisk
genomgang av arbetsrutiner se rutinen Stadinstruktioner Hotlab och
sluss, samt en introduktions-GMP-utbildning och
stralskyddsutbildning som halls av sakkunnig apotekare respektive
sjukhusfysiker. Korkortet signeras och dateras av beredningsansvarig
nar lokalvardaren ar godkand och kan stada sjalvstandigt.

Fortutbildning

Beredningsansvarig ansvarar for att lokalvardare/stadpersonal far en
arlig repetitions-GMP-utbildning och en stralskyddsutbildning vart
tredje ar av sakkunnig apotekare respektive sjukhusfysiker. Detta
dokumenteras pa narvarolista. Beredningsansvarig ansvarar for att
fylla i loggblad stadkompetens efter genomforda utbildningsmoment.

Beredningsansvarig ansvarar for att skicka ut information om nya
alternativt reviderade rutiner som beror lokalvardarna. En utskriven
kopia forvaras i Stadparmen. Stadpersonal laser igenom rutinen och
signerar med signatur och datum pa Tagit del av rutin, stadpersonal
lista stad.

Arkivering

Aktuella personliga utbildningskort forvaras pa enhetens
sharepointyta. Tagit-del-av rutin forvaras i parm i
koordinatorsrummet. Korkort for beredningspersonal, narvarolistor
och aldre utbildningskort och utbildningskort for beredningspersonal
som avslutat sin anstallning arkiveras i parmen Checklistor personal
i sakerhetsskapet.

Lokalvardarnas korkort, narvarolistor och Loggblad stadkompetens
arkiveras i parmen Checklistor personal som forvaras
siakerhetsskapet. Tagit del av rutin-stddpersonal arkiveras i parm i
koordinatorsrummet.

Dokument-ID: SKAS9700-757502554-412

Version: 12.0


https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/sfss12798-583748212-26/surrogate/Kvalitets%c3%b6verenskommelse%20kring%20renrumsst%c3%a4d%20i%20GMP-styrda%20verksamheter.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/sfss12798-583748212-26/surrogate/Kvalitets%c3%b6verenskommelse%20kring%20renrumsst%c3%a4d%20i%20GMP-styrda%20verksamheter.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9700-757502554-410/surrogate/St%c3%a4dinstruktioner%20Hotlab%20och%20sluss%20-%20nuklearmedicin.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9700-757502554-410/surrogate/St%c3%a4dinstruktioner%20Hotlab%20och%20sluss%20-%20nuklearmedicin.pdf
https://samarbete-skyddad.vgregion.se/sites/sy-skas-nuklearmedicinsk-mottagning/_layouts/15/WopiFrame.aspx?sourcedoc=%7BE854A9CE-CDB3-4E9A-9AB8-91EDC5F81AF3%7D&file=4%20K%C3%B6rkort%20-%20St%C3%A4dinstruktioner.doc&action=default&IsList=1&ListId=%7BFCCAF4F2-A25B-489D-86B2-9B93D55853AA%7D&ListItemId=79
https://samarbete-skyddad.vgregion.se/sites/sy-skas-nuklearmedicinsk-mottagning/_layouts/15/WopiFrame2.aspx?sourcedoc=%7B01A3C637-7F93-481B-91ED-2BE0F3C19D04%7D&file=3%20N%C3%A4rvarolista%20GMP%20-%20%20Beredning%20och%20Beredningsrum.doc&action=default
https://samarbete-skyddad.vgregion.se/sites/sy-skas-nuklearmedicinsk-mottagning/_layouts/15/WopiFrame2.aspx?sourcedoc=%7B735AEA4B-4B00-4B0D-876A-7E2291C7175B%7D&file=5%20Loggblad%20st%C3%A4dkompetens.docx&action=default
https://samarbete-skyddad.vgregion.se/sites/sy-skas-nuklearmedicinsk-mottagning/_layouts/15/WopiFrame2.aspx?sourcedoc=%7B7194D5D8-4393-415F-A4DB-518A7AB1A844%7D&file=8.%20Tagit%20del%20av%20rutin%20St%C3%A4d.docx&action=default

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Arbetsgrupp

Innehallsgranskare Lina Welander, Axel Krefors, Karin Olsson.

Bilagor

1. Korkort radiofarmkaberedning
Narvarolista GMP

Korkort stadinstruktioner

Loggblad stidkompetens

Introduktion for ny personal Nuklearmedicin
Tagit del av rutin

Tagit del av rutin-stddpersonal

Personliga utbildningskort, utbildningar/kurser - mall
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