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Ackrediteringscertifikat med bilagor

Verksamhetsbeskrivning

ACKREDITERINGSCERTIFIKAT/ACCREDITATION CERTIFICATE

Ackred. nr 1240
Frovning
150 151859

Regional laboratoriemedicin NU
Laboratoriemedicin
Organisationsnummer 232 100-0131

ir eckrediterat som provningslaboratorium for uppeifter enligt bilaga 11 beslut daterat 2023-05-05/0s
gooredited as o testing ioboratory for the scope specified in appendix 1 to decizion doted 2023-05-05

Laboratoriet &r ackrediterat enligt den internationslla standarden 150 15168:2012. Ackrediteringen innsbdr am
det ackrediterade laboratoniet har bedomis ha erforderlig kompetens och att opartiskt och konsskvent utfora
ackrediterade tjdnster inom de omraden som definieras i bilzga 1 enligt ovan. Der ackrediterade lsboratoriet

answvarar fér resultat av utférd provning.This lobongtory is gocredited to the Intemational Standand (50
15180:3012. The oooreditation is o recognition of the competence for ond consistent performaonce amd
impartiality in the provision gff the senaces gefined in gppenadix 1. The sooredited loboratory is responsible for
the outcome of performed testing.

ragelbundet tillsyn, och vart fjdrde ar en formyad bedomning, for att bekrafta att gallande krav for
ackrediteringen kontinuerligt uppyls ~The accreditation is valia wtil further notice. The Swedish Boord for

every fowrth year, in order to verify that the appiicoble reguirements for sooreditotion are continwally fulfilled.

Detta ackrediteringscertifikat utfardades 2023-05-05,/This gcoreditation certificate was isswed 203 3405-05
Elizabeth Hallin-Bergvall,

Enhetschef enhaten far miljd och hilsa Dhasion Manoger of the Health and Environment Division

B htunt cm ek redinen g utfirdadies s s1bed are artival 51§ Europagariamentets ach rdeti Torendning (BG) nr TE5D008 am krar 880 achrditen ng o
i hrdadibsteall g, ech lagen (2001 PO1) e bk g coh likadik bonbredl Saedi Br satiosslll sdoidBariagiogan asdangl Tor bidbmmisgar
warti M risygioegan, kostrediongas, laboraore:, migdeontnel e, verTaningi- vildan ngioogas ech srsangdoern v progras e o palmesndening som
sl 1 i anchraech L i Dt Bl dbelr i i B Lt Firclt i irichiar B WA | o sy i Bt itk v Wl ok i i e sl g 1 erniins
EAs MLE-awtal rmiind sarmrma accoind R rgros=lats g, Sloonndiration wid grasfeed i aecosdascr it dithelr 5 1) af Angakatean (607 No PA50008 siperaliag
averniiation ond macked sunanlaeee ple, oad e der SFS 3000 2) camierming Accredifation end Cagforoly ddseeonal, Sanoioe & e Swncinh nationo’
ey ikTation bady s poes ible for dhe msesdesear of seenflen e boshrs, rupsctien bockes, b ptonis, wal pimis, podal ' v T i
eyt g ol o prewnshion peoge oonesse Dor profissenoy feafing apabamg for socentTation, This seennshionion dos St fswee! onchir phar £4 f04 ol B
rharrifane o i Kot B o ocernalis metly b saewr s of peraalitenioe (ouerd nckee phe E4 LA
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Laboratoriemedicin Pappersutskriften ar enbart giltig efter kontroll mot aktuell version i Centuri
Utfardare: Cia Johansson Dok.nr-version: 229-19
Godkand av: Helene Stenhoff Galler fran: 2023-05-23
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Enketen fér miljd och halsa
hierits Cajaku
Direktnr: 033-17 03 26
E-post: merita_dajaku@swedac.ze
Regionzl laboratoriemedicin MU
Lsboratoriemedicin
MEL, Lirketorpsvigen 20
451 85 Trollhatisn

Beslut om dndrad ackreditering
12 bilzgor)

Beslut

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) beslutar om &ndrad
ackreditering av Regional laboratoriemedicin MU {organisationsnummer 23.2100-
0131). Ackrediteringen har den ormfattning som anges i bilaga 1. Detta beslut
ersdtter tidigare beslut daterat 2022-01-26, diarienurnmer 2020,/2621.

Swedacs motivering

Regionzl laboratoriermmedicin MU har ansékt om Zndrad ackreditering som
prowningslaborstorium.

Swedsc bedomer efter genormford granskning att Begional Izboratoriemedicin MU
uppfyller de krav som giller for ackreditering med den omfattning som framgar av
bilzg= 1.

Endringen avser meddelande om féréndring inom ramen far ackreditering med
flexibel omfattning.

Upplysningar — Kraw for ackreditering

Ett ackrediterat orgen maste kontinuerigt uppfylla kraven far ackreditering. |
annat fzll kan Swedsc besluta om att ackrediteringen ska 3terkallzs. De krav som
giller for er ackreditering framgar av informationen pa www. swedac se

ihttps://search.swedac se/sv/ackrediteringar/].

Sweedac utfor tillsyn av den ackrediterade verksamheten i enlighet med Swedacs
fareskrifter om ackreditering. Kostnaden f&r tillsynen tas ut genom en arsaveirt |
enlighet med Swedacs avgiftsfareskrift. Swedacs aktuella aveiftsfareskrift framgar
avinformationsn pa www. swedac.ze.

Ansdkan om Sndrad omfattning maste gbras till Swedac. Aktuslla
ansdkningsblanketter finns pd www.swedac se.

\fid ansdkan om andring av ackrediteringens omfattning kommer en
ansdkningsavgift enligt gallande avgiftsforeskrift debiteras er.

Laboratoriemedicin, NU-sjukvarden Dok.nr-version: 229-19
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Beslut i detta Zrende har fattats av enhetschef Eliszbeth Hallin-Bergvall efter
faredragning av handlagzare Merita Dajaku.

Elizabeth Hallin-Bergvall

Bilagar
1. Ackrediteringens omfattning

Ackrediteringscertifikat

Laboratoriemedicin, NU-sjukvarden Dok.nr-version: 229-19
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Ackrediteringens omfattning
Provning enligt 55-EN 150 15189:2012
Vastra Gotalandsregionen

Regional laboratoriemedicin NL

Ackrediteringsomrade Teknikomrade

Klinisk immunologi och transfusionsmedicin Transfusionsmedicin

Klinisk kemi Allmankemi
Droganalyser
Endokrinologi
Hematologi
Koagulation
Lakemedelsanalys
Proteinkami
Provtagning

Klinisk mikrobiologi Klinisk bakteriologi

Elinisk virologi
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Bilaga 1l
Datum Beteckning
2023-05-05 202271117

Ackrediteringsnummer 1240
AD12428-078

Flex Typ ov flex
Ja 2
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Metoder som omfattas av ackrediteringen finns fartecknade | nedanstaende bilaga/or

la-c

Typ av flexibilitet

1: - Inféra ny version av standardmetod och gora redaktionella dndringar i icke-standardiserad metod.

22 - Inféra ny version av standardmetod och gdra redaktionella dndringar i icke-standardiserad metod - Infara
ny version och modifieringar av icke-standardiserad metod. Farfarandet ska vara likvdrdigt - Infdra ny
parameter/komponent/undersékning - Inféra nytt matomrade - Inféra nytt material/nya produkter/matriser -
Inféra ny metod som dr likvardig med metoder som redan finns i ackrediteringsbeslutet
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