Kravspecifikationer_ PNT_ 091022

Godkénd av Styrelsen for SFKNF 091022
Godként vid Arsmote for SFKNF 091022

KRAVSPECIFIKATIONER
KLINISK NEUROFYSIOLOGI
-PERIFERA NERVSYSTEMETS TESTER

Inledning

Avsikten med detta dokument &r att skapa riktlinjer och regler for EMG (ElektroMyoGrafi), ENeG
(ElektroNeuroGrafi) m.fl neurofysiologiska tester att studera det perifera nervsystemet,
sammanfattade som PNT, att anvéandas vid kvalitetsgranskning och certifiering av enheter, som
utfor dessa undersokningar. Ocksa i fortsdttningen bor riktlinjerna vara foremal for kontinuerlig
omvirdering. Kravspecifikationerna dr uppstéllda under punkterna struktur, process, resultat och
understodsprocesser i enlighet med de riktlinjer som fastlades inom Svensk Forening for Klinisk
neurofysiologi (SFKNF) 1995 efter forslag fran Uppsalakliniken.

Under vissa punkter anges nir de skall vara mer utforligt fortecknade 1 bilaga.

Riktlinjer och regler omfattar krav pd tre nivaer

Skall-krav dr obligatoriska

Bor-krav anger rekommendationer

Kan-krav anger mojligheter

Generellt giller att undantag fran dessa krav kan goras i enstaka fall, t.ex. nidr den
angivna funktionen eller metoden finns tillgénglig i samverkan med annan enhet, eller
ndr viss dldre apparatur fortfarande dr i bruk, 4ven om den inte uppfyller de krav som
anges.

Definitioner

Enhet
e En klinik, alternativt en sektion pa en klinik, inom offentligt forvaltad sjukvard
¢ En mottagning, inom eller utom universitetssjukhusen

Perifera nervsystemets tester

Undersokningar géller neurofysiologiska studier av musklers och perifera nervers funktion.
Klinisk neurofysiologi omfattar bl.a. perifera nervsystemets tester (PNT), d.v.s. diagnostiska
metoder som anvander stimulering av och/eller métning fran sensoriska receptorer, perifera
nerver eller effektororgan, t.ex. temperaturreceptorer, extremitetsnerver och muskler.

Detta dokument innefattar ej metoder med ultraljudsteknik, morfologisk eller nuklearmedicinsk
avbildning.

Certifiering

Certifiering av en enhet innebér att enheten har ett dokumenterat och godként

system for fortlopande kvalitets-och sdkerhetsarbete och uppfyller kraven for certifiering
enligt riktlinjerna i detta dokument, utfardat av SFKNF.
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Underlaget for kvalitet och sikerhet anges hierarkiskt av:
1. Lagar och férordningar
2. Centrala krav och rekommendationer pa landstings-och sjukhusniva
3. Avtal mellan siljare och kopare av vard
4. Krav i detta dokument
5. Lokala regler inom verksamheten och enheten

1 STRUKTUR

1.1 Personalstab
Organisationsschema skall finnas tillginglig pa enheten.

Metodansvarig likare, MAL
Kvalifikationer
e [egitimerad ldkare med specialistkompetens i klinisk neurofysiologi
Uppgifter
Ansvarar pa delegation under verksamhetschef for medicinsk kvalitet och sidkerhet inom enheten
genom att:
e Utarbeta rutiner som garanterar god kvalitet och sdkerhet i enlighet med lagar och
forfattningar,
® Ansvara for metodutveckling
® Vid upphandling av apparatur ansvara for medicinska och diagnostiska delar av
offertunderlag och offertgranskning
® Ansvara for introduktion, utbildning och vidareutbildning av likare, BMA och ovrig
personal inom PNT
® Ansvara for att rutiner finns dokumenterade, uppdaterade och signerade

Undersokande lidkare
Kvalifikationer
e [Legitimerad ldkare med specialistkompetens i klinisk neurofysiologi
e Likare under specialistutbildning till klinisk neurofysiolog under handledning av KNF-
specialist
e ST-ldkare under sidoutbildning eller annan likare under handledning av KNF-specialist
Uppgifter
Utfora eller planera undersokningar samt bedoma undersokningar, som hon / han sjilv eller
annan utfort.

Undersokande BMA/sjukskoterska
Kvalifikationer
Personal som sjdlvstindigt genomfor registrering av PNT skall vara legitimerad av
Socialstyrelsen.
¢ Biomedicinsk analytiker, BMA, alternativt
e Sjukskoterska med dokumenterade kunskaper 1 klinisk neurofysiologi (bedomts av VC,
eller i de fall denne inte dr specialist 1 klinisk neurofysiologi, av MAL)
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Uppgifter
Sjalvstindigt genomfora undersokningar i den utstrackning som VC (eller i de fall denne inte ar
specialist i klinisk neurofysiologi, MAL) bestimmer.

Icke legitimerad personal sasom BMA under utbildning och annan personal kan under en
begrinsad tid utfora PNT under handledning av legitimerad BMA och med tillstand av VC (eller i
de fall denne inte &r specialist 1 klinisk neurofysiologi, av MAL).

Teknisk support
Medicinsk tekniker och IT-support skall finnas tillgénglig, alternativt serviceavtal som ger tillgang
till teknisk support. Organisatorisk hemvist skall anges.

1.2 Kompetensutveckling

Personal skall delta i kontinuerlig vidareutbildning.
e En personlig utbildningsplan skall upprittas arligen i samband med utvecklingssamtal.
¢ Deltagande i kurser och konferenser skall dokumenteras 1 personligt meritdokument

Nytillkommen personal skall beredas en anpassad metodologisk inskolning.

1.3 Tillgdngliga metoder

Diagnostiska metoder som skall finnas vid en PNT-certifierad enhet &r EMG och neurografi.
Andra metoder kan finnas. For definition av metoder héanvisas till kvalitetsarbete avseende PNT
inom SFKNF.

1.4 Lokaler

Utrymmen skall vara dandamalsenliga for verksamheten och uppfylla kraven i aktuella lagar och
forfattningar avseende arbetsmiljo och séikerhet.

1.5 Utrustning

Allmént
e All utrustning/apparatur skall vara méarkt och identifierbar
¢ Inventarieforteckning skall finnas
All utrustning/apparatur skall finnas fortecknad, liksom anvind mjukvara for insamling
och bearbetning. Byten och uppgraderingar skall vara identifierbara och dokumenterade.
e All utrustning, inkl tillbehor, skall uppfylla nationellt géllande sékerhetskrav
All programvara skall ha giltiga licenser
e All utrustning, inkl tillbehor, skall regelbundet kontrolleras avseende funktion och
sikerhet
o Kontrollerna skall goras enligt dokumenterade rutiner av egen medicinskteknisk
personal eller via serviceavtal med extern part
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o Kontrollerna skall utforas enligt nationella riktlinjer och enligt leverantérens
instruktioner
o Resultatet skall dokumenteras och arkiveras

Elektroder
e For standard-EMG skall engangselektroder anvindas
e  For specialundersokningar t.ex SFEMG och Macro EMG anvinds flergangselektroder
fram till den tidpunkt da kommersiella engangselektroder, som dokumenterats ge
samma resultat som flergangelektroderna, finns tillgangliga till acceptabelt pris.
e For neurografi skall ytelektroder anvéindas for registrering av muskel- och nervsvar utom
da diagnostiken motiverar anvindande av invasiva elektroder
e For ovriga metoder skall, om det dr ekonomiskt forsvarbart, i forsta hand icke invasiva
engangselektroder anvindas

2 PROCESS

2.1 Scikerhet

Allmdnt
Enheten skall ha dokument med samlad information med rutiner for brand, elektrisk sikerhet,
hygien och akuta medicinska hindelser.

¢ Informationen skall finnas tillgénglig for all personal och all personal skall kédnna till

innehallet.
Brandskydd
¢ Brandskydd skall vara anpassat till lokala forhallanden och f6lja gillande lag "Lagen om
skydd mot olyckor”
Elektrisk siikerhet
e All utrustning skall kontrolleras avseende jordning och ldckstrommar minst en gang om
aret

e Dessa kontroller skall uppfylla nationellt géllande sékerhetskrav
e Resultatet skall dokumenteras och arkiveras

Hygienrutiner
Dokumenterade hygien-rutiner skall finnas enligt nationella och lokala riktlinjer.

Akuta medicinska héndelser
Dokumenterade rutiner skall finnas for:
¢ Omhindertagande av patienter i akuta situationer
¢ Larmfunktion
e Akutviska enligt lokala riktlinjer
e [ direkt anslutning till aktuellt undersokningsrum eller i en akutviska skall finnas
utrustning for akuta, medicinska héndelser enl. de beslut som géller pa respektive
sjukhus/enhet
e Likare/BMA/sjukskoterska skall ha kunskap i att uppritthalla fria luftvigar och genomga
regelbunden utbildning/fortbildning i HLR, vilket skall dokumenteras
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Avvikelsehantering
Rutiner skall finnas for avvikelsehantering.

2.2 Undersokningsproceduren
Patientinstruktioner

Patienter som kallas polikliniskt skall i samband med kallelsen fa skriftlig eller muntlig
information om undersokningen

For alla patienter skall BMA/sjukskéterska eller ldkare i samband med undersokningen
forklara for patienten hur den gar till och vad den gar ut pa

Registrering av patient och undersokning
Dokumentationen skall innehalla:

Patientens namn och personnummer, alternativt reservnummer eller
samordningsnummer. Patientens identitet skall kontrolleras fore undersokningens borjan.
Datum f{or registrering

Undersokarens namn eller initialer och ev titel

Anvind utrustning

Dokumentation avseende patient och undersdkning bor i efterhand endast kunna dndras av
Systemadministrator.

2.3 Administrativa funktioner

Kontakt med patienten
Rutiner och dokumentation skall finnas for:

Remissprioritering. Lingsta acceptabla véntetider for olika prioriteringsgrupper skall vara
definierad.

Undersokningsbeslut (vad skall goras)

Konfirmering av mottagen remiss till patient

Kallelsebrev till patient

Information om vintetider

Bokning

Upptickt och atgérd av langa vintetider

Upptickt och atgérd av lang vintan i vintrummet

Anlitande av tolk

I kallelse till undersokning skall anges:

Namn pa undersokningen, dess syfte och hur den gar till

Enhetens namn, adress, telefonnummer, telefontider, ev e-postadress och ev hemsida
Forberedelser, ev dndring av medicinering och premedicinering

Tidsatgang

Patientavgift

I kallelse till undersokning bor anges:

Namn pa inremitterande ldkare och dennes vardinrittning
Liampliga allméinna fardmedel och parkeringsmdojligheter
Ev kostnader vid uteblivet besok
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e Telefonnummer, telefontider och ev mailbox for ombokning/aterbud
® Ev hénvisning till enhetens hemsida for ytterligare information

Kontakt med remitterande likare
Rutiner och dokument skall finnas for konfirmering av mottagen remiss till inremitterande ldkare.

Information till remittenter skall vara tillgdnglig pa begéran och innehalla:
¢ Indikationer for undersokningen

Kontraindikationer f6r undersokningen

Behov av forberedelse (dndrad medicinering)

Praktiskt tillvigagangssitt vid undersokningen

Ev hénvisning till enhetens hemsida for ytterligare information

Bradskande undersokningar
e Kraven far modifieras beroende pa vilken typ av avtal med bestillaren som giller.
e Prioritering skall snarast goras vid begédran om akut undersokning. Om sadan begéran
inte kan uppfyllas skall kontakt tas med remitterande ldkare.
¢ Enheten skall ha skrivna instruktioner for telefonsvar, elektroniska svar direkt i journal,
faxsvar eller direkta kontakter med remittenter. Telefonsvar och andra kontakter skall
dokumenteras.

2.4 Metoder

Undersiokningsmetoder
e Metodbeskrivningar skall finnas
¢ Diagnostiken bor anvédnda kvantitativa metoder
¢ For terminologi hinvisas till kvalitetsarbete inom SFKNF

Undersokningsrutiner

Den neurofysiologiska konsultationen skall inledas med anamnes och ldmpligt kliniskt status. Den
skall utformas sa att den besvarar den explicita fragestillningen och vara relevant i relation till den
kliniska bilden.

PNT-strategier skall finnas for de vanligaste diagnostiska fragestéllningarna. Dessa riktlinjer skall
finnas dokumenterade och vara utgangspunkten vid undersokningen.
En sadan strategi innebér att den:
e Dblir 6ppet redovisad
e kan anvéndas i utbildning
e ger en stabilitet 6ver tid och god diagnostisk stabilitet som &r viktigt for
patienten
den inremitterande ldkaren
fragestillnings-och diagnosuppf6ljning
utvarderingsstudier

Strategin skall av undersokaren anpassas till den specifika kliniska bilden och erhallna
undersokningsresultat.

Strategidokumentet inom den enskilda enheten skall baseras pa tillampliga nationella och
internationella rekommendationer.
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Referensviirden

Referensvirden skall finnas och vara dokumenterade.

Referensvirden finns av olika typer:
¢ Egna referensvirden. Normalmaterialet och statistisk analys skall vara dokumenterat
e Publicerade referensvirden, publiceringsreferens skall finnas
® Apparatfixa referensvirden, ev version skall anges

Om referensvirden kommer fran utomstaende killor, andra laboratorier eller litteraturen, skall man
anvinda identisk metodik med den som anvints vid referensdatainsamlingen. Man skall ocksa
forsikra sig med egna stickprov att erhallna métvérden pa friska forsokspersoner ger viarden som
ligger inom det forvéntade referensomradet.

Signal-och dokumentarkiv

e Remiss, remissvar, undersokningsschabloner och ett utvalt avsnitt/bearbetning av
insamlad signal skall av undersokande enhet bevaras i minst fem ar eller enligt lokala
arkiveringsregler

e Utvalt och arkiverat avsnitt/bearbetning av insamlad signal skall representera signaler
som ligger till grund for gjord bedomning

e Utvalt och arkiverat avsnitt/bearbetning av insamlad signal kan erséttas med detaljerad
beskrivning om utrustningen €j medger sparande av signal

¢ Dokumenterade rutiner skall finnas for utskick av arkivkopior

e Resultat av tidigare undersokningar bor vara tillgédngliga vid tolkningen och om praktiskt
mojligt redan nér den aktuella undersokningen gors
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3 RESULTAT

3.1 Tolkning och remissvar

e Rutiner skall finnas sa att ett givet resultat beskrivs och kategoriseras pa ett liknande stt
inom enheten

e Man bor anvinda nationella och internationella ordlistor, definitioner och
rekommendationer avseende terminologi. For nationella riktlinjer hdnvisas till
kvalitetsarbete avseende PNT inom SFKNF

e Tolkande ldkare eller annan dértill delegerad personal, t.ex BMA, &r ansvarig for
beddmning av undersokningen och remissvaret

®* Om remissvar signeras av annan person @n den tolkande forsdkrar den signerande
personen svarets riktighet givet de undersokningsdata som finns tillgingliga

e Remissvaret skall vara sprakligt klart, 14ttldst och innehélla adekvata men ej onodiga
data. Det skall utformas sa att remittenten har forutsittningar att forsta dess innebord

e Remissvaret utformas enligt lokala omstandigheter sasom datorgenererade rapporter, men
med nationella eller internationella rekommendationer som underlag

e Remissvaret skall besvara fragestillningen och skall besta av

Kompletterande anamnes och ev statusfynd vid undersokningstillfillet kan anges

Beskrivning och tolkning av neurofysiologiska fynd

Neurofysiologisk konklusion (t ex sensorimotorisk neuropati)

Jamforelse med tidigare undersokning (om detta dr aktuellt)

Avslutas med rubriken ”Bedomning” eller Sammanfattning”. Hér besvaras

remittentens fragestéllning alternativt om ingen distinkt fragestillning finns, ges

en kort sammanfattning av mitdata som en konklusion utgaende fran dessa.

o En kliniskt orienterad kommentar kan avges (t ex fyndet motsvarar patientens
symptom, eller om fyndet bor foranleda kompletterande undersokningar)

O O O O O

3.2 Diagnostisk kvalitet

For att dokumentera den diagnostiska sdkerheten skall 1 samband med intern kvalitetsgranskning
ett antal undersokningar inom enheten granskas. Den interna granskningen bor likna den nedan
beskrivna externa granskningen.

Vid extern granskning for certifiering skall s.k peer-review utforas. Granskaren utses av Styrelsen
for SFKNF och skall ha god kunskap i PNT metoder. For granskningsprocessen, se Bilaga 2.

* Peer-review skall omfatta ett urval av alla typer av registreringar, totalt 10 -20 st undersdkningar
eller fler, beroende volymen vid enheten. Hogst tva skall vara bedomda som normala. Svar fran var
och en av de tolkande personerna pa enheten skall inga i granskningen.

* Granskaren skall ha tillgang till savil remiss med remissvar som den arkiverade undersokningen.
Om mojligt bor dessa avidentifieras betridffande patientidentitet, remittent, undersokande enhet och
tolkande ldkare.

* Resultatet av denna granskning skall understillas ansvarig chef, dokumenteras och arkiveras

* Vid granskningen upptéckta brister i den diagnostiska kvaliteteten skall resultera i en atgérdsplan,
som skall dokumenteras
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3.3 Diagnostiskt utfall

Enheten bor ha rutiner for métning av diagnostiskt utfall. For métning av diagnostiskt utfall
hinvisas till kvalitetsarbete avseende PNT inom SFKNF.
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4 UNDERSTODSPROCESSER

For IT-sdkerhet hdanvisas till dokument om IT-sékerhet upprittade av SFKNF (Bilaga 1) .

4.1 Kvalitetsgranskning

e Ett fortlopande internt granskningssystem skall finnas vid enheten

e Det ar viktigt att definierade atgirder utfors och att uppnadd kvalitet enligt detta
dokument vidmakthalles. I detta fortlopande arbete skall samtliga personalkategorier
delta.

¢ Dokument som beskriver enhetens organisation, kvalitetsarbete och sidkerhetsarbete skall
fortlopande underhallas

e Oversyn och signering av samtliga dokument skall goras regelbundet med ett intervall
om hogst 2 ar. Signering av ett dokument skall ddrutover goras vid varje dndring.

Intern kvalitetsgranskning

¢ Intern kvalitetsgranskning avseende uppfyllande av krav i detta dokument skall utforas
regelbundet med ett intervall om hogst 2 ar

e Den interna granskningen gors pa begrénsat urval av krav under respektive kapitlen
Struktur, Process, Resultat och Understddsprocesser i detta dokument samt I'T-sékerhet

e Kvalitetsgranskning skall utféras av nagon annan person vid enheten @n person som ir
ansvarig for kvalitetsarbetet

e Brister skall resultera i en dokumenterad atgiardsplan

Extern granskning
e Extern granskning utfors for certifiering enligt detta dokument
e Extern granskning skall utforas en gang per fyra ar enligt processdokumentet (Bilaga 2)

4.2 Tillgingliga dokument

I alla dokument skall senaste version angivas med datum och signatur
Malbeskrivning for enheten
Organisationsplan
Kompetensdokument (ex.: examina, legitimationer, tjanstgoringsbetyg, kursintyg)
Arbetsbeskrivningar. Enheten skall ha uppdaterade arbetsinstruktioner litt tillgédngliga
Skriftliga delegationer
Forteckning dver externt inkopta tjdnster/avtal (ex.: Teknisk/IT-support,
stadning/hygientjanster, sekretariat, datalagring, leasing)
Metodbeskrivningar (undersokningar -apparathandbok)
Senaste arsrapporten
Prislista
0  Avvikelserapport och komplikationsrapporter:
a. Medicinska komplikationer
b. Tekniska komplikationer
c. Olycksfall for patienter och personal
11 Utbildningsprogram for alla kategorier, savil intern som extern utbildning
12 Kuvalitetsprogram, eget eller sjukvardsorganisationens
13 Soc.styr: Kvalitetssikring i hdlso-och sjukvard inkl tandvard, SOSES 2005:12

NN B W

— O 00
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14 Kvalitetsrapporter inklusive interna granskningar sedan foregaende externa
15 Senaste externa granskning
16  Inventarielista
17  Dokument for teknisk utrustning
18  Paenheten skall det for varje apparat finnas dokument med foljande information:
a. Lista pa kontaktpersoner och telefonnummer
b. Tillverkarens manual inkluderande felsokningsinstruktioner
c. Kopia pa serviceavtal, om tillampligt
d. Tidsplan for forebyggande service med angivna intervall
19  Protokoll skall finnas for varje apparat avseende
a. Forebyggande service och underhall
b. Reparationer
c. Elektriska kontroller
d. Kalibrering, om tillampligt
20  Exempel pa kallelser till undersékning
21  Regler for med. tekn. sdkerhet
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Bilaga 1.

Godkénd av Styrelsen for SFKNF 091022
Godként vid Arsmote for SFKNF 091022

IT-SAKERHET

Allmdant

Signaldata och dokument skall vara skyddade mot forstoring, forvanskning och okontrollerad
tillgédnglighet.

Lagring

Backup

Lagring skall goras med redundans pa server med samma information pa flera fysiska
diskar for att undvika forlust pga diskfel och pa speglade volymer for att undvika logiska
fel.

Lagringen skall inte kunna forstora data och dokument.

Servervolymer skall kopieras till backup-disk eller backup-band.

En backup-disk skall inte finnas pa samma lokala server och, pga skydd mot att forstoras
vid stold eller brand, inte i samma lokal som orginaldata.

Backup-band skall forvaras brandsékert och inte i samma lokal som servern.

Backup skall vara utformad sa att man vid total systemkrasch inte forlorar mer dn 24
timmars arbete.

Backup-16sningen skall vara testad och validerad samt beskriven i en manual. Manual
skall forvaras brand-och stoldsikert.

Backup pa CD eller DVD bor undvikas pga kinslighet for mekanisk paverkan.

Datorndit
En enhets datornit skall vara skyddat mot okontrollerad tillgéanglighet.

Enheternas datorer skall ej vara uppkopplade direkt till ett publikt nét utan finnas i ett
lokalt nédt som skyddas av en brandvigg.

Brandviggen skall endast tillata trafik som dr explicit tillaten.

Datorer skall vara skyddade mot olaga intrang genom login med anvindarnamn och
16senord.

Losenord bor dndras regelbundet.

Datorer inom det lokala nétverket skall ha ett uppdaterat virusskydd. Datorer i
insamlingsutrustning kan undantas.

Trafik i tradlosa nét skall krypteras med hog sékerhet.

Anvindare utanfor det lokala niitverket skall ansluta med VPN-koppling (Virtuellt Privat
Nit) eller motsvarande.

Inloggning via VPN (eller motsvarande) skall skyddas med anviandarnamn och 16senord
och datatrafiken skall vara krypterad.

Inloggning via VPN (eller motsvarande) skall loggas.
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Filsystem

Om signaldata och dokument lagras i ett oppet filsystem, i motsats till skyddad lagring i en
databas, bor filerna skyddas mot accidentell eller otillaten radering.

Dokumentskydd

Svarsdokument skall skyddas mot otillaten eller accidentell dndring genom digital signering. Om
detta skydd saknas skall manuellt signerade svarskopior lagras 1 sdkert pappersarkiv.

Utlimnande och bevarande av signaldata och dokument

¢ En patients dokument och signaldata skall vid begéran utan drojsmal kopieras till
begirande klinisk neurofysiologisk enhet, till likare anlitad av patienten och, efter
medgivande av patienten, till forsékringsbolag.

e Signaldata och dokument skall lagras i minst fem ar eller enligt lokala arkiveringsregler.
Om en enhets verksamhet upphor bor en annan certifierad kliniskt neurofysiologisk enhet
pa anmodan fran sjukvardshuvudman eller fran SFKNF overta digitalt arkiv och ev
pappersbaserat dokumentarkiv.

Sekretessforbindelse for extern personal

Om en enhet anlitar extern IT-personal skall dessa underteckna sekretessforbindelse avseende
patientdata.
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Bilaga 2.

Godkénd av Styrelsen for SFKNF 091022
Godként vid Arsmote for SFKNF 091022

CERTIFIERINGSPROCESS FOR KLINISKT
NEUROFYSIOLOGISKA METODER

Inledning

SFKNF genomfor pa begéran granskning av kliniskt neurofysiologiska enheters organisation,
kvalitetsarbete och sdkerhetsarbete. Godkind granskning leder till certifiering av granskat
metodomrade under 4 ar. Detta dokument reglerar samspelet mellan SFKNF och en kliniskt
neurofysiologisk enhet (KNF-enhet) som onskar certifiering.

Certifiering

Allmént
Certifiering av en KNF-enhet kan goras var for sig eller samtidigt for metodomradena EEG och
Perifera nervsystemets tester.

Kravspecifikationer

Kravspecifikationerna som anges i dokumenten Kravspecifikationer klinisk Neurofysiologi — EEG
respektive Kravspecifikationer klinisk Neurofysiologi — Perifera nervsystemets tester skall
uppfyllas for godkind granskning som leder till certifiering.

Begiran om certifiering

Verksamhetschef eller motsvarande vid en KNF-enhet kan till styrelsen for SFKNF stilla en
begiran om granskning av metodomrade for certifiering. Denna begidran skall atf6ljas av protokoll
fran senaste interna granskning. SFKNF’s styrelse utser extern granskare. Den granskade
KNFenheten bekostar resa och uppehille for granskaren.

Certifieringsprocessen

Granskaren skall vid inspektionen pa plats ha tillgang till samtliga dokument som enligt
kravspecifikationen skall finnas vid enheten

Granskaren:
® Granskaren skall granska ett av denne gjort begréinsat urval av krav under respektive
kapitlen Struktur, Process, Resultat och Understddsprocesser i aktuella
kravspecifikationsdokument samt IT-sédkerhet.
® Granskaren skall ange urvalsmetod och antal undersokningar som skall goras
tillgédngliga for extern peer-review enligt aktuellt(a) kravspecifikationsdokument.
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e QGranskaren skall for varje del av granskningen ange omdome i form av graderna
o kraven uppfylls utan anmérkning
o kraven uppfylls med anmirkning
o kraven uppfylls ¢]
Vid behov gors kommentarer och/eller rekommendation om kompletterande atgirder.
e (QGranskaren skall avge skriftlig redogorelse omfattande
o Granskningsomddome med ev kommentarer for varje del av granskningen enligt
kravspecifikationen
o Rekommendation till styrelsen om antingen
= godkidnnande
» godkidnnande efter genomforande av kompletterande atgirder eller
= underkinnande
Den skriftliga redogdrelsen sinds till styrelsen och den granskade enheten.

Enheten

Vid granskarens rekommendation om godkinnande efter kompletterande atgirder skall enheten
efter mottagande av redogorelse uppritta en atgiardsplan avseende ev. anmirkningar och
rekommendation om kompletterande atgérder.

Efter det att atgdrdsplan upprittats och ev. atgéirder i atgiardsplan utforts enligt rekommendation av
granskaren skall en ny begrinsad intern granskning avseende dessa krav goras och protokollforas.
Ev atgérdsplaner och protokoll fran ny begriansad intern granskning skall séndas till den externe
granskaren och styrelsen. Granskaren kan dérefter rekommendera styrelsen om godkénnande.

Om den externe granskaren underkint en KNF-enhet skall enheten gora en fornyad genomgang av
sin organisation, kvalitetsarbete och sikerhetsarbete. Efter ny fullstindig intern granskning kan ny
begiran om extern granskning goras enligt ovan.

Efter godkdnnande skall enheten fortsitta med sitt kvalitetsarbete under certifieringsperioden.
Detta skall 16pande dokumenteras och kunna redovisas vid nistkommande extern granskning.

Styrelsen
Styrelsen skall utfirda ett certifieringsdokument om granskaren rekommenderar godkinnande.
Certifieringsdokumentet skall ange certifikatets giltighetstid.

Kommittémedlemmar
Andersson, Gert
Ahlsén, Gunilla
Hedstrom, Anders
Libelius, Rolf
Liedholm, Lars-Johan
Lindehammar, Hans
Persson, Anders
Remabhl, Sten

Stalberg, Erik

PNT certifiering ver 2009-10-22 15 (15)



