EQUALIS

Deltagarvillkor

Vilka kan delta?

Equalis kvalitetssakringsprogram &r i forsta hand avsedda fér enheter inom halso- och sjukvarden,
sasom sjukhusens laboratorier, mottagningar och vardavdelningar, samt priméarvardslaboratorier, kom-
munal vard och omsorg, privatpraktiserande lakare och foretagshalsovard i Sverige For vissa kunder
med sarskilt avtal med Equalis sker anmalan via lokala distributérer och séarskilda villkor kan gélla.

Tillverkare av medicintekniska produkter for in vitro diagnostik och férsaljningsorganisationer fér sddana
produkter far delta i programmen forutsatt att informationen fr&n Equalis anvands for uppféljning av
kvaliteten av de aktuella produkterna, och inte i marknadsféringssyfte. For vissa program erbjuder
Equalis mojlighet for tillverkare av berdrda medicintekniska produkter for in vitro diagnostik att, utan
aktivt deltagande i programmen, ta del av resultatrapporter som inte rojer enskilda deltagares resultat.
En avgift tas ut fér administrationen.

Vissa program erbjuds aven till utlandska deltagare. For de utlandska deltagarna galler samma villkor
som for de svenska deltagarna (fraktkostnader kan tillkomma). | vissa lander sker anmélan via lokala
distributérer och sarskilda villkor kan gélla.

Enbart de enheter som har nédvandiga tillstand att hantera aktuellt provmaterial och att utféra de under-
sokningar som ingar far delta i Equalis kvalitetssakringsprogram. Genom att anmala sig till ett kvalitets-
sakringsprogram intygar deltagaren att de har de forutsattningar och tillstdnd som kravs for att delta.

Anmalan

Anmalan gors genom formular pad www.equalis.se. Utékning eller annan &ndring av tidigare anmalan
ska goras pa samma satt som for nyanmalan. Deltagandet i ett kvalitetssakringsprogram fortloper auto-
matiskt om inget annat framgar vid anmalan, tills det avslutas genom formular pad www.equalis.se.
Anmalan for fortlopande kvalitetsséakringsprogram kan goras nar som helst under aret. Sista anmal-
ningsdag for att delta i nastkommande utskick varierar per kvalitetssakringsprogram. Kontakta Equalis
for information.

| vissa fall inleds ett fortlopande kvalitetssakringsprogram med en kostnadsfri pilotomgang, och om for-
utsattningarna beddéms goda efter genomford pilotomgang 6vergar kvalitetssakringsprogrammet till att
bli &terkommande och deltagaravgift tillkommer. Aven i dessa fall fortléper deltagandet automatiskt om
inget annat framgar vid anmalan, tills det avslutas genom formular pa www.equalis.se.

Varje deltagare tilldelas en unik kod (labkod) som anvands for att identifiera deltagaren vid anvandning
av Equalis produkter och tjanster.

Deltagaravgift

Equalis finansierar verksamheten via deltagaravgifter. Avgiften for varje program finns angiven i prislis-
tan som hamtas fran www.equalis.se. For utlandska deltagare kan fraktkostnader tillkomma. Fakturering
sker halvarsvis i forskott, med undantag for de program som inte ar fortlopande. Dessa faktureras i slutet
av varje halvar. Forskottsfakturerat belopp aterbetalas inte.

Konfidentialitet

Enskilda resultat tillhér Equalis och ar konfidentiella. Uppgifter om ett enskilt resultat meddelas endast
till berérd deltagare och till eventuell gruppresultatmottagare. Undantag férekommer i vissa fall, efter
avtal med berérda deltagare.

Aganderatt for material som skickas fran deltagare till Equalis, eller till tredje part pa uppdrag av Equalis,
inom ramen for deltagande i ett kvalitetssakringsprogram oOverlates till Equalis. Materialet kommer inte
att atersandas till deltagarna.

Ansvar och upphovsratt

Resultatrapporter fran Equalis kvalitetssakringsprogram innehaller upphovsrattsskyddat material. Rap-
porter och annat material fran Equalis far inte anvandas for marknadsforing av tjéanster och produkter.
For all 6vrig anvandning kravs att Equalis i forvag har gett sitt tillstand. Equalis ansvarar inte for even-
tuella indirekta konsekvenser, till exempel forlorade handelsintakter, till foljd av slutsatser som baseras
pa Equalis resultatrapporter eller andra bedémningar.
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Beddmning av resultat

| resultatrapporter frAn Equalis framgar hur deltagarens egna resultat forhaller sig till 6vriga deltagares
resultat. Deltagaren har hela ansvaret for bedémning av sina egna resultat i Equalis rapporter samt for
att vidta lampliga atgarder vid behov. De kvalitetsmal som ibland anges i rapporterna &r ett komplement
till deltagarens egna bedémningskriterier, och ersatter inte deltagarens ansvar for bedémning av resul-
taten.

Aterrapportering av resultat sker normalt via mejl till deltagaren med information om att resultatrapporter
finns att tillgd i Equalis Online. Inom utvalda kvalitetssakringsprogram innehaller mejlet dessutom in-
formation om analysresultatet uppvisade god kvalitet eller om atgard kravs. Deltagare som rapporterar
in avvikande resultat kontaktas normalt inte av Equalis p& annat séatt &n ovan.

Provmaterial

Equalis distribuerar provmaterial till deltagarna for undersdkning enligt tidplan i aktuell distributionsplan,
som kan hamtas fran www.equalis.se. Provmaterialet ar antingen kommersiellt tillgangligt eller tillverkat
av underleverantorer for Equalis rékning. Equalis leverantorer offentliggdrs i allménhet inte.

Provmaterial med humant ursprung som anvéands i Equalis kvalitetssakringsprogram har som regel un-
dersokts och befunnits negativa med avseende pa HBsAg (Hepatit B-virus ytantigen), anti-HCV (anti-
kroppar mot hepatit C-virus) HIV Ag och anti-HIV (antikroppar mot humant immunbristvirus). Undantag
forekommer, och anges da pa tillhérande hanteringsforeskrift. Allt provmaterial fran Equalis ska betrak-
tas som potentiellt smittfarligt och hanteras enligt samma sékerhetsrutiner som patientprover!

Deltagare som behdver flera uppséattningar provmaterial fér att kunna utféra de undersékningar som
ingdr i kvalitetssakringsprogrammen kan fa det efter kontakt med Equalis. Kostnaden for extra prov-
material varierar med programmen.

Equalis sparar i vissa fall ett begransat antal enheter av utskickat provmaterial, som kan rekvireras efter
utskick, till exempel om provmaterialet forolyckats (galler inte material med mycket kort hallbarhet).
Provmaterialet ar endast avsett fér anvandning i samband med extern kvalitetssakring i Equalis regi.
Kostnaden fér extra provmaterial varierar med programmen.

Andring av registrerat resultat

Andring av resultat i efterhand sker normalt bara om resultatet registrerats felaktigt av Equalis. Om inte
annat anges pa aktuell hanteringsforeskrift ska eventuella felaktigheter meddelas Equalis skriftligt inom
2 veckor efter det att resultatrapporten skickats ut.

Metoduppgifter

Vid behov kan Equalis bidra till att utreda avvikande resultat inom en hel rapportgrupp genom att pavisa
metodskillnader frdn metodjamforelser i Equalis resultatrapporter for tillverkare av berérda IVD-produk-
ter. For att metodjamforelserna i Equalis rapporter ska vara tillforlitliga kravs att Equalis vid resultatsam-
manstallningen har tillgang till korrekta uppgifter om vilka metoder deltagarna anvander. Deltagarna
ansvarar for att korrekta metoduppgifter meddelas till Equalis, och for att uppgifterna uppdateras vid
metodandringar. Deltagarna kan andra sina metoduppgifter via Equalis Online. | de fall da resultat rap-
porteras in i via brev eller fax kan metoduppgifterna &andras pa den svarsblankett som medfdljer prov-
materialet. Uppgifterna sparas i Equalis datasystem, och aterges pa den svarsblankett som sands till
deltagarna vid nasta analystillfalle, samt visas pa Equalis Online.

Extra instrument

Deltagare med flera instrument eller métrutiner registrerade p4 samma adress, som utnyttjar samma
provmaterial, deltar till programmets grundavgift om inget annat anges i aktuell prislista. | det fall prov-
materialet inte racker till kan fler bestallas mot en kostnad, se Provmaterial ovan.

Extra bedémare

Deltagare som behdver fler bedomare an vad som ingér i programmets grundavgift kan anmala detta
till Equalis, forutsatt att bedomarna arbetar pd samma adress. Kostnad for extra beddémare varierar med
programmen.
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Personuppgifter

Av deltagare angivna uppgifter sdsom namn adressuppgifter och den organisatoriska tillhorigheten, re-
gistreras i Equalis datasystem. Personuppgifterna anvands endast for administration av deltagandet i
Equalis kvalitetssékringsprogram och for att skicka information om relaterad verksamhet.

Materialmottagare
Materialmottagare &r en av deltagaren namngiven person, sektion eller speciell enhet som provmateri-
alférsandelsen skickas till.

Kontaktperson
Ar en av deltagaren angiven person som ska fungera som huvudkontaktperson mot Equalis. Information
fran Equalis, inklusive de rapporter som skickas per post, adresseras till kontaktpersonen.

Gruppresultatmottagare/Samordnare

Gruppresultatmottagare (samordnare) ar en person som enligt dverenskommelse mellan deltagarens
organisation och Equalis har behdrighet att ta del av flera deltagares resultat, och ar mottagare av
gruppresultatrapporter. For att Equalis ska lamna ut rapporter till mottagare utanfor deltagarens egen
organisation, dvs till mottagare med ett annat organisationsnummer an deltagaren, maste deltagaren
ha lamnat skriftligt tillstand till detta via darfor avsett formular pa Equalis webbplats.

Hantera resultat via Equalis Online

Registrera resultat, andra uppgifter samt hamta rapporter ska i forsta hand goéras via webbapplikationen
Equalis Online. For detta kravs inloggning. Anvandarkonton skapas i samband med nyanmalan till
kvalitetssakringsprogram. For komplettering vid andra tillféllen kravs att deltagaren anmaler detta via
formular pa Equalis webbplats.

Informationssakerhet

All nyregistrering och alla &ndringar som beror deltagares information loggas med tidpunkt och signatur
i Equalis databas. Deltagare har tillgang till alla sina registrerade data dygnet runt via Equalis Online
forutom vid versionsuppdateringar och underhéllsarbete. All information fran deltagare i form av resultat
och uppgifter sparas okrypterat i en databas pa Equalis servrar. Servrarna skyddas fran atkomst utifran
genom brandvagg samt genom lésenordsskydd. All data ar speglad och en daglig sékerhetskopiering
utfors. Atkomst via Equalis Online skyddas med inloggning via anvandarnamn + lésenord. Lésenordet
ar framtaget av Equalis och ar vad man kallar ett starkt I6senord. Inloggningsfunktionen har skydd for
scriptinjectionattacker. Equalis Online anvander SSL certifikat for autentisering och kryptering mellan
webblasaren och webbservern.

Arkivering
Rapporter finns tillgangliga for deltagare via Equalis Online under en begransad tid. Dérefter kan de vid
behov bestallas frdn Equalis. Rapporterna sparas i elektroniskt format i minst 4 ar. Svarsblanketter i
pappersformat, som skickats till Equalis per brev eller fax for registrering av resultat, sparas fram till
nasta omgang inom samma kvalitetssakringsprogram eller enligt angiven tid pa respektive hanterings-
anvisning.
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