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1.1 DEKS

DEKS er dit nationale kvalitetsorgan og er et indteegtsdeekket institut.
DEKS’ formal er at gge patientsikkerheden gennem kvalitetssikring af laboratoriemedicinske undersggelser, der
forventes at fgre til gget palidelighed af disse undersggelser.

1.1.1 Formalet med deltagelse i ekstern kvalitetssikring (EQA) (nyt)

Formalet for deltagerne med at deltage i et eksternt kvalitetssikringsprogram (EQA-program) er ikke at blive be-
demt. Det primeere formal er at vise deltagerne, hvordan de praesterer sammenlignet med andre metoder og den
tillagte veerdi. Det er op til deltagerne selv at handle pa ikke tilfredsstillende resultater.

1.1.2 Deltagere

Deltagerne i EQA-programmerne er fra specialerne klinisk biokemi, klinisk immunologi, klinisk mikrobiologi, klinisk
fysiologi, klinisk patologi og fra primaersektoren, herunder almen praksis og kommunale akutfunktioner.

DEKS er aben for at assistere andre laboratoriemedicinske specialer efter behov. Ligeledes kan producenter af
medicinsk udstyr til in vitro diagnostik deltage, forudsat, at informationerne fra DEKS anvendes til opfalgning pa
produktkvalitet og ikke til markedsfaringsformal.

1.1.3 DEKS’ faglige radgivningsgruppe
Radgivningsgruppen yder radgivning i sundhedsfaglige spgrgsmal i forhold til DEKS’ ydelser.
Radgivningsgruppen bestar af:

¢ Formand, som er centerdirekter for Diagnostisk Center pa Rigshospitalet
Overleege udpeget af klinikledelsen ved Afdeling for Klinisk Biokemi pa Rigshospitalet
2 medlemmer udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Biokemi

e 1 medlem udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Immunologi

¢ 1 medlem udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi.
DEKS’ institutchef deltager i alle ma@der og stiller sekretariatsbetjening til radighed.
Hvis andre laboratoriespecialer gnsker at ggre brug af DEKS, er der mulighed for at fa en plads i r&dgivningsgrup-
pen.

1.1.4 Eksperter

Til nogle EQA-programmer er der tilknyttet en eller flere faglige kompetente eksperter. Eksperterne vejleder DEKS
og deltagerne i EQA-programmerne, fx i form af kommentarer i rapporterne.

DEKS er ansvarlig for eksperternes arbejde.

@nsker du at blive ekspert, sa kontakt DEKS.

1.1.5 Anvendelse af underleverandorer

Forskellige dele af EQA-programmerne kan veere udfgrt af en underleverandgr.

Nar arbejdet gives i underleverance, udferes det af en kompetent underleverander og DEKS er ansvarlig for dette

arbejde.

DEKS anvender altid underleverandgrer til:

¢ Indsamling af biologisk materiale til fremstilling af EQA-materialer.

o Bestemmelse af reference(metode)vaerdi for de EQA-programmer, hvor der anvendes reference(me-
tode)veerdi som targetveerdi.

e Analyse af EQA-materialer til bestemmelse af stabilitet og homogenitet.

1.1.6 EQA-programmer fra udenlandske EQA-organisationer (nyt)

For at imgdekomme laboratoriernes gnske om deltagelse i ekstern kvalitetssikring for s& mange komponenter
som muligt, samarbejder DEKS med udenlandske EQA-organisationer.

Ifelge ISO 15189:2022 Medicinske laboratorier — Krav til kvalitet og kompetence begr laboratorier, sa vidt det er
muligt, vaelge EQA-programmer, der opfylder kravene i ISO 17043:2023 Overensstemmelsesvurdering — Gene-
relle krav til praestationspravningsudbyderes kompetencer.

Oplysninger om de udenlandske EQA-organisations akkrediteringsstatus kan ses pa:
deks.dk/laboratorier/akkrediteringsstatus-eqa-organisationer
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1.2 SKUP

SKUP (Skandinavisk afprgvning af laboratorieudstyr til patientnaere analyser) er et skandinavisk samarbejde, med
det formal at forbedre kvaliteten af patientneere analyser og bidrage til, at uegnet analyseudstyr ikke bliver mar-
kedsfgrt i Skandinavien.

SKUP leverer objektiv og leverandgruafthaengig vurdering af analyseudstyr.

1.2.1 SKUP-afprgvning

Hvis du skal indkebe nyt patientneert udstyr, anbefales det, at du efterspgrger en SKUP-afprgvning bade hos dine
indkgbere og leverandgrer.

Foreligger der ikke allerede en SKUP-afpravning, kan det med fordel specificeres i udbuddet, at en SKUP-afprav-
ning bar udfegres inden for en given tidsramme.

Det vil ofte vaere ngdvendigt at verificere POCT-udstyr lokalt. Denne opgave bliver dog vaesentlig mindre omfat-
tende, hvis der foreligger en uafhaengig vurdering af POCT-udstyrets analysekvalitet og brugervenlighed.

1.2.2 Kontakt til SKUP

SKUP varetages af DEKS i Danmark, af NOKLUS i Norge og af Equalis i Sverige.
Fa flere oplysninger om SKUP og lees rapporter fra afpravninger af analyseudstyr pa skup.org.
Det er ogsa muligt at kontakte SKUP-koordinator Dar Kur for mere information pa e-mail daar.kur@deks.dk.

1.3 Ekstern kvalitetssikring til primarsektoren

Det anbefales, at POCT-analyser tilmeldes ekstern kvalitetssikring for at sikre sammenlignelige patientresultater
pa tveers af udstyr og lokationer. DEKS udbyder en reekke EQA-programmer til POCT-analyser, som ogsa er
egnede til brug i primaersektoren; almen praksis og kommunale akutfunktioner.

DEKS samarbejder gerne med de lokale laboratoriefaglige konsulenter og andre, der star for kvalitetssikringen af
POCT-analyser, om gnsker til EQA-programmer i forhold til fx antal udsendelser, EQA-Imaterialer og komponen-
ter.

Pa deks.dk kan du finde flere oplysninger om EQA-programmer til POCT-analyser i primeersektoren.

1.4 E-laering

DEKS tilbyder e-lzering til POCT-udstyr. E-leeringen er henvendt til klinisk personale i bade primaersektor og pa
hospitaler.

E-laeringen er komponent-specifik, og lige nu udbydes e-laering om C-reaktivt protein (CRP) og glukose.
E-laering om haemoglobin og leukocytter, urin-stix og kvalitetssikring af POCT-udstyr er under udarbejdelse.
Du kan finde mere information om DEKS e-leering her deks.dk/e-laering

1.5 DEKS pa nettet

Du kan holde dig opdateret pd DEKS’ hjemmeside, deks.dk, som er DEKS’ generelle nyhedsside.

Siden indeholder desuden diverse pakningsvedlaeg og vejledninger.

DEKSonline, deksonline.dk, er deltagernes/laboratoriernes egen side og kraever login.

Alle EQA-programmer og materialer som DEKS tilbyder, kan ses bestilles pa DEKSonline — jf. afsnit 1.6 og 1.7.
Pa DEKSonline indberettes resultater pa de fleste af DEKS’ EQA-programmer.

Elektroniske rapporter for EQA-programmerne, laboratoriets deltagerbevis og meget mere hentes pa
DEKSonline.

Rapporter er tilgeengelige pa deksonline.dk i minimum 5 ar.

Dit laboratorie har i forhold til DEKS udnaevnt en sakaldt laboratorieansvarlig, som administrerer, hvem der kan
logge sig ind pa laboratoriets egen side, og hvilke rettigheder de tilknyttede personer har.
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1.6 Abonnementsordningen: 'Fortsat deltagelse’

Nar du tilmelder dig et EQA-program hos DEKS, gaelder din abonnementstilimelding indtil du aktivt afbestiller abon-
nementet (EQA-programmet).

Denne abonnementstilmeldning kaldes ‘fortsat deltagelse’.

DEKS adviserer den laboratorieansvarlige forud for starten af hver ny periode, sa man bliver mindet om, at det er
tid til at foretage eventuelle opdateringer eller aendringer.

Adviseringen sendes til den mailadresse, laboratoriet har oplyst til DEKS.

@nsker du at afbestille et EQA-program i lgbet af aret, er vilkarene beskrevet i afsnit 1.9.

‘Fortsat deltagelse’ folger altid programaret/perioden hos leverandgren.

Du tilmelder dig abonnementet for et EQA-program via deksonline.dk. Se vejledning i afsnit 1.8.

1.6.1 Andringer i EQA-programmer

Hvis DEKS bliver bekendt med aendringer i et EQA-program, vil det fremga pa deksonline.dk

under [Laboratorie info] og [abonnementer/fortsat deltagelse].

Er der tale om vaesentlige eendringer, fx egendring i antal udsendelser, antal komponenter eller aendringer for ma-
terialet, vil DEKS skrive til de deltagende laboratoriers kontaktpersoner.

Hvis et EQA-program udgar, stopper deltagelsen i det pagaeldende program. | disse tilfeelde vil DEKS kontakte
laboratoriet.

1.7 Bestilling af materialer
Alle materialebestillinger foretages via deksonline.dk. Se mere i afsnit 1.8.

1.7.1 Materialer: Arsforsendelse

DEKS udsender en arlig hovedlevering for kalibrerings- og kontrolmaterialer.

Hvis bestillingen foretages online til DEKS senest den 30. november, faktureres der ikke for forsendelsesomkost-
ninger inden for Danmark.

De bestilte kalibrerings- og kontrolmaterialer sendes til laboratorierne i ugerne 2 - 4.

1.7.2 Materialer: Bestillinger i Iobet af aret

Supplerende leveringer af kalibrerings- og kontrolmaterialer sendes i arets Igb pa tirsdage.

Bestillinger pa disse materialer skal veere DEKS i haende senest mandag i den uge, materialerne gnskes leveret.
Bestillinger, der gnskes afsendt hurtigst muligt fra DEKS eller p& andre tidspunkter end tirsdage, kaldes hastele-
verancer. Ved hasteleverancer paregnes et "haste” gebyr, se afsnit 1.11.1.

1.8 Bestilling af materialer og EQA-programmer

1.8.1 Online-bestilling

Materialer og EQA-programmer bestilles som udgangspunkt online via deksonline.dk.
Se vejledning her: deks.dk/laboratorier/deksonline-vejledninger/

1.8.2 Mangler du et EQA-program

Hvis du mangler det rigtige EQA-program, er du velkommen til at kontakte DEKS.
Vi vil gare, hvad vi kan for at finde et EQA-program, der daekker dit behov.

1.8.3 Bestilling af EQA-program efter programstart

| de fleste tilfeelde er det stadig muligt at deltage i EQA-programmer efter at en eller flere kontroludsendelser er
afviklet. For nogle fa af programmerne reduceres prisen tilsvarende.
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Afbestilling

Alle EQA-programmer skal afbestilles, hvis du ikke leengere gnsker at deltage. Hvis et EQA-program ikke afbestil-
les, bliver du automatisk gentilmeldt det efterfglgende ar, idet der er fortsat deltagelse’, se afsnit 1.6.

Afbestilles et EQA-program for alle udsendelser er afviklet er delkreditering af programprisen kun muligt for nogle
fa programmer.

1.9 Priser pa EQA-programmer og materialer

| 2026 ses mindre prisstigninger pa DEKS’ egne EQA-programmer, der skyldes prisstigninger pa de produkter,
der anvendes til EQA-programmerne.

Prisen for de udenlandske EQA-programmer fglger en eventuel priseendring fra de udenlandske samarbejdspart-
nere. Bemeerk, at der er EQA-programmer fra udenlandske samarbejdspartnere, hvor prisen for 2026 pr. 1. no-
vember 2025 ikke kendes og prisfeltet vil vaere tomt i DEKSonline. Sa snart prisen kendes, kan den findes i DEK-
Sonline.

Forsendelsesomkostningerne fra samarbejdspartnere i udlandet er ofte hgje. For nogle EQA-programmer gaelder,
at forsendelsesprisen for 2026 ikke kendes ved bestilling, derfor vil der i prisnoten sta, at forsendelse ikke er
inkluderet i prisen.

1.10 Forsendelsespriser

Forsendelse er inkluderet i prisen for EQA-programmer, med mindre andet er anfart i produktbeskrivelsen i DEK-
Sonline.

1.10.1 Forsendelsespriser for materialer indenfor Danmark

e Forsendelse: 350 kr. + moms
e Forsendelse pa taris: 1.100 kr. + moms
o Gebyr for hasteleverance: 450 kr. + moms
Se ogsa afsnit 1.7.1 vedrarende arsbestilling.

1.10.2 Kurerpost og forsendelse fra udlandet

e Ved brug af kurerpost og ved forsendelse fra udlandet opkraeves forsendelsesgebyr.

e Pa enkelte udenlandske EQA-programmer og materialer kan der forekomme ekstra forsendelsesomkostnin-
ger, som palaegges listeprisen.

o | szerlige situationer kan der foretages kurerforsendelser i Danmark, dette aftales i de enkelte tilfaelde med
DEKS.

1.10.3 Forsendelse fra Storbritannien

Grundet Brexit og de europaeiske momsregler skal der betales moms af alle varer, der bliver sendt fra lande
udenfor EU. Der skal ikke betales told af "terapeutiske stoffer fra mennesker”, det vil sige fx blod og serum, som
sendes til hospitaler, laboratorier og institutter. Der skal derfor ikke betales told af praver til ekstern kvalitetssikring.
Udfordringen er dog, at nar EQA-materialer sendes med almindelig post, bliver pakkerne ofte stoppet i tolden, da
PostNord som udgangspunkt behandler alle pakker som privatpost og al privatpost skal toldbehandles. Dette
medfarer et toldbehandlingsgebyr til PostNord.

Lgsningen er, at EQA-materialer fra Storbritannien, sendes med kurer. For nogle leverandgrer sendes materia-
lerne til DEKS, hvorfra praverne videresendes til de danske laboratorier. Andre leverandgrer vil sende med kurer
direkte til de danske laboratorier.

1.10.4 Forsendelser til og fra USA
Der kan blive palagt ekstra told og gebyrer pa forsendelser, der modtages eller sendes til USA.

1.11 Priser for specialopgaver

Ved beregning af prisen for DEKS’ egne ydelser og til Igsning af specialopgaver er timeprisen:
o |kke-akademikere: 650 kr. + moms
o Akademikere: 1.600 kr. + moms

DEKS Betingelser_2026 Side 6 af 8 November 2025, v01



1.12 Betaling

Betalingsfristen for udstedte fakturaer er 30 dage netto kontant. Fakturering af arsbestilling og EQA-abonnementer
tilstreebes i farste halvdel af aret.

Fakturering af bestillinger/tiimeldinger foretaget i Iabet af aret foretages umiddelbart efter bestilling/tiimelding.
Bemaerk, at nogle tilmeldinger farst kan faktureres i slutningen af aret, da endelig pris fx afhaenger af kurer-om-

kostninger.

DEKS GLN-nummer 5798001530781
DEKS CVR-nummer DK29190623
DEKS EORI-nummer DK29190623
DEKS VAT-nummer DK29765790

1.13 DEKS’ nyhedsbrev

Nar du er tilknyttet et laboratorie i DEKSonline, tiimeldes du automatisk DEKS’ nyhedsbrev DEKSinformerer.
Hvis du ikke er tilknyttet et laboratorie i DEKSonline, men gerne vil modtage DEKSinformerer, kan du tilmelde dig
via deks.dk/deksinformerer/tiimelding-til-deksinformerer. Dette er gratis.

1.14 Modtagelse af pakker fra DEKS

Vi henstiller til, at pakker fra DEKS abnes straks ved modtagelsen, ogsa selvom den kontaktperson, der er angivet
pa pakken, ikke er tilstede.

Bemaerk, at selv om et materiale sendes ved stuetemperatur, skal det ofte pa kel eller i fryser ved modtagelsen.
Pa forsendelsen er der som regel oplyst, om indholdet skal anbringes pa kel eller frost.

Det er muligt at fa pakker fra DEKS adresseret til en gruppe eller en afdeling i stedet for til en kontaktperson.

1.15 Ekstra provemateriale

Har dit laboratorie gjort uventede fund i et EQA-program, er det i begraenset omfang muligt at rekvirere ekstra
EQA-materiale til opklaring af fundet. Dette geelder kun for stabile EQA-materialer, og sa laenge lager haves.

Har dit laboratorie brug for ekstra EQA-materiale fra tidligere udsendelser til fx verificering af nyt udstyr, kan dette
lade sig gere i det omfang, at lager haves.

Prisen for ekstra EQA-materiale varierer fra leverander til leverandar, og der betales altid for forsendelses- og
administrationsomkostninger.

1.16 Handtering af forkert indberettede resultater

Hvis dit laboratorie har indberettet et forkert resultat og det opdages, efter at rapporten er sendt ud, er det desveerre
ikke muligt at fa sendret resultatet. Det er heller ikke muligt at fa sendret det i historikken i de efterfalgende rappor-
ter.

Den forkerte indberetning ber handteres i dit laboratories eget kvalitetssystem.

Hvis DEKS er ansvarlig for fejlen, bliver den naturligvis rettet.

1.17 Returnering af materialer

Principielt tager DEKS ikke kontrol- og kalibreringsmaterialer retur, da det er vanskeligt at dokumentere,
at materialerne ikke har lidt skade. Imidlertid tilstraebes en fleksibel praksis i sddanne situationer.

1.18 Sikkerhed

DEKS forudseetter, at modtagerne af EQA-materialer m.m. tager de ngdvendige sikkerhedshensyn og behandler
alle materialer som patientprgver og dermed som potentielt smittefarlige.

Ved forsendelse folger DEKS ADR-konventionen. Forsendelser er derfor maerket enten med "Undtaget human
prave” eller "UN3373 Biologisk stof, kategori B”.

1.18.1 Sikkerhedsdatablade (nyt)

DEKS har udarbejdet enkelte sikkerhedsdatablade, som kan ses her: deks.dk/laboratorier/pakningsvedlaeg/sik-
kerhedsdatablade/

1.18.2 Produktansvar

DEKS tager forbehold for produktansvar som fglge af smitte med fx HIV, Hepatitis B og Hepatitis C.

DEKS dzekker ikke omkostninger og tab forarsaget af leveringsforsinkelser eller fejlslagen levering, nar levering
varetages af 3. part.
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1.19 Rapporter

Rapporterne for DEKS’ EQA-programmer bestar af en tekstrapport, en oversigt med opsummering af alle delta-
geres resultater (Summary) og histogrammer. Rapporter kan hentes pa deksonline.dk, hvor de er tilgeengelige i
minimum 5 ar.

1.20 Copyright

Alle skriftlige dokumenter, der udsendes af DEKS, er omfattet af copyright, herunder ogsa tekst pa DEKS’ hjem-
meside. Afsnit fra EQA-rapporter, "Programmer og Materialer” og "DEKSinformerer" kan dog gengives med kilde-
angivelse. Tilladelse til brug af data m.v. kan gives. Kontakt DEKS for neermere oplysninger. Tilsvarende gaelder
for rapporter m.v. fra udenlandske EQA-organisationer.

1.21 Videnskabelig brug af dine EQA-resultater

Laboratoriernes indberettede resultater fra forskellige EQA-programmer kan blive anvendt i videnskabelige pro-
jekter og praesentationer bade nationalt og internationalt, dog i anonymiseret form. Dette betyder, at resultater ikke
er henfgrbare til et specifikt laboratorie.

1.22 Henvendelser til DEKS

Spgrgsmal til EQA-programmer og forbedringsforslag modtages gerne. Vi anbefaler brug af online-formularen
pa hjemmesiden deks.dk eller e-mail til deks@deks.dk, men du er ogsd meget velkommen til at kontakte os tele-
fonisk pa 3863 4400. Oplys altid laboratoriets DEKS-nummer ved henvendelse.

1.23 Klager og indsigelser (nyt)

Hvis du gnsker at klage eller gare indsigelse over bedemmelse, bedes du sende en e-mail til deks@deks.dk eller
kontakte os telefonisk pa 3863 4400.

Nar klage/indsigelsen modtages hos DEKS, udfyldes et Henvendelsesskema og relevant personale sarger for
sagsbehandling. Vi bestraeber os pa at besvare din klage/indsigelse inden for 28 hverdage.

1.24 Fortrolighed og afkald pa fortrolighed

DEKS og DEKS’ samarbejdspartnere behandler alle data, som kan henfares til et enkelt laboratorie fortroligt og
videregiver ikke informationer til tredjepart uden at deltageren har givet samtykke. Det er imidlertid praktisk, at
DEKS kan oplyse enkelte laboratorier om, hvem der deltager i et givent program. Pa den made kan DEKS veaere
med til at hjeelpe nye deltagere i valg af program samt fremme vidensdeling blandt laboratorier. Denne praksis har
aldrig givet anledning til problemer, hvorfor DEKS igen i ar vil undlade at indhente skriftlige tilladelser til at benytte
denne information i kollegial sammenhaeng.

Hvis der er laboratorier, som ikke onsker deftte, bedes de informere DEKS.

Nar der er fa deltagere i en metodegruppe, kan det ikke udelukkes, at anonymiteten kompromitteres, da andre
deltagere maske kender identiteten af disse deltagere.

| visse tilfeelde er det en fordel, at deltagerne ikke er anonyme og de derfor kan se hinandens EQA-resultater og
i disse tilfeelde indhenter DEKS samtykke.
DEKS'’ fortrolighedspolitik kan ses pa deks.dk/om-deks/

1.25 Regions- og specialrapporter

DEKS har software til grafik og statistik, som giver mulighed for at lave sammenlignende "undersggelser" af kom-
ponenter. Du kan bestille de sammenligninger, du gnsker, eksempelvis analyser af samme materiale pa alle la-
boratorier i en region. DEKS udfgrer undersggelserne fortroligt. Denne mulighed udnyttes allerede af flere regioner
i deres bestraebelser pa at harmonisere deres analyseniveau.
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