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Beskrivning av kvalitetssäkringssystem 
 

Alere Toxicology är tillsammans med övriga nordiska systerbolag en del av en 
nordisk organisation Alere Norden. Eftersom Alere AS i Norge är det största bolaget i 
denna organisation har Alere valt att certifiera sig enligt kraven i NS-EN ISO 
9001:2008 (undantaget från denna standard är kraven i standardens punkt 7.3  
”Utvikling og konstruksjon”, eftersom de processer som beskrivs där ej förekommer i 
verksamheten) samt ISO 13485:2003. 
 
Alla bolag inom Alere Norden använder sig av ovan beskrivna processer och vi 
använder dem för att bedriva och styra vår verksamhet samt för att bedriva ett 
systematiskt kvalitetsarbete. Per definition kan sägas att Alere Toxicology har ett 
eget implementerat och dokumenterat kvalitetsledningssystem. 
 
Tillverkning och produktutveckling sker i enighet med ISO 13485:2003 för 
urintesterna, längst bak i denna bilaga bifogas denna dokumentation. 
 
Huvudprocesser 
Företagets verksamhet utgörs av huvudprocesserna inköp, försäljning, order, lager 
och service. Huvudprocesserna och hur de förhåller sig till varandra, beskrivs i 
kvalitetssystemets del ”procedurer”. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kvalitetssystemet 
Kvalitetssystemet ligger på intranät med åtkomst för alla anställda, med följande 
mappstruktur:  

 Procedurer 
 Scheman, mallar 
 Datamanualer 
 Personal 
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Varje mapp innehåller aktuella systemdokument i alfabetisk ordning. Dessa kan 
öppnas och läsas av alla anställda, men inte ändras. Aktuell och senaste 
dokumentutgåva är den som för stunden ligger på intranätet. Ändringar av betydelse 
meddelas alla anställda före ändringen görs i dokumentet. 
 
 
Procedurer 
Procedurer är samlade i nummerordning i respektive mapp och beskriver hur 
processer och aktiviteter ska utföras, sambandet mellan procedurerna och vem som 
har ansvar för utförandet. Aktuella scheman och datamanualer är listade i 
procedurerna och försedda med länkar så att det ska vara enkelt att klicka sig fram 
till aktuellt dokument.  
 
Scheman 
Scheman är samlade alfabetisk i en egen mapp som kan öppnas oavhängigt 
procedurmappen. Därmed ges tillgång till aktuellt schema.  
 
Datamanualer 
Alere Toxicology använder affärssystemet NAV. Manualer finns samlade i mappen 
”Datamanualer” på intranätet.  
 
Personal 
Mappen innehåller organisationsschema samt arbetsbeskrivningar för samtliga  
anställda. Företagets personalhandbok finns i en separat undermapp  
”Personalhandbok” 
 
Avvikelsehantering och spårbarhet 
Avvikelser registreras i vårt CRM-system och följer en fastställd process, för  
genomgång, åtgärder, utredning och återkoppling till kund 
 
Kvalitetsansvarig 
Marie Drott 
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