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	Godkj: ALG

	ALM-; Validering av metoder og utstyr                                                                                                              Utskriftsdato:14.02.2008



INNLEDNING

	Enhet, faggruppe: Blodbanken
Parameter: Safe-T-Vue                                                                            

Metode: Temperaturmåling 
Instrument: EBRO TERMOMETER, 8201-1297
Godkjenninger: 


Årsak til begrenset validering:

( nytt instrument
( ny metode
( metodemodifisering
( akkreditering
X Annet: ___

Safe-T-Vue har ikke vært validert før hos oss.

VALIDERINGSPLAN 
Klinisk nytteverdi og praktisk egnethet er allment akseptert. Dato: 13.02.2008  Sign: ALG           
Metodens nøyaktighet planlegges dokumentert slik: (stryk det som ikke er aktuelt)
	b) Sammenligning av resultater med andre metoder: Ønsker å se om 5 knapper skifter farge ved oppgitt temperatur.

Målingene utføres kontinuerlig i 2 omganger, 2 knapper + 2 senere på dagen. Termometeret måler kjernetemperatur, men knappene festes utenpå en blodpose fylt med ½ l vatn som er kjølt ned til ca 6oC. Avleser temperatur når knappene begynner å skifte farge og når de er helt røde(forkastelsestemperatur for blodposer).
Omgivelsene er romtemperatur.

Produsentens kvalitetsspesifikasjoner for hver lot knapper finnes på deres internettside, www.williamlabs.com, under ”Documents and References” og velg lot. Sammenlignet lot er: S10060407. [image: image1.png]=181
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Test Protocol - Finsned Goods Quairy Assurance
Testparformed on random samping o inshed product per ANSI ASQZ1.4-2003

Performed by using a DigiSense" Thermocouple Electroric Thermometer. Using a cold (2 to 6 ) bag ofsimulted blood (2 gycerokwaterred dye:
soluon) with e electrc thermometerplaced and sealed nf thecore of the bood bag to et bservaton of temperature changes. For detaled

protscl request QAP 0300-01 REV 0 ar 01, 2005 icoming nspection of 7201 Safo-T-Vuo 10)
Temperature Change and Corresponding Safe-T-Vue® Change
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L ~Sample Set 2
1i04°C
3 OBSERVATIONS
ok CORMINT Jompecsiers S —

- Red Spots -Random _WHITE CENTER 92 °C | Red Spots - Random _ WHITE CENTER
£ Red Filing In____ WHITE CENTER 98 C | RedFilngin___ WHITE CENTER
H FulRed Color___RED CENTER 101 _°C | FulRedCoor __ REDCENTER
£
||| Temperature accuracy is +0.3°C.

Rosuls of Tosting Lot #510 060407; ~Test Date: June 14, 2007

Red Spots - Rendom 9.°C; Red Filingin Write Center 99°C;  Full Red Color at 101°C.
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DOKUMENTASJON

Metodens nøyaktighet, resultatene av forsøkene: 
	b) Sammenligning av resultater med andre metoder:  Produsenten oppgir røde flekker ved 9,2 oC og 9,4 oC . Hos oss ble det 9,5 oC og 9,8 oC.

Fullstendig rødt hos leverandøren ved 10,1 oC, hos oss ved 10,5 oC.   



KONKLUSJON

Vår validering viser at vi ikke kaste poser som holder en kjernetemperatur på under 10 oC ved bruk av Safe-T-Vue. Før kjernetemperaturen er 11 oC endrer knappene farge til helrødt og vil føre til en kassasjon.
Valideringen er utført 13.02.2008   av  Sign:  ALG                Sign:ALG
GODKJENNING





Driftsleder:        dato:___________
Sign:____________________
Legespesialist:   dato:
__________
Sign: ____________________




Avdelingsleder: dato:
___________
Sign:_____________________
