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DISTRIBUSJONSLISTE: EK,

ENDRINGER FRA FORRIGE VERSJON: Nye lot reagenser mottatt INR, ddim og aptt. Ny lot kontroll LA1+2.Krit

HENSIKT
Skjema i dokumentet viser oversikt over lotskifter pa reagenser og kontroller som er utfgrt pa STA R Max? koagulasjonsinstrumenter

og hurtigtestene Clearview IM Il og Determine HIV 1/2 hurtigtest.

OMFANG
Registreres av fagbioingenigrer ved Enhet for automasjon.

UTF@RELSE

Hvert lotskifte av reagens fgres inn i tabell merket «lotskifte reagens STA R Max?».

Hvert lotskifte av kontrollmateriale fgres inn i tabell merket «lotskifte kontroll STA R Max?».

Hvert lotskifte av hurtigtest Clearview IM Il og Determine HIV 1/2 fgres inn i tabell merket «Lotskifte Cleraview IM Il og Determine HIV1/2»
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Lotskifte reagens Star Max?:
Type reagens | Lotnummer Mottatt Kalibrert Mentorundersekelse Pakningsvedlegg Evt. merknader Tatt i bruk Sign
kontrollert for
Dato Instrument Resultat e
STA-SPA+ 252074 - 17.09.18 09.10.20 Max1 og Verifisering mot Star- Versjon: Oppstart nytt instr. Rutinedrift Krit
Max2 evolution, «gammelt» Okt2015 fral2.11.18
instrument.
STA-SPA+ 253081 15.08.18 30.11.18 30.11.18 Max1 og Lot til lot variasjon 30.11.18 25.12.18 krit
Max2 innenfor fastsatte krav
STA-SPA+ 254354 08.05.19 20.08.19 20.08.19 Max1 Lot til lot variasjon Ny versjon. Ingen 19.09.19 krit
innenfor fastsatte krav endringer
Feb2019
STA-SPA+ 256133 08.07.20 19.08.20 19.08.20 Max1 Lot til lot variasjon like 19.08.20 *V1 har strenge krav, ny 30.09.20 Krit
utenfor* fastsatte krav lot er likevel akseptert.
STA-SPA+ 257670 13.08.21 29.09.21 29.09.21 Max2 Lot til lot variasjon 30.09.21 30.09.21 Krit
innenfor fastsatte krav
STA-SPA+ 259729 04.05.22 31.05.22 31.05.22 Max1 Lot til lot variasjon 31.05.22 01.08.22 Kirit
innenfor fastsatte krav
STA-PTT a 252817 - 09.10.20 Max1 og Verifisering mot Star- Versjon: Oppstart nytt instr. Rutinedrift Krit
Max2 evolution, «gammelty Januar 2018 fral2.11.18
instrument.
STA-PTT a 253662 15.08.18 05.12.18 Max1 Lot til lot variasjon 12.11.18 13.12.18 krit
innenfor fastsatte krav
STA-PTT a 254153 15.01.19 08.04.19 Max1 og Stor lot-lot variasjon, 08.04.19 Sendt i retur Krit
Max2 IKKE GODKJENT til Bergmann
STA-PTT a 254598 12.04.19 12.04.19 Max1 Lot til lot variasjon Ny versjon. Ingen 29.04.19 Krit
innenfor fastsatte krav endringer
Mai2019
STA-PTT a 255022 08.05.19 13.09.20 Max2 Lot til lot variasjon 13.09.19 07.11.20 Krit
innenfor fastsatte krav
STA-PTT a 256815 08.07.20 06.08.20 Max1 Lot til lot variasjon 06.08.20 02.09.20 Krit
innenfor fastsatte krav
STA-PTT a 259300 13.08.21 18.08.21 Max1 Lot til lot variasjon 18.08.21 30.08.21 Krit
innenfor fastsatte krav
STA-PTT a 261617 08.22 06.09.22 Max1 Lot til lot variasjon 06.09.22 11.11.22 Krit
innenfor fastsatte krav
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Type reagens | Lotnummer | Mottatt Kalibrert Mentorundersokelse Pakningsvedlegg Evt. merknader Tatt i bruk Sign
kontrollert for
Dato Instrument Resultat event. endringer
STA-LIQ FIB 252203 - 09.10.20 Max1 og Verifisering mot Star- Pakn.vedlegg: Oppstart nytt instr. Rutinedrift Kirit
Max2 Evolution, Mars 2017 fral2.11.18

STA-LIQ FIB 253614 15.08.18 31.10.18 Max2 Lot til lot variasjon 31.10.18 12.11.18 Krit
innenfor fastsatte krav

STA-LIQ FIB 254402 12.02.19 06.05.19 Max2 Lot til lot variasjon 06.05.19 29.04.19 Krit
innenfor fastsatte krav

STA-LIQ FIB 255200 16.08.19 13.09.19 Max1 Lot til lot variasjon 13.09.19 23.02.20 Krit
innenfor fastsatte krav

STA-LIQ FIB 258108 10.02.21 01.03.21 Max2 Lot til lot variasjon Versjon Mai 2019 01.03.21 Krit
innenfor fastsatte krav Ingen vesentlige endr.

STA-LIQ FIB 260007 07.12.21 11.01.22 Max?2 Lot til lot variasjon 11.01.22 31.01.22 Krit
innenfor fastsatte krav

STA-LIQ FIB 261758 11.22 09.01.23 Max1 Lot til lot variasjon 09.01.22
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Type reagens | Lotnummer Mottatt Kalibrert Mentorundersokelse Pakningsvedlegg Evt. merknader Tatt i bruk Sign
kontrollert for
Dato Instrument Resultat il ity
STA-LIATEST 253343 - 28.09.20 Max1 og Verifisering mot Star- Pakn.vedlegg: Oppstart nytt instr. Rutinedrift Kirit
D-DI PLUS Max2 Evolution, Mai 2018 fral2.11.18
STA-LIATEST 253980 06.11.18 02.01.19 Max1 Lot til lot variasjon 02.01.19 08.01.19 Krit
D-DI PLUS innenfor fastsatte krav
STA-LIATEST 254989 08.05.19 28.06.19 Max| Lot til lot variasjon 28.06.19 20.07.19 Krit
D-DI PLUS innenfor fastsatte krav
STA-LIATEST 256503 02.20 25.02.20 Max2 Lot til lot variasjon 25.02.20 11.03.20 Krit
D-DI PLUS innenfor fastsatte krav
STA-LIATEST 256920 08.07.20 30.07.20 Max2 Lot til lot variasjon Ny versjon, ingen 15.08.20 Krit
D-DI PLUS innenfor fastsatte krav endringer
Mai2019
STA-LIATEST 257451 Fra SSA 16.12.21 SSA Mentor utfort og godkjent Forsendelsesproblemer fra 05.02.21 Kirit
D-DI PLUS 03.02.21 SSA. Samkjering SSHF Stago/Bergman.
viser godt samsvar Fatt en eske fra SSA.
mellom SSA og SSK pa Mentor og innkjert target
D-dimer. kntr «adopterty» fra SSA
STA-LIATEST 258406 12.02.21 22.02.21 Max1 Lot til lot variasjon Ny versjon, ingen Mottatt 3+3 esker. Utfort 16.02.21 Krit
D-DI PLUS og innenfor fastsatte krav vesentlige endringer mentor etter oppstart.
23.02.21 Juni 2019 Produksjonsproblemer, stor
ettersparsel.
STA-LIATEST 258549 23.02.21 25.03.21 Maxl Lot til lot variasjon 25.03.21 13.04.21 Krit
D-DI PLUS innenfor fastsatte krav
STA-LIATEST 259053 13.08.21 25.08.21 Max2 Lot til lot variasjon 25.08.21 03.09.21 Krit
D-DI PLUS innenfor fastsatte krav
STA-LIATEST 259617 Fra SSA 11.04.22 Max1 Lot til lot variasjon 11.04.22 2 esker fra SSA iretur for 11.04.22 Krit
D-DI PLUS 04.22 innenfor fastsatte krav lan. Ny lot...
STA-LIATEST 259661 04.05.22 06.05.22 Maxl Lot til lot variasjon 11.04.22 09.05.22 Krit
D-DI PLUS innenfor fastsatte krav
STA-LIATEST 260772 05.10.22 12.10.22 Max1 Lot til lot variasjon 12.04.22 01.11.22 Krit
D-DI PLUS innenfor fastsatte krav
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Type reagens | Lotnummer Mottatt Kalibrert Mentorundersokelse Pakningsvedlegg Evt. merknader Tattibruki | Sign
kontrollert for rutinen.
Dato Instrument Resultat il ity
STA- LIQUID 255426 31.10.19 05.11.19 - - - Versjon: Analyser til utpreving. Ikke Kirit
ANTI-Xa LMWH, Januar 2018 Kontrollkjering. rutinedrift
APIX og
RIVA
STA- LIQUID 256087 02.20 27.05.20 - - - 27.05.20 2x ok EKV for rutinebruk. 18.06.20 Krit
ANTI-Xa LMWH
28.02.20 10.03.20 | 3pnkts mentor Godkjent 28.02.20 - Krit
RIVA mot OUS
28.02.20 04.03.20 | 3pnkts mentor Godkjent 28.02.20 - Krit
APIX mot OUS
STA- LIQUID 256420 08.07.20 28.07.20 29/7-20 Max2 Lot til lot variasjon 28.07.20 30.11.20 Krit
ANTI-Xa LMWH LMWH innenfor fastsatte krav
30.11.20 Kalibrert pga dérlig Ikke Krit
RIVA holdbarhet pa kalibrator. rutinedrift
Kontr.ok
08.12.20 Kalibrert pga darlig Ikke Krit
APIX holdbarhet pa kalibrator. rutinedrift
Kontr.ok
STA- LIQUID 259652 Sept 21 26.10.21 28.10.21 Max1 Lot til lot variasjon 26.10.21 28.10.21 Krit
ANTI-Xa LMWH innenfor fastsatte krav
STA- LIQUID 261259 05.10.22 06.10.22 12.10.22 Max2 Lot til lot variasjon 12.10.22 12.10.22 Krit
ANTI-Xa LMWH innenfor fastsatte krav
STA-STACLOT 255957 31.10.19 - - - Versjon: Innkjering kontr. og 14.04.20 Krit
DRVV SCREEN Mai 2018 referanseomrade
STA-STACLOT 255542 31.10.19 - - - Versjon: Innkjering kontr. og 14.04.20 Krit
DRVV CONF. Mai 2018 referanseomrade
STA-STACLOT 257635 14.10.20 10.12.20 * Godkjent til rutinebruk 02.12.20 *Kjert kontroll og NP x2 28.01.20 Krit
DRVV SCREEN Analysert 5 prover pa nytt
og gammelt lot.
STA-STACLOT 257576 14.10.20 10.12.20 * Godkjent til rutinebruk 02.12.20 *Kjort kontroll og NP x2 28.01.20 Krit
DRVYV CONF. Analysert 5 prover pa nytt
og gammelt lot.
STA-STACLOT 260164 07.12.21 09.12.21 * Godkjent til rutinebruk 09.12.21 *Kjort kontroll og NP x2 14.01.22
DRVV SCREEN Analysert 5 prover pa nytt Krit
og gammelt lot.
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STA-STACLOT 259947 07.12.21 09.12.20 * Godkjent til rutinebruk 09.12.21 *Kjert kontroll og NP x2 14.01.22 Krit
DRVV CONF. Analysert 5 prover pa nytt
og gammelt lot.
Silica Clotting NO980567 31.10.19 Revisjon 11/2016 Innkjering kontr. og 14.04.20 Krit
Time- HemosIL referanseomrade
Silica Clotting NO998856 10.12.20 15.12.20 * Godkjent Revisjon 05/2018 *Sammenligning med 17.12.20 Krit
Time- HemosIL gammelt lot. Ca. 50 prover i
ulike niva.
Silica Clotting N1108467 09.21 29-30/9- * Godkjent Revisjon 05/2018 *Sammenligning med 07.10.21 Kirit
Time- HemosIL 21 gammelt lot. Ca. 50 prover i
ulike niva.
Silica Clotting N0916594 04.11.22 15 * Godkjent Revisjon 05/2018 *Sammenligning med 08.12.22 Krit
Time- HemosIL ogl9/11- gammelt lot. Ca. 30 prover i
22 ulike niva.

Silica Clotting
Time- HemosIL

Silica Clotting
Time- HemosIL
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Lotskifte kontroller Star Max?:
Lot L. Lagt inn i Unilab | Pakningsvedlegg kontrollert for . .
Type kontroll nummer Mottatt Innkjering QC modul event. endringer Evt. merknader Tatt i bruk Sign
STA-Routine QC N+P 253228 15.08.18 September X Versjon 6 -November2017 12.11.18 Krit
STA-Routine QC N+P 254753 08.05.19 3-4/6-19 X 03.06.19 07.06.19 krit
STA-Routine QC N+P 256364 28.01.20 April/mai 20 X 01.05.20 12.05.20 krit
STA-Routine QC N+P 257079 10.02.21 13-16.april X 16.04.21 11.05.21 krit
STA-Routine QC N+P 260591 01.02.22 Februar-22 X 30.03.22 30.03.22 Krit
Liquicheck d-di level 1 16971 14.09.18 22-23/10-18 X www.qenet.com  Velg Documents -> 12.11.18 Krit
Product Insert -> @nsket kontroll og lot. Hak
av Add instruction for use.
Liquicheck d-di level 2 16962 - 22-23/10-18 X X 12.11.18 Krit
Liquicheck d-di level 2 16972 14.09.18 3-4/1-19 X X 23.01.18 Krit
Liquicheck d-di level 1 16981 05.04.19 8-9/5-19 X X 08.07.19 Krit
Liquicheck d-di level 2 16982 05.04.19 9-10/5-19 X X 24.05.19 Krit
Liquicheck d-di level 1 16991 04.02.20 Ukel4 X X 11.06.20 Krit
2020
Liquicheck d-di level 2 16992 04.02.20 Ukel3 X X 25.04.20 Krit
2020
Liquicheck d-di level 1 74411 05.22 06.22 X X 02.08.22
Krit
Liquicheck d-di level 2 74412 05.22 06.22 X X 02.08.22 Krit



http://www.qcnet.com/
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Lotnumm .. Lagt inn i Unilab | Pakningsvedlegg kontrollert for . .
Type kontroll or Mottatt Innkjering QC modul event. endringer. Evt. merknader Tatt i bruk Sign
STA-control LA1+2 256678 31.10.19 November-19 Ikke aktuelt Versjon : 14.04.19 krit
Mai 2018
STA-control LA1+2 255832 12.06.20 Juni-20 Ikke aktuelt 12.06.20 02.07.20 krit
STA-control LA1+2 259150 20.08.21 Aug/sept 21 Ikke aktuelt 23.09.21 23.09.21 krit
STA-control LA1+2 261677 05.10.22 Okt/nov 22 Ikke aktuelt 23.10.22 17.11.22 krit
POOL NORM 255542 31.10.19 November-19 Ikke aktuelt Versjon: Juni 2018 14.04.19 Krit
POOL NORM 257783 29.04.21 30.04.21 Ikke aktuelt 04.05.21 06.05.21 Krit
POOL NORM 259549 07.12.21 Ikke aktuelt 24.03.22 24.03.22
Krit
POOL NORM 261169 05.10.22 Okt/nov 22 Ikke aktuelt
QUALITY BPM/LMWH 255414 31.10.19 Vér 2020 Versjon: Krit
IFU 10.Februar 2018
QUALITY BPM/LMWH 256398 08.07.20 18.12.20 22.12.20 02.12.20 05.02.21 Krit
QUALITY BPM/LMWH 259310 Sept 21 27-28/10-21 28.10.21 26.10.21 28.10.21 Krit
QUALITY BPM/LMWH
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Lotskifte Cleraview IM I1:

Lotnummer Mottatt Kontrollert med medfolgende Evt. merknader Tatt i bruk Signatur
kontroller
MONS8120008 11.06.19 13.06.19 OK 07.19 Krit
MON9072010 15.01.20 15.01.20 OK 11.09.20 Krit/Eva
MONO0102004 10.09.21 17.09.21 OK 01.10.21 Krit
MON1092002 10.03.22 03.05.22 OK 01.06.22 Krit
MONO0612510 28.12.22 03.01.23 OK
Lotskifte Determine HIV 1/2: Ny rutine for reg av lot fra 11.10.2020.
Lotnummer Kontrollert med medfelgende kontroller Evt. merknader Tatt i bruk pa Medbio Signatur
04355K200B Kontrollert og godkjent av mikrobiologen 20/2-20 og 15/4-21 OK Mars 2020 Krit
08677K200 Kontrollert av mikrobiologen 11/6-21 Utlegper 26.01.22 16.06.21 Krit
11014K200C Kontrollert av mikrobiologen 13/8-21 15.09.21 Krit
11G141X200C Kontrollert av mikrobiologen 20/9-21 Utleper 22.06.22 Varen 22 krit
14433K200B Kontrollert av mikrobioloen 12/4-22 Utleper 03.02.23 23.06.22 krit
Kryssreferanser:

II.MSK.MBio0.6.1.2-3

STA-R Max2. Rutiner ved lotskifte reagenser og kontroller, Medbio SSK.

Eksterne
referanser:



https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK12380.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK12380.pdf
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