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BLODTYPESEROLOGI
Beskrivelse av Bt _ o '\."Edf‘”re.r en'dring
endring Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokallsaspn Akkreditert? | 1akkrediterings- | Meldt Norsk
Sett inn ev. lenke til innfgring | Dok for | validering/ verifisering | "¢t om ke Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ aktuelt Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-S5m)
02/23 Endringskontroll:
Endret holdbarhet tint 06/23 Verifisering av tint
Octaplasma oppbevart 09.03.25 D55354 Octaplasma oppbevart pa SSA, SSK Nei Nei Ikke aktuelt
pa kjgl, Blodbankene kigl, Blodbankene SSHF
SSHF
05/24 Verifisering av
temperatur, integrert
kigleskap i legebil, ImTra
SSK
) D59054 06/24 Verifisering av
Oél/ozslrfén:jer;r;is”kcl)::;?;l. 13.01.25 (D38097) fryser til innfrysing av SSK Nei Nei Ikke aktuelt
SSK : (D27602) transportbokser (Credo
= ProMed) til Legebil med
blod, ImTra SSK
04/24 Verifisering av
transportboks (Credo
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. Medfgrer endrin
Beskrivelse av Ev. _ L . - 2
endring Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokallsaspn Akkreditert? | iakkrediterings- | Meldt Norsk
el o el innfgring | Dok for | validering/ verifisering | "¢t om ke Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-S5m)
ProMed) til blod for
legebil, ImTra SSK

7/2024 Endringskontroll:
Autovalidere tolkbare 29.01.25 | D54733 ; SSA, SSF, SSK Ja Nei Ikke aktuelt
resultat pa IH-500,
Blodbankene SSHF
04/25 Endringskontroll: SSK-
Endring av rutiner for '
oppfelging av manglende 01.09.24 D37920

ARTPEINE gen SSA: . ; SSA, SSF, SSK Nei Nei Ikke aktuelt
transfusjonsrapportering (Arkivert)

01.10.25

av blodprodukter. SSE:
Blodbankene SSHF 23.06.25
05/25 Endringskontroll: Ref. finnes i
Tiltak for & spare 05/25 Endringskontroll:
s s ovysn | Hialorsme

Y : 8 03.07.25 | D38097 Y b SSA, SSK Nei Nei Ikke aktuelt
holdbarhet og redusere D59049 (LyoPlas): Forlenge
beredskapslager. holdbarhet og redusere
Blodbankene SSHF beredskapslager.

Blodbankene SSHF

Utvidet forlik mellom 01/25 Verifisering av
mor og barn utfgres pa 30.10.25 D54733 utvidet forlik mellom mor SSF, SSK Nei Nei Ikke aktuelt
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. Medfgrer endrin
Beskrivelse av Ev. _ L . - 2
endring Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokalisasjon | apkreditert? | |2akkrediterings- | Meldt Norsk
. . . . g Kan slett ikk ) o
Sett inn ev. lenke ti innfgring | 0ok Dfor | yalidering/ verifisering | " o Jo/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-55m)
Enhet for
blodtypeserologi, ImTra
SSK
IMMUNOLOGI
. Medfgrer endrin
Beskrivelse av Ev. . o . o =
i Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokalisasjon | apkreditert? | |2akkrediterings- | Meldt Norsk
. . . . g Kan slett ikk ) o
Y innfgring | Dok Dfor | validering/ verifisering | "~ ot Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-$5m)
Verifisering av kiglerom
Skifte av kompressor pa etter montering av ny
. 07.02.25 - SSK - - Ikke aktuelt
kjglerommet kompressor. Enhet for
immunologi. ImTra SSK
Endringskontroll -
Overgang til n .
BANE LY 01.04.25 ; ; SSK ] Nei 09.04.25
fagbioingenigr, enhet for
immunologi, ImTra SSK.
Endringskontroll:
Erstatte havarert Atellica Verifisering av Atellica .. .
. Inngar i fleksibel
nefelometer med nytt. 19.05.25 D22413 Neph 630. Enhet for SSK Ja Nei L
. . . . akkreditering
Enhet for immunologi, immunologi, ImTra SSK
ImTra SSK.
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. Verifisering av nytt Gram
Nytt kjgleskap 19.11.25 ; kigleskap. Enhet for SSK Nei Nei Ikke aktuelt
(BioCompact Il 410) . -

immunologi. ImTra SSK
Endringskontroll:
Erstatte havarert 08.12.95 D3085 Verifisering av ny
plateleser med nytt. T D8092 plateleser. Enhet for SSK Nei Nei Ikke aktuelt
Enhet for immunologi. D44582 immunologi. ImTra SSK.
ImTra SSK.
TAPPING OG PRODUKSJON
. Medfgrer endrin
Beskrivelse av Ev. _ . ) o 2
e Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokalisasjon | apkreditert? | |2akkrediterings- | Meldt Norsk
el @ e innfgring | Dok for | validering/ verifisering | "t om ke Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA—$5m)

24/02 Endringskontroll -
Oppfalgning av givere, 03.06.25 - - SSF, SSK Nei Nei Ikke aktuelt
overfgring fra SSF til SSK
24/01: Endringskontroll 25/01: Verifisering av

Tri Accel 7, Enh Tri Accel 7
IV IHMAACCELLENEL | 1504 25 . ST SSK Nei Nei Ikke aktuelt
for tapping og aferesemaskin nr. 6. ImTra
produksjon, ImTra SSK SSK
Software oppgradering 26.02.25 F((D)Ige:(;pipr: ! ?:/C

. . .02. ppfglging . .
Trima (Kell, Kidd og - . SSK Nei Nei Ikke aktuelt
Duffy) aferesemaskiner etter
y oppgradering 29-09-2025
Endringskontroll:
Tilbakefgring til . 01.04.5 - - SSK - Nei Ikke aktuelt
enhetsleder Tapping og
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produksjon 2025, ImTra
SSK

08/2025
Endringskontroll: Endring
av kriterier for
blodgivning (opphold
Storbritannia og ny
legemiddelliste). ImTra
SSHF.

13.06.25

D38870

SSA, SSF, SSK

Nei

Nei

Ikke aktuelt

01/25: Endringskontroll:
Innfgring av plasma- og
saltvannstilbakefgring pa
Trima, Blodbankene
SSHF

16.06.25

D53579

SSA, SSK

Nei

Nei

Ikke aktuelt

25/01: Endringskontroll -
Endret tilsettingslgsning
til erytrocyttkonsentrat
fra aferese fra SAG-M til
AS-3, Enhet for tapping
og produksjon, ImTra
SSK

01.08.25

DO0508

25/02 Verifisering av AS-3

- oppbevaringslgsning for
erytrocytter

SSK

Nei

Nei

Ikke aktuelt

08/2025
Endringskontroll: Endring
av kriterier for
blodgivning (opphold
Storbritannia og ny
legemiddelliste). ImTra
SSHF.

12.06.25/
22.09.25

D21869
D21311

SSA, SSF, SSK

Nei

Nei

Ikke aktuelt
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IKT OG FELLESSYSTEMER
. Medfgrer endrin
Beskrivelse av Ev. _ L . N 2
il Dato for | MetodelD Lenke til ev. Lokalisasjon | aykreditert? | | akkrediterings- | Meldt Norsk
Sett innlevs lenkelt] innfgring | Dok Dor | validering/ verifisering | "¢t om e Ja/Nei dokumentet? | Akkreditering
endringskontroll analysen/ Analyseprinsipp, dok. ID,
prosessen (NA-S5m)
Felles uttak av
kvalitetsindikator for
blodberedskap og D13275
utdatering av 01.01.25 D43272 - SSA, SSF, SSK - - Ikke aktuelt
erytrocytter og D50077
trombocytter for
Blodbankene SSHF
Endringskontroll -

byggi tidli
OMUYERING AV UCUEETE | 24,0425 | D25714 - SSK - - Ikke aktuelt
tapperom, trinn 1. ImTra
SSK.

Overgangs
EK i

Oppstart EK3 periode D26669 ; Hele SSHF - - Ikke aktuelt

var-hgst

2025

07/2025
Endringskontroll: Ny

22.05.25 - - SSA, SSF, SSK - - Ikke aktuelt
versjon av EDQM Blood T € aktue
Guide, ImTra SSHF
Endringskontroll: Ny

- - A, SSF, SSK - - 26.09.2

overlege ImTra 01.10.25 SSA, S5F, 55 6.09.25
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09/2025
Endringskontroll: Felles

godkjenning,
Blodbankene SSHF

03.11.25

SSA, SSF, SSK - - Ikke aktuelt

10/2025

Endringskontroll:
Omorganisering, ImTra
SSHF

03.11.25

SSA, SSF, SSK - - 26.09.25

Kryssreferanser:

II.LDKS.FEL.LAB FEL.KVAL

HAND.2.a-1

II.LDKS.FEL.LAB FEL.KVAL

HAND.2.a-4
II.DKS.ImTra.1.1.1.1-13

I.LDKS.ImTra.1.1.1.1-14

II.DKS.ImTra.1.1.1.1-15

II.DKS.ImTra.1.5.6.12-3

II.DKS.ImTra.1.7.7-2
II.DKS.ImTra.1.7.8-7
II.DKS.ImTra.1.7.9-1
II.DKS.ImTra.1.7.9-3

II.DKS.ImTra.1.7.9-4

1I.DKS.ImTra.1.7.9-6
1I.DKS.ImTra.1.7.9-7

1I.DKS.ImTra.1.7.9-8
II.DKS.ImTra.1.7.9-9

Krav til bruk av fleksibel akkreditering - LV SSHF

Vilkar for bruk av Norsk Akkrediterings logo i akkrediteringsmerke - LV SSHF

Endringskontroll - Overgang til ny fagbioingenigr, enhet for immunologi, ImTra SSK.

Endringskontroll: Tilbakefaring til enhetsleder Tapping og produksjon 2025, ImTra SSK

Endringskontroll: Ny overlege ImTra

06/23 Verifisering av tint Octaplasma oppbevart pa kjol, Blodbankene SSHF

02/23 Endringskontroll: Endret holdbarhet tint Octaplasma oppbevart pé kjel, Blodbankene SSHF

7/2024 Endringskontroll: Autovalidere tolkbare resultat pa IH-500, Blodbankene SSHF

01/25: Endringskontroll: Innfering av plasma- og saltvannstilbakefering pa Trima, Blodbankene SSHF

04/25 Endringskontroll: Endring av rutiner for oppfelging av manglende transfusjonsrapportering av blodprodukter.
Blodbankene SSHF

05/25 Endringskontroll: Tiltak for & spare frysetorret plasma (LyoPlas): Forlenge holdbarhet og redusere
beredskapslager. Blodbankene SSHF

07/2025 Endringskontroll: Ny versjon av EDQM Blood Guide, ImTra SSHF

08/2025 Endringskontroll: Endring av kriterier for blodgivning (opphold Storbritannia og ny legemiddelliste). ImTra
SSHF.

09/2025 Endringskontroll: Felles godkjenning, Blodbankene SSHF

10/2025 Endringskontroll: Omorganisering, ImTra SSHF
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Eksterne referanser:

Endringskontroll - ombygging av tidligere tapperom, trinn 1. ImTra SSK.

24/01: Endringskontroll ny Trima Accel 7, Enhet for tapping og produksjon, ImTra SSK

24/02 Endringskontroll - Oppfelening av givere, overforing fra SSF til SSK

25/01: Endringskontroll - Endret tilsettingslgsning til erytrocyttkonsentrat fra aferese fra SAG-M til AS-3, Enhet for
tapping og produksjon, ImTra SSK

25/01: Verifisering av Trima Accel 7 aferesemaskin nr. 6. ImTra SSK

25/02 Verifisering av AS-3 - oppbevaringslgsning for erytrocytter

01/24 Endringskontroll: Blod pa legebil, ImTra SSK

04/24 Verifisering av transportboks (Credo ProMed) til blod for legebil, ImTra SSK

05/24 Verifisering av temperatur, integrert kjoleskap i legebil, ImTra SSK

01/25 Verifisering av utvidet forlik mellom mor og barn utfert pa IH-500, Enhet for blodtypeserologi, ImTra SSK
Verifisering av Atellica Neph 630. Enhet for immunologi, ImTra SSK

Verifisering av ny plateleser. Enhet for immunologi. ImTra SSK.

Verifisering av kjelerom etter montering av ny kompressor. Enhet for immunologi. ImTra SSK

Verifisering av nytt Gram kjeleskap. Enhet for immunologi. ImTra SSK

Endringskontroll: Erstatte havarert Atellica nefelometer med nytt. Enhet for immunologi, ImTra SSK.
Endringskontroll: Erstatte havarert plateleser med nytt. Enhet for immunologi. ImTra SSK.
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