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1. Summering av resultat
1Q: Alla aktiviteter utférdes utan anmarkningar.

0Q:2 Godkindes ej. | samband med métning under 0Q2:6 nadde temperaturen inte den kritiska
temperaturen pa <-20°C. Temperaturen blev som ldgst -18°C, detta efter ca 40 min. Under mdtningarna
0Q2:4-6 uppfylls dessutom inte acceptanskriteriet pa <-20°C i minst en timma.

0Q3: Genomférdes utan anmarkningar.

QQ;4 avbréts efter de tva forsta matningarna. Det visade sig tydligt att temperaturen inte skulle nd den
kritiska temperaturen pa -20 C. Som lagst nddde temperaturen -10°C

2. Awvikelser och @ndringskontroll

Inga avvikelser noterades och inga dndringar genomférdes. Dock valde man att avbryta 0Q:4 eftersom
acceptanskriteriet fér temperaturen inte uppndddes.

3. Slutsats

| den nationella verksamhetsomradesgruppen (VOG) ben har man gemensamt beslutat att den kritiska
temperaturen vid transport av vdvnad fér att sdkerstalla kvaliteten pa vavnaden om den ska forvaras eller
kunna &tertas till Vavnadsinrattningen dr < -20°C.

| tidigare genomforda valideringsstudier fran 2010 och 2015, se Kvalitetshandbok Bilaga 5.3.1 och Bilaga
5.3.2 har man visat att temperaturen kan sékerstéllas i 20 timmar om ladan packats med torris och forvarats
i rumstemperatur.

Denna validering visar att packning av transportboxen Legend 24 med 8 stycken -80°C infrysta kylklampar
(minimum ett dygn) sikerstéller att boxen haller en temp pa <-20 °Ci 3 timmar. Valideringen har endast
utférts i rumstemperatur, dvs om transport sker under varma sommardagar kan detta komma att férkorta
tiden om ladan skulle bli staende i en hdgre temperatur.

Packning av transportboxen Legend 24 med fyra -80°C infrysta kylklampar eller 8 stycken -20°C infrysta
kylklampar &r ej tillrdckligt fér att boxen ska hélla en temperatur pa <-20°C under en timme.

4. Bilagor
1. Kalibreringsbevis Testo 184 T4
2. Measurement reports (0Q2:1-6, 0Q3:1-6, 0Q4:1-2)

5. Dokumenthistorik
Version 1.0: Forsta utgavan av dokumentet
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1. Inledning

Verksamheten vid Vivnadsinrittningen regleras av EU direktiv EU 2004/23/EG vilket i Sverige lagstiftats
genom lagen SFS 2008:286 om kvalitets och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och
celler. Lagen kompletteras med féreskrifter fran Socialstyrelsen SOSFS 2009:30, 31 och 32.

Denna valideringsplan ar skriven som komplettering till tidigare Projektrapporter Férpackning och transport
"Temperaturvalidering av vdvnadstransporter” fran 2010 och 2015, se Kvalitetsmanual, Bilaga 5.3.1 och
Bilaga 5.3.2.

Den férsta valideringen 2010 omfattade bl. a Legend 24 boxen férpackad med tva férpackningar kolsyreis
och 4 kylklampar och med placering av transportladan i 21 °C respektive 37 °C. Den kritiska temperaturen var
satt till 70 till -30°C. Resultatet blev att transportladan héll temperaturen i 20 timmar vid férvaring i rT och 6
timmar och 55 min vid foérvaring i 37°C.

Den andra valideringen 2015 genomférdes eftersom den kritiska temperaturen dndrats fran -30°C till -20°C.
Valideringen omfattade bl. a Legend 24 boxen och ladan férpackades med enbart 2 fp kolsyreis, dvs
kylklampar utesléts. Transportlddan placerades i 21°C respektive 37°C. Resultatet blev att transportladan héll
en temperatur pa <-20°C i 20 timmar vid férvaring i rT och 16 timmar vid forvaring i 37°C.

Inom Vivnadsinrittningen for ben i VGR finns ett behov av att ta fram en transportldda som inte kraver
torris som koéldmedium. Det &r oftast mycket svart fér Vdvnadsinrdttningens enheter att fa tag i kolsyreis i
den dagliga verksamheten. Verksamheten har dessutom framst behov av ett transportsystem som klarar
kortare transporter mellan Vdvnadsinrittningens enheter eller till en sjukvardsinrattning, dvs en transporttid
pa ca 1-2 timmar.

2. Syfte

Denna valideringsplan har tagits fram som komplettering av ovan projekt och tidigare valideringar och
omfattar samma transportlada som tidigare, dvs transportladan Legend 24 férpackad med kylklampar som
kéldmedia istéllet for kolsyreis.

Valideringsplanen klargdr omfattningen samt tillvagagangssattet for att definiera hur ladan skall férpackas
for att halla temperatur pa <-20 °C under minst en timme. Temperaturen <-20°C &r den hogsta kritiska
accepterade temperaturen fér transport av vdvnad om vavnaden ska fortsatta forvaras. Denna temperatur
har definierats av VOG ben (se Metodbeskrivning bentransplantation fran levande donator 20181205,
baserat pa EDQMs guiden ”Guide to the quality and safety of TISSUES AND CELLS for human application”).

Kvalitetsmanualen kommer uppdateras med férpackningsrutiner inkl. maxtid for forvaring i transportladan
efter resultatet av valideringen.

3. Organisation och ansvar
Det yttersta ansvaret fér valideringen ligger pa kvalitetssamordnaren for Vavnadsinrattningen for ben i VGR.

4. Omfattning och avgransningar

Eftersom det inte r en ny transportldda som ska tas fram eller képas in kommer ingen DQ genomfdras. PQ
kommer inte heller ing3, dvs transportl&dan kommer inte valideras under riktiga transportférhallanden utan
endast stdende pa samma plats i rT. Valideringen kommer endast ske i rumstemperatur da tiden for
transport endast kommer ligga pd max 1-3 timmar och sannolikheten att Iadan skulle blir staende en ldngre
tid i vdrme beddms vara liten.

Benvivnad férvaras fryst i -80°C (+/-10 °C) férpackade i benbanksburkar. Dessa vdvnader har i sig en kylande
effekt pa transportlddan men hénsyn till detta kommer inte inbegripas i valideringen dvs ladan kommer
valideras utan infryst benvdvnad.
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5. Utforande

Valideringsaktiviteterna finns beskrivna i valideringsprotokollet.

6. Dokumentation
Alla valideringsaktiviteter och resultat skall sammanfattas i en valideringsrapport.

7. Acceptanskriterier
Acceptanskriterier finns beskrivna i valideringsprotokollet. Avvikelser skall godkdnnas enligt ordinarie rutin.

8. Avvikelser och andringskontroll
Awvikelser ska hanteras enligt ordinarie avvikelsehanteringsrutin. | de fallen avsteg frdn valideringsplanen

gbrs ska detta forklaras och motiveras i valideringsrapporten.

9. Dokumenthistorik

Version 1.0: Férsta utgavan av dokumentet
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Valideringsprotokoll

Temperaturkontroll i transportbox Legend 24

1 Installationskvalificering - 1Q

1Q Aktivitet Acceptanskriterier Ok Ej ok Datum/Sign.
test-ID

1Q-1 Kontroll av transportbox Transportboxar av market Legend 24, X 230331/CC
Nordic Medcom

1Q-2 Kontroll av kylklamp Kylklamp Frizet T350 X 230331/cCC
Tempereras >1 dygn i -80°C respektive

-20°C innan anvdandande

Kommentarer:

2 Funktionskvalificering — 0Q

0Q test-ID Aktivitet Acceptanskriterier Ok Ej ok Datum/Sign.
0Q-1 1Q ok Alla |Q-aktiviteter utforda och godkdnda. | X 230331/CC
0Q-2 Temperatur-kartlaggning av Temperaturen i ladan ska vara X 230524/cC

transportlada.
P <-20°C i minst 1 timme.

4 st -80°C kylklampar

0Q-3 Temperatur-kartldggning av Temperaturen i [adan ska vara X 230524/cC

transportlada.
p <-20°C i minst 1 timme.

8 st -80°C kylklampar

0Q-4 Temperatur-kartldggning av Temperaturen i ladan ska vara X 230524/ccC

transportlada.
P <-20°C i minst 1 timme.

8 st -20°C kylklampar

Kommentarer: OQ 4 avbréts efter tvé mdtningar eftersom temperaturen inte nddde under

-10°C respektive -14°
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Metod 0Q-2 till 0Q-4

Kylklampar placeras i frysen i -20°C respektive -80°C under minst ett dygn.
Ladan forpackas enligt instruktion i 0Q-2 till 0Q-4.

En temperaturmétare (Testo 184) placeras i botten av [ddan respektive hégre upp i ladan dvs
ovanpa en rumstempererad benbanksburk. Métaren konfigureras innan anvandning med
loggningsintervall 5 min under 3 timmar och max/min temp.

Efter tre timmar avbryts matningen och temperaturférandringen utvdrderas. Rapporten fran
matningen skrivs ut och bifogas valideringsrapporten.

Acceptanskriterier:

Temperaturen i transportlddorna ska halla sig under den kritiska temperaturen pa <-20°C under
minst 1 timme.

Utifran resultatet av temperaturkartldggningarna kommer en accepterad maxtid for
transportladan definieras.
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Resultat:
0QX:1-3 Matning pa botten av ladan

0QX:4-6 Matning hogre upp i lddan dvs ovanpa en rumstempererad benbanksburk.

QQtest ID Startdatum Tid tills | Temp. Temp. Temp. Tid som
ladan efter 1 efter 2 efter 3 ladan haller
natt timma timmar | timmar | temp.
-20°C -20°C

0Q2:1 230331 20 min -30 -20 -10 1h 40 min

0Q2:2 230403 15 min -33 =22 -11 1h 45 min
0Q2:3 230403 22 min -29 -16 -8 1h 15 min
0Q2:4 230405 37 min -22 -13 -6 45 min
0Q2:5 230414 40 min -21 -13 -5 40 min

0Q2:6 230417 *1 -18 -11 -4 N/A

0Q3:1 230419 15 min -47 -40 -30 4h

0Q3:2 230420 15 min -46 -40 -31 4h

0Q3:3 230502 10 min -54 -44 -33 4h 25 min
0Q3:4 230503 20 min -42 -33 -25 3h 36min
0Q3:5 230504 15 min -44 -33 -24 3h 34 min
0Q3:6 230505 20 min -40 -30 -22 3h 10 min

004:1 230511 *2 -10 -9 -6 N/A

004:2 230524 *3 -14 -11 -8 N/A

0Q4:3 /

00Q4:4 ‘
/
0Q4:5
/

004:6

*IN3r ej ldgre an -18 °C, efter ca 40 min

*2N&r ej lagre dn -10 °C, efter ca 1h *3N3r ej ldgre dn -14°C, efter ca 1h
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