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Sammanfattning

Malet med projektet var att kontrollera hur linge nskat temperaturintervall uppratthalls vid
transport av benvivnad, samt att faststdlla vilken form av kéldmedia som &1 erforderligt for att
halla 6nskvird temperatur (-70°C till -30°C).

T'va utvalda boxar paketerades med fiysklampar, kolsyreis och osteotamers, innehéllande
benvidvnad, och placerades i ett inkubatorskép. Boxar som placerats i 21°C holl erforderlig
temperatur under 24 timmar och 22 minuter 1 Sofiaboxen och under 22 timmar och 42 minuter
i Legend 24 Boxar som placerats i 37°C holl erforderlig temperatur under 6 timmar och 55
minuter 1 Legend 24 och under 6 timmar och 3% minuter i Sofiaboxen.

Som vintat visade det sig att kyleffekten av kylklampar inte 4 tillrdcklig vid transport varpé
kolsyreis eller dylikt foreslds som koldmedium

Det var stor skillnad pa resultaten mellan boxar som stétt i 21°C och boxar som stétt 1 37°C.
Det dr darfor viktigt att uppmarksamma omgivningens temperatur vid transport av benvivnad.
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1 Inledning

Verksamheten vid vavnadsintttningar regleras av EU-direktiv om vivnadsverksamhet
(2004/23/EG). Dessa direktiv har lagstiftats genom lagen (SFS 2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler (www vavnad se).

Det &r viktigt med hog kvalitet och sgkerhet vid hantering av minskliga vivnader och celler
Ett nationellt véivnadsprojekt har darfor fatt 1 uppgift att underliitia fo1 en nationell tillimpning av
viavnadsiagen @agen kompletteras med foreskiifter frdn Socialstyrelsen, SOSFS 2009:30 och
SOSFES 2009:31 (www vavnad.se).

2 Projektbeskrivning

Vivnadsprojektet berdr exempelvis transport av benvavnad. Foér att underlatta for
ortopedklinikerna 1 Sverige att folja vivnadsdirektivet genomfors ett projekt for att
temperaturverifiera lagtemperaturtransporter (-70°C) av benvivnad.

Mélet med projektet dr att kunna ge en fingervisning gillande temperaturvariationer i en box
under transpott, samt att pavisa vilken form av kéldmedia som #r erforderligt vid transport av
benvdvnad.



3 Metod

Utvalda boxar placeras i inkubatorskap (se 3.1). Boxarna paketeras med frysklampar och/ellet
kolsyreis samt osteotainers innehallande benvavnad. Enligt uppdrag ska boxarna kunna
innehalla 3-7 osteotainer samt erforderligt kéldmedium Boxarna dr isolerade med -
polyureatanskum. Prober placeras i en forboriad kanal, i boxen och osteotainern, som titas

med permagum (P22},

Boxar innehdllande benvivnad och koldmedium (kylklampar och/eller kolsyreis) testas vid
tva olika temperaturer, dels 1 21°C (rumstemperatur) och dels 1 37°C. Temperatmmétning sker
med Testo-177 for att dokumentera hur lang tid det tar att uppna kritisk temperatur (-30°C).

Temperatur Simulering Miittid
37°C Varm sommar 12-24 h
21°C Rumstemperatur 12-24 h

Tabell 2: Oversikt testning

Fyra olika testningar planerades utifrdn temperator i omgivningen och kéldmedia

TESTNING 1, 12h 21*C
Kylklampai
Piob in i osteotainer, titat med Permagum.

TESTNING 2, 24h 21*C
Kylklampar + kolsyreis
Prob i 1 osteotainer, titat med Permagum.

TESTNING 3, 24h 37*C
Kylklampar
Prob in i osteotainer, titat med Permagum.

TESTNING 4, 24h 37*C
Kylklampar + kolsyieis
Prob in i osteotainer, titat med Permagum.




3.1 Transportboxar/férpackning
Tva olika transportboxar valdes for testning utiftén de kriterier som faststallts.

i?&i; Bx . : Bild 2: Box 2 Rild 3: Osteotainer

Box 1

Namn: Legend 24

Leverantor: NordicMedcom

Volym: 16,151

Matt: 41x30x40

Ej lasbar, kan alternativt plomberas med plomb

Box 2

Namn: Sofiaboxen
Leverantdr: Storuman plast
Matt: 377x246x300
Lasbar med nyckel

Osteotainer

Namn: LINA
Leverantor: Kebo Med
Matt:11*11%11 cm

3.2 Materiel/Utrustning
Verifieringtermometer

Testo 177-14

Noggrannhet £0,3°C (-100°C | +70°C)
Upplosning 0,1°C
Foérvaringstemperatur -40°C . +70°C
Kalibreringsbevis: se bilaga 3

Externa prober (termoelement)
typ K, NiCR-N;i

Doppgivaie

Kalibreringsbevis: se bilaga 4

Inkubatorskap
Termarks KB 8182/KB 8400



Referenster mometer
Physitemp BAT-10
Kalibreringsbevis: se bilaga 1

Kylklampar
byra kylklampar per testning och box,

Kolsyreis
Iva forpackningar kolsyreis per testning och box.

Legend 24 ] [ Sofiaboxen

. P

Testo-177

Tabell 2: Kopplingsschema vid testning

3.3 Verifiering av temperatur

Verifiering av T'esto-177 samt prober gjordes enligt befintliga rutiner pa Klinisk kemi
(se bilaga 3).



4  Resultat

Verkan Sofiaboxen eller Legend 24 hall erforderlig temperatur nér boxen paketerats med
kylklampar, varpd fler forsok med kylklampar uteslots Testet utfordes tvd ginger (se diagram
1a och 1b) for att verifiera resultatet och det var pétagligt att temperaturdkningen i
osteotainern var rapid. Darmed str6ks testning 3, d& den ansags utan betydelse, och endast
testning 2 och 4 utfordes som planerat.

Wanal 1; Legend 24

] Wanal T Sofishoxen

C 2010.05-18 2310585-13 201040518
18:00:00 19:0000 23:00:60

Diagram 1: Testning 1a, 21°C, Kylklampar

20—

Kanal 1: Legand 24

2010405-19 i 2016J05-19
16:00:00 17.00:00 18:00.00

Diagram 2: Testming b, 21°C, Kylklampar

Hanal & Sofishoxen




Vid testning 2 var inkubatorsképet instillt pa 21°C och osteotainern paketerades tillsammans
med tva paket kolsyreis och fyra kylklampar i boxarna. Sofiaboxen holl erforderlig temperator -
under 24 timmar och 22 minuter och Legend 24 under 22 timmar och 42 m_inuter (se diagram
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Diagram 3: Testming 3, 21°C, Kolsyrets

Vid testning 4 var inkubatorsképet installt pa 37°C och osteotainein paketerades tillsammans
med tva paket kolsyreis och fyra kylklampar i boxarna Sofiaboxen holl erforderlig temperatur
pader 6 timmar och 39 minuter och Legend 24 under 6 timmar och 55 minuter (se diagram 4).
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Diagram 4: Testning 4, 37°C, Kolsyreis



5  Slutsats/Diskussion

Som vintat visade testning 1 att kyleffekten av kylklampar inte tillticklig f61 transpott varpa
kolsyreis foreslas som kéldmedium Det finns dven andra alternativ pé marknaden som kan
vara av virde att utreda. 1 forstken anviindes tva forpackningar kolsyreis per box, vilket gav
fullgod kyleffekt.

Det var stor skillnad pa resultaten mellan boxar som stétt 1 21°C och boxar som sttt 1 37°C.
Benvivnaden i Legend 24, som statt 1 37°C, uppnadde kritisk temperatur (-30°C) redan efter
30 % av den uppmiitta tid som den klarade vid 21°C. Benvivnaden i Sofiaboxen hade
dverrensstimmande resultat och uppnddde kritisk temperatur efter 27 % av den uppmitta tid
som den klarade vid 21°C. Uppenbarligen ar det stor skilinad mellan transporter som sker
sommat respektive vintertid och det dr viktigt att ta detta i beaktning vid paketering av
vivnadstransporter

De béada boxaina som testades skilde inte avsevird 1 resultat, utan de dr ungefar likvardiga
De skillnader som ses vid métningama kan antas falla under felkallor samt méatosakerhet.

6  Felkillor

Mitosikerhet gillande Testo-177 samt externa prober kan vara en felkilla. Testo-177 samt de
externa probeina ar verifierad efter rddande rutiner pa Klinisk kemi, US, Linkdping emedan
de &z kalibrerade av NordTec Instrument AB.

Externa prober ligger dikt an benvivnaden i osteotainern, vilket gor att resultatet inte direkt
Gversittbart till temperaturen i benvivnaden. Tider som uppges i rapporten ir saledes ett
riktmirke inte ett exakt virde

Da det borrades i s vil box som osteotainer for att kunna fSre in extern prob kan detta bidra
till att temperaturen i boxarna dkade snabbade dn vad de skulle ha gjort om boxarna varst
intakta Samtliga hal titades dock med Permagum {61 att undvika att resultaten paverkades
naAmnvirt. '
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“te s KALIBRERINGSBEVIS
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9] ‘ & ’ # ulfardat av ackrediterat kaffreringsiaboratarium
7} Q‘? CALIBRATION CERTIFICATE issuad by en Accredifed Calibration Laborstory
Zp1Te -
Kalibreri Aizh & P ic ardarmny; Bavis nummen Sida{sidantan:
9676 2008.11-17 2008-10-04 0653 0076-08653 W2}
ISOAEC L 7623
Uppdragsgivare:
Universitetssjukhuset, LMC, Tekniska Staben, 58185 LinkSping
Kundreferens: Konfaktperson:
Agneta Berg
Provibremal:
Instrument: Physitemp BAT-106 s/n 1337, markt 019818
Termoelementtyp T: Pentronic ar 08708, Termoelement iyp T:  Pentronic nr 381410
Termoelement typ 0 Pentronic nr 08708 Termoelementtyp T Pentronic nr 361411,
Ankomeatskick:
Utan anmdrkning

Metod:
{A) Jamforelsekalibrering | temperaturstabila bad/fixpunkier Kalibreringen har utfors §

faflande temperaturiofd vid nivderna 90 37, 0, -25, -80 °C samt vid smalipuniien ¢
gadium (28,7645 °C) enfigt vara metoder 550 och 5 60

(B) Direkt uppmétning av temperaturdifferens melian tva olika vatskebad Badens
tamperatur best3mdes med tva av laboratoriets referensgivare vid niviema

37 - 22 och Ga (29 7648} - 22 °C enligt vara metoder 5 50 och 560

Méatrmili mm:
Temperaturskala: ITS-80
Omgivningstemperatur. 23 22 °C

Ingen trimning eller justering gjordes fére kalibreringen
Fdre matningamnas borjan var instrumentet placerat | laboratoriemifjén | mer &n eff dygn
och i fillstaget l5ge | mer an 15 minuter f&r temperaturstabilisering av instrumentet

Resuliat:
| tabellen angivna varden & vid varje mattemperatur grundade pa
medelvarden av minst 10 observationer, med eft infervall av ca 10 sekunder

Anvisning for korrektionstermaen: Karrigerat véirde = avisist varde + korrektion

(A} For givare nr 08708 och givare nr 381410 kopplade till kanal 1 ach givare nr 08709
och givare o 381411 kopplade till kanal 2 pa Physiternp BAT-10 med s/ 1337;

Pentronic s/n 08708 Pentronic s/n 08709 Utvidgad
Temperaturniva Korrektion Korrektion miatosgkerhet
G °C C +°C
—
287645 +6,1 +0,2 d 15
. 37 +01 +02 0158
90 <1 +0,1 015
Pentronic s/n 381410 | Pentronic sin 361411 Utvidgad
Temperaturnivd Korrektion Korrektion matosakerhet
°‘C °C G +°C
80 0,6 05 0,15
-25 -0.1 0,1 ¢15
0 0,0 0,0 0,15
Fosladress Tin#ex E-postinarnst Danns rapport fér sndast Aterges i sin hedher, o inte wifardarde laboratorium{
Pentronic AB 0490-25 85 20 aki@pentronic se T S b e han i o excapt i R




SNEDA, KALIBRERINGSBEVIS — wwodgesn o

. é w‘w g CALIBRATION CERFIFICATE 20081117

L
teppTey

0675 8
1SOAEC 17625 Slda{sidantal)s
2(2)

{B) Fér givare nv 08708 koppiad till kanal 2 och givare nr 08708 kopplad till kanal 3
pé Physiternp BAT 10 med sin 1337:

'''' Utvidgad
Pentronic s/n 08708 Pentronic s/a UBT08 Komrektion rmélosdkerhat
. G +°C
26,7646 - 22 +0 35 0,1
a7 - 22 +G 80 01

Matosdkerhet:
Den totala matosdkerhelen &r beréknad som standardavvikelse medanvindning av

tackningsfaktorn k=2 enligt EA/02 | berakningen ingdr osakerhetsbidrag frén nommaler,
kalibreringsutrustning, kalibreringsmetod, omgivningsforhalianden och korttidsstabifitet hos
kalibreringsobjektat

Sparbarhet:
Laboratoriets referensnomaler f&r temperatur och elekiriska storheter dr direkt sparbara 4

Riksmatplatsen for temperatur och Riksmatplatsen for elektriska storheter, bda hos 8P { Boras

Anvind utrustning:

Resistansmatbryggas Isotech MicroK 400 s/n 07-P013 ITL 27888/
Referenstermometer Isolech tyn 670 s/in 670/076
Referenstermometer [solech typ 67050 s/in 870501017
Referenstermometer Isotech typ 998 s/n 209/1314

Spritbad HETO typ KB23 s/n 8811523

Spritbad HETO typ KB23-1 s/n 21884

Isbad

Vattenbad HETO typ KB21 s/n 2121631

Fixpunktcelt {Ga} Gailium Isotech ITL-M-17401 s/n Ga 040

Uskriftsdatum:
2008-11-17
Amon% Lars
Ansvarig 15 kalibretingen Ansvarig fir jahoratoriel
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Bilaga 2

Intera Kontroll av extern femperaturgivare fir testol 7542

iy

INTERN KONTROLL AV EXTERN TEMPERATURGIVARE FOR

TESTO177

TESTO 177 Ni.

73T serar. OIECG30/00

Extern givere Nr G ‘\a'c“r@{ o

Extern givare Nt

B

Extern givare Nr

Extern givare Nr

Givare L
Givowe. &

Givare M

,~.‘\C
Temperatui | (J(q .

Kentrolierad mot referenstermomeler:

Physiternp modei]
BAT-10

Katibreringsbevis
(Pentronic)

067609633

Labfaciility
Tempmaster-100,
Pt-100

Kalibreringsbevis
{Pentionic)

0076-08643

N

Datum  |Temp- | Korrektions- | Korrektions- | Korrektions- | Korrektions- | Kommentar
eratur faktor faktor faktor faktor
Givare | Givare 2 Givare 3 Givare 4
27
A4 ( .

O 2

0. C

O (

On C

oINe

Avldst viirde extern givare {TESTO-177) + korrektionsviirde = korrekt temperatur Mitosakerhet dnges ¢j

Koniroll utford av TMS/Klinisk Kemi, Diagnostikcentrum US

Sign } e ?/kL.e

Filnamsn: bianketts_Imemkontrofl Testol77.doc
Utfirdad av: Agneta. Berg / Malin. Landsiedt 2067-61-24
Reviderad av: Agoela Besg 20110-D4-13

Utpdva: 1 4

Infoird: 20100415
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Intern kontroll av extern temperaturgivare for testei 7502

HD

INTERN KONTROLL AV EXTERN TEMPERATURGIVARE FOR

TESTO177
TESIO 177N

Extern givare

Extern givare

Fo W B e

L270TY

Nr .

“
- Glave

\
e
S

Ser.nr CiR0a 336/¢02.

Extern givare T
Extern givare Nr ., G'\-}‘?\“(Qt’{ L
Temperatur ;.. ‘5} (--’
Konirellerad mot referenstermometer;
Physitemp modell | Kalibreringsbevis | Labfaciility Kalibreringshevis
BAT-10 {Pentronic) Tempmaste:-100,  |{Pentronic)
0076-09653 Pt-100 0076-08643
Datum  [Temp- |Korrektions- | Korrektions- | Korrektions- | Korrektions- | Kommentar
cratur faktor faktor faktor fuktor
Givare 1 Givare 2 Givare 3 Givaie 4
C
" 3] CaC 1 a0 O
Y

Avlist viirde extern givare (TESTO-177) + korrektionsviirde = korrekt temperatur. Mitosikerhet anges ¢

Kontroll utford av IMS/Klinisk Kemi, Diagnostikcentium US

Sign.

AUPPRIS

Filnama: blankets_internkontral]_Testol 77.doc
Utfardad av: Agneta. Berg # Malin. Landstedt 2007-01-24
Reviderad av: Agaeta Besg 2010.04-15

Utgdva: 14
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Bilaga 3

28

5‘;9 & Ulnfatav ackredierat kalbreringsiaboratorham:

TEBITE  cAmrancs SIRTRCATE seond by o sorrveitns Gabration L aatery
Bedsninmer Kalbreringsdatum Sida

0833 20466401 Sida ¥2

Utfsedare: Hordies Instrument AB : E-: ﬁhﬁé’fﬁﬁé&sﬁuﬁhu et
Elof Lindalvsgata 13 U Ay Kliiek Hemb
414 55 GOTERORG 58198 Linkbping .

Handlgggare: Lars Hermansson i s!ﬁm ﬁaéé‘:

Teleio 8317064070 b T

Kalibrering av temperaturinstrument

instrumenimodell Teste 17774 Ghvare 1 kanal 1t (602 57835 807 + adapterkabel 1.5 m

nsrument artkeiny - G57T.1774 Givare 2 kanat 4 (662,574% 903 + adapterkabel 18 m

nshumantserienr (1800230002 Givarg 3 kangt 3 $802 5793807 + adanterkabel 15 m

i
3
v an | Cwared kanald $602,5793- 801 + adapterksbel 15 m
Ankomstiskick Ulan anmarksing
Kailbreringsmiic Rumsstempersha 22°C £3°0
Katibreringemeatod. Kshibrerngsohjakial kalirerades genom [AmfBralsemiining mot miinleisens referensnormaler enfigt
mtos] MM4 2T
Uteustning: Temperalurskip Th1
Spdrbarhet ; Andnda kalibreringaulrusiningar 8 genom regeltunden kafibrering sparbera §5 RMP 04§ Bordis ochislisr
As 0011 Treseal 1 Eskilsluna sehieler AM DKD K-SEI01 Teslo industis! Serdoes Kirchzarten Tyvakland
Hatosikerhet Berkning av lole! malosdherhet & viiind enfigt BAL Publication Referense EA-4/02,

Den anvinda toningefakion k=2 melsvarar vid normaliedeloing et konfidensinterval pé 85%
Den iolgle mafosSkerheton domineras av kalibreringsobiextets upplfsning toh ¥ordidsstabiiat

. P
P S~ "

£
e sres
SRS IRER EH

it B

Box 12035 - 402 41 Ghleborg » Swedun ¢ Teklon 035704 1070 » Fax 03112 5048 - £ post kalibrering@ineding se

Tarng rapport B entest Glerges | gl helted o inte SWEDAG oo ulideande lahoratorium i faredy skriftionn godiant anns!
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Bilaga 4

bt ag Bha L)

Sevisnummen Ketbreringsdatum Sda
102633 2054 61 Sida 22
Kalibreringsresultat
Wééf'g;rens Givare 1 Ko hMéatosskerhat mééferen‘s Givare 3 ;(c;r ‘Witosakerhet
ZQC QC :C QC nc 0{: E’fC OC_
38,8 -388 -3, P05 i -388% 1 .58 3,1 35
Referens | Giwars2 | Kow | Mitusierbet] | Referens | Guuared | Kor  Métosakerhet
g o ‘¢ G G o G °C
389 298 01 £05 <399 -38.6- 0,3 +05
Koreldion: san lemporalyr &r det virde instrumentst visar plus korreldionen med s lscken
Giteborg 2610-06.08
ﬁaiciiaq nstrument AB
ﬁ.\, \ 1 ‘%
Lirs %i%n%ﬁss*an
Ansvarig B kelibreringen
Mordfeo ingfaanent A8
-+ E post kefbiering@inacdise 6

402 41 Gileborg » Sweten - Telsln 031704 1070 « Fax 831925042
Denny repport Far ondast Seeges i ¢ bekiet om inte SWEDAC ook Ltiomnde BHaioHnT | 1Orvaeg skiftiom oodkan! ammar

Box 12438
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