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Disclosure belangen

(potentiéle) belangenverstrengeling Geen / Zie hieronder

Voor bijeenkomst mogelijk relevante ;
. ) Bedrijfsnamen

relaties met bedrijven
eSponsoring of onderzoeksgeld e geen
eHonorarium of andere (financiéle) e geen
vergoeding
eAandeelhouder e geen
eAndere relatie, namelijk ... ¢ VVakdeskundige RVA
Disclaimers.

1. Alle overeenkomsten met bestaande personen, gebeurtenissen
en locaties berusten op zuiver toeval.
2. We spreken niet namens de RVA.
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~ Out of Specs

Specificatie Resultaat Eenheid Opm
Uiterlijk De vloeistof is helder en conform
kleurloos
Volume Minimaal 10,0 ml conform
Verpakking In overeenstemming met conform
het voorschrift
Steriliteit:
parametrisch 16 min 121 ° C conform
Osmolaliteit 260 - 316 416 mOsm
pH 5.5-8 6.5
Gehalte 350 - 450 397.8 IE/mL APTT
Kiemgetal na <1 < 0.02 Kve/mL
filtratie

Endotoxinen <1 < 0.15 EU/mL
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Out of Specs

+*Ruwe data

<*Berekeningen 0
“* Apparatuur oo ’
“*Reagens 7
“» Referentie S 3s0-
“*Methode - —
250
200
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0O0S

“*De charge Duchefa heparine is niet in andere producten
gebruikt.

“*De osmolaliteit van 100 mg heparine in 50 ml water is
AmOsm/L.

“*Het chloride gehalte van de infuusvloeistof is bepaald en
vergeleken met een vorige charge.
« 11K25001 bevat 235 mmol/L chloride (overeenkomend met

13,72 g NaCl /L). De declaratie is 9 g/L NaCl
“*Te veel natriumchloride in het product: 1920 g ipv 1266 g
“»Tarra fout?
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- 00S fenylefrine injectievioeistof

320 -

300 A

N
(0]
o
1
¢
L 4
L 2

Osmolaliteit [MOsm/L]
N
(@)
o

N
N
o

220 A

200




VUmc (/f
0O0S

“*Aanvullende analyse:
10 aselecte monsters op osmolaliteit.

« 1) 275 mosmol, 2) 268 mosmol, 3) 269 mosmol, 4) 273
mosmol, 5) 271 mosmol, 6) 267 mosmol, 7) 268 mosmol, 8)
270 mosmol, 9) 267 mosmol, 10) 272 mosmol.

“+5 aselecte monsters op gehalte:

« 1) 0,998 mg/ml, 2) 1,015 mg/ml, 3) 0,995 mg/ml, 4) 1,017
mg/ml, 5) 0,995 mg/ml.

“*Gemiddelde osmolaliteit: 270 + 2,708 mosmol
“*Gemiddeld gehalte: 1,004 + 0,011 mg/ml




U
]

~ Ringonderzoek

TD1 - Anti-epileptic drugs mixture 1

Analyte Analyst  |Method  [Result Units ;f;",“sf:m] ﬁ:ﬁ““"
[TDHA - Carbamazepine Lab Result [HPLC 480 magilL -0.78 2,17
[TDE - Carbamazepine Lab Result |HPLC 13.70 mag/fL A1
TDC - Carbamazepine Lab Result |HPLC 2.20 mag/fL 4.20
ZE;X’?H'ECE'”W”ME“'"E'N"' T LabResult |HPLC 1.47 ma/L 047 .56
:ng? d'eca””m“'zep'”e'm-" - labResult |HPLC 3,06 mail a4
Zggx?d;cammazep'”e"' 011 | abResult |HPLC 0.52 /L 98
[TOHA - Clonazepam Lab Result [HPLC 000 gL g TS
[TOHEB - Clonazepam Lab Result [HPLC 84.00 gL 1.84
T C - Clonazepam Lab Result [HPLC 51.00 gL -2.30 7010
TD1A - Lamotrigine Lab Result [HPLC 13.00 gL -0.34 13.40
TD B - Lameotrigine Lab Result [HPLC 1.30 imag/L 3.40
TDMC - Lamotrigine Lab Result [HPLC 23 50 imgiL 21
TD1A - Phenytoin Lab Result [HPLC 13.70 Img/fL 0.58 13.20
TDMB - Phenytoin Lab Result [HPLC 23,40 g/l 60
[TDMC - Phenytoin Lab Result [HPLC 270 imag/L 3.00
TO A - Ethosuximide Lab Result |GC 171.00 img/L 0.63 160.50
TDMB - Ethosuximide Lab Result |GC 52.00 gL 472
TOC - Ethosuximide Lab Result |GC 13.00 imag/L 4.08
[TD1 A - Phenobarbitone Lab Result [HPLC 23,70 img/L -0.44 45.00
TDMEB - Phenobarbitone Lab Result [HPLC 27 90 gL 2.84
[TDMC - Phencbarbitone Lab Result [HPLC 22 80 imag/L -2.85 28.00
[TD1A - Primidone Lab Result [HPLC 240 img/L -0.06 544
TDMB - Primidone Lab Result [HPLC 600 imgiL 0o
TDMC - Primidone Lab Result [HPLC 3.00 g/l A1
TDA - Valproate Lab Result |PETINIA <12.00 gL 13.50
TO1E - Valproate Lab Result |PETINIA 96,00 imag/L 07 9712
TDMC - Valproate Lab Result |PETINIA 87.00 gL 10.31
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Non-conformities behandelen

“*Negeren
“*Corrigeren
“*Accepteren onder voorwaarden
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4.9 Identificatie en beheersing van afwijkingen

“*Het laboratorium moet beschikken over een gedocumenteerde
procedure voor het identificeren en beheren van afwijkingen in
alle aspecten van het kwaliteitsmanagementsysteem, met
Inbegrip van pre-onderzoeks-, onderzoeks- of post-
onderzoeksprocessen.

1ISO 15189:2012(E)
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Interne controle

“*Analyse psychofarmaca
— 3 kalibratoren in duplo
— 3 controles

%1 QC wijkt af: 80%
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' QC Digoxine (Biorad)

QC grafiek

Precisie  Juistheid ]Youden ]
g +-maQ|¥|xvy@FE?

A_DIG_EP op A_Architect met A_Vumc_C4000/20140228 {(Afgesloten) 28/09/14-27/11/14

%Max Reag.

021014 —
06/10/14 —
10/10/14 —
14110114 —
18010114 —
2211014 —
26110114 —
291014 —
021114
061114 —
1011714 —
1411414 —
18111114 —
2211114+
260114

28/09/14

Bereik: | 2 maanden vI = I.‘Ei[! dagen geleden v I => I"-;".ar';d.a.ag v I

Populaties | Terug Yoorwaarts Sluiten




' QC Tobramycine (Biorad)

vUmc (/¢

QC grafiek

Precisie  Juistheid ]Youden ]
& |+ —mA0Q| % Y &7
A_TBO_EP op A_Architect met A_Vumc_C4000/20140228 {(Afgesloten) 01709714 -27/11/14

%R=sg.
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Tobramycine — KKGT controle
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Bijsluiter Lyphochek®

It iIs recommended that each laboratory establish its own
acceptable ranges and use those provided only as guides.
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Interne audits

“*Van analist JK kan geen registratie getoond worden van de
training in de bediening van de LC-MS/MS (NCB, norm 5.1.9)
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Externe audits

“*Een oorzaak-gevolg analyse ontbreekt bij het afhandelen van
de afwijkingen uit de interne audits. (norm 14 en 15, score 3)
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Externe audits

“*De bron voor referentie-intervallen en de basis voor het
opstellen van referentie-intervallen is voor diverse onderzoeken
(fenytoine, alcohol, kinidine en nilotinib) niet aantoonbaar.
(NCB)
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Externe audits

“* Prestatie-eisen voor meetonzekerheid zijn niet voor alle
meetprocedures gedefinieerd en het is niet vastgelegd hoe dit
In de kwaliteitsdocumentatie zal worden opgenomen. (NCB)
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Root cause analysis
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' verzamelen

Deviatie
analyse

Barriéres

‘Barriére
analyse

Verbeteringen

: Analyseren
implementeren

Al
1
v

“Qorzaken-
boom

Basisoorzaak
identificeren

- Latente
oorzaken

- Actieve
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Interne controles
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