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Legislativa

Krevni derivaty - definice + podminky skladovani
Transfuzni pripravky - definice

Prijem TP na sklad

Skladovani TP

Monitorovani TP

Vydej TP

Transport TP



Organizace skladovani a vydeje TP

» Skladovaci podminky musi zaijistit optimdini Zivotnost a funkCnost
skladovanych TP po celou dobu jejich skladovani

» Ulozeni TP nesmi vést k jejich mechanickému poskozeni Ci bakteridini
kontaminaci (produktu i vaku)

» Legislativa:
» Vyhlaska MZ CR 143/2008 ve znéni pozdéjsich predpisu

( = vyhlaska o lidské krvi)

» Doporuceni STL: (https://www.transfuznispolecnost.cz/doporucene-postupy)

» Skladovani a preprava krve, krevnich slozek, suroviny pro dalsi vyrobu
transfuznich pripravko
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Vyhl&ska MZ CR 143/2008 (vyhldaska'o lidské
krvi) — priloha €. 1T Systém jakosti a SVP:

» Postupy skladovdni a distribuce jsou validovdny, aby se zajistila jakost
TP béhem celého obdobi skladovani a vyloucila se zdména. BEéhem
skladovani, distribuce a prepravy se zaijistuje celistvost baleni, ochrana
pred znecisténim, poskozenim a zadménou. Sleduje se dodrzeni doby
pouZitelnosti TP a podminek stanovenych pro skladovani.

» Veskeré c¢innosti pri skladovdni, distribuci, dovozu a vyvozu véetné
priimu a prepravy a vraceni transfuznich pripravkd za ucelem
ndsledného vydeje nebo distribuce jsou vymezeny pisemnymi postupy
a specifikacemi a jsou o nich vedeny zdznamy.

» Dokumentace - Dokumenty se vypracuji pro vsiechny posfupy procesy a
systémy s cilem provozovat ¢innost standardnim a ovérenym zpUsobem.

» Zdaznamy prokazuji dodrzovdni téchto dokumentd. Jsou vedeny tak, aby
umoznily zpétné zjisténi pribéhu a podminek postupU, procesy, osob, které
postupy a procesy provadély, pripadné oveérily, a zajisténi systemu jakosti,
vCetné zpétné rekonstrukce hodnoceni a rozhodnuti (zakladni pravidlo
sledovatelnosti o dohledatelnosti).




Vyhl&ska MZ CR 143/2008 (vyhldaska'o lidské
krvi) — priloha €. 1T Systém jakosti a SVP:

» Prostory — pro pripad selhani zarizeni pro skladovani nebo selhani
dodavky elektrické energie je zaveden nahradni rezim.

» Podminky skladovani se sleduji a zaznamenavaji

» Aulologni krev, jeji slozky a transfuzni pripravky, stejné jako odbéry
a pripravky uréené pro specifické ucely, se skladuji, prepravuiji,
dodavaji a priimaji oddélené.

» Pri priimu transfuznich pripravkd nebo krevnich derivaty se
kontroluje vzhled a neporusenost obalu, uplnost a shoda dodané
dokumentace s udaqiji na stitku transfuznich pripravkyd nebo krevnich
derivdaty, véetné zqjisténi podminek skladovdni béhem prepravy.




Krevni derivaty - definice

hromadné vyrdbéné IeCivé pripravky (HVLP)
vyrabény komercné ve frakcionacnich centrech

ze smési plazmy od tisich osob nebo rekombinantnimi technikami (albumin,
IVIG, koagulacni faktory VII, VIl a IX..)

jsou povinné osetreny metodami patogenni inaktivace (eliminace
obalenych a neobalenych viru, bakterii, plisni, parazitu, prionu)

jsou povazovany za mnohem bezpelnéjsi z hlediska mozného prenosu krvi
prenosnych chorob nez tfransfuzni pripravky

baleny ve skle (Albutein=albumin) nebo PVC vacich (FLEXBUMIN=albumin)
expedovdny nativni (albuminy), zmrazené (Octaplas) nebo lyofilizované s

nutnou rekonstituci (Flog, rEVIII) =
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Krevni derivaty - skladovani

» Dle doporuceni vyrobce (pribalovy letdk, na obalu):
» pii teploté 2 -8°C (fibrinogen, vétsina koagul. faktoru...)
» pri feploté 2 - 25°C (albuminy, IVIG, nékteré koagul. fa )
» pri -18°C a nizsi (Octaplas, Tisseel)




Krevni derivaty — ochrannée prvky

» Protipadélkovd smérnice:
» Neporusenost obalu

» Jedinecny identifikator (2D kod) = jedinecny kod pro kazdé
baleni (S.N.)

» Ovérovdani a odepisovdni 2D kédU (centrdini Uloziste)

privigen®

I 100 mg/ml infuzni roztok (10 %)
SR Rtz 100 mg/ml infizny roztok (10 %)

| i : 100 mg/ml oldatos inflizi6 (10 %)
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Transfuzni pripravky - definice

» individudiné vyrabéné lecCivé pripravky (IVLP), které plni vyhradné
substitucni funkci

» vyrdbény v ZTS (= Zarfizeni fransfuzni sluzby) z lidské krve Ci jejich slozek
(max. 10 ddrcu)

» v CR t.¢. nejsou povinné oietfeny metodami inaktivace patogent
» baleny ve vacich(PVC-DEHP-ftalaty)

expedovany nativni nebo zmrazené
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Odbér Vyroba TP rjem TP Skladovani

na sklad TP

Kontrolujeme:

» vzhled a neporusenost obalu

» spravnost a uplnost dokumentace
(seznam prijimanych TP — prevodka, dod. list)

» Uplnost Udaju na stitku pripravku a jejich
shodu s dodanou dokumentaci, véetné
zajisténi podminek skladovdani béhem
prepravy

Vydej TP

v

Transport
TP




. , Priiem TP Skladovani Transport
Odber Vyroba TP na sklad TP TP

» bezpecne a oddéelene skladovat
TP, aby nedochdzelo k chybdm
a zadméndam (typ TP, KS...)

» autologni TP oddélené od
alogennich




Odbér Vyroba TP

Y Y Yy

Priiem TP Skladovani S
na sklad TP Vyde| TP

Transport
TP

» doporucené viastnosti skladovaciho zarizeni:

>
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dostatecnd kapacita, spolehlivé

snadny pristup a prehledné

snadnd Udrzba/cgisténi (odolné vUci siinym detergentim)
musi splfiovat bezpe&nostni a technické predpisy CR

v pripadé selhdni zarizeni pro skladovdni nebo selhdni doddni el.energie
je zaveden ndhradni rezim - postupy stéhovani, ndhradni skladovaci

p rOSTO ry Nazev: Cislo mistnosti:
Komorova lednice - TP B.l,.0.165
napojeni klicovych zarfizeni Ty matrié NS TTO

) 4004
“hradni zdrof 0 1 Erytrocytové TP
Na nanradnli zaro
J Hodnoty NORMAL: Hodnoty HAVARIE: PR Sty
+2°C az +6°C +1°C / +10°C

V pfipadé havarie stéhovat do:
KLO04, pohotovostni zasoba KL02
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. . Prijiem TP Skladovani
Odber Vyroba TP na sklad TP

Transport
TP

Vydej TP

Teplota:

» teplotarovnomérnd (homogenni) v celem skladovacim prostoru
» pravidelné kontrolovand nepretrzitym monitorovanim
» feplota se zaznamendva v intervalu nejméné 15 minut

» centrdini monitorovaci systém, na ktery jsou napojena teplotni Cidla
vsech skladovacich prostor ZTS (TTO FN Brno — MS Falcon)

» ozndmeni odchylky teploty - alarm - akusticky, opticky
» pravidelné testovani alarmu - min. 1x tydné
» snimace registrujici otevreni dveri

» Vv zarfizeni na skladovdni frombocytl - snimac pohybu trepacky
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. ) Prijerm TP Skladovani
Odbeér Vyroba TP na sklad TP

Transport
TP

Vydej TP

Monitorovani skladovacich prostor
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Skladovani
TP

Skladové zdasoby TTO FN Brno

» Requlované ddrcovstvi — Zvaci kalenddr

» Spoluprdce s Usekem ddrcu krve (evidence)

» Minimalizace exspiraci — zvani dle pozadavku krevnich skupin

—
FN Brno, Laboratofe a expedice Transfuzniho a tkafiového oddéleni (| a7 - Lekaf pred edbirem |5 s i i e i i e e i e e e e e e e e o pp 5]
FAKULTNI primaf MUDr. Hana Lejdarova, tel - 532 2.
: E'QOCI“CE Volba regionu [0 Bohunice BRNO Transfuzni oddéleni plna krev BRNO | 05.02.2020 ‘ | Hodiny | |

Aktualni pocty pripravka v expedici .
Prehled aktualniho stavu k ockamziku 05.02.2020 14:51 Po, 03.02.2020 -

Celkem 0+ o- At A B+ B AB+ AB-

it, 04.02.2020

t, 05.02.2020

Ct, 06.02.2020

Struktura ERYTHROCYTARNICH pripravki: 4, 07.02.2020

'0, 10.02.2020
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7 dni .... nejvySe 7 dni pred exspiraci it 03.03.2020
14 dni .... nejvyse 14 dni pred exspiraci
21 dni .... nejvyse 21 dni pFed esxpiraci Ct, 05.03.2020
KFiZené ... poget nakfiZenych vakl 4, 06.03.2020
Naétené ... pofet nactenych do Zadanek,
ale dosud nenakfizenych.
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Vyznam sloupci:
volné ..... lezici ve skladu, bez Zédanek
Odebrané .. za posledni 3 dny, €ekajici ve vyrobé na uvolngfl
10 dni .... staré nejvyse 10 dni
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Skladovani

L Skladové zasoby ery TP

TTO FN Brno

» Optimdlni zdsoba erytrocytovych transfuznich pripravkd pro
jednotlivé krevni skupiny je definovdna jako soucet poctu TU
prumérného denniho vydeje na dobu 10 dnU

110 100 130

» Minimdlni zdsoba erytrocytovych transfuznich pripravkl pro
jednotlivé krevni skupiny je definovdna jako soucet poctu TU
prumérného denniho vydeje na dobu 6 dnU



Skladovani

L Skladové zasoby klin. plazmy

TTO FN Brno

» Optimadlni zasoba plazmy pro
klinické pouziti

» soucet poctu TU prmérného
denniho vydeje na dobu 2 mésicu

o A B A
300 500 200 200

» Minimaini zasoba plazmy pro
klinické pouzifi

» soucet poctu TU prdmeérného
denniho vydeje na dobu 1 mésice




Skladovani

L Skladové zdsoby

trombocytovych TP v TTO EN Brno

» Krdtkd doba skladovdni (5-7 dnu)

» Regulace poctu a typu pripravkd
dle aktudlnich objedndvek




Skladovani
TP

Skladové zdasoby TTO FN Brno

» Kazdé pracovisté mda nastavené
dle svych poftreb inventury skladu,
na TTO FN Brno ndasledovné:

» Inventura skladu erytrocytovych TP @
KD Ix mésicné

» Inventura skladu plazmovych TP
2x rocné

» Inventura skladu frombocytd
denné

Dalsi Cinnosti béhem skladovani:

» Ix tydné promichdani vsech ery TP




Odbér Vyroba TP

» provadi pracovnik,
ktery je opravnén
provadét vydej na
zakladé pisemného
povéereni

» TP je vyddn na
zGklade zadanky
(.&ddanka o vydej TP)

Y Y

Prijem TP
na sklad

-

TP

Skladovdani

Transport
TP

ZADANKA O VYDEJ TRANSFUZNICH PRIPRAVKU

Jméno, pfijmeni, rodné €islo pojisténce:

Zdravotni pojistovna:

Diagndza:

STITEK

Datum:

Pozaduje {ICP, telefon, adresa, NS):

RAZITKO

Transplantace kostni dfené (kmenovych bunék):

Krevni skupina D K i skupi
PACIENTA: atum r‘evnls upina

transplantace: DARCE:
Poiadavek (uvedte Polet = |Pediatrickd jednotka Ozéfeni Deleukotizace Promyti
ERYTROCYTY . TU |ano ' ano ano ano
TROMBOCYTY TD |ano ano ano anho
PLAZMA TU Jméno a podpis Iékare W
JINE (uvedte):
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Odbér Vyroba TP

v

Prijem TP Skladovdni
na sklad TP

Transport
TP

» vydany TP je provdzen dokumentaci

» dodaci list

» prip. vysledek predfransfuznino vysetreni

» pribalovy letdk (TP = 1€Civo)

» ITS

» vydej TP pro hemoterapii pro daného pacienta

» prodejjinym ZTS a KB
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Odbér Vyroba TP

v

Prijem TP Skladovdni
na sklad TP

Transport
TP

» Vydej ze skladu expedice:

» KONTROLATP

» KONTROLA DOKUMENTACE
» KONTROLA AVYDEJ VIS

» PREDANIi K TRANSPORTU




Yy v VY

Prijem TP

Odbeér Vyroba TP na sklad

béhem fransportu musi byt
dodrzeny skladovaci
podminky pro jednotlivé

typy TP

dobu prepravy omezit na
mMinimum

prepravni boxy
vytemperované dle typu TP
pred vlozenim TP, oznacené,
chrani TP pred poskozenim
behem prepravy

Skladovdani
TP

Vydej TP

Va

Transport
TP




Prijem TP

Odbeér Vyroba TP na sklad

» skladovaci podminky
behem transportu jsou
monitorovany, pravidelné
kontrolovany a validovany

» skladovdni a preprava mimo
teplotni limit - havarijni
mimorddné situace - o
dalsim pouziti
TP/meziproduktu rozhoduje
kvalifikovand osoba 7ZTS

Yy v VY

Skladovdani
TP

Vydej TP

V4

Transport
TP




» TP vrdceny KB &i ZTS mUze byt vyddn znovu, jestlize (vyhl. 143/2008):
-

>
>

je v pUvodnim neporuseném obalu
nebyl vystaven nezddoucim vlivim na jakost, bezpecnost a U&innost

byl posouzen kvalifikovanou osobou, shleddn vyhovujicim a byl znovu vyddn na
zOkladé jejiho pisemného souhlasu

Funkci kvalifikované osoby mUzZze byt povéren Iékar &i VS pracovnik (farmaceut,
biolog, biochemik...) s urCitymiroky praxe v ZTS Ci KB

O propusténi vradceného TP k opétovnému vydeji vzdy
rozhoduje kvalifikovand osobal



Vraceni transfuzniho pfipravku/ krevniho derivatu na sklad TTO
- pruvodka

Cislo transfuzniho pfipravku nebo
SarZe krevniho derivatu:

Nazev Kliniky/ oddéleni FN Brno,
které vraci TP/ KD na sklad TTO:

Razitko, ndkiadové stiedisko:

Pohyb transfuzniho pfipravku/ krevniho derivatu mimo sklad TTO

PFijem na oddéleni:
KDO (jméne, piijmeni):

KDY: Datum: v hod min
Chladiciho® zafizeni gislo: teplota® +2 az +6°C [ +2 aZ+8°C
KAM (uloZeno do): Mraziciho® zafizeni Eislo: teplota® -18 aZ -25°C/ = -25°C

JINE™ (UPTESMELE): L. e e

Vrrdceni na sklad TTO: Vracejici garantuje, Ze byly dodrZeny podminky skladovani

Vd
V rO C e n I T P Prohlageni: a manipulace s TP/ KD v souladu s platnymi postupy FN Brno

KDO (jméne, piijmeni):

o
rU V O d kO KDY: Datum: v hod min
KOMU (pfevzal k transportu

(predal k transportu): - podpis):

V rd C e n é h O T P Zaznam o prevzeti na sklad TTO (vypini TTO FN Brno)

Konirola TR/ KD: m] b-liZ 'zpslenych neshod
O zjisténa neshodatypu: ...

KDO (jméno, pfijmeni,
podpis):

KDY (prevzal a posoudil): | Datum: v hod min

Zaznam posouzeni kvalifikovanou osobou (vwpini TTO FN Brno)

O Skladovani a manipulace bez vlivu na jakost | © Nevhodné skladovanil manipulace s viivem
a bezpecnost vraceného TP/ KD, pripravek/ na jakost a bezpecnost vraceného TR/ KD,
derivat propoustim k vydeji pro klinické pou#iti. | pfipravek/ derivat je uréen k LIKVIDACL

Kvalifikovana osoba ZTS
(jméno_piijmeni,_podpis):

*gznacfe wyhowujici Zkratky: TP — fransfuzni pripravek, KD — krevni derivaf, TTO — Trasnfuzni a tkafove oddéleni
54541700




Dekuji za pozornost



