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e Pravni ramec: Zavazne pozadavky na skladovani a transport

e Nejlepsi postupy pri skladovani

e \Vyznamné kontrolni body pfi nakladce (prenos rizika)

o Nejlepsi postupy pri transportu
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Pravné zavazné kvalitativni standardy pro vSechny lécCivé prostredky v
Evropé nezavisle na jejich pavodu.

e Evropska Farmacopeia

e SVP

Spravné vyrobni postupy vedouci k souladu praxe s obecnymi pravidly
a doporucenimi jednotlivych narodnich odpovédnych organt (SUKL)
dohlizejicich na povolovani a licencovani aktivnich farmaceutickych
produktd, jakym je krevni plazma pro frakcionaci
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Evropska Farmacopeia — Skladovani a transport

« Stanovuje zavazné teplotni podminky pro skladovani a transport
krevni plazmy. Zmrazena Kkrevni plazma musi byt ulozena a

transportovana v zarizenich projektovanych k udrzeni teplot nizSich
nez -20°C;

« Teplota mize vystoupat nad hranici -20°C ve vyjimecnych pfipadech, a
to i opakované a plazma mUize byt nadale povazovana za pouzitelnou
pokud se dodrzi nasledujici podminky:

Celkova doba po kterou je plazma uloZena v teploté vySsi nez -
20°C nesmi prekrocCit 72 hodin;

teplota nesmi prekrocit hranici -15°C vice nez jednou; a

Teplota nesmi nikdy prekrocit hranici -5°C

QD

oo

KEDPIlasma GmbH, P. Oliveira 23.11.2015



KEDPLASMA

yr _» DEUT S CHLANDED
SVP - Skladovani a Transport KEDRION GROUP

e Sklad:
— DostateCne prostorny
— Oddéleni jednotlivych produktu
— Odpovidajici podminky: Cisty a suchy
— Teplotni kontrola
— Komplexni proskoleni pracovniku

e Transport:
— Nutnost dodrzeni kvalitativnich parametru
— Nepretrzita teplotni kontrola
— Kontrola nakladacich procesu (tj. dokumentace)

— Komplexni proskoleni transportnich partneru
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Nejlepsi postupy ve skladovani

e Dva vyparniky
— Pro pfipad vypadku/poruchy

— Validace by mela prokazat, ze kazdy z nich samostatne dokaze
udrzet pozadovanou teplotu

e Komplexni validace skladu
— Teplotni analyze urcCi nejteplejsi misto — zde by mel byt umisten
senzor teplotniho monitoringu

— Zajisténi vzdusné cirkulace (optimum: vizualizace cirkulace
vzduchu)
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Nejlepsi postupy ve skladovani KEDPLASMA

e Pravidelna udrzba
e Definové teplotni body alarmu

e Inteligentni upozornéni (vCetné externiho vstupu pro odpovedné
osoby)

e Provedeni ‘black-out testu’ — pomuze zjistit kolik mate €asu v pripadé
problému s chlazenim

e |mplementace nouzového planu — mel by vychazet z black-out testu a
byt Casové navazan na jeho vysledky

Dodateéné vyuziti externich datalogeru pro pripad vypadku
standardniho monitoringu

e Bonus: sklad umisteny v blizkosti nakladaci rampy
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Dulezité body pred odvozem

e 24 hodin pred odvozem umistite data loggery do dvou krabic — idealné
do jedné z prvnich a jedné z poslednich, které budou nakladany,
zajistite si tak zalozni plan pro pripad poruchy chlazeni v nakladnim
voze

e Predchlazeni nakladniho vozu (doporucCuje se alespon -25 °C) —
dukladné prostudujte dokumentaci, kterou Vam pfedava fidic!

e Doporucené nastaveni nakladniho vozu na -29 °C
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Dulezité body pred odvozem SaErriae id

e |dealni pfipad: fidiC predchladi vuz a tésné pred nakladanim m vypne
agregat. Zamezi se tak vyfoukani chladu ven z prostoru v okamziku
otevreni dvefri.

o Zkontrolujte SPZ pristaveného vozu

e \yplnte dukladné dokumentaci (zasilaci dokumenty)
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Nejlepsi postupy pri transportu KEDRION GROUP

e R&adna udrzba a servis chladicich zatizeni

e Chladici vozy by mély byt vybaveny odnimatelnym zarizenim pro
zaznam teplot

e Chladici jednotky jsou nastaveny na rezim“high speed pull-down® —

[ 4

moznée teploty
e Adekvatni validace a kvalifikace zarizeni v letnim obdobi
e FRC schvaleni and ATP certifikace
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Nejlepsi postupy pfi transportu KEDPLASMA

HACCP- Cisteni (alespon jednou roCne) a definovany plan Cisténi

o Uziti tzv. studené zaclony

e Nastaveni chlazeni na alespon -29°C

e UZiti dvou vnitfnich teplotnich senzoru uvnitf vozu

Duakladné zasSkoleni personalu
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Dekuji vam za pozornost
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