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Pozadavky na skladovani a transport

Grifols v pozadavcich na skladovani a transport plné
respektuje evropskou legislativu:

monografie ,Cerstvé zmrazena plazma“ Evropského Lékopisu
smérnice 2014/110/EU o pozadavcich na vylouCeni darce
smérnice 2002/98/ES upravujici pozadavky na darce krve a plazmy
smeérnice 2005/62/ES vztahuijici se k systému jakosti pro transfuzni
zarizeni

smérnice 2001/83/ES o humannich léCivych pfipravcich
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Technické pozadavky na plazmu

System kvality u dodavatele (dale jen “Systém kvality”’) musi zarucit, ze
vSechny postupy v prubéhu odbéru, zpracovani, vySetfovani, skladovani,
baleni, oznacovani a dodavani budou popsany v prislusnych instrukcich
(SOP) a budou provadéeny v souladu s platnymi normami Spravné vyrobni
praxe, stejne jako v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Dodavatel musi pisemne oznamit zpracovateli jakykoli zameéer uskutecnit
zménu, ktera muze mit dopad na postupy v prubéhu odbéru, zpracovani,
testovani, skladovani, baleni, oznaCcovani a dodani plazmy.
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Laboratorni kontrola

Za ucCelem zvyseni kvality a/nebo bezpecnosti se pfi vyrobé konecného
produktu provadi NAT vysetreni
- HBV

- Parvovirus 19
ELISA: HCV, HIV, HBsA
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Biomat S.A. — kvalitativni kontrola

Biomat provadi hodnoceni jednou za meésic
— sledované parametry:

pravidelné dodavky

spravné zmrazena plazma

spravné nalepeni etiket

pouzitelnost vzork
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Biomat S.A. — kvalitativni kontrola

Zjisténi:

poskozeny vak

— spravné naplnéni termoboxu vaky s plazmou tak, aby nemohlo dojit k
volnému pohybu vakl v prubéhu manipulace/prepravy, optimalni pocet je 45 vaku

poskozené vzorky
kratky segment (0,04% vyrazenych)
chybéjici segmenty

nepouzitelny segment
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Biomat S.A. — kvalitativni kontrola

Priklad chybného zabaleni
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Biomat S.A. — kvalitativni kontrola
Priklad chybného zabaleni
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Biomat S.A. — kvalitativni kontrola
Priklad doporuceného zabaleni
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Biomat S.A. — kvalitativni kontrola
chybné ulozeni segmentu
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Biomat S.A. — kvalitativni kontrola
chybné ulozeni segmentu
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Biomat S.A. — kvalitativni kontrola

1. optimalni délka segmentu je 12 -15cm
2. ne vice nez 2 svary
3. pripojeni segmentu k vaku podél jeho pravé hrany

4. pruvlak jednim ouskem — zamezeni jeho poskozeni —
snadna manipulace

5. identifikacni stitek by mel byt umistény v dolni Casti vaku
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Biomat S.A. — kvalitativni kontrola

Procento vyrazenych vaku (01-09 2015)........ 0,23% (2015)
Cil: 0,35%
z divodu:

- poskozeného vaku

- chybéjiciho nebo nepouzitelného segmentu

w 1 4 O. o o
Rozsah vyrazeni vaku: 0,0% - 0,55%

Dulvod - praskly vak v 0,49%
- nepouzitelny segment v 0,29%
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Shrnuti

Jak dosahnout nulového vyrazeni vaku

1.Spravné ulozeni vaku v termoboxu (45 vaku, 30 vaku aferetické
plazmy)

2.Spravné umisténi a upevnéni segmentu

3.Spravné umisténi a pfilepeni stitku

4.Nepouzivat gumicku k uchyceni segmentu k vaku
5.Nepouzivat plastikoveé sacky individualné pro kazdy vak

6.Pro lepsi manipulaci se segmentem provléci segment jen jednim
ouskem
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Dékuji za pozornost.
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