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Doporuéeni Spole¢nosti pro transfuzni léka¥stvi CLS JEP
¢. STL2015 11 ze dne 2. 11. 2015 verze 1

SKLADOVANI A PREPRAVA KRVE, KREVNICH SLOZEK,
SUROVINY PRO DALSI VYROBU A TRANSFUZNICH
PRIPRAVKU

Toto doporuceni se netyka pripravy transfuznich pripravki k transfuzi.

1 Obecné pozadavky

Zakladni podminky pro skladovéani a piepravu transfuznich pfipravku stanovuje Vyhlaska MZ
CR 143/2008 Sb. O stanoveni blizsich pozadavkii pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské
krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), v ptiloze ¢. 4 ¢asti B této vyhlasky. Tyto
podminky skladovéani a doba pouzitelnosti pro transfuzni piipravky odebrané, zpracované a
skladované konkrétnim postupem v zatizeni transfuzni sluzby (ZTS) se stanovi tak, aby Udaje
charakterizujici transfuzni piipravek podle jeho specifikace byly splnény po celou dobu
pouzitelnosti transfuzniho piipravku?.

1.1 Postupy skladovani a distribuce se validuji, aby se zajistila jakost (kvalita) krve, jejich
slozek, transfuznich ptfipravki nebo suroviny pro dal$i vyrobu béhem celého obdobi
skladovéani a vyloucila se zaména. Béhem skladovani, distribuce a piepravy se zajiStuje
celistvost baleni, ochrana pfed znecisténim, poskozenim a zaménou. Sleduje se dodrzeni
doby pouZitelnosti transfuznich pfipravkll a suroviny pro dal$i vyrobu a podminek
stanovenych pro skladovani® 2.

1.2 Veskeré ¢innosti pii skladovani, distribuci, dovozu a vyvozu vcetné piijmu a piepravy se

vymezuji pissmnymi postupy a vedou se o nich zaznamy?* 2.
Pisemné postupy mimo jiné zahrnuji popis skladovacich prostor vcetné urceni typu
skladované krve, transfuzniho pfipravku a suroviny pro dals$i vyrobu a 0sob s opravnénym
pristupem do téchto prostor, postupy pro validaci a monitorovani prostor a piepravy,
postupy pro uklid a Gdrzbu prostor a zatizeni, postupy, které zajisti vhodny rezim piijmu a
vydeje/distribuce krve, transfuznich piipravka a suroviny pro dalsi vyrobu.

1.3 Autologni krev, jeji slozky a transfuzni pfipravky, stejné jako odbéry a pfipravky urcené
pro specifické tcely, se skladuji, prepravuji, dodavaji a piijimaji oddélens® 2.

1.4 V ramci systemu kvality ZTS se pti skladovani a distribuci suroviny pro dal$i vyrobu
véetné distribuce do zahraniéi a ze zahranici, se zajist'uje také soulad s poZzadavky spravné
vyrobni praxe pro huméanni 1é¢ivé piipravky’.

1.5 P¥i prijmu krve, transfuznich ptipravkid a suroviny pro dalsi vyrobu se kontroluje vzhled
a neporusenost obalu, Uplnost a shoda dodané dokumentace s udaji na Stitku, vcetné
zajisténi podminek skladovani béhem piepravy? 4.

1.6 Teploty se méii s presnosti na desetiny stupné Celsia, hodnoti se v celych stupnich
Celsia podle pravidel zaokrouhlovani desetinnych cisel (ptfiklad: poZadované teplotni
rozmezi 2—-6 °C, akceptovatelné hodnoty teplot 1,5-6,4 °C)*.

1.7 Za havarijni situace lze pouzit min.-max. teplomér, kontrola a zaznam teplot se v tomto
ptipadé¢ provadi v intervalu minimalné 6 hodin. Teploty lze méfit v celych stupnich.
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2 Skladovani

2.1Rezim

2.1.1 V prostorech pro skladovani se zajistuje bezpe¢né a oddélené skladovani takovym
zpusobem, aby se zajistila kvalita a bezpe¢nost krve, jejich slozek, transfuznich piipravka
a suroviny pro dal$i vyrobu, a aby nemohlo dochazet k chybam a zdménam. Pti skladovani
se fyzicky oddéluji také jednotky krve nebo jejich slozek, odebrané podle zvlastnich
kritérif®.

2.1.2 Pted propousténim krve a jejich slozek se zajistuje oddélené skladovani na obdobi,
béhem né&hoz se propousténi odekaval. Autologni transfuzni piipravky se skladuji
oddélené?.

2.1.3 Podminky skladovéni se sleduji a zaznamenavaji se, pokud mohou tyto podminky
ovlivnit kvalitu?.

2.2 Zavizeni pro skladovani

2.2.1 Doporucené vlastnosti skladovaciho zarizeni

- musi mit dostate¢nou kapacitu (nesmi byt pieplnéné). Prostor by mél byt snadno

piehlédnutelny?,

- musi byt spolehlivé a teplotni distribuce v celém prostoru ma byt homogenni?,

- mélo by se dat jednoduse &istit a mélo by byt odolné viiéi silnym detergentiim?,

- musi spliiovat bezpe&nostni a technické predpisy CR.

2.2.2 Pro ptipad selhani zafizeni pro skladovani nebo selhani dodéni elektrické energie je
zaveden nahradni rezim! 2. ZTS mé vypracované postupy pro piipad poruchy/selhani
zafizeni (napf. zpusob piemisténi/piestehovani obsahu zafizeni, nahradni skladovaci
prostory aj.). Kli¢ova zafizeni pro skladovani by méla byt napojena na nahradni zdroj> .

2.3 Monitorovani teploty
V zatizenich a prostorach pro skladovani krve, transfuznich ptipravki a suroviny pro dalsi
vyrobu se kontinualné monitoruje teplota? a zaznamenava se v intervalu nejméné 15 minut®.

K monitorovani teploty se pouziva ,stabilizované c¢idlo“ - snimac/snimace se umisti
do nadoby s nemrznouci smési* v objemu, ktery odpovida nejmen$imu moznému objemu
krve/transfuzniho  pfipravku/suroviny pro dal§i vyrobu skladovanych v daném
zafizeni/prostoru. Teplota zaznamenana ,stabilizovanym ¢idlem* by neméla piekracovat
stanovené meze ani pii max. vychylkach napt. pii odtavacich cyklech.

* napr. 10% roztoku glycerolu v lihobenzinu (117,69 glycerolu v 0,9 | lihobenzinu).

Pocet snimact a jejich umisténi musi odpovidat velikosti a uspofadani sledovaného prostoru
pficemz se vychazi zteplotni mapy daného zafizeni. Umisténi snimacli musi zahrnovat
kritické misto vychazejici z teplotni mapy, napf. v mrazicim zafizeni by mél byt snimac
umistén v nejteplej$im misté, v chladici skiini pak v nejteplejSim a v nejchladnéj$im miste.
Z toho vyplyva, ze v chladicim zafizeni by mély byt umistény minimaln¢ 2 snimace.

V zatizenich o vnitfnim prostoru vys$§im, nez 2 m musi byt jeden snima¢ umistén v dolni ¢asti
a druhy v horni ¢asti, pokud neni zaru¢ena dostate¢né uc¢inna nucena cirkulace vzduchu, nebo
musi byt zaruceno skladovani transfuznich ptipravkil / suroviny pro dalsi vyrobu jen v té vysi,
kde je umistén snimac¢ pro zaznam teploty.

228



Skladovani a pteprava krve, transfuznich pfipravka a suroviny pro dalsi vyrobu verze 2015_11 02

Registra¢ni snimace a teploméry by se m¢ly pravidelné rekalibrovat. Interval se stanovi podle
jejich konstrukce a technického stavu, ale doba mezi dvéma naslednymi kalibracemi by

neméla byt delsi nez 24 mésict®.

Pozn.:
- U komorovych zaiizeni je vhodné instalovat i snimade registrujici otevieni dvefi*
- v zaFizeni pro skladovani trombocytil je vhodné instalovat i snima¢ pohybu tfepacky?.

2.3.1 Alarm

Kazdé¢ zafizeni a prostor musi mit zajistén alarm. Alarm by mél byt prednostné jak akusticky,
tak opticky. Alarm by se mél pravidelng testovat?.

Testovani alarmu®: provadi se minimalné 1x tydné. Ovétuje se, zda je funkéni zvukova
a/nebo opticka signalizace. O kontrole se provadi zaznam.

Doporucuje se nastavit alarm u mrazicich zafizeni na teplotu o 2 °C niZzsi, nez je pozadovany
teplotni limit. U chladicich zafizeni a teplotnich skifini se doporuCuje nastavit alarm
na pozadované limitni hodnoty.

U teplotnich sktfini pro skladovéani trombocytl je vhodné mit alarm i pro kontrolu pohybu
ttepacky.

2.4Validace / kvalifikace skladovacich prostor*

Validace / kvalifikace mrazicich, chladicich i temperovanych prostor se provadi podle
stejnych zadsad. U novych zafizeni se provadi instalaéni kvalifikace (validace) v prazdném
skladovacim zafizeni, soucasti by mélo byt zpracovani teplotni mapy a ovéfeni tepelné
stability (méfeni zmén teploty po vypnuti).

Periodicka validace (vCetné teplotni mapy) se provadi (v piipadé, Ze nedojde k zasadnim
zménam v chodu zafizeni — piestavba, vyména vyparniku, apod.) minimalné 1x za 5 let pti
béZzném zaplnéni zatizeni/prostor transfuznimi pfipravky, meziprodukty ¢i plazmou pro dalsi
vyrobu: do valida¢niho protokolu se uvadi ptiblizné zaplnéni kapacity skladovaciho zatizeni.

Pro vlastni méfeni se pouzivaji kalibrovanad méfici zafizeni, zaznamenava se teplota vzduchu
(tj. snimace nejsou nijak ,,stabilizované“, nemély by se dotykat kovovych stén/ polic apod.).
Pocet snimaci a jejich umisténi musi odpovidat velikosti a uspotfaddani sledovaného prostoru.
Pokud vnitini vyska sledovaného prostoru piesahuje 2 m, mély by byt snimace umistény ve
spodni i horni ¢asti. V komorovych mrazicich, chladicich nebo temperovanych boxech
s ptidorysem vét§im nez 4 m? by mély byt snimade umistény pfinejmensim ve viech rozich a
ve stfedu sledovaného prostoru (u vétSich prostor je tieba zvazit i umisténi snimact uprostied
stén ev. zdvojeni snimact uvniti skladovaciho prostoru).

Me¢éieni teplot se pii validaci provadi tak dlouho, aby byly zachyceny vSechny faze
pravidelného kolisani teploty (spusténi/vypnuti kompresoru, pribéh odtadvaciho cyklu a
nasledné stabilizace teploty ...). Nejedna-li se o instala¢ni validaci, pak se se béhem validace
naklada s validovanym zafizenim stejné jako v rutinnim provozu (napt. pokud se chladici
zafizeni otevird v béZném provozu kazdych 15 minut, mélo by se validované zatizeni takto
pouzivat i béhem validace).

U novych komorovych mrazicich zafizeni je vhodné provést test stability: vypnout zatizeni a
sledovat dobu, za kterou dojde ke zvyseni teploty na -5 °C (limit stanoveny Evropskym
1ékopisem pro pouziti plazmy pro frakcionaci - je to vhodné pro zjisténi maximalni doby
odezvy pfi havarii mraziciho zatizeni).
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3 Preprava

3.1Preprava odebrané krve a krevnich slozek

Odebrana plnd krev a krevni vzorky se museji z odbérového centra ¢i odbérového mista

pfepravovat do mista zpracovani za vhodnych teplotnich, bezpecnostnich a hygienickych
1 3

podminek®.

PInd krev se mize uchovavat po dobu 24 hodin za validovanych podminek pro udrzeni
teploty mezi 20 a 24 °C, coZ je nezbytné pro vyrobu trombocyti z pIné krve?. Teplota by
béhem piepravy neméla klesnout pod 18 °C (povrchova teplota krevniho vaku), jinak nelze
Z této krve vyrobit trombocytovy transfuzni ptipravek®. Odebrané krevni slozky se také
transportuji pii teploté 20-24 °C.

Ptreprava se provadi ve validovanych termoboxech, pifipadné ve validovaném prostoru
piepravniho vozu siizenym tepelnym rezimem®. Piepravni boxy by mély byt vhodné
oznaceny a mély by ochréanit krev/krevni slozky a krevni vzorky pied poskozenim b&hem
piepravy.

Krevni vzorky pro laboratorni vySetieni se piepravuji oddélené od vakl s odebranou krvi ¢i
krevni slozkou za teplotnich podminek danych analytickou metodou/které neovlivni vysledek
laboratorniho vysetteni.*

Teplota piepravy se periodicky monitoruje®, optimalné se monitoruje kazdd pieprava,
piipadné kazdy prepravni box pouzity k dané prepravé®. O teploté b&hem transportu se
uchovava zaznam*.

Monitorovani teploty kazdé ptepravy lze nahradit validaci pfepravnich podminek, kterou se
oveii, Ze pii standardnim postupu piepravy bude po celou dobu piepravy dodrzeno
predepsané teplotni rozmezi v ramci celé ptepravy. Pokud se pouziva validovany postup
prepravy, u kazdé prepravy se kontroluje a dokumentuje, ze pribéh a podminky piepravy jsou
stejné jako pii validaci (vnéjsi teplota a interval nesmi piekrocit limitni hodnoty validace) a
namatkové (minimaln¢ 1x mésicn€) Se provadi sledovani teploty pii prepravé. Sledovani
teploty kazdé piepravy nelze nahradit validaci v pfipadech, kdy neni mozné dokumentovat a
néasledné ovéfit dodrzeni standardniho prib&hu a podminek prepravy*.

Registratni snimace a teploméry pro monitorovani piepravy by se mély pravidelné
rekalibrovat. Interval se stanovi podle jejich konstrukce a technického stavu, ale doba mezi

dvéma naslednymi kalibracemi by neméla byt delsi nez 12 mésicti®.

3.2Preprava transfuznich pripravki

Transfuzni pfipravky by se mély pfepravovat pii teplotich co nejblizSich pozadavkiim na
jejich skladovani®. Doba piepravy by se méla omezit na minimum?®,

Ptepravni boxy by se mély pted vloZenim transfuznich piipravkl ohtat/vychladit na teplotu co
nejblizsi teploté skladovani daného typu transfuzniho pripravku?®.

Ptepravni boxy by mély byt vhodné oznaeny a mély by ochranit transfuzni ptipravky pied
poskozenim b&hem piepravy. Piepravni boxy by se mély pouzivat za podminek stanovenych
validaci ptepravy (limitni teploty a doba piepravy). Pfipadné pouzity led ¢i suchy led nesmi
byt v pfimém kontaktu s transfuznim p¥ipravkem®. Doporucuje se minimalizovat vzduchovy
,mrtvy* prostor’.
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V predpisové dokumentaci se ma jasné definovat schvaleny postup baleni, piepravy a
pfepravnich podminek pro kazdy typ transfuzniho piipravku a schvéleny postup pro
monitorovani prepravnich podminek?.

Teplota piepravy se periodicky monitoruje®, optimalné se monitoruje kazdd pieprava,
pfipadné kazdy ptepravni box pouzity k dané piepravé’. O teploté b&hem transportu se
uchovava zaznam®.

Monitorovani teploty kazdé piepravy lze nahradit validaci pfepravnich podminek, kterou se
oveii, ze pfi standardnim postupu piepravy, bude po celou dobu piepravy dodrzeno
predepsané teplotni rozmezi v ramci celé ptepravy. Pokud se pouziva validovany postup
ptepravy, u kazdé prepravy se kontroluje a dokumentuje, ze pribéh a podminky ptepravy jsou
stejné jako pii validaci (vné&jsi teplota a interval nesmi piekrocit limitni hodnoty validace) a
namatkové (Mminimalné¢ 1x meésicn€) se provadi sledovani teploty pii piepravé. Sledovani
teploty kazdé piepravy nelze nahradit validaci v pfipadech, kdy neni mozné dokumentovat a
néasledné ovéfit dodrzeni standardniho prib&hu a podminek prepravy*.

3.3Validace prepravy

3.3.1 Validace/kvalifikace p¥epravnich boxa*

Urcuje se limitni pocet ptepravovanych jednotek odebrané krve, krevnich slozek, transfuznich
piipravki. Limitnim poctem pro transfuzni piipravky je obvykle 1 jednotka, pro odebranou
krev/krevni slozku maximalni kapacita pfepravniho boxu.

Méfeni se provadi na piedpokladanou maximalni dobu piepravy daného typu transfuzniho
piipravku.

Validace/kvalifikace se provadi pii limitnich teplotach okoli.

Vysledek validace/kvalifikace urcuje po jakou dobu a pfi jakych limitnich teplotnich
rozmezich lze piepravu provadét.

Je vhodné i po ukonceni validace provadét monitorovani teploty kazdé prepravy.

Revalidace se provadi v intervalu nejméné 1x za 2 roky, v piipadé pravidelného monitorovani
teploty kazdé prepravy se revalidace nemusi provadet.

Revalidace je nutnd pii zméné piepravnich boxi, pii zméné postupu piepravy”,

3.3.2 Validace/kvalifikace prepravniho vozu
Validace zahrnuje:

a) Instala¢ni kvalifikaci vozu: zhotov eni teplotni mapy v prostoru ur¢eném pro piepravu
odebrané krve/krevnich slozek/transfuznich pfipravkd: méfi se v prdzdném prostoru
po dobu piedpokladané nejdelsi prepravy pii teplotach okoli odpovidajicich jednak
letnim teplotdm (min. nad 25 °C), jednak zimnim teplotdm (pod bodem mrazu).
Me¢fici snimace (minimalné 8) se umist'uji vzdy ve stejném poctu v horni a spodni
¢asti prostoru cca 10—20 cm od vnitini stény, podlahy ¢i stropu.

Teplotni limit se ma udrzet po celou dobu méteni (viz kapitola 3.1).
Na zaklad¢ instalaéni kvalifikace se stanovi kritické misto pro umisténi senzoru pro
méteni jednotlivych pfeprav.

b) Meéfeni teploty béhem jednotlivych pieprav po dobu 1 roku. Na konci sledovaného
ptreprava. Tyto teploty jsou pak stanoveny jako limitni pro ptepravu.

Je vhodné i po ukonceni validace provadét monitorovani teploty kazdé prepravy.
Revalidace se provadi v intervalu nejméné 1x za 2 roky, v pfipadé pravidelného monitorovani
teploty kazdé ptepravy se revalidace nemusi provadét.
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Revalidace se také provadi v piipadé servisniho zasahu, ktery mize zasadné ovlivnit funkci
ptepravniho vozu nebo v piipadé zmény pozadavki na jeho specifikaci.

4 Teplotni podminky skladovani a prepravy

4.1Skladovani jednotlivych typi transfuznich piipravka a plazmy pro dalsi
vyrobu

4.1.1 Skladovani v tekutém stavu?

Teplota

., Maximalni doba skladovani
skladovani

Transfuzni piipravek

Erytrocyty a plna krev
(je-1i pouzita pro
transfuzi jako plna krev)

2°Caz6°C 28 az 49 dnt podle procesii pouzitych pro odbér,
(t.1,5-6,4°C) |zpracovani a skladovani

5 dnu za trvalého tifepani; mohou se skladovat

7 dnt, je-li provedeno vysetieni bakterialni
kontaminace, nebo je-li spojeno s postupem

20 °C az 24 °C |snizujicim riziko této kontaminace; pouziva se
(tj. 19,5-24,4 °C) |uzaviené zafizeni, tftepacka musi zarucovat
dostatecné michéani obsahu vaku, aby byla
zarucena dostatecnd vymeéna plynt sténou vaku,
méa zabranit tvorbé pény a ohybani vaku?

Trombocyty

20°Caz24°C

Granulocyty (4. 19,5-24,4 °C)

24 hodin bez tiepani

4.1.2 Kryokonzervace?

Transfuzni pfipravek Podminky a doba skladovani

do 30 let podle procest pouzitych pro odbér, zpracovani a

Erytrocyty skladovani

do 24 mésict podle procesii pouzitych pro odbér,

Trombocyt . .
Yy zpracovani a skladovani

Plazma pro klinické ucely a

v 7 <] W v o o 2
kryoprecipitat do 36 mésicu pii teploté < —25 °C

pfi teploté <20 °C, teplota i doba skladovani je urcena

Plazma pro dalsi vyrobu
zpracovatelem plazmy

Kryokonzervované erytrocyty a trombocyty se po rozmrazeni upravuji vhodnym médiem,
pfipadné je z nich odstranéna kryokonzervaéni latka. Po rozmrazeni zavisi doba skladovani na
pouzité metodé! a resuspenznim roztoku.

Trombocyty se po rozmrazZeni resuspenduji v rozmrazené plazmé nebo vhodném roztoku a
pouziji se okamzité. V ptipad¢ potieby kratkého skladovani (do 12 hodin) se skladuji pfi
teploté 2024 °C (tj. 19,5-24,4 °C) za trvalého tfepani®.

4.1.3 Ozaiené transfuzni p¥ipravky!
Ozatené transfuzni ptipravky se skladuji za stejnych teplotnich podminek jako neozafené.
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4.2 Teplotni limity p¥i prepravé transfuznich pripravku

4.2.1

Pieprava erytrocytovych transfuznich pripravkia

Erytrocytové transfuzni piipravky se prepravuji pii teploté 2—10 °C po dobu maximalné
24 hod., resp. pii teploté 2—6 °C pro dobu transportu > 24 hod.

4.2.2
Pi'eprava plazmy
Doporuduje se preprava pii teploté skladovani, tj. < —25 °C2,

4.2.3

Pieprava trombocyta

Trombocyty se piepravuji pii teplot¢ 20-24°C, pii prepravé kratSi nez 10 hod. neni tfeba
zajiStovat tiepani.

4.3 Skladovani a pieprava mimo teplotni limit

Jedna se o opatifeni v piipadé mimovddné havarijni situace, nikoliv pro béiny provoz!

O dal$im pouziti meziprodukti a konecnych transfuznich ptipravkl v ptipadé¢ skladovani a
piepravy mimo teplotni limit rozhoduje kvalifikovana osoba ZTS* Odchylky se museji
dokumentovat.

4.3.1 Erytrocytové nepropusténé a koneéné transfuzni pripravky*

e>10°Ca< 2 °C: doba pouzitelnosti se nezkracuje, predpoklada se opatieni ZTS, aby se
teplota skladovani co nejdiive dostala do limitu
e < 1,0 °C: likvidace
e vzestup teploty v intervalu 7-10 °C (tj. 6,5-10,4 <C)
- do 24 hodin kumulativné: pouzitelnost se nezkracuje. Pokud dojde Kk odchylce
pii skladovani, piedpoklada se opatieni ZTS, aby se teplota skladovani co nejdiive dostala
do limitu
- do 72 hodin: zkraceni doby pouZitelnosti 0 7 dni*
- nad 72 hodin: likvidace
e vzestup teploty na 11 — 15 °C (tj. 10,5 - 15,4 <)
- na dobu do 6 hod. kumulativné: zkraceni doby pouzitelnosti o 7 dni*
- na dobu do 48 hod.: zkraceni doby pouzitelnosti o 14 dni*
- na dobu nad 48 hod.: likvidace
e vzestup teploty na 16 — 25 °C (tj. 15,5 - 25,4 <)
- na dobu do 6 hod. kumulativné: zkraceni doby pouzitelnosti na 48 hodin
- na delsi dobu: likvidace
e vzestup teploty nad 25 °C: likvidace

* ,zkrdceni doby pouzitelnosti o 7 dni* znamend, Ze se napr. u klasickych EBR zkrati doba
pouzitelnosti z ptivodnich 42 dnit na 35 dni. Pokud byl pripravek v dobé teplotni odchylky
pri skladovani odebran vice nez pred 35 dny, musi byt pripravek podan do 6 hodin nebo
zlikvidovan. Analogicky postup plati i pro zkraceni o 14 dni.

Jednotliva rozmezi teplotni odchylky, uvedena vyse, se nesumuji!

4.3.2 Trombocytové nepropusténé a koneéné transfuzni piipravky*

o teploty 18-19 °C (tj. 17,5 - 19,4 <) po dobu > 12 hodin kumulativné¢ (max. vsak 24 hodin):
zkraceni doby pouzitelnosti na 24 hodin, musi byt pfitomen vifivy fenomén
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o teploty 25-26 °C (tj. 24,5 — 26,4 <) pfti pieprave: doba pouzitelnosti se nezkracuje, pokud
je ptitomen ,,vifivy fenomén* (neni-li pfitomen ,,vifivy fenomén*, ulozi se piipravek na 2
hodiny na tfepacku a pak se rozhodne). Dojde-li k odchylce béhem skladovani, piedpoklada
se opatteni ZTS, aby se teplota skladovani co nejdiive dostala do limitu

o teploty 27-36 °C (tj. 26,4 — 36,4 <): podat bezodkladné (musi byt piitomen ,,vifivy
fenomén)

e v ostatnich pfipadech: likvidace

V piipadé nemoznosti tiepani (napi. porucha skladovaciho zafizeni) lze trombocyty pouzit
max. do 24 hodin®.

4.3.3 Plazma pro Kklinické ucely a kryoprotein

e teplota v rozmezi —25 °C az —18 °C po dobu do 72 hodin (celkova kumulativni doba;
zvyseni teploty nad —25 °C muze byt opakované); nebo jednorazové v rozmezi =18 °C
do -5 °C po dobu max. 72 hodin: doba pouZitelnosti se nezkracuje

e teplota v rozmezi —25 °C az —18 °C (tj. -25 € az -17,5 ) po dobu vice nez 72 hodin:
doba pouzitelnosti se zkracuje na 3 mésice od doby skladovani pii této teplot&® 4

¢ v ostatnich piipadech odchylek teplot nad doporucené teploty: plazma se likviduje, event.
po dohodé se zpracovatelem se pouZije pro frakcionaci stabilnich frakci*

Pieprava plazmy: na kratkou vzdalenost (doba piepravy do 6 hodin) lze akceptovat teplotu
transportu nad —25 °C, maximalné viak do —18 °C*,

4.3.4 Plazma pro dalsi vyrobu®

e teplota v rozmezi —20 °C az —15 °C po dobu do 72 hodin (celkova kumulativni doba;
zvySeni teploty nad —20 °C muze byt opakovang); nebo jednorazové v rozmezi —15 °C
do =5 °C po dobu max. 72 hodin: doba pouZitelnosti se nezkracuje

e v ostatnich pfipadech odchylek teplot od vyse uvedenych limith: plazma se likviduje, event.
po dohod¢ se zpracovatelem se pouzije pro frakcionaci stabilnich frakci.
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