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krevnich slozek, suroviny
pro dalsi vyrobu
a transfuznich pripravku
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* velka variabilita postupu
mezi pracovisti

* nejistota u inspekci, auditu

* vyhlaska, Guide - obecné
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Zdro

vyhlaska, Guide

doporuceny postup firmy Baxter
Guidelines UK

European Pharmacopoeia
Pokyn EK 2013/C343/01

verejna diskuse (web, SUKL, zprac. plazmy)
omezene in vitro a in vivo studie
zdravy rozum, zkusenosti




MNlhhanrma
voeéecine

validace

celistvost, doba pouzitelnosti
pisemné postupy

kontrola pri prijmu

autologni oddelené
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Dharnéd nayad
UbecCine poZataVvK

meéreni teplot v desetinach °C
hodnoceni teplot v celych °C
zaokrouhlovani podle pravidel

havarie systemu: min.-max.
teplomer, a 6 hod., Ize v celych °C




Skladovani
Zarizeni a prostory

nahradni zdroj

prehledné

homogenni teplotni distribuce
havarijni predpisy




Skladovani
Monitorovani teploty

kontinualni (min. a 15 minut)

umisténi snimacu (v roztoku, 1 nebo 2,
kritické misto dle teplotni mapy, > 2 m H+D)

snhimac trepacky
snimac otvirani dveri
kalibrace / rekalibrace meridel (< 24 M)




Skladovani
Alarm

» svetelny + zvukovy
« nastaveni limiti (mrazaky o 2 °C,

odtavaci faze, ostatni pozadovane
teploty)

» pravidelné testovani (min. 1x tydne)




Validace / kvalifik

 Snimace: podle velikosti prostoru
(> 2 m H+D, > 4 m? rohy+stied)
skriné (instalacni = vsechny police, revalidace = 3);

komory min. 8; vzdalenosti od stén, stropu, podlahy;
ne v médiu; 3bodova kalibrace

Doba: vsechny faze kolisani teploty
(kompresor, odtavaci faze) (24 h., 12 h., 2 h.?);
simulace rutinniho provozu

mrazici komory: havarijni test (do -5 °C)




* Prostor: instalacni = prazdny; revalidace =
priblizné zaplneéni do protokolu

 Frekvence: 1x /5 let
(kompresor, ridici jednotka;
prestavba, vyparnik)

o Urcit kriticka mista: umistit monitorovaci
snimac
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edPieprava krve / krevnich slozek
Teplota: 20-24 °C (> 18 °C - trombocyty)
Doba: az 24 hodin

Boxy: validované; oznacené

pasivni (predchladit); aktivni (stejnomérné proudéni
vzduchu)

Auto: rizeny tepelny rezim, validovano
Krevni vzorky: oddélene; 2-8 °C

Monitorovani: idealne vSe (ev. validace,
dodrzeni preprav. podminek = validaci, 1x mésicné
namatkoveé)




Preprava TP

Teplota: co nejblize skladovani
Doba: co nejkratsi (validace)

Boxy: validované; oznacene; predem
vychladit/ohrat; led ne v kontaktu s TP

Monitorovani: stejné jako u prepravy
krve

> Rekalibrace snimacu: <12 M




Prepi

Urcit limity (pocet, teplota, doba)

Kapacita: krev = max., TP =1
Pri limitnich teplotach okoli

Revalidace: pri zméne




* Instalacni kvalifikace: teplotni mapa; min. 8
snimacu 10-20 cm od stén, stropu a podlahy; doba
= nejdel$i predpokladana; za letnich a zimnich
podminek; kritické misto pro monitorovaci

revalidace: 1x za 2 roky, ne u prubézného
sledovani; servisni zasah, zmeéna specifikace




Limity
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Ery: 2-6 °C 28-49 dni; trombo: 20-24 °C
5(7) dni; granulo: 20-24 °C 24 h.
kryokonzervace (Ery 30 let, trombo 2.,

plazma 3 roky)

ozarene

trombocyty po rozmrazeni do 12 h.
na trepacce




Pre

* erytrocyty: 2-10 °C < 24 h.
2-6 °C i déle
* plazma: < -25 °C; < -20 °C (do 6 h.)

e tromboc 'I'

bez trep

: 20-24 °C, do 10 h.
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Skladovani mimo limit

 Jen mimoradneé!; kumulativhé; nesumovat
« ERY: <1 °C = likvidace
1-2 °C; 7-10 °C do 24 h. = bez zkraceni;
7-10 °C do 72 h. zkratit o 7 dni
nad 72 h. = likvidace
11-15 °C do 6 h. zkratit o 7 dni
do 48 h. zkratit o 14 dni
nad 48 h. = likvidace
16-25 °C do 6 h. zkratit na 48 h.
ostatni likvidace




Studie PK, ETP

- in vitro: volny Hb, K*, Hkt, , ATP, 2,3-DPG

Strauss (1974) PK v ACD-A = 20 dni pri 10 °C; 10
dni pri 15 °C, 4 dny pfri 20-25 °C

Shields (1970) PK v ACD-A 28 dni 10 °C ~ 4 °C

Reid (1999) ETP v AS-5 24 h. p¥i 25 °C = { 0 12 dni

* in vivo: obnova a prezivani
Reid (1999) 24 h. p¥i 25 °C = { o 12 dni

* rust bakterii: Saxena (1990) 2x a 6 hod. pfi 22 °C =
neprokazana kontaminace u 333 ETP




Skladovani mimo limit

e TROMBO: 18-19 °C/ 25-26 °C 12-24 h. = 24 h.
25-26 °C preprava = nezkracuje
skladovani = co nejrychleji napravit
27-36 °C = podat ihned
nemoznost trepani = 24 h.
 virivy fenomén




Skladovani mimo limit

* Klinicka plazma + kryoprotein: -25 az -18 °C
do 72 h. kumulativhé = nezkracuje se;
nad 72 h. = ! na 3 mésice;
-18 az -5 °C do 72 h. 1x = nezkracuje se
ostatni = likvidace

* Plazma pro dalsi vyrobu: -20 az -15 °C do 72
h. kumulativne, -15az-5°C do 72 h. 1x =

nezkracuje se; ostatni = likvidace

. (USA<-18 °C 12 M.)
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11. doporuceni STL
konsenzualné obtizné
omezena data zalozena na dukazech

akceptace SUKL + zpracovatelé
plazmy
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Deku1i za pozornost.




