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Monitorovani teploty produktu béhem transportu

Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/P02/verze01

Monitorovani teploty produktu béhem transportu

1. Cil

Sledovat a zajistit, aby hemopoetické progenitorové burky byly uchovavany a transportovany
v optimalnim teplotnim rozmezi.

2. Rozsah pusobnosti
pracovnik koordinacniho centra kuryr
3. Kompetence a zodpovédnosti

3.1. pracovnik koordina¢niho centra registru: pfipravuje teplotni &idlo pro transport, pfebira po
transportu Cidlo od kuryra a generuje teplotni kfivku, distribuuje teplotni kfivku
transplantacnimu pfipadné odbérovému centru

3.2. kuryr: ovlada (spusténi, inspekce) teplotni ¢idlo béhem transportu

4. Zkratky a definice

OC: odbérové centrum
KC: koordinacni centrum registru

5. Pristroje a material

5.1. infraerveny pyrometr: bezkontaktni teplomér, ktery slozi ke
zmérfeni povrchové teploty vaku s produktem po jeho importu
z jiného odbérového centra

5.2. teplotni Cidlo (LogTag): spousti se tlaCitkem START, kontrolu
produktu lze zaznamenat tlaCitkem MARK; d&idla jsou kalibrovana
vyrobcem a jednoznacné identifikovana

5.3. LogTag Analyser: program umoznujici konfiguraci ¢idla a stahovani
a zalohovani teplotnich kfivek (Global Sensors, USA)

6. Postup

6.1. Priprava Cidla pred transportem
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6.1.1. Pfed kazdym pouzitim musi byt teplotni Cidlo konfigurovano v programu LogTag
Analyser. Nastavuje se:
= zpUsob spusténi (automaticky nebo tlacitkem START)
= frekvence méfeni/zdznami
= alarmy a teplotni meze
6.1.2. Konfiguraci provadi pracovnik koordinaéniho centra registru nebo jim povéfena
osoba.
x|
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6.1.3.

6.1.4.

PFi kazdé konfiguraci kontroluje program stav baterie Cidla a upozorfiuje na event.
nedostatednou kapacitu. Uspé&$né konfigurované &idlo by mélo mit dostateénou

kapacitu k zajisténi celého transportu.

Teplotni €idla se eviduji na formulafi Evidence teplotnich ¢idel (CNRDD P14).

6.2. Béhem transportu

6.2.1. Zaznam teploty musi kuryr spustit pfi vlozeni produktu do boxu podrZzenim tlacitka
START/STOP dokud se nerozsviti napis RECORDING.

6.2.2. Béhem transportu muze kuryr zaznamenat inspekci produktu (kontrola stavu produktu
kuryrem nebo kontrola bezpe€nostnimi organy na letisti). Stisknout a podrzet tlacitko
REVIEW/MARK.
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6.2.3. Beéhem méfeni se zobrazuje na displeji:
= ¢as méfeni/transportu
= aktualni teplota, kterou je tedy mozné bé&hem transportu kontrolovat
= pfipadné alarmy
= stav Cidla — ready — starting — recording - paused — stopped
= stav baterie

6.3. Ziskani teplotni kfivky po transportu

6.3.1. Pro staZeni teplotnich dat se vlozi ¢idlo do komunikacniho adaptéru pfipojeného pies
USB port k pocitaci.

6.3.2. Stahovani za¢ne probihat automaticky do pfedem definovaného adresafe a je
indikovana obrazovkou:

& new LagTag has been detected in the inketface,
Please wait while its readings are downloaded.

There are 1 remaining LogTaagls) ko download,

Cancel

6.3.3. Program LogTag zobrazi na¢tena data ve formé grafu, tabulky a souhrnné statistiky.
Inspekce produktu jsou zaznamenany v grafu ¢ervenymi body.
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6.3.4. Data je mozné filtrovat/vybirat z nich rlizna ¢asova obdobi, pro ktera se automaticky
pFepocitava statistika. Vybrat rozsah &teni grafu je mozné pomoci:
= taZenim mysSi pfes pozadovanou oblast dat v grafu
= pfikazem ,manual scaling” a pfimym vepsanim ¢asového rozmezi

6.3.5. Casova osa grafu se edituje a omezi pouze na skutednou dobu transportu — tzn.
ofizne se koncova Cast grafu. Doba transportu odpovida intervalu mezi stiskem
tlaCitka START/STOP (spusténi méfeni pfi viozeni bunék) a posledni inspekéni
znackou (stisknuti tlacitka START/STOP pfi vyjmuti bunék).

6.3.6. Ke konkrétnim bodim grafu (zpravidla inspek&nim bodim) Ize pfidat komentaF, ktery
se tiskne sgrafem (funkce ,add annotation“). Informace o darci musi byt
anonymizovana.

6.3.7. Komentar k celému grafu se vklada do zahlavi grafu (funkce ,edit chart subtitle").

Doplnéno musi byt:

ID darce

jméno kuryra

transport z mista X do mista Y

6.4. Ulozeni a export namérenych teplotnich dat

6.4.1.

6.4.2.

Stazena data se ukladaji automaticky, pfesto musi byt kfivka pfed ukonéenim prace
znovu uloZena, aby se zaznamenaly vSechny zmény, poznamky atd.

Teplotni data se exportuji tiskem; v tiskovém modulu se zvoli ¢asové obdobi, které
ma byt vytisténo.
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6.4.3. Vytisténou kfivku musi pracovnik koordinacniho centra registru predat povéfenému
pracovnikovi transplantacniho centra, které produkt aplikovalo.

7. Kontrola kvality

7.1. Teplota produktu béhem transportu by se méla pohybovat v rozmezi 2 — 8 °C. Produkt
v zadném pfipadé nesmi zmrznout (teplota pod 0 °C).

7.2. Pfi teploté vy3Si nez 8 °C nehrozi zavazné poskozeni produktu a event. nepfiznivy dopad
nevyhovujicich transportnich podminek na kvalitu produktu posuzuje pracovnik
koordinaCniho centra ve spolupraci s transplantaénim centrem. Teplota vSak nesmi
prekroCit pokojovou teplotu (24 °C).

7.3. P¥i feSeni nevyhovuijici teplotni kfivky musi byt postupovano podle pravidel pro feSeni
nezadoucich udalosti v SOP CNRDD/FO1 Postup pri hlaseni (S)AE/CH/N.

8. Ocekavané vysledky

NA
9. Dokumentace

9.1. Teplotni kfivky ze vSech transport se uchovavaji v koordinanim centru registru.
10. Formulare

10.1. Transport of stem cell product audit (CNRDD PO06).
10.2. Evidence teplotnich ¢idel (CNRDD P14)

11. Souvisejici SOP
11.1. CNRDD/PO1 Transport produktu
11.2. CNRDD/PQ3 Kuryri — postupy a ¢innosti
11.3. CNRDD/FO01 Postup pri hlaseni (S)AE/CH/N.

12. RGzné

12.1. Manual k teplotnimu ¢idlu LogTag typ TRID 30-7.

ZMENY/REVIZE:

datum: revidoval/schvélil: podpis: revize/lzména*:

1.1.2009 Lysak/DL implementace SOP

1.1.2010 Lysak/DL Vyroc€ni revize, beze zmén.

1.1.2011 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.

zpracoval: MUDr.Daniel Lysak ovéfil: MUDr.Katefina Steinerova schvalil: MUDr.Pavel Jindra

ucinnost od: 1.1.2009 strana: 5/6




\l/
N2

Cesky ndrodni registr
ddrch diené

cislo: CNRDD/P02/verze01
Monitorovani teploty produktu béhem transportu cisio verze

1.1.2012 Lysak/DL Vyroc€ni revize, beze zmén.
01.01.2013 | Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
01.01.2014 Lysak/DL Vyroéni r_evi’ze, ruéerjo zasilénl'vt’ep’)lotm' kfivky
v elektronickém formétu (nepouziva se)
, vyroé€ni revize, shoda s WMDA 2017, doplnén formular
01.09.2016 | Lysak/DL
ysa Evidence teplotnich &idel (P14)
10.1.2018 Lysak revize, zavedeni nového typu teplotniho €idla s displejem

* silné vyznaceny pravidelné rocni revize
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