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Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/P03/verze02

Kuryfi — postupy a éinnosti

1. Cil

Stanovit zavazné postupy platné pro kuryry pfi transportu produktll mezi odbérovymi a
transplantacnimi centry.

2. Rozsah pusobnosti

pracovnik KC CNRDD pracovnik transplantacniho centra
kuryr

3. Kompetence a zodpovédnosti

3.1. pracovnik KC CNRDD: uréuje a koordinuje kuryry pro jednotlivé transporty, fesi pripadné
problémy vzniklé v pribéhu transportu, zajistuje edukaci kuryr(

3.2. kuryr: prebird produkty uréené k transportu od pracovnikl odbérovych center a po
probéhlém transportu je pfedava pracovnikovi transplantacniho centra

3.3. pracovnik transplantacniho centra: pfebira od kuryra dopravené krvetvorné buriky

4. Zkratky a definice

OC: odbérové centrum TC: transplantacni centrum
KC: koordina&ni centrum registru KB: krvetvorné bunky

5. Pristroje a material

5.1. teplotni Cidlo (LogTag): spousti se tlaCitkem START/STOP, kontrolu produktu Ize
zaznamenat tladitkem REVIEW/MARK, dislo indikuje teplotu v boxu a pfipadné alarmy,
pokud je teplota mimo oCekavané rozmezi

5.2. termobox pro transport pfi teploté +2 az +8 °C: box je tvofen vakuové izolovanymi sténami
(VIPs — vacuum insulation panels) a vlastnim 2 | resp. 4l kontejnerem, ktery lze
pfedchladit v lednici (TIC — thermal insulation container), box je schopen udrZet teplotu 1 —
8 °C po dobu 24 hodin (v zavislosti na okolnich podminkéach aZ 48 hodin)

6. Pravidla pro prevoz krvetvornych bunék
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6.1. Obecné zasady

6.1.1. Maximalni snahou kuryra musi byt dorugit krvetvorné bunky (KB) do transplantacniho
centra (TC) bezpec¢né, v€as a za pozadovanych transportnich podminek (zejména
teploty).
6.1.2. Musi byt zachovana anonymita darce a pfijemce:
= kuryr nesmi sdélit detaily o darci nebo odbérovém centru pacientovi nebo jeho
rodiné ani pracovnikiim TC

= béhem transportu musi byt kuryr diskrétni pfi kontaktu se spolucestujicimi

= po prevzeti bunék musi kuryr zkontrolovat znaceni vakl, aby neporu$ovalo
zachovani anonymity

= kuryr nesmi pfijmout darky pro pfijemce, pokud nejsou anonymni

» darky pfedava koordinacnimu centru, nikoliv pfimo pfijemci

6.2. PozZadavky na kuryra

6.2.1. Kuryr musi:
* bez problém( komunikovat v jazyce zemé, do které cestuje, nebo anglicky
= mit zkuSenost s mezinarodnim cestovanim a leteckou dopravou
= schopen fesit neoéekavané situace v pribéhu transportu
6.2.2. Kuryr musi byt pro transport krvetvornych bunék proskolen pracovniky koordina&niho
centra registru (viz. bod. 11.).

6.3. Doprava kuryra

6.3.1. Kuryr se musi fidit itinerafem cesty uréenym Koordinaénim centrem (KC) CNRDD.
VSechny zmény musi byt konzultovany s KC. Kuryr se musi nahlasit po pfijezdu do
odb&rového centra koordinaénimu centru CNRDD (SMS, telefonicky).

6.3.2. Kuryr musi mit pouze kabinové zavazadlo.

6.3.3. Kuryr nesmi konzumovat alkohol béhem transportu.

6.3.4. Kuryr musi byt Cisté obleCen.

6.4. Vybaveni kuryra pred odjezdem do odbérového centra

6.4.1. Kuryr musi byt pfed odjezdem do OC vybaven nasledujicimi dokumenty (zajistuje

koordinacni centrum):

» zadost o odbér (Prescription for ....)

» tinerar cesty, informace o pfevozu sanitky

= kontaktni udaje na odbérové centrum

= instrukce ohledné Casu a misté pfevzeti bunék

» Transport of stem cell product audit (CNRDD P06)

= celni dokumenty pro dovoz/vyvoz bunék (pokud jsou potfeba)

= courier letter

= doklad o pojisténi, cestovni pfikaz, formulaf zdravotni prohlidky
6.4.2. Kuryr musi mit také:
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= |etenku (jizdenku na vlak) s moznosti zmény letu (bez dalSich poplatk()

= vlastni platebni kartu s pfiméfenym limitem

= platny pas (v€etné viza, pokud je potfebné)

= mobilni telefon s moZnosti roomingu

= transportni box s chladici vlozkou, rukavicemi (pro vizualni kontrolu vaku)

= programovatelné teplotni Cidlo s indikaci pFekroeni pozadované transportni
teploty

6.5. Povéreni kuryra

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

Pro kazdy transport musi existovat pisemné povéreni kuryra pro pfevoz bunék pro
konkrétniho pfijemce. Zaroven musi byt odbérové centrum informovano o identité
kuryra a jeho cestovnim itinerafi.

Vymeéna téchto informaci probiha mezi koordinaénimi centry partnerskych registra
jesté pred odbérem prostfednictvim formulafe Courier & emergency contact
information during stem cell transportation details (CNRDD P13) nebo jeho
ekvivalentu. Uvedeny jsou minimalné tyto informace:

= jméno kuryra

= Cislo pasu

= telefonni &islo

= itinerar

= identita pacienta a kéd darce

= adresa a kontakt odbérového centra

Pfi vlastnim pfevzeti bunék se kuryr prokazuje pasem a zarovehh ma u sebe kopii
zadosti o odbér, podle které kontroluje identitu darce a naplnéni pozadavkd na
mnozstvi odebranych bunék.

6.6. Preprava KB

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

6.6.5.

Po celou dobu transportu musi byt kmenové burfiky a krevni vzorky ulozeny
v transportnim boxu uréeném CNRDD. Uvnitf boxu musi byt vzdy umisténo teplotni
cidlo.

KB nesmi byt v zadném pfipadé vystaveny pfi kontrolach na letistich rentgenovému
zareni. Box muze byt ozaren rentgenovymi paprsky, pouze kdyz jsou KB vyjmuty.
Prazdny box pfi cesté do OC muze byt ozaren bez omezeni.

KB nesmi byt nikdy bez dozoru. Kuryr musi drzet box s KB vruce nebo je mit
neustale pod dohledem.

KB musi byt pfepravovany v prostoru pro pasazéry, nikdy nesmi byt odloZzeny do
nakladového prostoru.

KB musi byt transportovany v teploté 2 — 8 °C, pokud nezada TC jinak.

7. Postup pfri transportu krvetvornych bunék
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7.1. Priprava pred odjezdem

7.1.1. Pfed odjezdem si kuryr vyzvedne v KC registru potfebné dokumenty.
7.1.2. 'V koordinaénim centru registru si kuryr vyZzada dokumentaci a teplotni €idlo, v HLA
laboratofi registru vyzvedne transportni box. Zkontroluje stav boxu a jeho oznaceni.

7.2. Prijezd do odbérového centra

7.2.1. Po pfijezdu musi kuryr kontaktovat odbérové centrum, aby konfirmoval svUj pfijezd,
dozvédél se eventudlni aktualni zmény v organizaci odbéru a domluvil se na detailech
transportu: Cas prevzeti bunék, transport na letisté/nadrazi, ¢as odletu/odjezdu atd.

7.2.2. Pokud je to mozné dostavi se kuryr do OC osobné, ulozi zde transportni box a
pozada pracovnika OC o umisténi TIC kontejneru do lednice. Jinak je nutné pouZzit
lednici/mrazak v hotelu.

7.2.3. Odebrany produkt musi byt do doby transportu skladovan v lednici (zajisti odbé&rové
centrum).

7.3. Den odbéru, pred opusténim odbérového centra

7.3.1. Pfijet do odbérového centra v dohodnuty ¢as a nalézt kontaktni osobu.
7.3.2. Spolecné se zastupcem OC zkontrolovat:
» vzhled a znaceni produktu a zkumavek (+ mnozstvi a objem zkumavek)
» identifikaci darce a pfijemce a dalSi idaje na vacich s KB a na zkumavkach
= pfilozené dokumenty a formulare
= Udaje o produktu (Collection report nebo odpovidajici dokument)

7.3.3. Ovéfeni vSech udaju dokumentovat na formulafi vyuZitim Checklist for verification of
collection and labeling of HPC product (CNRDD PO0O5) nebo ekvivalentniho
dokumentu.

7.3.4. Vyplnit prvni ¢ast formulare Transport of stem cell product audit (CNRDD PO06).

7.3.5. Kuryr musi od odbérového centra obdrzet dale doklady pro bezpeénostni slozky a
celnici.

7.3.6. 'V pfipadé, ze kuryr neobdrzi vySe uvedené dokumenty, ma povinnost je vyzadovat.

7.3.7. 'V pfipadé jakékoliv nesrovnalosti v€etné nedodrZzeni odebraného poctu krvetvornych
bunék bude kuryr konzultovat danou situaci s pfislusnym transplantacnim centrem.

7.3.8. Zabalit ve spolupraci s pracovnikem OC produkt a vzorky podle postupu v SOP
CNRDD/PO01 Transport produktu.

7.4. Béhem transportu
7.4.1. Box skrvetvornymi bufikami nesmi byt vystaven rentgenovému zafeni. P¥i

bezpecnostnich kontrolach (na letiStich apod.) musi kuryr zajistit, aby byl box
zkontrolovan pouze vizualné.

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

ucinnost od: 10.01.2009 strana: 4/7




\I/
N &islo: CNRDD/PO3/verze02

sk plrodnil vty Kuryfi — postupy a ¢innosti

didred diené

7.4.2. Pokud je nezbytna prohlidka boxu, je mozné box otevfit a obsah zkontrolovat. Kuryr
musi na prohlidku dohlizet a pfi pfipadné manualni kontrole musi byt pouzité
rukavice. Inspekce se zaznamena stiskem tla¢itka REVIEW/MARK na teplotnim Cidle.

7.4.3. Kuryr musi aktivnhé spolupracovat a komunikovat s pracovniky ostrahy a celniky.
Prokazuje se doklady poskytnutymi odbérovym centrem. V pfipadé komplikaci
pozada o kontaktovani pracovnika odbérového centra na telefonnim gisle uvedeném
v pravodni dokumentaci.

7.4.4. Box se uklada kuryr pod sedadlo pfed sebou nebo do kontejneru nad hlavou (zajistit
proti posunuti).

7.4.5. Prabéh transportu zaznamenava kuryr priibézné do formularfe Transport of stem cell
product audit (CNRDD PO06).

7.5. Neocekavané zdrzeni transportu

7.5.1. V pfipadé zdrzeni je zména transportu feSena ve spolupraci s KC CNRDD. Kuryr je
vzdy vybaven letenkou, ktera umoziiuje zmény rezervaci letu.

7.5.2. KC CNRDD musi byt neprodlené& informovano o kazdé zméné v ptivodnim planu
transportu.

7.5.3. Transplantac¢ni centrum je o zméné &asu pfijezdu kuryra informovano prostfednictvim
koordina¢niho centra.

7.6. Po prijezdu

7.6.1. KB musi byt doruCeny do TC ihned po pfijezdu. Musi kuryr kontaktovat
zodpovédného pracovnika transplantacniho centra.

7.6.2. Kuryr pfeda produkt a doprovodnou dokumentaci uréenému pracovnikovi podle
instrukci stanovenych pfed odjezdem, produkt a dokumentaci spole&né zkontroluiji.

7.6.3. Pracovnik transplantatniho centra musi potvrdit pfevzeti na pfislusnych
dokumentech.

7.6.4. Po ukoneném transportu (nasledujici pracovni den) musi kuryr informovat
koordinaéni centrum CNRDD o bezpe&ném doruéeni produktu.

8. Kontrola kvality

8.1. Teplota produktu se musi kontinualné monitorovat po dobu celého transportu. K monitoraci
slouzi teplotni €idlo LogTag.

8.2. Pouziti teplotnich Cidel je rozebrano v SOP CNRDD CNRDD/P02 Monitorovani teploty
produktu béhem transportu.

9. Dokumentace
9.1. VeSkerou dokumentaci obdrzi kuryr od koordinadniho centra registru (dokumenty

k organizaci transportu) a od odbérového centra, které mu pfedava produkt (dokumenty
k odbéru a produktu).
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9.2. Dokumenty ziskané v odbé&rovém centru pifedava kuryr zastupci transplantaéniho centra
pfi pfedani produktu. Kopie dokumentl se odevzda koordinaénimu centru registru.

10. Skoleni kuryra

10.1. Skoleni kuryr(l zajistuje koordinaéni centrum CNRDD. VSichni kuryfi musi byt progkoleni
vstupné pred prvnim transportem a dale pouze v pfipadé, Ze dochazi ke zméné pravidel ¢i
okolnosti transport(.

10.2. ProSkoleni kuryri se dokumentuje na formulafi Dokumentace specifického zaSkoleni
(CNRDD P09).

10.3. ProSkoleni kuryfi, ktefi mohou provadét transport hemopoetickych progenitorovych bunék,
jsou uvedeni na Seznamu vySkolenych kuryrt (pfiloha 1.).

11. Formulare

11.1. Transport of stem cell product audit (CNRDD P06)

11.2. Checklist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD P05)

11.3. Collection report (CNRDD P01)

11.4. Donor final clearance (CNRDD N25)

11.5. Dokumentace specifického zaSkoleni (CNRDD P09)

11.6. Courier & emergency contact information during stem cell transportation details (CNRDD
P13)

12. Souvisejici SOP

12.1. CNRDD/PO1 Transport produktu
12.2. CNRDD/P02 Monitorovani teploty produktu béhem transportu

13. Razné

13.1. Kontaktni telefony:

Koordinaéni centrum +420 377 533 300
Emergency +420 723 760 885
Sanitky +420 377 422 062

14. Reference

14.1. World Marrow Donor Association (WMDA) Guidelines for couriers and the transportation of
hematopoietic progenitor cells (HPC-BM, apheresis and therapeutic cells- T cells), verze
2017.

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

ucinnost od: 10.01.2009 strana: 6/7




1/
Sz

Cesky ndrodni registr
dired diend

L. -, . Cislo: CNRDD/P03/verze02
Kuryfi — postupy a €innosti

ZMENY/REVIZE:

datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/zména*:

10.01.2009 Lysak/DL implementace SOP

1.1.2010 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.

1.1.2011 Lysak/DL Vyroc€ni revize, beze zmén.

01.12.2011 Lysak/DL Revize, doplnéno povéfeni kuryra, vydani nové verze (02)
01.01.2013 | Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.

01.01.2014 Lysak/DL Vyro¢€ni revize, beze zmén.

01.09.2016 |Lysak/DL vyrocni revize, shoda s WMDA 2017, beze zmén
10.1.2018 Lysak revize, beze zmén

* silné vyznacgeny pravidelné ro¢ni revize
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