Znageni produktii Cislo: CNRDD/P08/verze02

Standardni operacni postup (SOP)
CNRDD/P08/verze02

Znaceni produktu

1. Cil

Cilem je zajisténi spolehlivé identifikace a dohledatelnosti produktu hemopoetickych
progenitorovych bunék. Znacéeni produktu zajistuje odbérové centrum podle svych internich
standardu.

L

Rozsah puisobnosti

laborantka odbérového centra vedouci Iékar registru
Iékar odbéroveého centra

ad

Kompetence a zodpovédnosti

3.1. laborantka: tiskne a oznacuje produkty sekundarnimi stitky, kontroluje zaznamy na Stitku
3.2. |ékar: kontroluje zaznamy na Stitku, zodpovida za zmény a implementace novych Stitku

s

Zkratky a definice

4.1. ID: identifika¢ni Cislo
4.2. Pfi oznacovani typu produktu vychazime z nasledujici terminologie a zkratek:
= HPC-A:
1. hemopoetické progenitorové bunky z aferézy (HPC, Apheresis)
2. jedna se o hemopoetické progenitorové bunky ziskané z periferni krve darce
technikou aferézy
= HPC-M:
1. hemopoetické progenitorové buriky z kostni difené (HPC, Marrow)
2. jedna se o hemopoetické progenitorové bunky aspirované z lopaty kosti kycelni
eventualné sterna nebo jinych kosti darce
= TC-T:
1. terapeutické buriky - v tomto pfipadé T- lymfocyty (T cells, Apheresis)
2. jedna se o bunécny produkt uréeny k dosazeni Ié€ebného efektu u pfijemce

5. Pristroje a material
5.1. termotransferova tiskarna
5.2. software pro tisk Stitku
5.3. §titky pro termotransferovy tisk, rizné rozméry, material: papir, plast.
5.4. barvici pasky pro termotransferovy tisk
6. Kodovani
6.1. Obecné zasady

Kazdy odbér a produkt = kazdy vak musi byt oznacen Stitkem s unikatnim a nezameénitelnym
alfanumerickym identifikatorem (ID), ktery jej spojuje s darcem a pfijemcem a se vSemi
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Znaceni produktt

zaznamy tykajicimi se odbéru, zpracovani a hodnoceni produktu. Neoznacdeny vak
s transplantatem neni pfipustny.

6.2. Systém kodového znaceni produktt

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

CPL pfidéluje kazdému odbéru pfi zpracovani tzv. Cislo odbéru (darovani). Toto ID
generuje automaticky program CRYUS pfi zaloZeni nové udalosti odbér. Cislo vychazi
ze standardu ISBT128.

Format €isla odbéru (DIN — donation identification number) je nasledujici:

C2001 18 000001
|—> pofadové Cislo odbéru

» Rok odbéru

» identifikace tkanového zafizeni (FIN)

Cislo odbéru je vychodiskem pro unikatni gislo produktu, které se vytvari kombinaci:
DIN + kod produktu (kody pro produkty z krvetvornych bunék zacinaji S) + porce (AO,
BO atd.)

Kromé &isla produktu ve standardu ISBT128 se na Stitek pro distribuci uvadi také tzv.
SEC kod (single european code).

7. Typy stitka

Stitek rozmer (mm) material tisk z tiskne kdo
pre- collection sample 60 x 20 papir MS word lékar OC
primarni Stitek 100 x 100 papir ZebraDesigner odbérova sestra
sekundarni stitek 100 x 100 papir CRYUS laborantka

7.1. Pre-collection sample

7.1.1.

NANA
A
AOWON

Udaje na $titku musi obsahovat:

a) jméno pacienta

b) kod darce dle CNRDD

c) datum a ¢as odbéru

Stitky se tisknou z pfeddefinovaného Word dokumentu (hromadna korespondence).

. Tisk provadi Iékar odbérového centra nebo jim povéreny pracovnik.

Stitek se pouzivaji k oznageni zkumavek se vzorky periferni krve darce, které pozaduje
transplantac¢ni centrum.

7.2. Primarni stitek

7.2.1.

Na stitku musi byt uvedeny nasledujici udaje:

a) Cislo odbéru

b) laboratorni €islo odbéru

c) datum odbéru

d) typ a kdéd produktu

e) jméno (eventualné rodné Cislo nebo ID) pfijemce a darce
f) pfiblizny objem produktu

g) druh a objem antikoagulantu v produktu

h) objem zpracované krve darce (pouze u HPC-A, TC-T)
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Znaceni produktt

7.2.2.

7.2.3.
7.2.4.

i) krevni skupina darce

j) Jméno a adresa pracoviste

k) doporu€ena skladovaci teplota

Stitek se tiskne na aferetické jednotce odbé&rového centra pfi ukonéeni aferézy nebo
pred odbérem kostni dfené.

Tisk provadi odbérova sestra (aferézy) nebo Iékaif OC (odbéry kostni dfené).

Znaceni produktu se provadi po skonéeni aferézy nebo odbéru na operaénim sale pred
transportem do laboratofe odbérového centra.

7.3. Stitek pro znaéeni sekundarniho obalu

7.3.1.

7.3.2.

Stitkem se musi byt oznaden sekundarni obal produkt(i. Stitek obsahuje identifikagni
udaje o odesilajici (CNRDD) a pfijimajici instituci (transplantaéni centrum).

Dale musi byt uvedena zakladni varovani pro zachazeni s transplantatem: neozafovat,
nezdrzovat dodani, chranit pfed teplem a mrazem atd.

7.4. Sekundarni stitek

7.41.

7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

8. Postup

Je ur€en k oznaceni $tépu vydavanych k aplikaci a musi mit v8echny nalezitosti
definované v tabulce v bodu 8.2.

Obsah nuklearnich bunék (NC x 108), obsah CD34+ bunék (CD34+ x 10°) nebo jiné
kvalitativni ukazatele se musi byt uvedeny v doprovodné dokumentaci: Collection
report.

Na &titku se nesmi uvést jméno nebo rodné &islo darce, pouze jeho CNRDD kad.
Identifikaci pfijemce je mozno uvést v plném rozsahu: jméno, rodné Eislo nebo Cislo
searche.

Stitky tiskne laborantka nebo IékaF laboratofe odb&rového centra po vyhodnoceni
parametrt odbéru a kontrole vSech vysledku.

Udaje na sekundarnim &titku jsou uspofadany do &tyf kvadrantl a jsou &lenény
rozdéleny nasledovné:

udaje o odbéru: udaje o darci:
Cislo odbéru (darovani) - DIN krevni skupina darce
identifikace odbérového pracovisté, adresa varovani
datum odbéru informace o darci (jméno nebo ID)
varovani vysledky laboratornich testll (pokud jsou pozit.)
udaje o produktu: udaje o pfijemci:
nazev produktu + kod produktu identifikace prijemce (jméno)
objem datum narozeni pfijemce
antikoagulant + objem datum a Cas exspirace
modifikatory identifikace tkariového zafizeni
podminky skladovani

SEC k&d

8.1. Obecné zasady

8.1.1.

8.1.2.

PFi znaceni jakéhokoliv produktu se musi postupovat takovym zplsobem, aby byla
minimalizovana moznost chybného oznacéeni nebo zamény produktu.

VSechny udaje na vacich musi byt snadno Citelné, jasné a nezaménitelné, napsané
vodé odolnym inkoustem.
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gislo: CNRDD/P08/verze02

8.1.3. Stitky musi byt k vakim spolehlivé pfipevné&né a umisténé takovym zpisobem, aby
dostateéna plocha vaku zlistala nepokryta a umoznila inspekci obsahu. Stitek lepime
pfes originalni nalepku od vyrobce (Sarze a datum exspirace musi zUstat Citelné!),
nepolepenou stranu vaku ponechavame volnou.

8.1.4. Nepouzité Stitky musi byt zni€eny, aby nemohly byt omylem pouzity ke znaceni
produktu. Zodpovida pracovnik, ktery nepouzity Stitek vytiskl.

8.1.5. Pokud je produkt pfemist&én do nového vaku, musi byt oznaen novym Stitkem.
Informace uvedené na plvodnim stitku musi byt uchované (pfepsané) v dokumentaci.

8.2. Udaje na stitcich

8.2.1. Jednotlivé typy Stitki ke znaceni produktll musi obsahovat Udaje definované v nize
uvedené tabulce.
8.2.2. Meéla by byt uvedena informace dokladajici zpusobilost darce — informace o vysledcich
vysetreni infekénich testu.

typ Stitku + aplikace

primarni stitek

sekundar
ni Stitek

polozka

po odb.
PBSC

po odb.
BM

distribuc

sekund.
obal

Cislo odbéru (DIN)

X

x

kéd produktu

nazev produktu (+ pfipadny modifikator)

jméno prijemce/ID/r.€.

datum (¢as) odbéru

priblizny objem (£ 10 %)

antikoagulant + objem

jméno darce/ID

identifikace odbérového centra/registru

doporucena skladovaci teplota

biohazard oznaceni (pokud je nutné)

x

varovani (pokud je to nutné) viz. bod 9.2.

XU XXX XX X]|X]|X|X

MDD XX XXX X|X]|X

identifikace laboratore

krevni skupina darce (ze dne odbéru)

x

x

zkouska RBC kompatibility (pokud je
nutna)

datum (Cas) expirace

prohlaseni: ,Spravné identifikuj pfijemce
a produkt”

XXX X XXX XXX XXX X|X|[X|X]|X|o

prohlaseni: ,Neozarovat*
» NepouzZivat leukoredukéni filtr*

x

nazev a adresa transplanta¢niho centra

x

jméno a tel. kontaktni osoby TC

x

prohlaseni: ,Do Not X- Ray.” atd.

8.3. Kontrola zaznamu na stitku

8.3.1. Udaje uvedené na vacich musi souhlasit s tdaji v dokumentaci (Collection report), aby
se zabranilo Spatné identifikaci produktu nebo jejich zaméné.
8.3.2. Vytistény nebo ru¢né vyplnény Stitek musi byt proto opakované kontrolovan. Musi se
ovéfit zda:
= Udaje jsou spravné a dobie Citelné
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8.3.3.

8.3.4.

= Stitek je spravné umistén a pevné pfilepen

= Stitek odpovida aktualni verzi referenéniho Stitku

= je pfitomen unikatni identifikator a souhlasi s dokumentaci

stitek neni poskozeny

= ruéné dopisované udaje jsou psané nesmazatelnym inkoustem a jsou Citelné

Stitek musi byt zkontrolovan po vytisténi (1. kontrola), poté jiny pracovnik musi znovu
provést prekontrolovani udaju (2. kontrola) prfed nalepenim Stitku na vak nebo
zkumavku. Oba pracovnici verifikujici Stitek musi na formulafi o propusténi produktu
k aplikaci potvrdit, Ze udaje souhlasi.

Dal$i kontrolu udaju (3. kontrola) musi provést pracovnik odbérového centra a kuryr
pfi pfedavani produktu. Kuryr musi pfi pfevzeti zkontrolovat, zda je produkt spravné
oznaceny, zabaleny a doprovazeny potfebnou dokumentaci. NapInéni pozadavku
musi zaznamenat do formulafe Checklist for verification of collection and labeling of
HSC product (CNRDD P05). Kopie formulare se uchovava v odbérovém centru.

8.4. Predtisténé stitky

gislo: CNRDD/P08/verze02

8.4.1. Vétsina §titku se tiskne az pfi zpracovani odbéru. Nékteré jsou vSak jiz standardné
predtisténé (Stitky s laboratornim Ccislem odbeéru, Stitek k oznaceni sekundarniho
obalu, dolepky) nebo dodané externim vyrobcem (biohazard label).

8.4.2. Predtisténé Stitky se musi pfed uvolnénim k pouziti zkontrolovat (porovnani proti
templatu, verze stitku, pfipadné defekty tisku, Citelnost a spravnost textu). Ovéfeni
Stitku musi potvrdit 1ékaf odbérového centra. Neovérfené Stitky nelze pouzivat ke
znaceni odbéru.

8.4.3. Odbérové centrum uchovava také urcité mnozstvi predtisténych sekundarnich stitku,
které jsou uréené pro pfipad zavady software nebo hardware, kdy neni mozné Stitek
béZnym zplsobem vytisknout.

8.4.4. V tomto pfipadé se Stitky vypliuji nasledujicim zplsobem:
sekundarni Stitek

polozka predtisténo dopliiuje se

ID produktu X
nazev produktu X

identifikace pfijemce X
identifikace darce X
datum a ¢as odbéru X
datum exspirace X
priblizny objem produktu X
krevni skupina darce X
nazev a objem antikoagulantu X
identifikace CPL resp. CNRDD, adresa X

doporucena skladovaci teplota X

identifikace transplanta¢niho centra, adresa X
varovani (dle potfeby) X

8.4.5. P¥i pouziti Stitki s preddefinovanymi polozkami maji byt vyplnéné vSechny polozky
(,kolonky®). Pokud je tfeba pouzije se zkratka NA (,not applicable®) — pro udaje, které
nejsou v daném pfipadé dostupné nebo aplikovatelné.

8.4.6. Zasoby predtisténych stitki pro jednotlivé typy produktd musi byt skladovany

oddélené. Nepouzité a obsolentni Stitky musi byt zlikvidovany.

9. Kontrola kvality
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Znageni produkt Cislo: CNRDD/P08/verze02

9.1. Implementace nového stitku

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

Novy &titek definuje vedouci lékai odb&rového centra. Stitek musi schvalit vedouci
Iékar registru. Po schvaleni se nové schvaleny Stitek se stane referenénim vzorkem
(templatem) pro kontrolu dalSich stitka tisténych v odbérovém centru.

Stejné se postupuje pfi zméné stavajiciho Stitku a vydani nové verze. Jako referenéni
Stitek slouzi vzdy posledni aktualni verze.

V8echny neplatné S§titky, pokud jsou skladované v odbérovém centru, se musi
zlikvidovat.

9.2. Oznaceni biologické nebezpecnosti (biohazard a varovani)

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Zvlastni rezim plati pro znaceni produktl, kde neni dolozena zpusobilost darce

s ohledem na riziko pfenosu infekéniho onemocnéni, tzn.:

a) je prokazana pfitomnost krvi pfenosného infekéniho onemocnéni

b) jsou pfitomné rizikové faktory nebo klinické pfiznaky krvi pfenosného infekéniho
onemocnéni

Biohazard oznaceni se aplikuje pouze v pfipadech, kdy je opravnéné vyssi riziko

pfenosu infekéniho onemocnéni, nez je u biologickych materialu bézné (pfiklad: nikoliv

tam, kde pouze neni vysledek vySetfeni infekénich markerd k dispozici a ¢eka se na

ngj).

Na sekundarnim &titku se musi uvést pfislusné varovani:

vysledek serologického vy3etieni: oznaceni produktu:
pozitivita testu anti- HIV1/2 WARNING: Reactive Test Results for anti-HIV1/2
pozitivita testu HBsAg nebo anti-HBc WARNING: Reactive Test Results for HBsAg (anti-HBc)
pozitivita testu anti- HCV WARNING: Reactive Test Results for anti-HCV
pozitivita testu na syfilis WARNING: Reactive Test Results for syphilis
neprovedeni testl, nekompletni testy Not Evaluated for Infectious Substances
nekompletni posouzeni zdravotni | WARNING: Advise Recipient of Communicable Disease
zpUsobilosti Risks

9.2.4. Varovani se objevuji v nize uvedenych situacich nasledovné:

9.2.5.
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alo darce
s nekompletnim
posouzenim neé ne ne X X
zpusobilosti
alo darce
nezplisobily ano ne/ano | ano X X X
alo darce ano ano ne X X
nezpuUsobily

Na sekundarnim S§titku pro nativni produkt se vytiskne v laboratornim software

pfislusné varovani a biohazard oznaceni a sekundarni stitek se navic oznaci
dolepkami.

10. Ocekavané vysledky
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NA
11. Dokumentace

Odbérové centrum ma slozku platnych Stitki. Proti témto templatim se kontroluje vzhled
vytisténych stitka.

12. Formulare
12.1. Checklist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD PO05)
13. Souvisejici SOP
NA
14. Rizné
14.1. Identifikace darce a pfijemce
14.1.1. U alogennich neptibuzeneckych odbé&ri musi byt identita darce nahrazena CNRDD
kodem. Identita nepfibuzného darce je divérnou informaci, a proto se nesmi uvadét.
14.1.2. Dokumentace, kterou vede registr, v8ak musi umoznovat v pfipadé potfeby dohledat
vSechny uUdaje souvisejici s darcovstvim (zajisténi dohledatelnosti).

15. Reference

15.1. Cellular Therapy Coding & Labeling Advisory Group, ISCT 2006.

ZMENY/REVIZE:
datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/zména*:
12.01.2009 | Lysak/DL implementace SOP
1.1.2010 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2011 Lysak/DL Vyroé€ni revize, beze zmén.
1.1.2012 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
01.01.2013 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
01.01.2014 Lysak/DL Xg;«:;::sii;e(\lliszg_,rirzngina oznaceni DLI na T cells,
01.09.2016 |Lysak/DL vyroéni revize, shoda s WMDA 2017, beze zmén

revize, vydani verze 02, Uprava kédovani produkti dle

10.01.2018 Lysak ISBT128, SEC
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* silné vyznacéeny pravidelné roéni revize
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