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Cesky narodnf registr
ddrch drené

Vydani produktu k aplikaci Cislo: CNRDD/P07/verze02

Standardni operacéni postup (SOP)
CNRDD/P07/verze02
Vydani produktu k aplikaci

1. Cil

Cilem standardu je definovat postup pfi vydavani produktu kuryrovi k transportu na odbérovém
centru (exporty produkt().

2. Rozsah plisobnosti

Iékar odbéroveého centra kuryr (partnersky registr nebo smluvni
koordinator odbérového centra transportni organizace)

3. Kompetence a zodpovédnosti

3.1. |ékar: propousti produkty k aplikaci, kontroluje doprovodnou dokumentaci
3.2. koordinator: pfedava produkty kuryrovi, vede zaznamovou dokumentaci
3.3.  kuryr: zodpovida za transport a vedeni zdznamové dokumentace

4. Zkratky a definice
NA

5. Pristroje a material
NA

6. Postup

6.1. Pfiprava produktu

6.1.1. Koordina¢ni centrum registru musi sdélit koordinatorovi odbérového centra
predpokladany €as pfijezdu kuryra.

6.1.2. Produkt a doprovodna dokumentace se pfipravi k pfedani na &as, na kterém se
dohodne kuryr a koordinator odbérového centra (kuryr se po pfijezdu hlasi kontaktni
osobé odbérového centra).

6.1.3. Lékar odbérového centra musi informovat koordinatora CNRDD o jakychkoliv
nestandardnich okolnostech uvedenych zaznamové dokumentaci produktu jako napf.:
pozitivni vysledek infekéniho screeningu u darce, nizky obsah CD34+ bunék apod.

6.1.4. Do doby prfedani musi byt produkt ulozen v lednici (2 — 8 °C) na odbé&rovém centru.

6.2. Pfedani produktu
6.2.1. Produkt pfedava kuryrovi koordinator odbérového centra v prostorach odbérového
centra.
6.2.2. Koordinator a kuryr musi zkontrolovat produkt i dokumentaci podle formulare Checklist
for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD PO05).
6.2.3. DalSi dokumenty, které musi kuryr obdrzet, zahrnuji:
= Collection report (CNRDD P01)
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Cislo: CNRDD/P0O7/verze02

Evaluation of the received stem cell product (CNRDD PQ7)

Courier letter (CNRDD P08)

Circular of information

Donor final clearance (CNRDD N25)

6.2.4. Kuryr musi potvrdit pfevzeti produktu na formulafi Evaluation of the received stem cell
produkt. Kopie formularu zustavaji na odbérovém centru, originaly dostava kuryr.

6.2.5. Pokud je to nutné, musi byt kuryrovi poskytnut material pro zabaleni a transport
produktu — Cerstvé chladici desticky, izolaéni material atd.

6.3. Transport produktu
6.3.1. Transport produktu probiha podle postupl transplantacniho centra a je v kompetenci
kuryra partnerského registru resp. transplantaéniho centra.
6.3.2. Transporty provadéné smluvni transportni organizaci se fidi smlouvou o pfepravé a
vnitfnimi provoznimi instrukcemi smluvni organizace.

7. Kontrola kvality
7.1. Reseni zavad v kvalité produktu

7.1.1. Pokud je zjisténa zavada v kvalité produktu nebo nesrovnalost v dokumentaci pred
vydanim produktu, musi byt informovan vedouci Iékai odbérového centra, ktery fesi
situaci ve spolupraci s koordinatorem registru

7.1.2. Vydani takového produktu k aplikaci musi vzdy autorizovat vedouci Iékaf odbérového
centra.

7.1.3. Podle charakteru zavady se situace fesi dle SOP CNRDD/F01 Postup pfi hlaSeni
(S)AE/CH/N.

7.1.4. Odbérové centrum zodpovida za nahlaseni zavaznych udalosti Statnimu ustavu pro
kontrolu IéCiv v pfipadech, kde je to nutné.

7.2. Reseni zavad v kvalité produktu zjisténych pri aplikaci (reklamace produktu)

7.2.1. Pokud je zavada v kvalité produktu (poskozeni) zjisténa az pfi aplikaci, informuje
zpravidla transplantaéni centrum koordinaéni centrum registru.

7.2.2. Reklamaci musi fesit koordinator registru s vedoucim Iékafem odbérového centra.
Podle charakteru zavady se postupuje dle SOP CNRDD/FO01 Postup pfi hlaseni
(S)AE/CH/N.

7.2.3. Informace o vysetfeni reklamace a pfijatych opatfenich musi byt poskytnuta
transplantacnimu centru, které zavadu v kvalité reklamovalo.

7.3. Reseni zavad v kvalité produktu zjisténych po aplikaci (,,product recall*)

7.3.1. Zavada v kvalité produktu aplikovaného pfijemci mize nastat v nasledujicich situacich:
= U pfijemce se vyskytne infekéni onemocnéni, které v dobé odbéru nebylo u darce
zjisténé
= falesné negativni vysledek sérologického vySetfeni zjistény dodatecné
= nekompletni Udaje o zdravotnim stavu darce nebo podezieni na nepravdivé
uvedené udaje
= onemocnéni darce infek&nim nebo jinym onemocnénim, kde nelze vyloucit pfenos
podanym produktem
7.3.2. Tyto produkty jsou z hlediska pravidel pro propousténi produktt nevyhovuijici.
7.3.3. Zjisténi zavady se musi do 7 dnu oznamit (1.) koordinaénimu centru registru
(zodpovida vedouci Iékaf odbérového centra).

zpracoval: MUDr.Daniel Lysak ‘ ovéfil: MUDr.Katefina Steinerova | schvalil: MUDr.Pavel Jindra
ucinnost od: 12.01.2009 strana: 2/4




S\‘ ////
Cesky narodn registr Vydani produktu k aplikaci

ddrch drené

Cislo: CNRDD/P0O7/verze02

7.3.4. Musi byt provedena potfebna sérologicka vysetreni (2.) u pfijemce, darce, opakované
testovani séra darce z doby odbéru uloZzeného na TO (s pouzitim jinych metod, PCR,
NRL). Rozhoduje IékaF odbérového centra ve spolupraci s epidemiologem.

7.3.5. Dale se postupuje podle dle SOP CNRDD/F01 Postup pfi hlaSeni (S)AE/CH/N. Musi
byt zodpovézeno (3.) na otazku, zda doslo & nedosSlo k prenosu (infekéniho)
onemochéni na pfijemce. Rozhodne se, zda je nutné informovat pfijemce produktu.

8. Ocekavané vysledky

Uvolnéni produktu naplhujiciho specifikace a doprovazeného pfislusnou dokumentaci k aplikaci
predpokladanému pfijemci.

9. Dokumentace

9.1. Dokumentace vydana s produktem k aplikaci musi obsahovat minimainé tyto udaje:
= Collection report (CNRDD PO01)

= Checkilist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD P05)
= Courier letter (CNRDD P08)
= vysledek infek&nich markert darce (Donor final clearance)

9.2. Dokumenty zUstavaji ulozené na odbérovém centru, do koordinaéniho centra registru se
odesila kopie Collection report (zodpovida koordinator odbérového centra).

10. Formularie

10.1. Checklist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD P05)
10.2. Collection report (CNRDD PO01)

10.3. Evaluation of the received stem cell product (CNRDD PQ7)

10.4. Courier letter (CNRDD P08)

10.5. Donor final clearance (CNRDD N25)

11. Souvisejici SOP

11.1. CNRDD/PO01 Transport produktu.
11.2. CNRDD/FO01 Postup pri hlaSeni (S)AE/CH/N.

12.Razné
12.1. Informace o hemopoetickych progenitorovych bunkach

12.1.1. K produktu obsahujicimu hemopoetické progenitorové burky existuje dokument
s informacemi o HPC (circular of information).

12.1.2. Dokument zahrnuje mimo jiné nasledujici informace: pouziti, indikace, kontraindikace,
vedlejSi ucinky a rizika, davkovani a doporuéeni pro aplikaci.

12.1.3. Znéni dokumentu je stanoveno konsensem odbornych organizaci (JACIE, AABB, ISCT
atd.). Kazda nova verze dokumentu je kontrolovana vedoucim Iékafem odbérového
centra.

13. Reference

NA
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Cesky nirodi egist Vydani produktu k aplikaci
ZMENY/REVIZE:
datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/zména*:
12.01.2009 Lysak/DL implementace SOP
1.1.2010 Lysak/DL Vyroé€ni revize, beze zmén.
1.1.2011 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2012 Lysak/DL Vyroé€ni revize, beze zmén.
01.01.2013 Lysak/DL Vyroé€ni revize, beze zmén.
01.01.2014 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
01.09.2016 |Lysak/DL vyroéni revize, shoda s WMDA, beze zmén
10.01.2018 Lysak revize, doplnéno hlaseni zavaznych udalosti SUKLu

revize, doplnéni problematiky smluvni transportni

25.5.2020 Lysak organizace, vydani nové verze (02)

* silné vyznacgeny pravidelné roéni revize
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