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Postupy zajistované tkariovym zafizenim:

diagram — ¢innost registru pfi distribuci a transportu
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Distribuce — export produktu

1. Postup pfi distribuci bunék vcetné potfebné dokumentace doprovazejici produkt popisuje SOP
CNRDD/P7 Vyddni produktu k aplikaci a SOP CNRDD/PO1 Transport produktu.

2. Pfi vydani produktu k distribuci musi byt vSechny uUdaje v doprovodné dokumentaci a na Stitcich
zkontrolovany dvéma osobami — koordindtor CNRDD event. povéfend osoba a kuryr prebirajici
krvetvorné bunky.

3. Zaroven se kontroluje vak s produktem: vzhled a neporusenost vaku, vzhled produktu (pritomnost
koagul atd.), daje na vaku (identifikace pfijemce/darce) a jejich shoda s doprovodnou dokumentaci.

4. Kuryrovi musi byt predana nasledujici dokumentace (kuryr a koordinator odbérového centra si
ponechavaji po jednom exemplafri):
= Collection repor (CNRDD P01)
= Checklist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD P05)
= Courier letter (CNRDD P08)
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5. Transporty krvetvornych bunék v rdmci CR (€eskd transplantaéni centra) zajistuje pro CNRDD smluvni
organizace Ambulance Meditrans s povolenim k ¢innosti tkanového zafizeni pro distribuci, transporty
do zahranicnich transplantacnich center probihaji v rezii kuryrd téchto center.

6. Kuryr je pracovnikem CNRDD event. povéfenou osobou instruovdn, aby po doruceni produktu byl
formular Checklist for verification of collection and labeling of HPC product s potvrzenym prevzetim
produktu pracovnikem transplantaéniho centra odesldn (email) zpét do koordinaéniho centra CNRDD.

Distribuce — import produktu

1. Registr zprostfedkovava dovoz transplantat hemopoetickych progenitorovych bunék odebranych od
neptibuznych darcd v zahraniénich odbérovych centrech. Cinnost téchto zdravotnickych zafizeni podléha
nafizeni EC 23/2004 a jeho provadécim predpisim (evropska centra) nebo legislativhim narokdm FDA
(americka centra).

2. Odbérova/tkanova zatizeni jsou akreditovana JACIE (evropska centra) nebo FACT (americka centra).
Samotné registry darcQ, které vyménu transplantatd zajistuji, jsou sdruzené a akreditované WMDA
(World Marrow Donor Association).

3. Transport je zajistovan vyskolenymi kuryry smluvniho transportni organizace Ambulance Meditrans.

4. Vsechny faze transportu se zaznamenavaji do formulare Transport of stem cell product audit (CNRDD
P06) eventualné na pfislusném checklistu, pokud jej zahrani¢ni odbérové centrum k produktu vydalo.

5. Po néavratu musi kuryr predat produkt uréenému pracovnikovi transplantacniho centra, ktery zajisti dalsi
zpracovani. Pfi prevzeti musi byt zkontrolovan vzhled vaku, znaceni a souhlasnost udaji poskytnutych
OC s pozadavkem TC.

6. Kuryr musi sdélit jakékoliv abnormality ¢i komplikace vzniklé v pribéhu transportu. Pripadné komplikace
musi byt zaznamenany a nahldseny prebirajicimu pracovnikovi TC a také koordinatorovi CNRDD.
Koordinator CNRDD rozhoduje, zda je tieba Fesit udalost jako AE resp. SAE.

7. Vyplnény formuladf Transport of stem cell product audit (CNRDD P06) odesle smluvni organizace
koordinatorovi registru spolecné s teplotni kfivkou.

8. Odbérové centrum mUzZe pozadovat v ramci zpétné vazby informace o parametrech produktu zjisténych
TC, o jeho zpracovani a transplantaci. Prislusny formular vyplni [ékaf transplantacniho centra a odesle jej
zpét na uvedené faxové Cislo nebo e-mailovou adresu.

Znaceni produktu

1. Znaceni produktl provadi tkanové zarizeni, které produkt propustilo (TZ FN Plzen v pripadé exportd,
zahrani¢ni TZ v pripadé importQ).

2. Kazdy vak musi byt oznacen Stitkem pro distribuci a umistén do sekundarniho obalu nepropustného pro
tekutiny.

3. Produkty od darct, ktefi maji reaktivni vysledek nékterého testu na infekéni onemocnéni, musi byt
oznaceny varovanim biologické nebezpecnosti a uvedenim vysledku, ktery je reaktivni (napf. protilatka
po ,,Uspésné” prodélané infekci).

4. Varovanim musi byt oznaceny také produkty od darcli, u nichz nejsou k dispozici aktualni vysledky
infekéniho screeningu.

5. ZpUGsob znaceni exportovanych produktl popisuje detailné SOP CNRDD/P08 Znaceni produktd.
Oznaceni transportniho boxu

1. Udaje, které musi byt uvedeny na pfepravnim boxu pro transport produktu, definuje SOP CNRDD/P01
Transport produktu.

2. Na prepravnim boxu musi byt uvedeny tyto udaje:
= identifikace a adresa odbérového centra
= identifikace a adresa transplantacniho centra
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= identifikace a adresa smluvni transportni organizace
= upozornéni,Neozafovat!“ ,Manipulovat opatrné !“
=  podminky prepravy

= upozornéni, Ze zasilka obsahuje lidské buriky

= datum a Cas zahdjeni transportu

AMBULANCE
MEDITRANS

HUMAN PRODUCT FOR THERAPEUTIC USE

HANDLE WITH CARE — EXTREMELY FRAGILE

Any damage makes the sample useless and means a menace to the patient’s
life.
It is imperative the sample be transported without delay — no more than 48
hours after dispatching.
Any delay in delivery means a menace to the patient’s life.

In case of emergency, please call immediately:
SHIPPER: Stiftung Aktion Knochenmarkspende Bayern
Address: Robert-Koch-Allee 23, Gauting, Germany
Phone: +19 89 89 32 66 250
OR
CONSIGNEE: FM Plzefi- hematoonkologie
Address: Alej Svobody 80, Plzeii, CR
Phone: +120 604 364 897
OR

AMBULANCE MEDITRANS

Address: MODRANSKA 98, PRAG, CZECH REPUBLIC
Phone: + 420 244 466 938
Date of Shipment: Shipment start hour:

TISSUES AND CELLS — HANDLE WITH CARE
DO NOT X-RAY|
DO NOT PLACE NEAR HEAT
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Transport
1. Prepravni box pouZivany pro transport krvetvornych bunék musi splfiovat nasledujici kritéria:
= Musi byt vyroben z pevného materidlu odolného vii¢i mechanickému poskozeni.
= Musi byt schopen udrZet pozadovanou transportni teplotu minimalné po dobu 48 hodin ve vSech
roc¢nich obdobich. Tato vlastnost musi byt ovérena validaci.
2. PouZiva se isothermalni box s vakuovymi sténami a insertem, ktery Ize nachladit v lednici na transportni
teplotu.
3. Podminky transportu
= Krvetvorné burky se transportuji pfi teploté skladovani, tedy 2- 8 °C. Teplota nikdy nesmi klesnout
pod 0°C (burniky nesmi zmrznout).
=  Transport probiha v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi predpisy — IATA a WHO.
4. Postup pfi transportu
* Pravidla pro transport produkt jsou definovana v SOP CNRDD/PO1 Transport produktu (kuryii CNRDD)
pfipadné SOP dodavatele: Provozni instrukce: preprava krve, krevnich derivati, transplantdti,
odbornikt, tkdni a bunék, &dst H: Transport krvetvornych bunék pro CNRDD Plzeri (kuryfi smluvni
organizace).
= Musi byt vyvinuto maximalni Usili, aby krvetvorné burky byly dopraveny do transplantacniho centra
v nejkratsim mozném Case. Exspiracni doba nekryokonzervovanych krvetvornych bunék je 48 hodin od
ukonceni odbéru.
= Maximalni snahou kuryra musi byt dorucit krvetvorné bunky do transplantacniho centra bezpecné,
v€as a za pozZadovanych transportnich podminek (zejména teploty). Musi byt zachovana anonymita
darce a prijemce.

Monitorace teploty béhem transportu

1. Teplota produktu musi byt béhem transportu kontinudlné monitorovana a vizualnim alarmem.

2. Transplantaéni centrum obdrzi teplotni kfivku jako doklad dodrzeni poZzadovanych teplotnich podminek
transportu.

3.  Prifeseni nevyhovujici teplotni kfivky se postupuje podle pravidel pro feseni nezadoucich udalosti v SOP
CNRDD/FO01 Postup pfi hidseni (S)AE/CH/N.
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