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Cesky ndrodni registr
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Transport produktu ¢islo: CNRDD/P01/verze04

Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/P01/verze04

Transport produktu

Cil

Zaijistit rychlé a bezpecné doruCeni transplantatu hemopoetickych progenitorovych bunék
pfijemci.

Rozsah plisobnosti

koordinator odbé&rového centra kuryr  (pracovnik smluvni transportni
pracovnik transplanta¢niho centra organizace, Ambulance Meditrans)
pracovnik koordinacniho centra registru

Kompetence a zodpovédnosti

3.1.
3.2.
3.3.

3.4.

koordinator odbérového centra: pfedava produkty a doprovodnou dokumentaci kuryrovi
pracovnik transplantacniho centra: pfebira transportované produkty od kuryra

pracovnik koordinacniho centra registru: objednava transport u smluvni transportni
organizace a komunikuje s kuryrem bé&éhem transportu

kuryr: pfebira produkty od pracovnika odbérového centra a po transportu je predava
pracovnikovi transplantacniho centra

4. Zkratky a definice
doprovodna dokumentace: jde o zaznamové dokumenty, které doprovazeji transportovany
produkt
odbérové centrum: zajiStuje odbéry, zpracovani a propousténi krvetvornych bunék
predavaci_misto _odbérového centra: slouzi k pfedani produktd a doprovodné dokumentace
kuryrovi
5. Pristroje a material
5.1. Smluvni transportni organizace pouziva aktivni kompresorové chladniCky a pasivni
termoboxy s chladicimi viozkami (nachlazené na 2 — 4 °C). Pro méfeni teploty jsou
vyuzivana nezavisla teplotni Cidla se zaznamem.
5.2. VeSkeré zafizeni je validované a za jeho udrzbu a pfipravu k transportu odpovidaji
pracovnici smluvni organizace.
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Transport produktu ¢islo: CNRDD/P01/verze04

6. Postup

6.1. Termoboxy

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.
6.1.5.

PFi transportu produktd se pouzivaji vyhradné k tomuto uUcelu vyhrazené termoboxy
nebo chladni¢ky. Jednotlivé boxy (a €idla) jsou oznaceny identifikacnimi Cisly.

V jednom boxu smi byt transportovan produkt pouze pro jednoho pfijemce. V pfipadé
vétSiho poctu odbérl nebo aplikaci, musi mit kazdy darce/pfijemce svuj transportni
box.

Produkty musi byt vzdy vioZzené a zatavené do vhodného sekundarniho obalu
(polyethylenovy sacek).

Pripadné vzorky periferni krve darce pfikladame do boxu k vakim (uzaviené v sacku).
Do boxu musi byt viozen vhodny absorp¢ni material, pfipadné jednorazové rukavice.

6.2. Podminky transportu

6.2.1.

6.2.2.

Transport by mél probihat pfi teploté skladovani. Pozadovana transportni teplota je +2
az +8 °C, doba transportu nesmi pfekrocit 48 hodin. Teplota se monitoruje kontinualné
v pribéhu transportu. Pouzivané transportni boxy jsou validovany a jsou schopné
udrzet pozadovanou teplotu min po dobu 24 — 72 hodin (podle pfedpokladané délky
transportu).

Transportni box neumistujeme v blizkosti tepelnych zdroju, zbyte€¢né s nim netfeseme.
Produkt nesmi byt vystaven ionizujicimu zafeni a jeho transport nema byt zdrZzovan.

6.3. Pozadavky na kuryry

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

6.3.7.

Kuryfi jsou pracovnici smluvni transportni organizace, ktera ma povoleni k €innosti
tkanového zafizeni (distribuce). V pfipadé exportd se mize jednat o pracovniky
partnerského registru.

Pro transporty kmenovych buné&k musi byt kuryfi nalezit€ proSkoleni. Zodpovida
smluvni transportni organizace.

Pfed transportem se musi kuryr seznamit s planem cesty, zkontrolovat dokumentaci a
vybaveni k transportu.

Kuryr bé&hem transportu kmenovych bunék komunikuje s koordinaénim centrem
CNRDD a pracovnikem transplantacniho centra (kontakt ureny na formulafi
»Informace k odbéru®).

Kuryr aktualizuje prabézné predpokladany ¢as predani transplantatu a oznamuje
vSechna zdrZeni a jiné mimoradné situace béhem transportu.

Kuryr nesmi byt v pfibuzenském vztahu k darci &i pfijemci a nesmi cestovat s détmi, €i
jinou osobou, za kterou by byl zodpovédny.

Kuryr musi mit dostate¢né zkuSenosti s mezinarodnim cestovanim a schopnost
bezproblémové komunikovat v jazyce cilové zemé nebo v anglicting.

6.4. Zachovani anonymity darce
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Cesky ndrodni registr
dircl diené

Transport produktu ¢islo: CNRDD/P01/verze04

6.4.1. Pri kazdém kroku v pribéhu pfipravy a realizace transportu je tfeba zachovavat
anonymitu darce.

6.4.2. Dokumentace poskytnutd smluvni transportni organizaci k transportu a dokumentace
doprovazejici produkt (v€etné &titk( na vacich) neobsahuje jinou identifikaci darce nez

je GR

ID darce, nikdy jméno.

6.4.3. Pokud dojde k incidentu, ktery znamena ohroZeni nebo porudeni anonymity darce,
musi se udalost nahlasit koordinadnimu centru CNRDD.

6.4.4. Koordinator a vedouci registru zaznamenaji incident a podle potieby pfijmou vhodna
opatfeni.

6.5. Export produkti

6.5.1. Priprava produktu k transportu

6.5.1.1.

6.5.1.2.

6.5.1.3.

Do doby transportu zlstava produkt uloZen v lednici v laboratofi odbérového
centra. PFi vysokych koncentracich leukocytt ve aferéznich produktech se pro
skladovani a transport fedi produkt autologni plazmou na koncentraci do 200 x
109/1.

Na planovanou dobu pfevzeti produktu kuryrem musi byt produkt k predani.
Pracovnik laboratofe odbérového centra jej vyjme zlednice a dopravi na
pfedavaci misto odbérového centra. Spole¢né s produktem musi byt pfedan i
Collection report (2x).

Koordinator odbérového centra produkt prevezme a provede kontrolu
sekundarniho Stitku, zkumavek a doprovodné dokumentace i udaju na ,Stitku pro
znacéeni sekundarniho obalu®.

6.5.2. Predani produktu a dokumentace

6.5.2.1.

6.5.2.2.

6.5.2.3.

6.5.2.4.

Pfi pfedani produktu musi udaje na vaku a v dokumentaci zkontrolovat

koordinator odbérového centra i kuryr. Kontrolu provadi podle bodu formulare

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

Na formulafi musi oba potvrdit pfedani a pfevzeti produktu.

Kuryrovi musi byt pfedana nasledujici dokumentace (kuryr a koordinator

odbérového centra si ponechavaji po jednom exemplafi):

= Collection report: ... (CNRDD P01)

» Checklist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD
P0O5)

= Courier letter (CNRDD P08) ... pouze exporty do zahranici

PFi exportu mimo CR musi byt kuryr vybaven dokumenty pro bezpeénostni event.

celni kontrolu na letisti, které deklaruji charakter a zplUsob zachazeni

s transplantatem.

Pfi transportech zajiStovanych partnerskym registrem jsou podminky transportu,

transportni teplota véci kuryra a transplantacniho centra, odbérové centrum je

nesleduje. Dle potifeby v3ak poskytne kuryrovi ,Cerstvé® chladici desticky.
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Cesky ndrodni registr
dired diené

6.5.2.5. Pfi transportech zajistovanych smluvni transportni organizaci se podminky
transportu fidi jeji interni provozni instrukci, ktera je v souladu s poZadavky
CNRDD.

6.5.2.6. Kopii formulare Collection report (CNRDD P01) a Checklist for verification of
collection and labeling of HPC product (CNRDD P05) musi koordinator
odbérového centra odeslat také do koordinacniho centra registru.

6.5.3. Po transportu

6.5.3.1.  Kuryr je koordinatorem odbérového centra instruovan, aby po doruceni produktu
byl formulaf Checklist for verification of collection and labeling of HPC product
s potvrzenym pfevzetim produktu pracovnikem transplantacniho centra odeslal
(email) zpét do koordinaéniho centra CNRDD.

6.5.3.2. V nasledujicich dnech odesle (email) koordinator CNRDD pfimo do
transplantacniho centra nebo zprostfedkované pfes koordinaéni centrum
partnerského registru formular Evaluation of the received stem cell produkt
(CNRDD POQ7), kde transplanta¢ni centrum vyplni udaje o produktu, jeho
zpracovani atd. Formular by mél byt po vyplnéni odeslan zpét do koordinacniho
centra CNRDD.

6.5.3.3. Prfipadné nesrovnalosti, komentare, zavady v kvalité produktu uvedené na
doruéeném formulari fesi koordinator CNRDD s lékafem odbérového centra,
pfipadné s vedoucim lékafem CNRDD.

6.6. Import produktu
6.6.1. Priprava pred transportem

6.6.1.1. V3Sechny (nativni) alogenni produkty odebrané pro CNRDD v jiném odb&rovém
centru se transportuji prostfednictvim smluvni transportni organizace.

6.6.1.2. Koordina¢ni centrum registru musi dat odbé&rovému centru v pfedstihu
(nejpozdéji tyden pfed zahajenim odbéru) informace o itinerafi cesty kuryra, jeho
identité apod. prostifednictvim formulafe Courier & emergency contact information
during stem cell transportation (CNRDD P13) nebo jeho ekvivalentu.

6.6.1.3. Neékolik dni pfed cestou obdrzi smluvni transportni organizace emailem
objednavku transportu s dalSimi udaji: kontaktni udaje na odbérové centrum,
informace o planovaném odbéru (kopie zadosti o odbér) a dokumentaci k odbéru:
» Transport of stem cell produkt audit (CNRDD P06)
= kontaktni udaje na odbérové centrum
» instrukce ohledné casu a mista prevzeti bunék
= celni dokumenty pro dovoz (pokud jsou potreba)
= Courier letter (CNRDD P08)

6.6.2. Transport
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Cesky ndrodni registr
dircl diené

6.6.2.1. Po pfijezdu musi kuryr kontaktovat odbérové centrum, aby potvrdil svij pfijezd a
upresnil detaily pfevzeti produktu.
6.6.2.2. Pri pfevzeti bunék musi kuryr spole¢né se zastupcem OC zkontrolovat:

» vzhled a znageni produktu a zkumavek (+ mnozstvi a objem zkumavek)
» identifikaci darce a pfijemce a dalSi udaje na vacich a na zkumavkach
» pfilozené dokumenty a formulare
* Udaje o produktu (Collection report nebo odpovidajici dokument)

6.6.2.3. Ovéreni vSech udaju dokumentovat na formulafi vyuzitim Checklist for verification
of collection and labeling of HPC product (CNRDD P05) nebo ekvivalentniho
dokumentu.

6.6.2.4. Vyplnit prvni ¢ast (sekce A + B) formulafe Transport of stem cell product audit
(CNRDD P06).

6.6.2.5. V pfipadé jakékoliv nesrovnalosti v€etné nedodrZzeni odebraného poctu
krvetvornych bunék musi kuryr konzultovat danou situaci s koordinacnim centrem
registru (a jeho prostfednictvim s transplantaénim centrem).

6.6.2.6. Doba transportu musi byt co nejkratSi. Musi existovat alternativni plan pro
transport pro pfipad selhani zakladniho itinerare.

6.6.2.7. Koordinaéni centrum CNRDD musi byt neprodlené informovano o kazdé zméné
v ptvodnim planu transportu. Transplantaéni centrum je o zméné ¢asu pfijezdu
kuryra informovano prostfednictvim koordina¢niho centra.

6.6.3. Pravidla pro letecky transport

6.6.3.1. V pfipadé leteckého transportu plati pro zachazeni s transportnim boxem

nasledujici pravidla:

= box s krvetvornymi burikami nesmi byt vystaven rentgenovému zafeni. P¥Fi
bezpecénostnich kontrolach (na letiStich apod.) musi kuryr zajistit, aby byl box
zkontrolovan pouze vizualné

= transportni box nesmi byt nikdy bez dozoru, kuryr musi drzet box v ruce nebo
jej mit neustale pod dohledem

= kmenové buriky musi byt pfepravovany v prostoru pro pasazéry, nikdy nesmi
byt odlozeny do nakladového prostoru

= pokud je nezbytna prohlidka boxu, je mozné box otevfit a obsah zkontrolovat;
kuryr musi na prohlidku dohliZzet a pfi pfipadné manualni kontrole musi byt
pouzité rukavice

= kuryr musi aktivné 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 priivodni dokumentaci

= box si uklada kuryr pod sedadlo pfed sebou nebo do kontejneru nad hlavou
(zajistit proti posunuti)

6.6.4. Predani produktu
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6.6.4.1. Po pfijezdu do transplantacniho centra musi kuryr pfedat produkt uréenému
pracovnikovi transplantaniho centra, ktery zajisti dalSi zpracovani.

6.6.4.2. Pri prevzeti musi byt zkontrolovan vzhled vaku, znaeni a souhlasnost udaju
poskytnutych OC s pozadavkem TC.

6.6.4.3. Ukongeni transportu oznamuje kuryr pracovnikovi koordinagniho centra CNRDD.
Zaroven musi sdélit jakékoliv abnormality & komplikace vzniklé v pribéhu
transportu. Koordinator CNRDD rozhoduje, zda je tfeba Fesit udalost jako AE
resp. SAE.

6.6.4.4. Prevzeti produktu musi byt potvrzeno na formulafi Transport of stem cell product
audit (CNRDD PO06), eventualné na pfislusném checklistu (napf. Checklist for
verification and labeling of HPC product), pokud jej OC k produktu vydalo.
Potvrzeny checklist musi byt odeslan nejpozdéiji nasledujici den rano zpét do OC
(zodpovida TC nebo KC registru).

6.6.4.5. Pracovnik smluvni transportni organizace musi stahnout z teplotniho ¢idla data,
ktera ulozi do PC a vygeneruje teplotni kfivku, kterd dokumentuje teplotni
podminky transportu produktu. Casové rozmezi kfivky je dano vlozenim a
vyjmutim produktu z transportniho boxu. Teplotni kfivku odeSle koordinaénimu
centru CNRDD, které ji dale predava transplantadnim centriim.

6.6.4.6. Teplota produktu béhem transportu by se méla pohybovat mezi 2- 8 °C. Pokud
prekroci teplota dlouhodobé 8 °C, musi se pfistoupit k vySetfeni udalosti.

6.6.5. Po transplantaci

6.6.5.1. Odbérové centrum muze pozadovat vramci zpétné vazby informace o
parametrech produktu zjisténych TC, o jeho zpracovani a transplantaci.

6.6.5.2. Formulaf Evaluation of the received stem cell product (CNRDD PQ07) nebo jeho
ekvivalent je pfedan transplantacnimu centru kuryrem anebo je odeslan pozdéji
prostfednictvim koordinacniho centra registru.

6.6.5.3. Formulaf vyplni Iékaf transplantacniho centra a odeSle jej zpét na uvedené faxové
Cislo nebo e-mailovou adresu.

7. Kontrola kvality
7.1. Monitorovani teploty

7.1.1. Teplota v boxech/chladni¢kach je bé&hem transportu kontinualné monitorovana
teplotnim Cidlem se zaznamem (datalogger), Cidla jsou spojena s GSM modulem.

7.1.2. Postupy pro pfipravu dataloggeru, umisténi ¢idla, praci s dataloggerem jsou uvedeny
v interni smérnici smluvni transportni organizace.

7.1.3. Teplotni kfivku z transportu kontroluje pracovnik transplantaéniho centra. Teplota
produktu b&éhem transportu by se méla pohybovat v rozmezi 2 — 8 °C. Produkt v zadném
pfipadé nesmi zmrznout (teplota pod 0 °C).

7.1.4. Pri teploté vy$Si nez 8 °C nehrozi zavazné poskozeni produktu a event. nepfiznivy
dopad nevyhovuijicich transportnich podminek na kvalitu produktu posuzuje pracovnik
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koordinacniho centra ve spolupraci s transplantaénim centrem. Teplota vSak nesmi
prekroCit pokojovou teplotu (24 °C).

7.1.5. Pfi FeSeni nevyhovujici teplotni kfivky musi byt postupovano podle pravidel pro feSeni
nezadoucich udalosti v SOP CNRDD/F01 Postup pri hlaseni (S)AE/CH/N.

7.2. Reseni nesrovnalosti ve znaéeni produkt a doprovodné dokumentaci

7.2.1. V prubéhu transportu a pfedavani produktl se musi opakované kontrolovat stav a
informace o produktu.

7.2.2. Pokud nastane néktera z nasledujicich situaci, musi kuryr informovat pracovnika
koordinaéniho centra CNRDD:
= znamky poskozeni produktu, vaku
= problém s identifikaci darce nebo pfijemce
= npesrovnalosti vinformacich uvedenych na sekundarnim Stitku a doprovodné

dokumentaci

= chybéjici udaje

7.2.3. Koordinator musi situaci vyhodnotit a navrhnout vhodna napravna opatfeni, event. ve
spolupraci s odbérovym i transplantaénim centrem.

7.3. Nezadouci udalosti v pribéhu transportu

7.3.1. Nezadouci udalosti vzniklé v prabéhu transportu produktu se oznamuiji koordinatorovi
registru a také do transplanta¢niho centra, do kterého jsou bufky pFfepravovany
(formulaF CNRDD P06 Transport of stem cell product audit).

7.3.2. Na zakladé rozhodnuti vedouciho koordina¢niho centra se mohou nékteré udalosti
hiasit také do odbérového centra, které buriky odeslalo (pomoci emailu).

8. Ocekavané vysledky
NA
9. Dokumentace

9.1. Dokumentace k transportu produktu musi byt zalozena na koordinaénim centru registru.
Dokumenty tykajici se vlastniho produktu musi obdrzZet transplantacni centrum.

9.2. Zaznam teplotni kfivky (importy) musi byt poskytnuty transplantaénimu centru
(elektronicky). Zodpovida koordinator registru.

10. Formulare

10.1. Transport of stem cell product audit (CNRDD PO06).

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

10.3. Checklist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD P05).
10.4. Collection report (CNRDD P01)
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Transport produktu

Cislo: CNRDD/P01/verze04

10.5. Donor final clearance (CNRDD N25)
10.6. Courier letter (CNRDD P08)
10.7. Courier & emergency contact information during stem cell transportation details (CNRDD

P13)

11. Souvisejici SOP

11.1. Interni smérnice smluvni organizace.

12. Rizné

12.1. Oznaceni transportnich box

Na pfepravnim boxu musi byt uvedeny tyto udaje:

identifikace a adresa odbérového centra

identifikace a adresa transplantacniho centra
identifikace a adresa smluvni transportni organizace
upozornéni ,Neozarovat!“ ,Manipulovat opatrné !
podminky pfepravy

upozornéni, Ze zasilka obsahuje lidské buriky
datum a €as zahajeni transportu
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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: FN Plzefi- hematoonkologie
Address: Alej Svobody 80, Plzefi, CR
Phone: +120 604 264 397
OR

AMBULANCE MEDITRANS

Address: MODRANSKA 98, PRAG, CZECH REPUBLIC
Phone: +420 244 456 938
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 produktu ¢islo: CNRDD/P01/verze04
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ZMENY/REVIZE:

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

1.1.2009 Lysak/DL implementace SOP

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

1.1.2011 Lysak/DL Vyro¢ni revize, beze zmén.

10.02.2012 Navratilova/DL vyd:anl noveé vver,ze ({OKU,mePtEJ (92), oprava kapitoly
sanitace a znaCeni boxu. Vyroéni revize.

01.01.2013 Lysak/DL Vyroéni revize, doplnéni formulafe P13

, Vyro€ni revize, sjednoceni poZadované transportni teploty

01.01.2014 Lysak/DL
na 2-8 °C.
vyro€ni revize, shoda s WMDA 2017, dopinén formulaF

01.09.2016 Lysak/DL Evidence teplotnich ¢idel (P14), upfesnéni Stitku pro
znaceni boxu (import)

10.01.2018 Lysak revize SOP, upraveny odpovédnosti pro udrzbu box
revize SOP, implementace smluvni transportni organizace,
upfesnéni pravidel pro kuryry (pracovniky smluvni

25.5.2020 Lysak organizace), komunikace v pribéhu transportu, znacni
transportnich box0, monitorovani teploty, vydani nové
verze (04)

20.09.2022 Lysak vyrocni revize SOP, beze zmén

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