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1. Merkis

1.1. Dokuments sniedz rekomendacijas temperatiiras kartéSanas veik$anai un dokument&Sanai
temperatiru uzturo$am iekartam, kas paredzetas asins komponentu uzglabasanai.

1.2. Temperatiras kart€Sanas mérkis ir ar mérjjumiem pamatotu liecibu ieglisana par asins
komponentu uzglabasanas apstakliem. Temperatiiras kartéSanas rezultata nosaka:

- temperaturas izkliedi temperattru uzturosaja iekarta;

- kritiskakas (,,siltakas” un ,,aukstakas”) vietas temperatiiru uzturosas iekarta;

- val temperatiiru uzturosa iekarta nodroSina uzglabasSanas apstaklus atbilstosi konkréto asins
komponentu specifikacija noraditajam.

2. Terminologija

2.1.  Asins komponenti — filtréta eritrocitu masa, svaigi saldéta plazma, krioprecipitats, trombocitu
masa.

2.2. Temperatiru uzturosas iekartas — mediciniskas iekartas, kas paredzetas asins komponentu
uzglabasanai — ledusskapis, saldétava, termostats — Seikeris.

2.3. Aukstuma kéde - uzglabasanas un transporté$anas sist€éma, kuras mérkis ir nodrosinat bez
partraukumiem prasibam atbilstoSu temperatiiras reZimu visa asins komponentu dzives cikla (no
asins sagatavosanas lidz asins komponenta transflizijai vai norakstiSanai/utilizacijai). [4; VADC]

2.4. Datu logeris — elektroniska ierice, kas ar iestatito laika intervalu nolasa un uzkraj mérfjjumu
datus, tos saglabajot ierices atmina vai nosiitot uz attiecigu datorprogrammu, kas lauj péc tam
veikt So datu apstradi un analizi.

2.5. Validacija - ir dokumentétu un objektivu pieradijumu konstatéSana, apliecinot, ka iesp&jams
pastavigi izpildit ieprieks$ noteiktas prasibas attieciba uz konkrétu procesu. [1; VADC]

2.6. Kbvalifikacija - validacijas sastavdala, ar kuras palidzibu parbauda un parliecinas, ka personals,

telpas, iekarta un materiali vai cits kvalitati ietekm&joSs elements darbojas pareizi un nodrosina
sagaidamos rezultatus. [1; VADC]
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2.7. Temperatiiras karteSana — ar mérijjumiem pamatotu liecibu iegiiSana par asins komponentu
uzglabasanas apstakliem. [5; VADC] Temperaturas kart€Sana ir dala no uzglabasanas procesa
validacijas (izpildijuma kvalifikacijas (PQ) posms) un iekartas kvalifikacijas, kas apliecina
iekartas izmantoSanu asins komponentu uzglabasanai.

2.8. Novirze - jebkura neatbilstiba starp uzglabasanai paredz&to temperattru un faktisko (konstatéto)
temperaturu.

2.9. Uzglabasanas temperatiira — asins komponentu uzglabasanas temperatira, kas noteikta
normativajos dokumentos un ir iestradata parlieSanai derigu asins komponentu specifikacijas [6;
7; 8; 9 (VADC); 10].

2.10. Temperatiras monitorings — nepartraukta temperatiras meriSana, izmantojot kalibrétu
temperatiiras datu logeri.

3. Temperatiiras karteSanas nosacijumi

3.1.  Prasibas asins komponentu uzglabasanas temperatiirai:

3.1.1. FEM - +4 £2°C;
3.1.2. SSP, krioprecipitats - <-25°C vai <-18°C, atkariba no planotajiem uzglabasanas
apstakliem un ilguma — 3 gadi vai 3 ménesi;
3.1.3. TM —+22+2°C
3.2.  Temperatiiras karté$anas veidi un izpildijuma nosacijumi definéti 1. tabula.
1. tabula
Temperatur N 2
empe atu as lemesls Nosacijumi llgums BieZums
karteSanas veids
tuksa ne mazak par 24
stundam
ja tuksai iekartai
Pirmreizeia - unas iekartas iecade kartéSanas rezultati ir ne mazak ka 72 )
L ] & atbilstosi, tad aizpilditai stundas, ieklaujot
iekartai (atbilstosi vismaz 1 darba dienu
pieejamam asins un brivdienu
komponentu krajumam)
ne mazak ka 72 1=
e S . . . Ne retak ka
= ekspluatacija eso$ajam iekartai, neatkarigi no stundas, ieklaujot . .
Planota S L - ’ X divas reizes 3
iekartam piepildijuma vismaz 1 darba dienu
L gados.
un brivdienu
tuksa ne mazak par 24
1) iekartas remonts; stundam
2) iekartas parvietoSana; | ja tuksai iekartai
Arpuskirtas 3) izmziipas L karj[é§an?1s rezul.téti. ir | ne mazék. ka 72 .
uzglabasanas. prasibas; atbilstosi, tad aizpilditai | stundas, ieklaujot
4) pec vaditaja iekarta (atbilstosi vismaz 1 darba dienu
1erosindjuma. pieejamam asins un brivdienu
komponentu krajumam)
3.3. Minimalais parbaudamo punktu skaits uz 1 plaukta - vismaz 3. Veélamais datu logeru izvietojums

plauktos att€lots shema.
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Temperatiiras kartéSanai nepiecieSamais aprikojums un prasibas

4.1.  Kalibréts temperatiiras datu logeris, kam ieprogramméta temperatiiras datu registréSana reizi 5
miniites.
4.2.  Dators un programmatiras (ja nepiecieSams) nodrosinajums T datu nolasiSanai un apstradei.
VADC rekomendacijas datu logeru kalibrésanai, kas paredzéti temperatiiras uzturoso iekartu
kartesanai:
Nr MériSanas Asins tenll,rie‘i:;?'lsras
D k. Iidzekla komponenta Kalibrésanas punkti** datI:J logera Periodiskums
nosaukums nosaukums korekcijai
FEM Vismaz viena punkta — +4 °C
™ Vismaz viena punkta — +22 °C
L Datu logeris Svaigi saldéta Vismaz viena punkta — -25 °C vai -18 °C | =+1°C Reizi gada
plazma, (atkar1ba no planotajiem uzglabasanas
krioprecipitats apstakliem)

** Pgc nepiecieSamibas var noteikt arT vairakos punktos.

4.3.

Temperatiras kartéSanas laika:

4.3.1. aizliegts veikt jebkada veida tehniskas parbaudes, iekartas manualo atkaus€Sanu vai citas

apkopes;
4.3.2. aizliegts parvietot un aiztikt datu logerus;
4.3.3. jafiks€ durvju atverSanas laikus temperatiiras kartéSana protokola.
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4.4. Apstradajot temperatiiras kart€Sanas rezultatus, tiek nemta véra datu logera kalibrésanas
sertifikata noradita korekcija.
S. Temperatiiras kartéSanas procediiras apraksts
Posmi Ricibas apraksts

5.1. Temperatiiras

5.1.1. Sagatavo protokolu, nosakot datu logeru izvietojumu un temperatiiras
kart€Sanas norises laiku (1. pielikums).

5.1.2. Sagatavo aprikojumu (atdzes€ datu logeri Iidz attieciga asins
komponenta uzglabaSanas temperatiirai).

5.1.3. Parbauda kalibrésanas sertifikatu esamibu un kalibréSanas punktu
atbilstibu paredzgtajai kartéSanai.

kartesanas planosana

5.2. Temperatiiras

5.2.1. Izvieto datu logerus iekarta ieprieks noteiktajos punktos.

kartesanas izpilde 5.2.2. Veic pierakstus par notikumiem temperatiiras karteSanas laika
(3.pielikums).

5.2.3. Iznem datu logerus p&c noteikta laika perioda;

5.2.4. legust datus no datu logera.

5.3. Temperatiiras

5.3.1.  Apkopo un veic datu analizi.
kartésanas rezultatu 5.3.2. Aizpilda temperatiiras kartéSanas protokolu (1.pielikums).

izveértéSana 5.3.3. Visus iegiitos datus un informaciju saglaba, nodrosinot nepiecieSamo
datu izsekojamibu.

5.3.4. lzdara secingjumus un pienem lémumu par ickartas atbilstibu.

5.4. Riciba atkariba no 5.4.1. Atbilstosi temperatiiras kartéSanas rezultatiem:
temperatiiras karteSanas 5.4.1.1. pienem l@mumu par temperatiiras uzturosas iekartas atbilstibu
rezultatiem izmantoS§anai;

5.4.1.2. gadijumos, ja kada no plauktiem iegttie rezultati neatbilst
uzglabasanas nosacljumiem, attiecigo plauktu markeé ka
“nederigu asins komponentu uzglabasanai”.

5.4.2. Izvieto temperatiiras kart€Sanas izrakstu uz iekartas (2.pielikums).

Veres

1. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, aktuala versija.

2. Cold Chain validation, Inspector’s perspective, Medicines & Healthcare products Regulatory
Agency prezentacijas materials, 2017.

3. Temperature mapping of storage areas. Supplement 8. Technical supplement to WHO Technical
Report Series, No. 961, 2011. Annex 9: Model guidance for the storage and transport of time- and
temperature-sensitive pharmaceutical products. May 2015

4. QAS Terminology db - List of Terms and related guidelines

5. VADC izstradata RI-192 “Temperattru uzturoSo iekartu temperatiiras kart€Sana”

6.  ParlieSanai derigas eritrocitu masas (EM) specifikacija

7.  ParlieSanai derigas svaigi sald€tas plazmas (SSP) specifikacija

8.  Parliesanai deriga krioprecipitata specifikacija

9.  Parliesanai deriga trombocitu masas (TM) specifikacija

10. MK noteikumi Nr. 1037 “Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu savakSanas,

testéSanas, apstrades, uzglabaSanas un izplatiSanas kvalitates un dro§ibas standartiem, ieveSanas
un izveSanas nosacijumiem, ka ari1 kompensaciju par izdevumiem zaud€ta asins apjoma
atjaunoSanai”
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Dokumenta izmantotie saisinajumi
Saisinajums AtSifréjums
FEM Filtréta eritrocttu masa
SSP Svaigi sald&ta plazma
™ TrombocTtu masa
VADC Valsts asinsdonoru centrs
Izstradaja:
Amats V.Uzvards Paraksts Datums
Kvalitates un r_ISku Va(_hbas. d?pa.rtamema A.Bruneniece | (personiskais paraksts*) 23.05.2023
procesu kvalitates vadibas inZeniere ’
Saskanoja:
Amats V.Uzvards Paraksts Datums
Asins pagatavojumu krajumu nodalas vaditaja | D.Smaile (personiskais paraksts*) 23.05.2023
Kvalitates un risku vadibas departamenta E.Kluce (personiskais paraksts*) | 23.05.2023
eksperts asins dienesta
Kvalitates un risku vadibas departamenta L Liise (personiskais paraksts*) 93.05.2023
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1. Pielikums

Temperatiru kartéSanas protokola paraugs

Temperatiiras kartéSana Nr.____
I.LDALA

[] remonts
[] parvietosana
[ cits (noradit)

[] pirmreizgja
Kartesanas veids [] planota Arpuskartas T kart€Sanas iemesls
[] arpuskartas

Darba metodikas apraksts (Atsauce uz dokumentu, saskanda ar kuru veikta temperatiiras kartésana)

1. Zinas par iekartu

Iekartas nosaukums Inventarizacijas numurs/S&r.Nr.
Modelis Iekartas atraSanas vieta (nodala, kabineta Nr.)

2. Zinas par uzglabajamo asins komponentu

[ ]SSP []<-25°C
Uzglabajamais asins [] Krioprecipitats Prasibas uzglabasanas []<-18°C - >-25°C
komponents [ ]FEM temperatirai []+4 +2°C
[1T™ []+22 +2°C
Prasibu pamatojums:
Piezimes:
ILDALA
3. Rezultati:
Zemaka temperatiira, °C Augstaka temperatiira, °C Vidgja temperatiira, °C

Konstatétas novirzes
Iespéjamais novirZu pamatojums:
4. SLEDZIENS:

- TukSa/ Aizpildita iekarta nodrosSina nepartrauktu prasibam atbilstoSu temperatiiras reimu T karteSanas laika.

- TukSa/ Aizpildita iekarta nodroSina nepartrauktu prasibam atbilstoSu temperatiiras reZimu T karteSanas laika, iznemot punkta..., kur
temperatiira sasniedz __ °C. Asins komponentus nenovietot uz, .... plaukta.

- TukSa/ Aizpildita iekarta nenodroSina nepartrauktu prasibam atbilstosu temperatiras reZimu T kartéSanas laika.

Amats V. Uzvards Paraksts Datums

IILDALA

5. Temperatiiras kartéSanas dati
5.1. T kartéSanas periods

Kartesanas sakums Kartesanas beigas
Datums Laiks Datums Laiks

5.2. Vides nosacijumi

Raditaja nosaukums T karteSanas sakuma T kartéSanas beigas
Telpas T, °C
Iekartas piepildijums Tuksa/ pilna/ dalgji pilna tuksa/ pilna/ dalgji pilna
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5.3. Izmantotie temperatiiras meritaji
Nosaukums/ AtraSanas vieta
modelis temperatiiras kartéSanas | Identifikacijas Nr. Korekcija, °C | Kalibré§anas datums

laika
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2. Pielikums

IZRAKSTA paraugs

Iekartas nosaukums:

Inventarizacijas Nr.: ~ -
. . Shéma péc parauga (skat. p.3.3.)
Atrasanas vieta (nodala, kabineta Nr.):

Uzglabajamais produkts:

T prasibas produkta uzglabasanai:

Kartésanas veids:
Kartésanas sakums:

Kartésanas beigas:

Konstatétas novirzes:

Sledziens:
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3. Pielikums
“Pieraksti par notikumiem temperatiras kartésanas laika” veidlapas paraugs
Paslaik temperatiiru uzturo$aja aukstuma iekarta tiek veikta TEMPERATURAS KARTESANA!
Atrasanas vieta (nodala, kabineta Nr.) Temperatiiras kartéSana uzsakta: Datums:
Iekartas inventara nr. Laiks:
PERSONALA UZMANIBAL:
T kartésanas laika aizliegts: Pierakstit uzradot datumu un laiku
= veikt jebkada veida tehniskas parbaudes, ickartas atkausé$anu vai = ickartas durvju atvérSana, ja ickartas durvis tieck atvértas ilgak par 5 mintitém, noradit ari
citas apkopes; laiku Iidz kuram durvis tika atvértas;
= parvietot un aiztikt datu logerus. =  jair konstatétas jebkadas ar iekartu saistitas problémas;
= jakonstatéts, ka datu logeris/i nokrit vai ir parvietots/aiztikts;
= citi negadijumi
D . . - Personaila riciba temperatiiras karteSanas laika Temperatiiras kartéSanas laika konstatéta probléma
atums: Laiks: no ... I1dz ... I - . -
(atzimét vai ierakstit) (ierakstit)
[LIDurvju atvérSana:
LICits:
[LIDurvju atvérSana:
LICits:
[LIDurvju atvérSana:
LICits:
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