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1.  Dokumenta merkis

Dokuments nosaka prasibas asins komponentu transportéSanai un rekomendacijas
transportéSanas procesa validacijai.

2.  Terminologija
2.1. Asins komponenti — FEM, TM, SSP un KRIO.

2.2.  Asins komponentu transportésana — darbibu kopums Nno transportéSanas somu, aukstuma
elementu un T datu logera sagatavoSanas darbam lidz transportéSanas T nolasiSanai un
saglabasanai asins komponentu transport€Sanas beigas.

2.3. Aukstuma kéde — Aukstuma kéde ir uzglabaSanas un transportéSanas sistéma, kuras merkis ir
nodro$inat prasibam atbilstoSu T reZimu visa asins komponentu dzives laika (no asins
sagatavosanas lidz asins komponenta  transfuzijai vai norakstiSanai/utilizacijai).

[8: VADC]

2.4. Validacija - ir dokument&tu un objektivu pieradijumu konstat€Sana, apliecinot, ka iesp&jams
pastavigi izpildit ieprieks noteiktas prasibas attieciba uz konkrétu procesu. [1; VADC]

2.5. Paraléla validacija - (concurrent validation) — tiek veikta paraléli (vienlaikus) transporté$anas
procesam, lai nodro$inatu procesu nepartrauktibu. Lémumu par paral€las validacijas veikSanu
pienem un apstiprina arstniecibas iestades atbildigas personas un tam ir jabiit pietiekoSi
pamatotam, izvertgjot iesp&jamos riskus. [8; VADC]

2.6. Kuvalifikacija - validacijas sastavdala: darbiba, ar kuras palidzibu parbauda un parliecinas, ka

personals, telpas, iekarta un materiali vai cits kvalitati ietekm&joss elements darbojas pareizi un
nodros$ina sagaidamos rezultatus. [1; VADC]

2.7. Temperatiiras monitorings — nepartraukta T meériSana, izmantojot kalibrétu T datu logeri
(pasrakstoss T datu logeris ar displeju). [VADC]

2.8. Kalibresana - procedira, kuras gaita noteiktos apstaklos konstaté sakaribu starp meériSanas
lidzeklu vai meériSanas sist€mas uzradito lielumu vertibam, materiala méra vai references
materiala veérttbam un no atbilsto$a mérvienibas etalona reproducétam vértibam [10].
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3. TransporteSanas visparéjie nosacijumi
3.1. Arstniecibas iestade nodroSina asins komponentu transportéSanu, saskana ar:

3.1.1. 27.12.2005. Ministru kabineta noteikumu Nr.1037 ,Noteikumi par cilvéka asinu un
asins komponentu savakSanas, test€Sanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas
kvalitates un drosibas standartiem, ieveSanas un izveSanas nosacijumiem, ka arl
kompensaciju par izdevumiem zaud@ta asins apjoma atjaunosanai” prasibam.

3.1.2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components.

3.1.3. Arstniecibas iestades liguma, kas noslégts ar VADC par asins komponentu un asins
pagatavojumu izplatiSanu noteiktajam prasibam.

3.14. VADC izstradatajiem  metodiskajiem  noradijumiem  (I-002  “Informacija
autovaditajiem, kas veic asins, asins paraugu, asins komponentu transport€Sanu”,
[-013 “Asins komponentu transportéSana un procesa validacija”).

3.2. Asins komponentu transporte€$anas process (skat. 1.att.) ir svariga dala no kopgjas “aukstuma
kedes” (skat. 2.att.).
¥ egsavotans carsponei o
|5 1
II Asins komponentu transporté$ana: I I
Asins komponentu uzglabasana: \_/ E1'—\AM+52-2::;900(.:; Asins komponentu pienemsana un
EM +4£2°C; SSP, Krio ;—ZSSC. transportéSana T registréSana

TM +22+2°C;
SSP, Krio <-25°C.

1.att. Vispariga asins komponentu aréja transportésanas procesa “aukstuma kéde”

7\, [lnasinu 7~ O\ Asins N Asins
uzglabasana un komponentu komponentu
an ; b33 sy
o transpor_tesana T uzg ab?sana = uzglabasana
\-ﬂ\ { : n
. ! .
* | %.i.. |
o !
Asins ; Pilna§ir,1u I ® Asins Asins
sagatavo$ana -l sadalisana komponentu ! komponentu
\_/ komponentos \_/‘transportééana \/ transfozija

3.3.

3.4.
3.5.
3.6.

2.att. “Aukstuma kéde” “no Venas lidz venai”

Asins komponentus drikst transportét Arstniecibas iestades pilnvarota persona:
3.3.1. kuras tiesibas apliecina V-425 “Pilnvara asins kabinetam”;

3.3.2. kura var uzradit personas identificgjoSos datus apliecinoSu dokumentu (pasi, ID karti
vai jebkuru citu dokumentu, péc kura var identificét personu un kas satur sekojoSu
informaciju - personas kods, vards, uzvards un foto);

3.3.3. kura var uzradit atbilstoSu asins komponentu transportéSanas aprikojumu (iznemot
gadijumos, kad, saskana ar vienoSanos, transportéSanas aprikojumu nodro$ina VADC);

3.3.4. kurair iepazinusies ar 1-002 “Informacija autovaditajiem, kas veic asins, asins paraugu
un asins komponentu transportéSanu” vai Citu arstniecibas iestades lidziga satura
informaciju/dokumentu.

Asins komponentu transportésanu veic, péc iespgjas saisinot cela pavadito laiku. [1]

TransportéSanas laika vélams nodro$inat ar¢jas vides (auto salona) T monitoringu. [1]
Veidlapas asins komponentu pasiitisanai, asins komponentu transportéSanas T registracijas

lapa, pilnvara un informacija autovaditajiem ir atrodama VADC timek]vietné
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3.7.

3.8.

4.1.
4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

https://www.vadc.lv/specialistiem/metodiskie-noradijumi/asins-kabinetiem un
https://www.vadc.gov.Iv/Iv/asins-kabinetiem .

Iznémuma gadijumos (pieméram, T datu logera bojajums), kad AK izmanto T datu logerus bez

nepartraukta T monitoringa nodroS$inaSanas funkcijas, Katra transportéSanas reizg,

pavaddokumentacijai pievieno asins komponentu transportéSanas T registracijas lapu

(1.pielikums), kura tiek registréta $ada minimala informacija:

3.7.1. datums;

3.7.2. somas identifikacijas Nr.;

3.7.3. asins komponenta nosaukums;

3.7.4. laiks un T izbraucot no arstniecibas iestades uz VADC/ASN;

3.7.5. laiks un T, sanemot transportésanas somu VADC/ASN;

3.7.6. laiks un T, izsniedzot komponentus transportéSanai no VADC/ASN uz arstniecibas
1estadi;

3.7.7. laiks un T, sanemot asins komponentus arstniecibas iestadeg.

Citos gadijumos par transporté$anas T registréSanas lapas izmantosanu lemj AK.

Asins komponentu transporté$anai nepiecieSamais aprikojums
Kvalificéta izotermiska transportéSanas soma,

aukstuma elementi asins komponentu transportéSanai nepiecieSama T rezima nodro$inasanai,
elementus izmantot saskana ar razotaja prasibam (ka pieméru skat. 3.attelu).

4 "
¥
o

Udens elements (derigs Oranzais elements Zilais elements (derigs Zalais elements (derigs
visiem asins (derigs tikai SSP) tikai FEM) tikai TM)
komponentiem)

3.atteéls. Asins komponentu transportéesanas elementi

kalibréts T datu logeris ar displeju asins komponentu transportéSsanas T nepartrauktam
monitoringam,

ledusskapis/saldétava aukstuma elementu un T datu logera uzglabasanai/ atdzesésanai.

Prasibas asins komponentu transporteSanas aprikojumam

Asins komponentu transportéSanas soma ir kvalificéta un atbilstoSa pasiitita asins komponenta
veidam un daudzumam.

Katra transportéSanas soma ir ievietots kalibréts T datu logeris, lai nodros§inatu nepartrauktu T
monitoringu.

Arstniecibas iestades metrologijas specialists (vai cits kompetents specialists) sadarbiba ar AK
vaditaju nosaka:

5.3.1. T datu logera kalibréSanas regularitati, izvertéjot riskus, ja LR tiesibu aktos
metrologiskai kontrolei paklauto iericu sféras regulé$anai nav noteikts savadak;

5.3.2. T datu logera kalibrésanas punktus, nemot véra asins komponentu transportéSanas T
diapazonu;

5.3.3. Pielaujamo T datu logera korekciju. Gadijumos, kad T datu logera korekcija parsniedz
AK noteikto, atbildigas personas pienem l[émumu par T datu logera pielietoSanas iesp&ju
asins komponentu transporté$anas T monitoringam vai atkartotu kalibrésanu.

VADC rekomendacijas datu logeru kalibrésanai:
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Meérisanas lidzekla | Asins komponenta Kalibra¥anas punkti Prasibas T da}Fu_ Periodiskums
nosaukums nosaukums logera korekcijai
: I - .
Datu logeri asins FEM Vismaz viena punkta +4 °C
komponentu ™ Vismaz viena punkta +22 °C <+£1°C Reizi gada
transportesanat SSP un KRIO Vismaz viena punkta -25 °C

5.5. Katram T datu logera kalibrésanas sertifikata ir noteikta korekcija, kura ir janem véra, izveértgjot
asins komponentu transportesanas T.

5.6. Arstniecibas iestadém, kuras izmanto aukstuma elementu ramjus, transportéSanas soma
jamarke ar sekojosu informaciju:

arstniecibas iestades nosaukums;
somas identifikacijas numurs izsekojamibas nodrosinasanai,
transportéSanai paredzeta asins komponenta veids;

transporté€Sanas somas komplektacija saskana ar validacijas datiem -
maksimalais asins komponentu devu skaits transportéSanas soma;

asins komponentu, elementu un T datu logera novietojums transportésanas soma.

5.7. Arstniecibas iestadém, kuras izmanto dazadus aukstuma elementus, transportéSanas soma
jamarke ar sekojosu informaciju:

arstniecibas iestades nosaukums;
somas identifikacijas numurs izsekojamibas nodro$inaSanai,
transporteSanai paredz€ta asins komponenta veids;

transportéSanas somas komplektacija saskapa ar validacijas datiem  —
maksimalais asins komponentu devu skaits transportéSanas soma;

shematisks attéls (skat. 5.-6. att€lu), kura noradits transportésanas elementu (cik un
kadi transportéSanas elementi (mazie, lielie, u.c.)), asins komponentu un T datu
logera novietojums transporté$anas soma.

5.8. Visas transportésanas somas marké ar biologiskas bistamibas zimi (Skat. 4.att.) saskana ar
03.09.2002. Ministru kabineta noteikumiem Nr. 400 “Darba aizsardzibas prasibas drosibas
Zimju lietoSana” prasibam.

4.att. Biologiskas bistamibas zime
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S.att. Piemers: Transportésanas somas DOMETIC MT4B komplektacijas piemérs FEM VADC

Arstniecibas iestade
TransportéSanas somas SSP/KRIO
transportésanai komplektacija
Iidz 20 devam SSP vai 60 devam KRIO

Arstniecibas iestade vai 10 devas SSP + 30 devas KRIO

Transportésanas somas FEM transportésanai
komplektacija - lidz 20 devam FEM

KRIO transportéianai 13 mazie aukstuma elementi, T méritajs

—_ Aukstuma
slaments

9 mazie aukstuma elementi, T datu logeris KRIO 30 devas (gulus)

Tmeritajs
(1 X NS | KRID30 dovas (gulus) st RO
FEM 5-8 devas (gulus), elements o o devam
D G @ 1 logeis L ) ) )
FEM 10424 (stavus) starp FEM SSP transporteianai 8 mazie aukstuma elementi, T datu logeris
-12 devas (stavus

devam SSP + KRIO transporté$anai 8 mazie aukstuma elementi, T datu logeris

SSP (gulus)vai ‘_
SSP +KRIO (gulus)

[—)

— Aukstuma
elements

—
Tdatu logeris
starp SSP
devam

6.att. Piemers.: Uz transportésanas Somas novietota informacija par somas komplektdciju

Svarigi!
—  Parliecinaties par pietickamu transportésanas somu un aukstuma elementu skaitu, atbilstosi
validacijas datiem un pieprasito asins komponentu veidiem un daudzumam!

- TransportéSanas somam ir jabiit bez bojajumiem un tiram, veicot regularu mazgasanu un
dezinfekciju!

6.  Asins komponentu transporté$anas aprikojuma sagatavosana transportesanai:

Transporté$anas aprikojuma (elementi, T datu logeri) sagatavoSanu transporté$anai veic
saskana ar razotaja noteiktam prasibam.

6.2. Rekomendgjosas prasibas, ja raZotajs nav noteicis savadak:

Produkts

Prasibas/nosacijumi

FEM -

T datu logeri ievieto ledusskapi gaidiSanas reZzima ,,wait” un atdzesé lidz T +4 + 2°C;
aukstuma elementus pastavigi uzglaba ledusskapi T +4 + 2°C.

SSP un KRIO -

T datu logeri ievieto saldétava rakstiSanas reZima ,,rec” un atdzesé lidz T, kas atbilst SSP un
KRIO transportésanas T (< -25°C);

aukstuma elementus pastavigi uzglaba saldetava temperatiira < -25°C.

™ -

T datu T, kas atbilst ™

(+22 £ 2°C);
aukstuma elementus pastavigi uzglaba T +22 + 2°C.

logeri uzglaba transportéSanas T
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7.

8.1.
8.2.

9.2.

9.3.

9.4.

Prasibas asins komponentu transportéSanas temperatiram:

Asins komponents Transportésanas T [1]
FEM +4 + 2°C (pielaujamas T novirzes transportésanas laika robezas
no +1°C lidz +10°C)
SSP un KRIO <-25°C (ja transportesanas laika T sasniedz -18 °C, tad
SSP/KRIO deriguma termins janomaina uz 3 menesiem)
™ +22 +2°C

Asins komponentu transportéSanas datu nolasiSana un saglabasana:
Nolasa datus par temperatiras monitoringu transporté$anas laika un saglaba tos datora.
Datus par transportéSanas beigu temperatiiru registré asins komponentu transporté$anas
registra.
TransportéSanas procesa validacijas visparéjie nosacijumi

TransportéSanas procesa validacija ir darbibu kopums (skat. 11.punktu), lai iegttu
dokumentétas liecibas par to, ka process ir stabils un T reZims tiek ievérots visa transportéSanas
laika.

Transport€Sana procesa validacijas rezultata tiek iegiitas dokumentalas liecibas par:

9.2.1. transport€Sanas somas un aukstuma elementu atbilstibu razotdja noteiktiem
raksturlielumiem un transportéSanas procesa mérkim,

9.2.2. aukstuma elementu skaitu un izvietojumu soma,

9.2.3. maksimalo transportéSanas soma ievietojamo asins komponentu devu skaitu,
9.2.4. maksimali pielaujamo transport€Sanas laiku,

9.2.5. asins komponentu transportéSanas procesa atbilstibu ieprieks noteiktam prasibam,

9.2.6. AK personala apmacibu transportéSanas procesam pé&c apstiprinatas arstniecibas
iestades procediiras;

9.2.7. autovaditaju apmacibu un iepazistinasanu ar transportéSanas prasibam (pieméram,
apmacibu registracijas lapa);

9.2.8. par asins komponentu transportéSanas procesa stabilitati kritiskakajos gadalaikos
(ziema, vasara).
Visi validdcijas gaita iegiitie rezultati un iegiitas dokumentétas liecibas ir validacijas
parskata neatnemama sastavdala, kas var tikt noforméti ka validdcijas parskata
pielikumi.

Transportésanas somas kvalifikacija ir asins komponentu transportéSanas procesa validacijas

sastavdala, kas aprakstita 10.punkta, lai noteiktu transportéSanas somas darbibas

raksturlielumus, piem&rotibu darbam un izstradatu atbilstosu komplektaciju. Transport€Sanas

somas kvalifikaciju AK veic tikai gadijumos, kad transportéSanas soma nav kvalificéta no

razotaja puses.

Prieks$noteikumi transportéSanas procesa validacijas uzsaksanai:
9.4.1. kritisko transportésanas apstaklu noteikSana:

9.4.1.1. maksimali prognozetas vides T svarstibas dazados gadalaikos, t.sk. pielaujot,
ka soma var nokltt tieSos saules staros (pasi kritiski tas ir vasara, veicot SSP
un KRIO transportésanu) [1],

9.4.1.2. potenciali planotais cela pavadamais laiks, nemot véra sliktako iesp&amo
scenariju, piemeram, sastrégumus, transportlidzekla bojajumu, u.c.,

9.4.2. drosu, pietiekama skaita un tilpuma transportéSanas somu izvéle,
9.4.3. atbilstosu aukstumu elementu izvéle pietiekama skaita,
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9.5.

9.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

9.4.4. pamatojoties uz AK komponentu realo apriti un transport€Sanas somas tilpumu,
maksimalo transportéSanas soma ievietojamo asins komponentu devu aukstuma
elementu izvietojumu.

Transportésanas validacijas procesa laika somu atvért aizliegts, iznemot gadijumus, kad tiek
ievietoti/iznemti asins komponenti to nosttisanas bridi VADC/ASN un asins komponentu
pienemsanas bridi AK.

Kvalifikacijas/ validacijas procesa gaita registré visu nepiecieSamo informaciju un iegiitos
datus:

9.6.1. somas identifikacijas numuru,

9.6.2. kalibréta T datu logera identifikacijas numuru un T mérijumus (ar korekciju),

9.6.3. visus kvalifikacijas/ validacijas procesa laika veikto darbibu laika intervalus (pieméram,
jebkuras transport€Sanas somas vaka atverSanas, aizverSanas, transportéSanas procesa
sakuma un beigu laiks, u.c.),

9.6.4. transportéSanas somas komplektaciju (aukstuma elementu izvietojums un skaits, devu
skaits, T datu logera atrasanas vieta),

9.6.5. T, pie kadas tika uzglabati elementi pirms ievieto$anas transportésanas Soma,

9.6.6. par T datu logera sagatavoSanu.

Jaunas transportéSanas somas kvalifikacija gadijumos, kad transportéSanas soma nav
kvalificéta no raZotaja puses

Atdzesé/ sasilda aukstuma elementus un T datu logeri atkariba no transportjama asins
komponenta,

Komplekte transportéSanas somu, ievietojot aukstuma elementus, parlieSanai nederigus asins
komponentus vai asins komponentu imitacijas (glicerina §kidums tident, kas atbilst katra asins
komponenta veidam vai blivumam), kuras sasilda/atdzesé/sasaldé atbilsto$i attieciga asins
komponentu uzglabasanas temperatiirai:

— imit&jot SSP (blivums 1,026) - 10% glicerina skidums,

— imit&jot TM plazma (blivums 1,026) - 10% glicerina skidums,

— imit&jot FEM (blivums 1,065 )- 30 % glicerina skidums,

— imitgjot TM piedevas skiduma (blivums 1,001) — Gidens,

un ieslégtu T datu logeri (nedrikst saskarties ar elementiem) un aizver somas vaku.

Pie transportéSanas somas novieto T datu logeri argjas vides T monitoringam.
Novieto transporté$anas somu uz maksimali paredzamo transportéSanas laiku (laiks no AK/
ASN uz VADC un atpakal) kritiskos apstaklos, imit&jot:

10.4.1. ziemas apstaklus (pieméram, arstniecibas iestdades vésakaja telpa, auto bagazas
nodalijuma);

10.4.2. vasaras apstaklus (pieméram, telpa vai auto salona tiesu saules staru ietekmé).

Atver transport€Sanas SOmu, nolasa un saglaba T monitoringa datus par T transportéSanas soma
un ar¢ja vide.

Veic T monitoringa datu analizi, izdara secindajumus, rezultatus dokumenté validacijas
protokola:

10.6.1. ja kvalifikacijas gaita iegitie rezultati ir atbilstosi — transporté$anas soma tiek uzskatita
par kvalificétu un var uzsakt asins komponentu transport€Sanu un §1 procesa validaciju
(sk. 11. punktu);

10.6.2. ja kvalifikacijas gaita iegitie rezultati uzrada prasibam neatbilstosu T, tad veic izmainas
komplektacija — pieméram, palielina vai samazina elementu skaitu un izvietojumu,
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maina elementu uzglabasanas T, pienem [€mumu par somas atbilstibu, u.c. korekcijas.
Atkarto procesu (p.10.1.1. — 10.1.6.) péc veiktajam korekcijam.

10.7. Gadijuma, ja transportéSanas soma netika kvalificéta un asins komponentu transportéSana jau

11.

notiek ar konkrétam transportéSanas somam, ka ar1 gadijuma, ja arstniecibas iestades riciba nav
parlieSanai nederigo asins komponentu vai ari nav iesp&ja sagatavot asins komponentu
imitacijas, tad arstniecibas iestade var pienemt lémumu veikt paralélu validaciju (skat. p.11),
apkopojot transportésanas gaita iegiitos rezultatus.

Transportésanas procesa validacijas apraksts

11.1. Veic asins komponentu transportéSanas procesa validaciju, veicot realo transportéSanu ar

parlieSanai derigiem asins komponentiem (paraléla validacija):
11.1.1. atdzes@/ sasilda aukstuma elementus, un T datu logeri (ieslégtu rakstiSanas rezima)
atkariba no transport&jama asins komponenta veida,

11.1.2. komplektg transportésanas somu, ievietojot aukstuma elementus un ieslégtu rakstiSanas
rezima T datu logeri, aizver vaku,
11.1.3. nosiita transportéSanas somu uz VADC/ASN péc pasiititajiem asins komponentiem,
11.1.4. VADC/ASN personals atver somu, fiksé T (gadijumos, kad T neatbilst prasibam rikojas
saskana ar p.12.2.) un ievieto asins komponentus saskana ar AK noteikto komplektaciju,
aizver vaku,
11.1.5. AK pilnvarots autovaditajs transporté somu atpakal uz AK, ievérojot I-002,
11.1.6. AK atbildigais darbinieks atver somu, fiks¢€ T, nolasa un saglaba T monitoringa datus,
11.1.7. veic T monitoringa datu analizi, izdara secinajumus, rezultatus dokumenté validacijas
protokola. Gadijumos, ja validacijas gaita iegiitie rezultati:
11.1.7.1.IR ATBILSTOSI - turpina asins komponentu transportésanas procesa
validaciju, kuras apjomu nosaka AK vaditajs, pamatojoties uz AK asins
komponentu apriti un transportéSanas procesa sezonalitati.
11.1.7.2.NAV ATBILSTOSI:

- ar asins komponentu rikojas saskana ar p.12.3.;

- veic validacijas rezultatu analizi. Pamatojoties uz analizes rezultatiem,
veic korekcijas asins komponentu transport€Sanas procesa, pieméram,
komplektacija, palielinot vai samazinot elementu skaitu un izvietojumu,
u.c.

- péc veiktajam korekcijam, atkarto procesu saskana ar p.11.1.1. — 11.1.7.

11.2. Piepem l€mumu par transport€Sanas procesa atbilstibu prasibam un pabeidz Validacijas

parskatu (pieméru sk. 2.pielikuma).

12. Riciba neatbilstibu gadijumos
Neatbilstibas/ novirzes Riciba
apraksts
12.1. Asins komponentu 12.1.1. Izméra T ieksgja konteinera ar kalibrétu T datu logeri:
transporté$anas soma - panem 2 maisus ar asins komponentiem no transport€Sanas
nav ielikts T datu somas;
logeris/ nav iesp&jams - ievieto kalibréto T datu logeri starp diviem maisiem un sasien
nolasit datus no T datu tos ar gumijas lenti;
logera/ T datu logeris - atri novieto maisus atpakal transportéSanas soma;
ievietots neatbilstosi - nolasa T péc 5 minditeém.
prasibam (nedrikst 12.1.2. Registré datus AK dokumentacija. Veic notikumu analizi un
saskarties ar rikojas atbilsto§i arstniecibas iestades un LR normativos
elementiem) dokumentos noteiktai kartibai.
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Neatbilstibas/ novirzes
apraksts

Riciba

12.2. lerodoties
VADC/ASN, AK
asins komponentu
transportésanas soma
T neatbilst prasibam

12.2.1.

12.2.2.

12.2.3.

12.2.4.
12.2.5.
12.2.6.
12.2.7.

12.2.8.

VADC arstniecibas persona veic darbibas T neatbilstibas

noversanai:

- neatbilstibu registré AK asins komponentu transportéSanas T
registrésanas lapa un
V-473 “Arstniecibas iestades asins komponentu
transportgsanas procesa neatbilstibu registracija”.

ASN arstniecibas persona rikojas saskana ar arstniecibas iestade

noteikto kartibu.

VADC/ASN arstniecibas persona:

12.2.3.1. FEM transportesanas somu atdzesé/sasilda,

nomaina/papildina  aukstuma  elementus; SSP
transportéSanas somu  atdzes€, nomaina/papildina
aukstuma elementus;

12.2.3.2. TM transport€Sanai elementus ievieto termostata, somu

atdzes€ vai novieto siltaka vieta.

Parliecinas par T atbilstibu.

VADC arstniecibas persona datus registré V-473.

VADC/ASN arstniecibas persona ievieto asins komponentus

transportésanas soma.

VADC E /ASN vaditajs datus par neatbilstitbam apkopo un

saglaba datora.

VADC E/ASN vaditajs neatbilstibas gadijumus apkopo un 1 reizi

menesi nosiita uz vigilance@vadc.gov.lv.

12.3. Neatbilstosa T asins
komponentu
transportesanas beigas

12.3.1.
12.3.2.

12.3.3.

Neatbilstibas registré AK dokumentacija.
Riciba ar komponentu T neatbilstibu gadijumos:
12.3.2.1. ja SSP/KRIO T ir robezas no -25 °C lidz -18 °C:
12.3.2.1.1. deriguma termin$ mainas uz 3 meéneSiem,
sakot ar datumu, kura tika konstatéta
neatbilstiba  transportéSanas T. Veic
deriguma termina mainu uz finala etiketes
(piem&ram, ar krasainu markieri parsvitrojot
esoSo un uzraksta jaunu deriguma terminu,
nodrosinot ieprieksgjas informacijas
izsekojamibu);
12.3.2.1.2. SSP/KRIO novieto atseviski no pargjam
SSP/KRIO devam;
12.3.2.2. ja SSP/KRIO T transporté$anas beigas ir > -18°C,
attiecigas devas noraksta un utilizé saskana ar
arstniecibas iestadé noteiktam prasibam.
12.3.2.3. ja FEM transporté$anas beigas T ir
< +1°C, tad devas noraksta un utiliz€ saskanpa ar
arstniecibas iestade noteiktam prasibam;
12.3.2.4. ja FEM transportgSanas beigas T ir
> +10°C un FEM atrasanas laiks arpus noteiktas
transporté€Sanas T neparsniedz 60 minites, rikojas
saskana ar medicinisko tehnologiju “Asins komponentu
transflizija un pirmstransfuzijas imiinhematologiska
izmeklésana” [2].
12.3.2.5. ja TM transportésanas T neatbilst prasibam, tad devas
noraksta un utiliz€ saskana ar arstniecibas iestade
noteiktam prasibam (katra arstniecibas iestade nosaka
prasibas bistamo atkritumu apsaimniekosanai).
Apkopo datus par neatbilstibam, veic notikuma analizi, identificgjot
iespejamos neatbilstibu c€lonus un nosakot korektivas darbibas.

12.3.4. Noformé V-423 un nosuta uz vigilance@vadc.qgov.lv.
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Neatbilstibas/ novirzes - =
Riciba
apraksts
12.3.5. Gadijumos, ja notikums ir defingjams ka nopietns nevélams

notikums (NNN) un var batiski ietekmé&t transfuziologisko
palidzibu arstniecibas iestadé rikojas saskana ar [-006
,Hemovigilance Asins kabineta procesos”.

Atsauces

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

2. Arstnieciba izmantojama mediciniska tehnologija “Asins komponentu transflizija un
pirmstransfuzijas iminhematologiska izmeklé$ana”, aktuala versija

3.  Blood Transport Container Validation Testing Guidelines, ISBT Blood Transport Container
Validation Guidelines, 2019

4.,  27.12.2005. MK noteikumi Nr.1037 , Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu
savakSanas, test€Sanas, apstrades, uzglabaSanas un izplatiSanas kvalitates un droSibas
standartiem, ieveSanas un izveSanas nosacijumiem, ka arT kompensaciju par izdevumiem
zaud@eta asins apjoma atjaunoSanai”

5. Starp VADC un Al noslégtais ligums “Par asins komponentu un asins pagatavojumu
izplatiSanu”

6. 03.09.2002 MK noteikumi Nr. 400 “Darba aizsardzibas prasibas drosibas zimju lietoSana”
prasibam

7.  WHO Technical Report Series, No. 937, Annex 4 Supplementary guidelines on good
manufacturing practices: validation, 2006

8.  WHO Manual on the management, maintenance an use of blood cold chain equipment, Safe
blood and blood products, Geneva

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

10. 'WHO technical report “Temperature and humidity monitoring systems for fixed storage areas”
11. LNMC kalibréSanas definicija http://www.Ilnmc.Iv/lv/kalibr%C4%93%C5%A 1ana.html
Ieks€ja saistita dokumentacija

1.  1-002 “Informacija autovaditajiem, kas veic asins, asins paraugu un asins komponentu
transporteéSanu”

I-006 ,,Hemovigilance Asins kabineta procesos”.

V-425 “Pilnvara asins kabinetam”

V-423 “Asins kabineta zinojums par nevélamu notikumu”

ok~ wn

V-473 “Arstniecibas iestades asins komponentu transportéSanas procesa neatbilstibu
registracija”

Dokumenta izmantotie salsinajumi

Salsinajums Atsifrejums
AK Asins kabinets
Al Arstniecibas iestade
FEM Filtréta eritrocitu masa
KRIO Krioprecipitats
ProSang Valsts asins dienesta vienotas informacijas sist€mas specializeta programmatiira
SSP Svaigi saldéta plazma
T Temperatiira
™ Trombocitu masa
VADC Valsts asinsdonoru centrs

Dokuments pilniba parstradats
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Izstradaja
Amats V. Uzvards Paraksts Datums
K_mhtates un risku vadibas departamenta E Kluce (personiskais paraksts*) 01.08.2024
direktore
Kyahtafes un risku vadibas eksperts asins D. Alsina (personiskais paraksts*) 01.08.2024
dienesta ’
Saskanoja
Amats V. Uzvards Paraksts Datums
‘//%;(11;; j1z;agatav0Jumu krajumu nodalas D. Smaile (personiskais paraksts*) 01.08.2024
Transfuziologiska departamenta direktore N. Kanta (personiskais paraksts*) 01.08.2024
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1.pielikums
Asins kabineta asins komponentu transportésanas temperatiiras registracijas lapa
Laiks un T raditaji izbraucot no AK uz VADC/ASN AK Laiks un T raditaji atbraucot uz VADC/ASN no AK/ VADC
Transport atbraucot no VADC/ASN uz AK atbildiga izbraucot no VADC/ASN uz AK atbildiga
Datums | somas Temperatiira, °C persona Plkst Temperatiira, °C persona Neatbilstibas
ID Plkst. EM SSPIKRIO | TM (e EM SSPIKRIO ()

™
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2.pielikums

Procesa validacijas parskata paraugs

“Validejama procesa/iekartas nosaukums”

MERKIS

Isi apraksta validacijas merki.

AKCEPTESANAS KRITERIJI UN PAMATOJUMS

Isi apraksta procesa pienemanas kriterijus - T robeZas transportéSanas laika (skat. 7.punktu “Prasibas asins komponentu
uzglabasanas un transportésanas temperatiaram”).

SLEDZIENS

Izdara sledzienu par validacijas rezultatu atbilstibu akceptésanas kritérijiem, sniedzot ieteikumus procesa uzlabosanai (novirzu,
neatbilstibu gadijumos).

PROCESA APRAKSTS

Apraksta un sniedz atsauci uz AK iekSéjo dokumentaciju par validéjamo procesu (Saja gadijuma — asins komponentu
transportésanas process).

IZMANTOTIE MATERIALI UN INSTRUMENTI

Uzskaita Vvisu 4.punkta minéto validacija izmantoto aprikojumu, t.sk., noradot butisku informaciju (modeli, identifikacijas Nr.,
kalibrésanas sertifikatu u.c.).

VALIDACIJAS PROCESA APRAKSTS

Apraksta validacijas kartibu pa soliem (sk. 9.punktu “Validacijas procesa apraksts”).

PIENAKUMI UN ATBILDIBA

Apraksta katra darbinieka pienakumus un atbildibas transportésanas procesa validacijas istenoSana.

IZMANTOTIE SAISINAJUMI

Saisinajums AtSifréjums
REZULTATI
Temperatiiras datu apkopojums
Nr. Datums Somas T datu logera T beigas bez T beigas ar
p.k. (9999.mm.dd) 1D Tl korekcija korekcijas korekciju
1.
2.

Tabulas veida ataino datus par validacijas laika iegiitajiem rezultatiem. Tabula ka minimums jaieklauj informdciju par:
- datumu, kad veiktas parbaudes,
- somas ID Nr.,
- T datu logera ID,
- T datu logera korekciju (korekciju nem vera uz Kritisko pusi, pamatojoties uz T)),
- T beigas bez korekcijas,

- T beigas ar korekciju.

Informaciju par aréjas vides apstakliem minimala/maksimala/videja T (sk.9.punktu).

10. PIELIKUMS

Apstiprinatd transportesanas SOMas komplektacija, tas detalizéts apraksts un shema.

Izstradaja:

Amats

V. Uzvards

Paraksts

Datums
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