15. pielikums

Izvérsts mediciniskas tehnologijas metodes apraksts

SASALDETAS TROMBOCITU MASAS SAGATAVOSANA

1. Informacija.

Trombocitu masu (TM), kas sagatavota automatiskas aferézes procediira péc
apstiprinatas medicniskas tehnologijas, pievienojot 1pasu krioprotektora Skidumu,
iespejams sasaldet un uzglabat ilgstosi temperatiira zem -80°C . TM sasaldé ne vélak
ka 24 stundas péc sagatavoSanas. Pirms izsniegSanas to atkaus€, atmazga un
resuspendé fiziologiskaja sals §kiduma vai plazma. Sada TM satur nelielu daudzumu
eritrocttus un leikoctitus. IzmantoSanas priekSrocibas ir aloimiina neonatala vai
antenatala trombocitopénija vai HLA aloimunizacijas gadijuma.

2. Procediiras apraksts.
2.1. Sistemas krioprotektora pievienosanai TM sagatavosana.

Laminara gaisa plismas boksa sagatavo sisttmu TM sasaldéSanai. [znem plastisko
maisu trombocTtu sasaldéSanai no iesainojuma, parbauda ta hermé&tismu. No
iepildiSanas izvadcaurulites nolauz aizsargvacinu. Apstrada izvadcauruliti ar
dezinfekcijas Iidzekli, ieverojot Iidzekla ekspozicijas ilgumu. Pardur izvadcaurulites
gala membranu ar adatu no Y veida cauruliSu sadales sisteémas. Otru cauruliti no Y
veida sist€émas ar adatu pievieno pie maisa ar TM un treSo pie flakona vai maisa ar
krioprotektora Skidumu.

2.2. Maisa ar TM sagatavoSana sasaldéSanai.

Krioprotektora sSkidumu TM pievieno I€ni, pilienveida, apméram 30 miniisu laika,
novietojot maisu ar TM uz Seikera, lai nodrosinatu vienmerigu sajauksanos. Beidzot
krioprotektora pievienoSanu, maisu ar TM riipigi sajauc, nosver un TM parvieto
sasaldéSanas maisa. Maisa esoSo gaisu izvada pamatmaisa. Aizver cauruliSu sisteémas
sledzi.

2.3.Maisa ar TM hermetizacija un markesana.
Maisu hermetizg, aizkausgjot ar saldéjamo maisu aizkauséSanas iekartu. Sasaldesanai

paredz€to maisu ar TM mark€ saskana ar izstradatu kartibu, informaciju par
komponentu ieraksta Zurnala un/vai saglaba informacijas datu sist€éma.



2.4. TM sasaldesana.

TM sasaldésanu iesp&jams veikt speciala saldéjama ieric€ péc Ipasas programmas.

3. TM uzglabasana.
Sasaldeto TM devu uzglaba:
- -80°C temperatiira elektriska saldé$anas iericé;

- -150°C vai zemaka temperatiira, ja uzglaba $kidra slapekli. Ja paredzamais
deriguma termins ir vairak par vienu gadu, janodroSina uzglabasana skidra
slapekli.

4. TM atkausé$ana un atmazgasana.

4.1.Sasaldétu TM atkausé saskana ar izstradatu procediru kontroléta temperatiira
un p&c tam veic atmazgasanas procediiru, atbrivojot to no krioprotektora.

AtmazgaSanai izmanto specialu iekartu. Iekarta ievieto magistrali, kas
paredzEta atmazgasanai, pievieno nepiecieSsamos Skidumus un maisinu ar
atkauséto TM un, izveloties attiecigu programmu, automatiska rezima veic
atmazgaSanu. Peéc tam TM nosver, nemot véra komponenta Ipatngjo svaru,
daudzumu parrékina ml, dokument€ saskana ar izstradatu proceduru.

4.2 Pec atmazgasanas TM japarlej nekav€joties, ja nepiecieSams, Tislaicigi
uzglaba +20°C lidz 24 °C temperatiira termoskapi — Seikeri.

5. TM etiketésana un procediiras dokumentésana.
Maisu ar TM marke un etiket€ saskana ar izstradatu procediiru.

Informaciju par TM sasaldéSanu registré Zurnala un/vai saglaba informacijas datu
sisttma, noradot devas identifikacijas numuru un/ vai svitrkodu, asins grupu ABO
sisttma, Rh(D) piederibu, TM sagatavoSanas un sasaldé€Sanas datumu, tilpumu,
izmantojamo maisu un sist€ému s€rijas un deriguma terminus, krioprotektora
nosaukumu, s€riju, deriguma terminu, izlietoto daudzumu.

Informaciju par TM atmazgasanu registré atseviska zurnala un/vai saglaba
informacijas datu sistéma, noradot devas identifikacijas numuru un/ vai svitrkodu,
asins grupu ABO sisttma un Rh(D) piederibu, sasaldéSanas datumu, atmazgasanas
datumu un laiku, komponenta tilpumu pirms sasaldéSanas un péc atmazgasanas,
zudumus atmazgasanas laika, magistrales s€riju, deriguma terminu, atmazgajoSo
Skidumu nosaukumus, sérijas, deriguma terminus.



6. Sasaldétas TM kvalitates kontrole.

Kvalitates kontroli veic p&c apstiprinatam laboratoriskas izmekléSanas tehnologijam,
ieverojot Asins dienesta normativas dokumentacijas prasibas.

7. Sasaldetas TM sagatavoSanai nepiecieSamie resursi.
7.1. Personals.

Procediiru veic sertific€tas medicinas masas ( ar sertifikatu vai ipasu apmacibu
transfuziologija) sertificéta arsta transfuziologa uzraudziba.

7.2. NepiecieSamas iekartas, materiali.
- plastiskais maiss TM sasald€Sanai;
- vienreiz€jas lietoSanas Y veida cauruliSu sadales sist€éma;
- cauruliSsu aizkauseSanas iekarta;
- cauruliSu sterilas sakausé$anas iekarta;
- saldgjamo maisu sterilas aizkaus€Sanas iekarta;
- sterils krioprotektora skidums;
- Seikeris;
- svari ar precizitati £1g;
- laminaras gaisa plismas bokss;
- vienreizgjas lietoSanas magistrales atmazgasanai;
- iekarta automatiskai $tinu atmazgasanai;
- sterilie Skidumi atmazgaSanai;
- higi€nas un dezinfekcijas lidzekli;
- gumijas cimdi;
- saldejamas kameras vai tvertnes ar Skidro slapekli TM uzglabasanai,

- iekarta saldetas TM atkauséSanai;



- Sunu sasaldéSanas automatiska reZima iekarta;

- termoskapis — Seikeris;

- aizsargcimdi, aizsargbrilles darbam pie Skidra slapekla tvertnes.
7.3.Telpas un to tehniskais aprikojums.
TM sagatavosanu sasaldesanai, sasaldéSanu un atmazgasanu veic 1pasi Sim nolukam
paredzgetas un aprikotas telpas, piemérotas darba specifikai, atbilstosa darba vide.
Jabiit pieejamiem virsmu dezinfekcijas lidzekliem, lai ieverotu izstradatas higi€nas-
dezinfekcijas prasibas.
7.4. Higiénas un droSibas prasibas personalam.
Personals strada darba virsvalkos, gumijas cimdos, ko maina p&c vajadzibas. Darba

izmantojot tvertnes ar Skidro slapekli, lieto individualos drosibas un aizsardzibas
lidzeklus.
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