9. pielikums

Izvérsts mediciniskas tehnologijas metodes apraksts

SASALDETAS ERITROCITU MASAS SAGATAVOSANA

1. Informacija.

Eritrocitu masu (EM), kas sagatavota péc apstiprinatas mediciniskas tehnologijas no
pilnasinim vai automatiskas aferézes procediird, pievienojot ipasu krioprotektora
$kidumu, iesp&jams sasaldét un uzglabat ilgstosi -60°C lidz -80°C vai -140°C lidz

-196°C temperatira (atkariba no paredzétas uzglabaSanas temperatiiras, izmanto
augstas vai zemas koncentracijas glicerola Skidumu). EM vélams sasaldét ne velak ka
7 dienu laika p&c asins sagatavosanas. Pirms izsniegSanas eritrocitus atkause€, atmazga
un resuspendg€ fiziologiskaja sals vai aizvietojosa skiduma.

Tada veida iesp€jams uzglabat EM no donoriem ar ipasu, retak sastopamu fenotipu
vai autologu EM wu.c. IzmantoSanas priekSrocibas ir arl eritrocitu zuduma
aizvietoSanai pacientiem ar multiplam antivielam vai smagam alergiskam reakcijam
péc transflizijam anamn€zg, lai izsargatos no citomegalovirusa un citu limfotropo

mazak ka 6 ménesi.

2. Procediuras apraksts.
2.1. EM devas, paredzétas sasaldéSanai, sagatavoSana.

Pie plastiska maisa ar parliesanai derigu EM (visu veidu, iznemot apstarotu),
izmantojot cauruliSu sterilas sakaus€Sanas iekartu, pievieno sterilu, tuksu plastisko
maisu. Centrifug€ p&c valid&tas procediras, lai atdalitu aizvietojoSo Skidumu, ja tads
bijis pievienots pie EM un plazmas/ antikoagulanta Skiduma atliekas. P&c tam,
izmantojot plazmekstraktoru, tuksaja plastiskaja maisa atdala visu skidumu, kas ir virs
eritrocitiem. Maisus atvieno. Maisu ar EM nosver, nemot véra EM 1patngjo svaru,
daudzumu parrékina ml un tilpumu registré Zurnala vai uzglaba informacijas datu
sistéma.

2.2.Sisteémas krioprotektora pievienoSanai EM sagatavoSana.
Laminara gaisa pliismas boksa sagatavo sisttmu EM sasald€Sanai. Iznem plastisko

maisu eritrocitu sasalde$anai no iesainojuma, parbauda ta hermétismu. Nolauz
aizsargvacinu no iepildiSanas izvadcaurulites. Apstrada izvadcauruliti ar dezinfekcijas



lidzekli, ieveérojot Iidzekla ekspozicijas ilgumu. Pardur izvadcaurulites gala membranu
ar adatu no Y veida cauruliSu sadales sist€émas. Otru cauruliti no Y veida sist€mas ar
adatu pievieno pie maisa ar EM un treSo pie flakona vai maisa ar noteiktas
koncentracijas glicerola Skidumu.

2.3. Maisa ar EM sagatavoSana sasaldéSanai.

Vajadzigas koncentracijas glicerola Skidumu EM pievieno 1€ni, pilienveida, apm&ram
30 mintsu laika, novietojot maisu ar EM uz Seikera, lai nodroSinatu vienmeérigu
sajauksanos. Beidzot glicerola pievienoSanu, maisu ar EM vélreiz riipigi sajauc,
nosver un EM parvieto sasaldéSanas maisa. Maisa esoSo gaisu izvada pamatmaisa.
2.4. EM parauga sagatavoSana un mark&Sana.

Sagatavo EM paraugu, piepildot caurulites fragmentu. Aizver caurulisu sist€émas
sledzi. Atvieno caurulites dalu ar EM paraugu un marke to saskana ar izstradatu
procediiru ar asins grupas uzlimi, devas identifikacijas numuru un/ vai svitrkodu.
2.5.Maisa ar EM hermetizacija un mark&sana.

Maisu hermetiz€, aizkausgjot ar saldéjamo maisu aizkaus€Sanas iekartu. SasaldéSanai
paredz€to maisu ar EM mark€ saskana ar izstradatu kartibu, informaciju par
komponentu ieraksta Zurnala un/vai saglaba informacijas datu sist€ma.

2.6. EM sasaldéSana.

2.6.1.EM sasaldéSana skidra slapekli.
Maisu ar EM ievieto speciali paredzeta kastité, to savukart - metala ramiti, lai
maisa saturs vienmérigi izlidzinatos plana slani. Metala ramiti kopa ar maisu
leni iegremdé Skidra slapekli. EM sasalSana notiek apméram 2 mintSu laika,
par ko liecina tas, ka vairs neizdalas Skidra slapekla tvaiki. Sasaldéto EM
devu novieto uzglabasanas tilpnés.

2.6.2 . EM sasaldesana elektriskas saldéSanas ierices.

Maisu ar EM ievieto speciala sasaldeSanas iekarta un veic sasaldéSanu pec validetas
procediiras.

3. EM uzglabaSana.
3.1.Sasaldéto EM iespéjams uzglabat:

- -60°C lidz -80°C temperatiira, ja ka krioprotektoru izmanto augstas
koncentracijas glicerola Skidumu;

- zem -140°C temperattra Skidra slapekli, ja ka krioprotektoru izmanto
zemas koncentracijas glicerola Skidumu.



Sasaldetu EM drikst uzglabat vismaz 10 gadus, ja uzglabaSanas laika
nepartraukti uzrauga temperatiiras reZimu.

3.2. Atkausétu, resuspendétu EM uzglaba +2°C lidz +6°C temperatiira, ja to sagatavo
atverta sistéma, uzglaba iesp&jami 1su laiku, bet ne ilgak ka 24 stundas.

4. EM atkausé$ana un atmazgasana.

Sasaldéto EM atkause saskana ar izstradatu procediiru un p&c tam veic atmazgasanas
jeb deglicerolizacijas procediiru manuali vai automatizéti.

4.1. Manuala atmazgasana.

Maisam ar EM, izmantojot cauruliSu sterilas sakaus€Sanas ierici, pievieno
tukSu plastisko maisu, parvieto taja EM un centriftugé saskana ar validétu
procediiru. Péc tam, pievienojot tuksSu plastisko maisu (ar sterila cauruliSu
sakausétaja palidzibu), parvieto taja Skidumu, kas ir virs eritrocitiem.

Tad, stingri ieverojot aseptikas noteikumus, maisam ar eritrocitu masu
pievieno Skidumu atmazgaSanai, maisu centrifugé un atdala Skidumu virs
eritrocitiem tukSaja plastiskaja maisa. Atmazgasanas procesu atkarto 3 reizes.
Procesa beigas EM suspendg sterila 0,9% NaCl skiduma, nosver, nemot véra
komponenta 1patngjo svaru, daudzumu parrékina ml, dokumenté saskana ar
izstradatu procediiru.

4.2. Automatiska atmazgasana.

AtmazgaSanai izmanto specialas iekartas. Iekarta ievieto §im noluikam paredzeto
magistrali, pievieno nepiecieSamos $kidumus un maisinu ar EM. AtmazgaSanas
process notiek automatiska rezZima p&c noteiktas programmas. Procediras beigas
sagatavoto komponentu nosver, nemot véra komponenta 1patngjo svaru, daudzumu
parrékina ml, dokument€ saskana ar izstradatu procediiru.

5. EM etiketéSana un dokumentésana.
EM etiket€ saskana ar izstradatu proceduru.

Informaciju par EM sasaldéSanu registré 1ipasa zurnala, noradot komponenta
identifikacijas numuru un/vai svitrkodu, asins grupu ABO sistema, Rh(D) piederibu,
asins sagatavoSanas un EM sasald€Sanas datumus, devas tilpumu (pirms sasaldéSanas
un sasaldétas), izmantojamo maisu un sist€tmu s€rijas, deriguma terminus,
krioprotektora Skiduma nosaukumu, koncentraciju, sériju, deriguma terminu, izlietoto
daudzumu un/vai saglaba informacijas datu sisteéma.

Informaciju par EM atmazgaSanu registré ipasa zurnala, 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, péc atmazgaSanas, zudumus atmazgaSanas laika, magistrales/maisa
sériju, deriguma terminu, atmazgajosSo Skidumu nosaukumus, s€rijas, deriguma
terminus un/ vai saglaba informacijas datu sisteéma.

6. Saldétas EM kvalitates un sterilitates kontrole.

Kvalitates un sterilitates kontroli veic péc apstiprinatam laboratoriskas izmekléSanas
tehnologijam, ievérojot Asins dienesta normativas dokumentacijas prasibas.

7. Saldetas EM sagatavoSanai nepiecieSamie resursi.
7.1. Personals.
Procediiru veic sertificetas medicinas masas ( ar sertifikatu vai Ipasu apmacibu
transfuziologija) sertificéta arsta transfuziologa uzraudziba, sasaldésanu atlauts veikt
medicinas iekartu inzenierim.
7.2. NepiecieSamas iekartas, materiali.

- plastiskais maiss EM sasald€Sanai;

- vienreizgjas lietoSanas Y veida cauruliSu sadales sist€éma;

- cauruliSu aizkauséSanas iekarta;

- cauruliSu sterilas sakausé$anas iekarta;

- saldgjamo maisu sterilas aizkaus€Sanas iekarta;

- tukSie plastiskie maisi;

- sterils krioprotektora §kidums;

- sterili Skidumi atmazgaSanai;

- sterils 0.9% NaCl skidums;

- Seikeris;

- kastite un metala ramitis EM ievietoSanai;

- refriZeratora tipa centrifuga;

- plazmekstraktors;



- balansgjosSie svari ar svaru starpibu = 5g;

- svari ar precizitati £1g;

- laminaras gaisa pliismas bokss;

- vienreizgjas lictoSanas magistrales atmazgaSanai;

- iekarta automatiskai EM atmazgasanai;

- higi€nas un dezinfekcijas Iidzekli;

- gumijas cimdi;

- TpaSas saldetavas vai skidra slapekla tvertnes EM uzglabasanai;

- 1ierices EM atkauséSanai;

- 1ekartas EM sasaldéSanai;

- -aizsargcimdi, aizsargbrilles darbam pie skidra slapekla tvertnes.
7.3. Telpas un to tehniskais aprikojums.
EM sagatavoSanu sasaldéSanai, sasaldéSanu un atmazgasanu veic $im nolikam
paredz€tas un aprikotas telpas, piemérotas darba specifikai, atbilstosa darba vide.
Jabiit pieejamiem dezinfekcijas lidzekliem, lai ieveérotu izstradatas higiénas —
dezinfekcijas procediiras.
7.4.Higi€nas un droSibas prasibas personalam.
Personals strada darba virsvalkos, gumijas cimdos, ko maina p&c nepiecieSamibas.

Sasaldgjot EM 8kidra slapekli, ievéro drosibas prasibas, lieto individualos drosibas un
aizsardzibas lidzek]us.
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