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1 INLEDNING
1.1 Definitioner

Se kap. 17.

1.2 Overgripande krav

1.2.1 Blodenheter avsedda for transfusion eller som ravara for likemedelstillverkning ska
forvaras oatkomliga for obehoriga personer.

1.2.2 Forvaringsutrymmen for blodenheter ska vara kvalificerade for &ndamalet. Olika
typer av blodkomponenter ska forvaras sa att avsedd kvalitet uppritthalls under hela
forvaringstiden.

1.2.3 Forvaringsrutinerna ska vara dokumenterade och utformade for att utesluta
felhantering och risk for forvixlingsfel samt uppfylla kraven pa séikerhet,
overskadlighet, skotsel, 6vervakning och kontroll.

1.2.4 Distribution och forflyttning av blodenheter ska ske enligt rutiner som sikerstéller
att avsedd kvalitet hos blodenheterna bibehalls under transport och att forvixlingsfel
undviks. Det ska finnas skriftlig overenskommelse eller avtal mellan blodcentral och
transportforetag om regler och villkor for transport av blodenheter.

1.2.5 Blodenhet, som har limnats ut for transfusion, far aterforas till en blodbank och ater
lamnas ut for transfusion om den har hanterats, forvarats och transporterats pa ett
sadant sitt att avsedd kvalitet bibehallits.

1.3 Grunddokument

Anvisningarna i detta kapitel grundar sig pa géllande forfattningar, se kap. 13.

2 FORVARINGSUTRYMMEN FOR BLODENHETER

2.1 Allménna krav

2.1.1 Forvaringsbetingelserna for de olika typerna av blodkomponenter ska vara
definierade och ska fortlopande kontrolleras sa att avsedd kvalitet uppritthalls under
hela forvaringstiden. Olika typer av blodkomponenter ska forvaras under
temperaturbetingelser angivna i kap. 4. Forvaringen ska ske enligt validerade rutiner.

Hantering av blodkomponenter som har utsatts for avvikande forvaringsbetingelser,
se bilaga 3.

2.1.2 Skilda forvaringsutrymmen ska finnas for

blodenheter frislidppta for transfusion

blodenheter 1 karantin
kasserade blodenheter

autologa blodenheter
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— riktade blodenheter

— Dblodenheter reserverade till patienter
— returnerade blodenheter som dnnu inte har godkénts for atertagande i fritt lager
— blodenheter avsedda for laboratoriebruk och forskning

Forvaringsrutinerna ska utesluta risk for forvixlingsfel. Blodenheter enligt ovan far
forvaras 1 samma forvaringsanldggning endast i separata, avgriansade ytor som ska
vara tydligt markerade med t.ex. KARANTAN, UTDATERAT, KASSERAT eller
LABORATORIEBRUK.

Blod och blodenheter som samlas in for tillverkning av likemedel ska forvaras pa
sadant sétt att de inte kan forvixlas med blod och blodenheter avsedda for
transfusion.

2.1.3 Blodenheter, som ér reserverade for patient ska vara atkomliga endast for behorig
personal for utlimning eller himtning.

2.2 Tekniska krav

2.2.1 Forvaringsutrymmen ska ha tillriacklig driftssdkerhet och kapacitet, funktionellt och
utrymmesmassigt, for att klara toppbelastningar. Jimn temperaturfordelning ska
sakerstillas genom system for effektiv luftcirkulation. De ska vara forsedda med
temperaturregistrerings- och larmsystem. Forvaringsutrymmen ska vara acceptabla
fran arbetsmiljosynpunkt.

Forvaringsutrymmen som innehéller blodkomponenter avsedda for transfusion eller
som ravara for likemedelstillverkning ska vara kopplade till reservkraftsystem.

22.2 Det ska finnas en handlingsplan for atgirder i hindelse av fel pa utrustning eller
stromavbrott i forvaringsutrymmet.

223 Om fel uppstar pa nagon utrustning, ska denna tydligt miarkas UR FUNKTION intill
dess att felet atgérdats. Fore ibruktagande ska blodcentralen ansvara for kontroll av
att utrustningen har tillfredsstéllande funktion.

2.2.4  Forvaringsutrymmen for blodenheter ska invéindigt vara av material som tal
antiseptiska rengoringsmedel.

2.2.5 Samtliga forvaringsutrymmen ska vara forsedda med loggbok. Denna ska innehalla
foljande:

— beteckning, inventarienummer, tillverkarens namn och adress, datum for
anskaffning och ibruktagning,

— teknisk beskrivning,

— anvisningar och protokoll for underhall, rengoring samt vid behov kalibrering
och service,

— protokoll for dokumentation av uppkomna fel och driftsstorningar samt vidtagna
atgarder.
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23 Temperaturregistrering och temperaturkontroll

2.3.1  Alla forvaringsutrymmen, inklusive bloddepéer, som innehaller blodenheter ska ha
system for temperaturovervakning och temperaturregistrering.

2.3.2  Endast kontrollerade och godkinda termometrar och system for
temperaturregistrering ska anvindas. Kontroll ska utféras med jimna mellanrum.
Exempel pa rutin for utférande av kontroll av termometer, se bilaga 1.

233 For tillforlitlig temperaturregistrering ska temperaturgivaren vara placerad sa att den
visar en representativ temperatur for utrymmet.

Det ar lampligt att gora en "temperaturprofil” i utrymmet. Dér temperaturen i olika
delar av utrymmet skiftar, bor det finnas flera temperaturgivare som placeras dir
temperaturen dr hogst respektive lagst.

2.3.4  Det bor finnas en kontrolltermometer for back-up vid sidan av temperaturgivaren.

2.3.5 Temperaturgivare och i forekommande fall kontrolltermometer ska vara sa
utformade att tillfalliga temperaturfluktuationer vid Oppning av forvaringsenheten
och inldggning av material inte orsakar larm.

Temperaturdvervakningssystemets instillning ska ge larm innan forvarade
blodenheter uppnar temperatur utanfor godként intervall, se kap. 4.

2.3.6 Temperaturen ska registreras kontinuerligt eller med intervall som inte far vara
langre 4n att avvikande temperatur ska kunna upptickas och atgiardas innan
innehallet i forvaringsutrymmet riskerar att skadas. Alla avvikelser ska rapporteras,
dokumenteras och vid behov atgirdas.

2.3.7  Resultat av temperaturregistrering ska regelbundet granskas, t.ex. manadsvis for att
sakerstilla att samtliga forvaringsutrymmen har uppvisat godkind temperatur.
Granskningen, eventuella avvikelser och atgéirder ska dokumenteras och signeras.
Granskningsprotokollen ska sparas minst 1 ar.

24 Larmsystem

2.4.1 Synligt och horbart temperaturlarm ska finnas pa alla blodférvaringsutrymmen,
inklusive bloddepaer. Larmet ska vara anslutet till separat elektriskt system eller
batteri och kopplat till en avdelning som dr bemannad dygnet runt.

24.2 Det ska finnas en dokumenterad atgirdsplan for hantering av larm.

243 Vid larm ska temperaturen manuellt avldsas och adekvata vidtagna atgiarder
dokumenteras och signeras.

244 Larmsystemens funktion ska kontrolleras regelbundet enligt dokumenterad rutin
minst en gang per ar.

2.4.5 Vid langvarigt tekniskt fel pa det ordinarie larmsystemet ska detta temporirt erséttas
av ett annat kontrollsystem, t.ex. regelbunden temperaturavlidsning var 4:e timme.
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2.7.5

Rengoring, skotsel och underhall

Mikrobiologisk miljokontroller av produktberdrande ytor i blodkylskap och
trombocytskap ska utforas med s.k. tryckplattor minst en gang per ar. Kontrollen ska
sdkerstilla att forekomsten av mikroorganismer inte overstiger 5 cfu per platta (55
mm i diameter).

Rengoringen av forvaringsutrymmen (inklusive hyllor och 16sa inventarier) syftar
till att uppfylla kraven enligt 2.5.1, t.ex. genom rengdring minst en gang/vecka. Golv
i kylrum bor torkas med antiseptiskt rengoringsmedel minst en gang/vecka.
Luftkylare ska rengoras med lampligt intervall. Grundlig storstidning ska utforas
minst en gang/ar.

Kompressorerna ska kontrolleras regelbundet. Observera eventuella missljud.
Kompressorservice bor utforas av fackman minst en gang/ar.

Dorrtillslutningar, dorrstdngningsanordningar och sidkerhetsanordningar bor
kontrolleras.

Avfrostning ska utforas enligt faststélld rutin.

Hastigheten hos trombocytskak bor kontrolleras regelbundet enligt fabrikantens
anvisningar.

Arbetsmiljo

Kylskap och frysskap ska vara férsedda med tippskydd.

I kylrum bor finnas bléndfri takbelysning. Golvet ska vara klédtt med halkfritt
material. Vid forvaring 6ver normal arbetshojd ska tippfri stege eller pall finnas
tillgénglig.

I kylrum ska nodsignalanordning finnas med larmsignal till dygnet-runt-bemannad
avdelning. Fungerande ficklampa ska finnas intill nédsignalknappen.

For personal som arbetar i kylrum ska finnas tillgang till klddesplagg som skyddar
mot kyla. Rutin ska finnas for rengoring av dessa klddesplagg.

For arbete med fryst material ska isolerande handskar finnas tillgidngliga.

Bloddepaer (externa blodkylar)

Ansvar for och skotsel av bloddepaer ska beskrivas i skriftliga 6verenskommelser
eller avtal.

Blodkyl for tillfillig forvaring av blodenheter pa operations- och vardavdelning
omfattas av samma regelverk som blodkyl pa blodcentralen.

Bloddepa far endast innehalla frisldppta erytrocytenheter och plasmaenheter.

Respektive avdelning ska ansvara for regelbunden rengoring och
temperaturovervakning. Vid larm och avvikelser ska avdelningen omedelbart
rapportera till Blodcentralen.

Blodcentralen ska utova tillsyn och kontroll av bloddepaerna, inklusive
miljokontroll.
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2.8 Sarskilda krav

2.8.1 Utrymmen for forvaring av blodenheter far utéver dessa endast innehalla
— slangsegment med erytrocyter fran erytrocytenheter ("pilotror”),

kyl- och fryselement,
— testreagens och testblodkroppar i obrutna férpackningar,
— obrutna forpackningar av hemostatiska likemedel

2.8.2 Trombocytenheter ska forvaras pa trombocytskak vid 20 — 24 °C.
Skak for trombocytférvaring ska kontinuerligt ge god blandning i hela pasen.
Skumbildning, veckbildning, fastklimning och glidning ska undvikas.

2.8.3 Littceller och granulocyter forvaras vid rumstemperatur.

3 TRANSPORT AV BLODENHETER

3.1 Allméant

3.1.1 Transport av blodenheter ska utféras och dokumenteras enligt validerade rutiner och
skriftliga instruktioner.

3.1.2  Blodenheter ska transporteras pa ett sadant sitt att avsedd kvalitet bibehalls. Vid
transporter ska system for kontroll av transporttid och temperatur tillampas.

Vid mindre temperaturavvikelser far blodcentralsperson med behorighet for
uppgiften besluta att blodenheter far foras till fritt lager, se bilaga 3. Beslutet ska
dokumenteras.

3.1.3 Blodenheter reserverade for viss patient ska distribueras och transporteras pa ett
sadant sitt att de inte kan forvéixlas med andra blodenheter.

3.14 Blodenheter ska transporteras i séirskilda isolerade behallare eller boxar validerade
for andamalet. Behallarna eller boxarna ska vara plomberade vid extern transport.

3.1.5 Mottagande enhet ska kontrollera att transportbehallare och innehall inte uppvisar
synliga skador, notera transporttid samt kontrollera att avsedd temperatur har
bibehallits, se bilaga 2.

3.2 Transportbehallare och kylelement

3.2.1 Behallare eller boxar for transport av blodenheter ska vara markta med texten
BLODTRANSPORT samt adressblankett med adress och telefon till savil avsidndande
som mottagande blodcentral samt, vid behov, med transporttemperatur och
eventuella andra upplysningar.

3.2.2  Blodtransportbehallare ska

— vara vilisolerad och tillverkad av stot- och reptaligt material som gar litt att
rengora, alternativt ha utbytbar isolering av t.ex. frigolit,

— vara ldtthanterlig och uppfylla arbetarskyddsstyrelsens normer betrédffande vikt,
— vara plomberbar.
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323 Blodtransportbehallaren ska vara validerad for att halla adekvat innertemperatur.

324 Blodtransportbehallare med isolering av frigolit eller motsvarande ska forses med
engangsplastpase vid packning av blodenheter.

325 Volymen kylelement bor avpassas sa att avsedd temperatur kan bibehéllas under
hela transporttiden.

3.2.6 Kylelement, som forvarats vid -20 °C, far inte komma i direkt kontakt med
blodpasar utan ska forpackas pa lampligt sétt och placeras ovanfor blodpasarna.

3.2.7 Transportbehallarna ska rengoras regelbundet, vilket ska dokumenteras.
Los isolering av t.ex. frigolit ska vid forslitning eller nedsmutsning bytas ut.
Lasanordningarnas funktion ska regelbundet kontrolleras.

3.2.8  Patransportbehallaren bor finnas anvisning om att den inte far utsittas for extremt
lag eller hog temperatur. Om temperaturen i transportbehallaren vid framkomsten
overstiger 10 °C eller understiger 0 °C ska blodpasarnas temperatur kontrolleras, se
bilaga 2 och 3.

33 Dokumentation av transport

3.3.1 Varje blodcentral ska ha en skriftlig instruktion, anpassad till lokala forhallanden,
angaende avsindande respektive mottagande av blodenheter, inklusive
dokumentation och registrering i bloddatasystem. Tidpunkt f6r paborjad transport,
transportsitt och berdknad ankomsttid ska dokumenteras och signeras.

3.3.2 Vid transport av blodenheter ska det framga av den medfoljande dokumentationen
om blodenheterna &r frisldappta eller inte och om de &r reserverade for en viss patient.

3.33 Blodcentralen ska uppritta ett avtal med transportforetag eller organisationer som
anlitas for transport av blodenheter. I avtalet ska det tydligt framga vilka
skyldigheter och krav som géller for parterna.

34 Mottagning av blodenheter efter transport

34.1 Transportbehallaren ska inspekteras efter ankomst till mottagande blodcentral
avseende plomberingar och eventuella skador. Ankomsttiden ska dokumenteras.

3.4.2  Blodenheterna ska inspekteras med avseende pa eventuella synliga skador. Vid
misstdankt temperaturavvikelse utférs temperaturkontroll, se bilaga 2.

343 Skador pa transportbehallare eller blodenheter som bedoms ha uppkommit under
transporten anméls till avsdandande blodcentral och till transportoren.

344 Trombocytkoncentrat ska inspekteras avseende forekomst av swirling och eventuell
aggregatbildning.

345 Blodenheterna ska registreras i bloddatasystemet och placeras i avsett
forvaringsutrymme.

3.4.6  Vid avvikelse skrivs rapport enligt avvikelsehanteringssystemet och till BIS.
Allvarliga avvikelser ska rapporteras till IVO och, nir det giller blodenheter som
ravara for lakemedelstillverkning, till Likemedelsverket och kopare av
blodenheterna. Avvikelsehantering, se kap. 16.
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3.6

Transport av helblod till blodkomponentframstillning

Nytappade helblodsenheter kan vara placerade pa kylplattor for kylning till c:a
20 °C och forvaras i tita lador med lock enligt validerad rutin.

Temperaturovervakning bor utforas minst en gang pa sommaren och en gang pa
vintern med hjélp av temperaturloggning eller termometer.

Om rutin med kylplattor inte tillimpas ska annan validerad rutin anvéindas for att
sakerstilla att helblodsenheterna har avsedd kvalitet fore framstillningen av
blodkomponenter.

Transport av fryst plasma till liikemedelsindustri

Transport till ladkemedelsindustri ska ske enligt Likemedelsverkets krav och enligt
anvisningar och instruktioner som tillhandahalls av plasmakoparen.
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Bilagal Kontroll av termometrar

Omfattning
—  Termometrar som anvénds i tempererade utrymmen ska vara kontrollerade.

—  Kontroll utfors mot referenstermometer, som i sin tur &dr kalibrerad av statens prov- och
kalibreringsinstitut. Referenstermometern ska vara kalibrerad vid 0 °C och dessutom vid
annan lamplig temperatur sasom -20, 22, 37 eller 56 °C.

— Termometer som anvinds vid flera olika miatomraden ska vara kontrollerade for dessa.
—  Fast monterad termometer behdver endast kontrolleras for aktuell temperatur.

—  Termometrar ska kontrolleras minst en gang/ar.

Utforande

1  Ge varje termometer ett ID-nummer och uppritta protokoll for varje termometer. Ange pa
protokollet termometerns fabrikat, ID-nummer, mitomrade samt anviandningsplats.

2 Kontrollera varje termometer vid minst tva relevanta temperaturer fordelade over
méitomradet, t.ex. vid -20, 4, 22 resp. 37 °C.

3 Notera avlist viarde samt referenstermometerns korrigerade virde pa protokollet.
Berikna korrektion for den provade termometern som:
Korrekt temperatur - termometerns indikering = korrigering.

4 Ange korrigeringen pa protokollet.

Krav for godkinnande:

Termometrar for frys accepteras med < + 2 °C felvisning.
Ovriga termometrar accepteras med < = 1 °C felvisning.
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Bilaga2  Temperaturkontroll vid transport

Temperaturlogg, som &r instélld pa att mita temperaturen under hela transporten, bor
anvindas. Nir temperaturloggning anvinds, krivs att mottagande blodcentral har mgjlighet
att avldsa den registrerade temperaturen.

Alternativ till temperaturloggning dr max-min-termometer som avléses efter utford transport
eller temperaturindikerande etiketter, som fiésts pa blodpasarna fore transport och som skiftar
farg vid avvikande temperatur.

Efter transport, dédr temperaturlogg eller max-min-termometer inte har anvints, kan
temperaturen kontrolleras pa foljande sitt:

1  Ta snabbt tva blodenheter ur transportbehallaren.

2 Placera en kontrollerad termometer mellan de tva blodenheterna och fist ihop dem med
gummiband. Ligg tillbaka blodenheterna i transportbehallaren och sting locket.

3 Avlids temperaturen efter ca 5 minuter.

Temperaturen kan dven bedomas med avldsningsutrustning som anvinder IR (infrardd)-
teknik. Vid bedomningen maste hiansyn tas till utrustningens angivna eller uppméitta
imprecision.
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Bilaga3 Bedomning av temperaturavvikelser vid forvaring och
transport av blodkomponenter

Avsteg fran nedanstaende bedomningar far beslutas av ansvarig blodcentralslidkare eller annan
behorig person vid blodcentralen. Beslutet ska motiveras och dokumenteras.

Erytrocytenheter som normalt férvaras vid 2 — 6 °C far forvaras till utgangsdatum om
temperaturen under hogst 24 timmar har overstigit 6 °C men inte 10 °C eller vid forvaring
hogst 1 timme utanfor godkidnd blodkyl.

— Om temperaturen i erytrocytenheten har dverstigit 10 °C men inte 24 °C 1 upp till 24
timmar ska forvaringstiden pa erytrocytenheterna minskas med 2 veckor. Darefter bor
inte ytterligare temperaturavvikelser accepteras.

— Om temperaturen har understigit 0 °C ska erytrocytenheterna kasseras.

Flytande plasma far forvaras till utgangsdatum om temperaturen under hogst 5 timmar har
overstigit 10 °C men inte 24 °C.

Fryst plasma far forvaras till utgangsdatum om temperatur under hogst 24 timmar har
overstigit -25 °C men inte -18 °C.

—  Om temperaturen under hogst 24 timmar har varit 6ver -18 °C men inte -5 °C, ska
forvaringstiden minskas till tre manader.

—  Om temperaturen under mer dn 24 timmar har varit over -18 °C, eller om begynnande
tining observeras, far plasmaenheter inte ater frysas utan ska anvéndas som tinad plasma
enligt lokal instruktion.

Trombocytenheter ska forvaras och transporteras vid 20 — 24 °C.

—  Kontrollera alltid swirling. Om trombocytenheten har bristfillig eller ingen swirling ska
den kasseras.

—  Om temperaturen under hogst 5 timmar har dverstigit 24 °C men inte 29 °C eller om
temperaturen under hogst 5 timmar har varit ligre an 20 °C men minst 18 °C, kontrolleras
swirling. Vid godkénda resultat i enlighet med dokumenterade krav kan
trombocytenheten forvaras utan avkortning av forvaringstiden.
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