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Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:

1 Zweck und Ziel

Die Blutprodukte lagern in geeigneten Kiihl- bzw. Lagereinrichtungen unter
Beachtung von. Geeignete Kontrollverfahren fiir Haupt- und Satellitende-
pots sind installiert.

2 Anwendungsbereich

Alle Blutkomponenten, Plasma-Préparate

3 Beschreibung

3.1 Uberwachung

Eine zentrale Temperaturiiberwachung der Blutkonservenkiihlschrinke
(Haupt- und Satellitendepot) ist eingerichtet. Protokolle werden gefiihrt.
Generell besteht eine schriftlich festgelegte Zugangsbeschrankung fiir Blut-
produkte.

Eine fortlaufende Temperaturregistrierung mit Dokumentation und Alarm-
vorrichtung ist installiert. Die Temperaturregistrierung und die Alarmvor-
richtung wird regelmaBig tiberpriift.

1 x taglich visuelle Kontrolle der Temperaturschreiber und Alarmeinrich-
tung durch zustin-digen Mitarbeiter des Blutdepots

1 x jihrlich die Uberpriifung der integrierten oder mobilen Temperatur-
schreiber mit ge-eichtem Thermometer durch den Medizintechnischen
Dienst

3.2 Enythrozytenkonzentrate

EK lagern in dafiir ausgewiesene Kiihlschranken bei Temperaturen 4°C. Die
Lagerungshinweise in den Gebrauchs- und Fachinformationen der Herstel-
ler werden beachtet. Die Lagerung erfolgt blutgruppenbezogen getrennt
nach gesperrten, freigegebenen und reservierten Produkten.:

Kiihlschrank Nr. 1 Raum Nr.: reservierte EK

Kiihlschrank Nr. 2 Raum Nr.: freie Konserven
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3.3 Tiefgefrorene Frischplasmen

Die Lagerung der GFP’s erfolgt gemal Gebrauchs- und Fachinformation
des Herstellers bei minus 30° bis minus 40°C. Die Lagerung erfolgt blut-
gruppenbezogen.

Tiefkiihlschrank Nr. Raum Nr.: GFP
3.4 Thrombozyten

Thrombozytenkonzentrate lagern unter Beachtung der Gebrauchs- und
Fachinformationen bei 200-240 C unter standiger Agitation in einem Inku-
bator. Die Lagerung erfolgt blutgruppenbezo-gen.

Thrombozyteninkubator I Raum Nr.: reservierte TK, TKZ Thrombozytenin-
kubator II Raum Nr.: freie TK, TKZ

Der Inkubator ist mit einer stindigen Temperaturregistrierung mit Doku-
mentation und Alarmvor-richtung bei Unter- und Uberschreiten ausgestat-
tet.

Nur autorisierte Mitarbeiter des Blutdepots haben Zugang zu den Blutkom-
ponenten.

3.5 Plasmaderivate

Die Plasmaderivate werden in der Apotheke, ggf. auf Station nach Anwei-
sung des Herstellers in Arzneimittelkiihl- bzw. Tiefkiihlschranken gelagert.
Die Lagerung der Plasmaderivate erfolgt produkt- und chargenbezogen

Protokolle werden gefiihrt.
3.6 Hygiene

Die HygienemaBnahmen werden nach Hygieneplan ausgefiihrt und 1 x
jahrlich regelmaBig durch die Hygienefachkraft iiberpriift. Bei Mangeln
werden geeignete Schritte eingeleitet

Reinigung der EK-Kiihlschranke alle 4 Wochen nach Hygieneplan durch
zustidndigen Mitarbeiter des Blutdepots und Dokumentation auf Checkliste

1x jahrlich Abklatschpriparate durch Hygienekraft, Dokumentation der
Ergebnisse, ggf. Einleitung von MaBnahmen zur Behebung von Mingeln
(Anlage 21).

Die Wartung erfolgt nach Wartungsplan durch den medizintechnischen

Dienst. Berichte iiber die Wartung, Storungen und Reparaturen werden in
den Geritebiichern dokumentiert.

Der zustiandige Mitarbeiter der Apotheke/ggf. Station kontrolliert téglich
die vorgegebene Lagerungstemperatur und dokumentiert diese.
Der Medizintechnische Dienst kontrolliert 1 x jahrlich die Temperatur mit
einem geeichten Thermometer und dokumentiert das Ergebnis.
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Die Arzneimittelkiihlschranke werden monatlich durch den Zustindigen
der Apotheke/ der Station 9 gereinigt.

4 Dokumentation

Uberwachungsprotokolle

5 Ressourcen
5.1 Zeitbedarf

6 Zustandigkeiten

7 Hinweise und Anmerkungen

8 Mitgeltende Unterlagen

8.1 Literatur, Vorschriffen

Anerkannter Stand von Wissenschaft und Technik, des PIC-GMP-
Leitfadens und der Gebrauchs- und Fachinformationen des Herstellers

9 Anlagen

Hamburg, den Autor
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