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Auszug

Raumlichkeiten ( GPG )

Allgemeine Anforderungen

Der RBSD definiert die notwendigen, den auszufiihrenden Arbeiten angemessenen Anforderungen an die Raumlichkeiten, stellt diese zur Verfiigung und unterhalt sie.

Es muss eine Zutrittsregelung fur den Betrieb bestehen, die sicherstellt, dass nur autorisierte Mitarbeitende freien Zutritt zu den Raumlichkeiten haben.

Schlussel
Diese Zeile wurde hinzugefigt.
Formatierung wurde geandert.

Die baulichen Eigenschaften der Raumlichkeiten missen eine einfache Instandhaltung und eine Reinigung erlauben (Béden, Wande, Arbeitsplatz/-flache). Die Rdume mussen schadlingsfrei und trocken sein, sowie den vordefinierten Benutzeranforderungen

entsprechen,

Die Einrichtung der Raumlichkeiten soll einen reibungslosen und logischen Ablauf erlauben. Die fur die Herstellung, die Spendenanalytik und die Lagerung bestimmten Zonen mussen voneinander abgegrenzt sein und nur fur den fur sie vorgegebenen Zweck

verwendet werden.

Umkleide- sowie Aufenthaltsrdume fir Mitarbeitende missen von den Ubrigen Arbeits- respektive Lagerrdumen getrennt sein.

Fir das Handewaschen und die Reinigung von Gegenstanden missen Waschbecken sowie Seifen- und Desinfektionsspender vorhanden sein.

Anforderungen an spezifische Raume

Raum fiir vertrauliche Gesprache mit Spenderinnen und Spendern

Um die Spendetauglichkeit zu bestimmen (gilt auch fiir Eigenblutspendende) sind Raume zu wahlen, die ein vertrauliches Gesprach ermaoglichen.



Auszug
Raum fiir die Entnahme

Die Blutentnahme muss in einer dafir geeigneten Umgebung stattfinden. Fiir den Fall von kardiovaskularen Komplikationen muss eine medizinische Notfallausriistung zur Verfiigung stehen.

Raume fiir Labore

Anforderungen sind in Artikel 8, Punkt 8.1.1 beschrieben.

Raum fiir die Herstellung von Blutprodukten

Herstellungsraumlichkeiten sollen nur daftir verwendet werden und von anderen Bereichen getrennt sein. Die R&dumlichkeiten sind nach den einzelnen Teilprozessen in einen logischen Ablauf einzuteilen. Die Anforderungen an die Temperatur und Feuchtigkeit der
Herstellungsraumlichkeiten soll geméass den durchgefiihrten Tatigkeiten definiert werden. Es gelten besondere Bestimmungen, wenn in sich sterile Systeme gedffnet werden (Artikel 9, Punkt 9.2.1.2).

Raum fiir die Lagerung ( GPG )

Raum fiir die Lagerung der gefertigten Blutprodukten

Der Lagerbereich soll so konzipiert und gestaltet sein, dass eine saubere, schadlingsfreie, trockene Lagerung innerhalb der vordefinierten Benutzeranforderungen garantiert ist. Der Zugang zu den Lagerbereichen muss auf autorisierte Personen beschrankt sein
(GPG).

Sind spezielle Lagerbedingungen (z.B. Temperaturbereiche) einzuhalten, muss eine Qualifizierung zeigen, dass die spezifizierten Parameter im gesamten Lagerbereich eingehalten werden. Zudem miissen solche Bereiche Uber ein System verfiigen, das die
Rickverfolgbarkeit und die Dokumentation der spezifizierten Parameter gewahrleistet. Bei Abweichungen muss das System einen entsprechenden Alarm auslésen ( GPG ,Anhédnge Artikel 9).
Raum fiir die Lagerung der Serothekproben

Anforderungen an Lagerraume fiir Serothekproben sind in  Artikel 8, Punkt 8.1.3.5 beschrieben.

Raum fiir die Auslieferung der Blutprodukte

Die Eingangs- und Versandbereiche sollen die Blutprodukte vor Wettereinfliissen schiitzen ( GPG ).

Zusatzliche Raume -mobile Equipen

Fiir die mobilen Equipen sind die Anforderungen an die Raumlichkeiten im Voraus festzulegen; ebenso muss die Eignung der Raumlichkeiten im Voraus abgeklart und dokumentiert werden ( GPG ).

Abfallentsorgung

Abfallentsorgung ( R2 )
In jedem RBSD miissen Vorschriften fiir die Abfallentsorgung vorliegen, wobei potenziell infektiése von gewdhnlichen Abféllen zu unterscheiden sind.
Scharfe und spitze Gegenstande werden in hartwandigen, schlagfesten, definitiv verschlossenen Behiltern gesammelt, die gemass den gesetzlichen Anforderungen entsorgt werden.

Die anderen durch Blut verschmutzten Abféille werden in Spezialbehiltern gesammelt und geméss den rechtlichen Vorgaben entsorgt.

Gerate ( GPG )

Allgemeine Anforderungen

Gerite, die zur Entnahme, Herstellung und Lagerung von Blut und Blutprodukten bestimmt sind, diirfen nur diesem Zweck dienen und sind ausschliesslich von hierfiir zugelassenen Mitarbeitern gemass schriftlichen Anweisungen zu bedienen.
Sie sind regelméassig zu warten und zu kontrollieren. Sie sind, falls erforderlich, zu qualifizieren, kalibrieren, bzw. zu eichen. Reinigung und Desinfektion miissen entsprechend den festgelegten Vorschriften erfolgen. Defekte Apparate oder Gerite,
die nicht zur Anwendung freigegeben sind, miissen mit «ausser Betrieb» gekennzeichnet und, wenn moglich, aus dem Arbeitsumfeld entfernt werden.

Nach Umzug sowie nach Wartungs- und/oder Reparaturarbeiten muss das Gerat durch eine autorisierte Person freigegeben werden.
Samtliche Tatigkeiten (Reinigung, Wartung, Kontrolle) und Ereignisse (Reparaturen) sind zu dokumentieren.

Die Gerate missen so konstruiert beziehungsweise gesichert sein, dass sie keine Gefahr fiir die Spenderinnen und Spender und das Personal darstellen und Produkte nicht schadigen konnen ( GPG ).

Software

Elektronische Systeme und Software miissen analog von Geraten auf ihren Einsatzzweck hin bewertet werden und untersteht je nach Kritikalitdat ebenfalls der Validierungs- und Qualifizierungspflicht.



Auszug
Anforderungen an Geraten fiir Inmunohamatologischen Untersuchungen

Kiihlanlagen fiir Testblutproben miissen entsprechend nach Vorgaben von Swissmedic oder kantonalen Behérden betrieben werden.

Materialien / Verbrauchsmaterial

Einfiihrung neuer Materialien welche direkten Kontakt mit Blut oder Labilen Blutprodukten haben

%Emfuhmﬁg—netref-Matermhm In der Materlalllste aufgefiihrt werden alle zur Herstellung von Iabllen BIutprodukten gemass den SpeZ|f|kat|onen (snehe Anhange Artikel 9 ) elngesetzten Produkte dle dlrekten Kontakt mit Blut oder labilen
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. Dazu gehoren insbesondere: Blutbeutel-, Apherese-Sets sowie Additiviossungen. Materialien fiir die therapeutische Anwendung sind in dieser Liste nicht aufgefiihrt.

Diese Produkte diirfen nur eingesetzt werden, wenn sie auf der Materialliste aufgefiihrt sind. Die Produkte der Materialliste miissen vor der Implementierung einer risikobasierten lokalen Verifizierung resp. Validierung unterzogen werden. Die
Verantwortung dafiir liegt beim einzelnen regionalen Blutspendedienst. Dies stellt sicher, dass die verwendeten Produkte ihrem Bestimmungszweck innerhalb der individuell vorgegebenen Prozessparameter jedes RBSD vollumfanglich

entsprechen.

Die Materialliste dient Die-Materiatliste-{siehe- AnhingeArtiket-+2 Fistfir-dieRBSD-verbindiichs d:h-Biutbeutelsysteme-und-Apherese-Sets/Systeme-Medizinprodukte Kiasse Hio|und-Additivissungen-{Medizinprodulte Kiasse Hj-diirfernur

auch der Informatlon der konstruktiven Kommunikation und dem Austausch

ZW|schen den RBSD und der B-CH AG Die Materlalllste W|rd ern-mal—;ahrl-reh— fortlaufend aktuaI|S|ert

Anpassungen der Materialliste (ohne Neuaufnahme)

 Beieinem Wechsel auf ein bereits gelistetes Material geniigt eine Information an B-CH AG.
+ Wird vom Hersteller belegt, dass nur kleine Anpassungen und/oder Anderungen der Referenz gemacht wurden kann dies mit den entsprechenden Informationen B-CH AG gemeldet werden.

Neuaufnahme Material auf Materialliste, um Um- ein Produkt in die Materialliste aufzunehmen, muss ein RBSD nachweisen, dass

e Fir den Lieferanten eine Lieferantenqualifizierung geméss- gemass Artikel 13, Punkt 13.1.1 der Versehriften- B-CH Vorschriften vorliegt
« das Produkt ein erfolgreiches Konformitdtsbewertungsverfahren fiir Medizinprodukte (Klasse llb bzw. lll) durchlaufen hat (CE Kennzeichnung)
« eine interne Validierung /Verifizierung erfolgreich abaeschlossen wurde

+ mindestens alle weiteren Punkte gemass Checkliste « Materialpriiffung » «Materialpriifung» erfiillt sind.

Produkte aus der Validierung diirfen zur Transfusion verwendet werden, wenn die Validierung informell erfolgreich war und sie den Spezifikationen und Akzeptanzkriterien entsprechen. Diese Verantwortung zur Produktefreigabe liegt bei der
fachtechnisch verantwortlichen Person (FvP) des RBSD. Die Checkliste muss spatestens beim routineméssigen Einsatz des Materials der B-CH AG vorgelegt werden.

Die ausgefiillte Checkliste muss mit dem CE Zertifikat an B-CH AG weitergeleitet werden, nach erfolgreicher Priifung wird das Material auf die Materialiste aufgenommen

DARM/IOM ael clia-1R A P Ppapapy dlaoece-rclia ae o ) afiana
N - TG - RO v Sy U Gl v N Cl Ot Ol

Beutel und Sets fiir Vollblut- und fiir die Aphereseentnahmen

Es darf nur Verbrauchsmaterial, das in der Materialliste (siehe Anhange Artikel 12) der Vorschriften von B-CH SRK aufgefiihrt ist, benutzt werden ( GPG ). Eine Eingangskontrolle der Beutel muss gemass Artikel 13, Punkt 13.2.2erfolgen ( GPG ).

Materialien fiir Labore

Einfithrung neuer Infektmarkertests

Es diirfen nur Tests (Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik) verwendet werden, die von Swissmedic zugelassen sind (AMBV; L1). Demzufolge miissen diese Tests ein Konformitiatshewertungsverfahren gemaiss
Medizinprodukteverordnung durchlaufen haben und ein entsprechendes Konformitatskennzeichen tragen (CE Markierung) (MepV). Die angewendeten Methoden miissen firr ein bestimmtes Reagenz und bestimmte
Gerate verifiziert werden, bevor sie in der Spendenanalytik Anwendung finden. Die Anforderungen gemass Wegleitung fiir geeignete Tests und Testverfahren bei Blut und Blutprodukten (L1) sind einzuhalten. Die
RBSDs stellen sicher, dass die gesetzlichen und die vertraglichen Anforderungen an die gelisteten Tests (siehe Anhange Artikel 12)). eingehalten werden. Diese Liste enthilt die von den RBSD verwendeten
Screeningtests und Angaben dariiber, welche RBSD welche Tests verwenden auch wenn sie die Testung in Auftrag geben (IRB: blau ; ZH: rot; NE-JU: ). Die Aktualisierung erfolgt anhand des ausgefiillten
Formulars «Testwechsel fiir Infektionsmarker». Das ausgefiillte Formular muss mit dem CE-Zertifikat oder der Certified-Body-Nummer an die B-CH AG weitergeleitet werden.



Auszug

Betriebsintern hergestelite In-vitro-Diagnostika

Anforderungen und Vorschriften zu betriebsintern hergestellten in-vitro-Diagnostika finden Sie in Artikel 8, Punkt 8.1.4.3 beschrieben.

Testreagenzien und Testkits
Anforderungen und Vorschriften zu Testreagenzien und Testkits finden Sie in Artikel 8.

Fiir Infektmarkerbestimmungen sind nur die in der Liste der zugelassenen Screeningtests fiir Infektionsamarker der Vorschriften von B-CH SRK (siehe Anhange Artikel 12) aufgefiihrten und den gesetzlichen
Anforderungen geniigenden Reagenzien zugelassen.

Die kommerziell erhiltlichen Laborreagenzien miissen CE-markiert sein.

Andere kritisch eingestuften Reagenzien sollen, soweit moglich, eine CE-Markierung haben.

Zellwaschlosungen

Anforderungen und Vorschriften zu Zellwaschlésungen finden Sie in Artikel 8, Punkt 8.2.1.4.2,

Testerythrozyten

Anforderungen und Vorschriften zu Testerythrozyten finden Sie unter Artikel 8, Punkt 8.2.1.4.3.

Proberdhrchen

Anforderungen und Vorschriften zu Proberéhrchen finden Sie in Artikel 7, Punkt 7.2.3,Artikel 8, Punkt 8.1.2 und 8.2.1.4.1.

Ubrige Verbrauchsmaterialien
a) Desinfektionslosungen:

« fiir die Einstichstelle: VAH zugelassene Produkte (Liste VAH) oder Aquivalente mit gleichen Inhaltsstoffen, die entsprechend den zugrundeliegenden Priifbedingungen der VAH-Desinfektionsmittel-Liste zur
Anwendung kommen. Anmerkung: Produkte mit der gleichen Zusammensetzung an Inhaltsstoffen konnen ebenfalls verwendet werden, wenn sie entsprechend den gepriiften VAH-Testverfahren verwendet

werden. Bei der Verwendung von nicht in der Liste gefiihrten Desinfektionsmitteln, mit abweichenden Inhaltsstoffen, muss eine aquivalente Wirksamkeit durch die Anwenderin oder den Anwender
nachgewiesen werden. Die Liste wird jahrlich auf Anderungen iiberpriift).

« fiir die Hande und andere Oberflachen: zugelassene alkoholische Desinfektionsmittel.
b) Lésungen fiir intravendse Anwendung (NaCl und/oder Antikoagulanzien und Stabilisator Lésungen):
Diese Losungen sind zugelassen, sofern dies durch ein Analysezertifikat des Lieferanten und/oder eine entsprechende CE-Markierung (Klasse llb fiir Stabilisatorlosungen) bescheinigt ist.

c) Die RBSD erstellen eine ihrem QMS zuzuordnende, vollstiandige Liste der iibrigen Verbrauchsmaterialien.


Stefanie Mast
Rechteck


