Проект  документа


 «ЭТИКЕТИРОВКА  ПРОДУКЦИИ » 





1.	ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ


       


Данный документ предназначен для использования субъектами службы крови России в разных технологических вариантах:


без использования компьютеров и информационных технологий;


с использованием компьютерных технологий, но без применения символики штрихкодов (т.е. с ручным вводом данных) ;


с применением в рамках информационной системы еще и технологии штрихового кодирования


1.2 Данный документ предусматривает применение пластикатной тары для заготовки крови (для применения документа в условиях заготовки крови в стеклянные флаконы необходимо разработать дополнения к нему).


1.3 Этикетирование продукции на предприятии (в учреждении) службы крови  проводится в соответствии с настоящим документом и рабочими  инструкциями по этикетировке


    1.4 Настоящий документ по  этикетированию составлен в соответствии с Руководством Совета Европы по приготовлению, использованию и  обеспечению качества компонентов крови 1995г., Спецификациями ISBT 128 для этикетировки продуктов крови, 1996г. и, в основном, не противоречит действующим  в России Инструкциям по заготовке крови, приготовлению компонентов  крови и переливанию крови.


    1.5 Этикетки, выпускаемые как в автоматизированном виде, так и подготовленные вручную, надежно прикрепляются к мешку. Надписи  печатаются на принтере с четкой  печатью или выполняются ясным, четким подчерком, влагоустойчивыми  чернилами(тушью) и не допускают неоднозначного толкования.


    1.6 Перед завершением этикетировки осуществляется  окончательный контроль, гарантирующий невозможность попадания в  экспедицию для последующей выдачи в лечебное учреждение единицы  продукции, для которой не соблюдены все необходимые требования по гарантиям качества.


        


2.	ИДЕНТИФИКАЦИЯ


       


Система идентификации обеспечивает возможность проследить    всю информацию, связанную с единицей продукта от момента   возникновения до конечного использования.


Вопросы идентификации доноров, кроводач, видов продукции и групп крови решаются в соответствии с рекомендациями, которые должны быть разработаны для службы крови России как единый документ, обеспечивающий унификацию в решении этих вопросов.


 


3.ЭТИКЕТИРОВКА ПРИ ЗАГОТОВКЕ И ПЕРЕРАБОТКЕ





3.1	ТРЕБОВАНИЯ  К ЭТИКЕТКЕ НА КОНТЕЙНЕРЕ ДЛЯ ЗАГОТОВКИ КРОВИ И КОНТЕЙНЕРАХ    СПУТНИКАХ


На всех зтапах заготовки и перерабртки крови  используются контейненры с этикетками, изготовленными производителями контейнеров.  Этикетки на контейнерах должны удовлетворять национальным требованиям (которые следует разработать и оформить отдельным документом).  Каждый субъект службы крови проверяет соответствие этикетировки производителем данным требованиям  на этапе приобретения контейнеров (при заключении договора) и на этапе входного контроля.





3.2	МАРКИРОВКА МЕШКОВ В ПРОЦЕССЕ ЗАГОТОВКИ И ПЕРЕРАБОТКИ


3.2.1 На протяжении всего процесса заготовки и переработки всем отдельным пакетам, участвующим в технологическом процессе для данной кроводачи,  присваивается один и тот же идентификатор.


3.2.2 Идентификатор единиц продукта однозначно связан с  идентификатором донора (основной вариант - в информационной системе).


3.2.3 Присвоение идентификатора каждому вновь полученному продукту осуществляется прежде, чем пакет отделяется от системы, на  которой идентификаторы прикреплены ранеее.


Идентификация продуктов, полученных от одной кроводачи, различными номерами внутри общего идентификатора, может осуществляться дополнительно для углубления учета и контроля.


Все операции маркировки в процессе заготовки и переработки, отражаются в предусмотренных нормативными документами журналах (или компьютерных аналогах)


      





4.	ОКОНЧАТЕЛЬНАЯ  ЭТИКЕТИРОВКА


   


4.1 Окончательная этикетировка осуществляется в любой момент в течение   допустимого срока хранения, но не ранее, чем закончено полное,  предусмотренное соответствующим стандартом качества, тестирование продуктов, полученных от  данной кроводачи и  после завершения процедуры «выбраковка», в результате которой удостоверяется качество продукта  и пригодность его для передачи в лечебную сеть.


4.2 Этикетка готового продукта выпускается в соответствии  с разработанным и утвержденным  дизайном и содержит следующие обязательные данные:


1. Идентификаторы (кроводачи, донора, центра крови, продукта крови)


2. Количественные параметры (Количество крови, взятой у донора, количество гемоконсерванта, количество готового компонента в пакете)


Инструкция для использования (Температура  и срок хранения препарата, текстовые инструкции по применению)


 4.Предупредительные тексты


5 Информация о группе крови и резус принадлежности


6.Дата окончания срока хранения и дата изготовления


7.Информация о контейнере и его изготовителе





4.3 Дополнительная информация на этикетке


4.3.1 Этикетка может содержать информацию о дополнительных  проведенных тестах (например о тестировании на цитомегаловирус)


4.3.2	Этикетка на продуктах плазмы может содержать титры  иммунных антител


4.3.3 Этикетка на эритросодержащих компонентах может содержать  информацию о типировании по различным системам и выявленным антигенам


В данном документе закрепляется технология этикетировки при которой информация об ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ  тестах, перечень которых  и требования по их проведению закреплены отдельными документами, НЕ выносится на этикетку. Сам факт наличия этикетки стандартного вида  свидетельствует о том, что все обязательные тесты выполнены и результаты их таковы, что продукт может быть  признан годным для лечебных целей.


 Разработчикам настоящего документа представляется целесообразным предлагать использовать только такие варианты технологии этикетирования, при которых   этикетка на мешке не может появляеться раньше, чем удостоверяется его качество.( Принятие этой идеологии потребует внесения изменений в некоторые инструкции).





4.5 Этикетка на продукте, НЕ разрешенном к выдаче для лечебных  целей, выглядит существенно отлично от этикетки годной продукции и  содержит:


1. Идентификаторы


2. Направление использования( на переработку, брак)


3. Причины отнесения к данному направлению


      


5.  Дизайн этикетки


5.1 ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ЭТИКЕТОК


Размер этикеток на всех мешках с компонентами крови предусматривается одинаковым:  10см в ширину и 10см в длину. 


Вся площадь   делится на 4  квадранта, каждый квадрант делится “примерно” на три зоны.


Горизонтальные и вертикальные линии на  этикетках  разрешены  для облегчения  чтения и использования этикеток.  


5.2 ВЕРХНИЙ ЛЕВЫЙ КВАДРАНТ:


В этой части располагаются: 


Номер кроводачи (в его полном объеме - с кодом центра заготовки, годом заготовки и серийным номером ).


Информация о производителе - название Центра крови.


Необходимый (предупредительный )текст этикетки -печатается в нижней трети квадранта . 


5.3 НИЖНИЙ ЛЕВЫЙ КВАДРАНТ


В верхней части этого квадранта размещается информация о продукте: его наименование, если надо - код, а также характеристики: колическтво крови, из которой он изготовлен, количество продукта, тип консерванта и суспензирующего раствора, условия хранения.  


Если продукт лицензирован, информация о номере лицензии может быть напечатана на этикетке кода продукта .


Ниже размещается информация о доноре (фамилия или регистрационный номер).


Нижняя зона остается свободной (по действующей версии международного стандарта предусмотрена для информации о контейнере)


5.4 ВЕРХНИЙ ПРАВЫЙ КВАДРАНТ


Этот квадрант полностью отводится  коду  АВО/Rh,  здесь текст может быть напечатан таким большим, насколько позволяет место. 


Стандарт ISBT 128 предлагает здесь же размещать информацию о фенотипе по системе резус и Келл-антигене.





Этот квадрант этикетки  выглядит совершенно по-другому, если этикетируется аутопродукт. Расположение  кода АВО/Rh должно быть такое же, как для аллопродуктов, но текст  кода для АВО/Rh заметно меньше.  Если единица продукции пригодна Только для Аутотрансфузии и является биологически опасной, символ биологической опасности печатается на месте под текстом кода АВО/Rh. 


Если единица продукции является аутопродуктом, текст «ДЛЯ АУТОТРАНСФУЗИИ» или «ТОЛЬКО ДЛЯ АУТОТРАНСФУЗИИ»  печатается внизу квадранта .


Если этикетируется продукт НЕ ГОДНЫЙ для выдачи в лечебную сеть,  в этом квадранте размещается вся соответствующая информация: вид (направление) - окончательный брак, на переработку; причина. Информация о труппе крови и резус принадлежности ОТСУТСТВУЕТ. 


5.5 НИЖНИЙ ПРАВЫЙ КВАДРАНТ  


Дата истечения срока годности находится в верхней трети квадранта. Стандартное представление  даты  ДД ММ ГГГГ. Печатаемый  текст: «Хранить до ...»  Рядом  располагается дата заготовки продукта в том же формате.


Информация о специальных тестах ( если она есть на этикетке) печатается в средней части квадранта. Речь идет о результатах, например,  исследования на Цитомегаловирус;  здесь предлагается разместить информацию о тестировании по антигенам систем Кидд, Даффи и др.  Эта информация может быть расширена на нижнюю третью часть квадранта (частично).                            


Ниже предусматривается место для подписи лица, осуществившего окончательную этикетировку.


Самая нижняя часть квадранта свободна - предназначена для серийного номера контейнера для взятия.


6.	Использование технологии штрихового кодирования.


Если в каком-то из субъектов службы крови применяется для к
