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Medisinsk serviceklinikk/Laboratorieavdelingen SSA/Blodbanken SSA/Pasienter og brukere/Tapping av blodgivere

DISTRIBUSJONSLISTE: EK, Perm merket «Smittetester under arbeid» i |ast skap pa fagbioingenigr blodgivere og tapping sitt kontor.
ENDRINGER FRA FORRIGE VERSJON: Det tas eget frysrgr av nye givere. Nye arkiveringsrutiner for look-back/PDA. Ansvar for hemovigilans
er overfgrt fra Hdir til DMP. Henvist til look-back prosedyre for arkivering av papirdokument og e-mail korrespondanse. Ingen endring av
medisinsk art.

Navn og fgdselsnummer: Tappenummer?: Analyse
O Anti-HIV 1/2 O Anti HCV
0 HBsAg o Syfilis
0 Anti-HBc o Anti-HTLV
Ny giver 0 Etablert giver o Kontroll o O
Ansvar: Sertifisert personale som mottar svar pa smittetester Dato Sign.

Mottatt skriftlig svar fra MedMik, fylt ut Oversiktsskjema for ikke negative
smittetester, Blodbanken SSA

Skriv ut en kopi av aktuelt tappeskjema fra GO0O/Tapping/aktuelt
tappenummer/Tappeunderlag og sett gverste etikett pa dette skjema.

Kasser alle blodprodukter fra aktuell tapping og registrer i P303 i Prosang. Kast
pilotrgr.

Trukket tilbake aktuelle, frigitte produkter (oftest plasma fra tidligere givninger).
Fylt ut Sjekkliste ved tilbaketrekking av blodprodukter, Blodbankene SSHF

Hvis det er utlevert blod til andre formal enn direkte pasientbehandling: Varslet
mottaker iht. bestillingsskjema (kfr. enhetsleder).

Hvis det er reservert blod til andre formal enn direkte pasientbehandling: Trukket
pose/ pravergr tilbake.

Kontroller at svarrapport fra MedMik refererer til samme tappenummer som de
kasserte produktene. To personer kontrollerer at riktig blodprodukt er kassert og
signerer pa svarrapport.

Sperr giveren i Prosang GO0O: Generelt - Avregistrering.
Velg Type: Sperret, Arsak: Medisinske arsaker, Spesifikasjon: Smittetest.

Registrer OBS-kode A21:
«Utredes infeksjonsimmunologi. Tappes ikke».

Ved ikke negativ HBV, HCV eller HIV-serologi: Hent frem rgr merket HCVRNA fra
frys (lkke ved syfilis).

Nye givere: Hent frem rgr merket FRYS, skriv «smittetest» pa rgret.

Sett rgret i red boks ved sentrifugen pa blodtypeserologi for sending MedMik SSK.

Octapharma: Hent frem look-back skjema (LB_form_1_Eng_nor_JUN_2016) til
Octapharma fra: O:\Medisinsk serviceklinikk\Laboratorieavdeling SSA\A-
BLODBANKEN\Octapharma\LookBack og legg inn relevant informasjon. Husk:
Ingen giver-1D, kun tappenr. skal vises. Under Internal Case #, legg inn arstall -
Ispenummer, begynn pa 001 hver ar. Nar ferdig utfylt, klikk pa «lagre som» og
legg inn filnavnet (eks. J000414100379 Form 1 2014-001). Skriv ut skjema og lever
sammen med de gvrige papirene til enhetsleder eller stedfortreder.

1 Alle tilhgrende ark merkes med tappenummer.

Dokumentet skal verifiseres av medisinsk ansvarlig overlege. DokumentID: D21315
Utarbeidet av: Fagansvarlig: Godkjent av: Verifisert av:
Fagbioingenigr blodgivere og | Fagbioingenigr blodgivere og Siri Brgmnes 28.06.2024 - Kvalitetskoordinator Elin
tapping tapping Hallheim Reiersgl
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Medisinsk serviceklinikk/Laboratorieavdelingen SSA/Blodbanken SSA/Pasienter og brukere/Tapping av blodgivere

Enhetsleder eller stedfortreder sjekket at papirer er riktig utfylt og signert pa
Look-Backskjema.

Scan dokumentet og send dette som mail til deg selv. Send deretter mail (fra BB-
mail) med vedlagt PDF - Look back/PDI Notification-Form 1 til
lookback@octapharma.com med kopi til plasmanorway@octapharma.com.
Under emne skriv internt saksnummer, eks. «2017-005 + SSHF, Arendal».

Mal for utfylling ligger i perm «Smittetester under arbeid». Lagre mail i egen
mappe i innboksen til blodgivermailen.

Takeda: Hent frem look-back skjema Look-back/Donor Exclution - Takeda,
Blodbanken SSA fra O:\Medisinsk serviceklinikk\Laboratorieavdeling SSA\A-
BLODBANKEN\Takeda\Forsendelse av plasma/LookBack smittetest og legg inn
relevant informasjon. Husk: Ingen giver-1D, kun tappenr. skal vises. Nar ferdig
utfylt, klikk pa «lagre som» og legg inn filnavnet (eks. J000422100379 Side 1 2022-
001) hvor de tre siste sifrene referer til internt saksnummer. Skriv ut skjema og
lever sammen med de gvrige papirene til enhetsleder eller stedfortreder.

Begge sider skal lagres/sendes.

Enhetsleder eller stedfortreder sjekker at papirer er riktig utfylt og signerer pa
Look-Backskjema.

Scan dokumentet og send som mail til deg selv. Send deretter mail (fra BB-mail)
med vedlagt PDF - Information Donor Exclusion (Look Back) til
Donation.exclusion@takeda.com. Under emne skriv internt saksnummer, eks.
«2017-005 + SSHF, Arendal». Mal for utfylling ligger i perm «Smittetester under
arbeid». Lagre mail i egen mappe i innboksen til blodgivermailen.

Lagre look-Back rapporten elektronisk pa: O:\Medisinsk
serviceklinikk\Laboratorieavdeling SSA\A-BLODBANKEN\Octapharma\LookBack
eller O:\Medisinsk serviceklinikk\Laboratorieavdeling SSA\A-
BLODBANKEN\Takeda\Forsendelse av plasma/Look-back smittetest

Sett svarrapporten fra MedMik, utskrift fra P303 over kasserte produkter, Look
back/PDI Notification-Form 1 til Octapharma og/eller Look-back Donor Exclution -
Takeda Blodbanken SSA til Takeda samt denne sjekkliste i plastmappe i perm
merket «Smittetester under arbeid».

Legg svar fra referanselaboratorier sammen med gvrige opplysninger i mappen til
blodgiveren. Sett mappen i brevordner pa fagbioingenigr blodgivere og tapping
sitt kontor merket «Til BB-lege»?.

Ansvar: Blodbanklege

Registrer svar fra referanselaboratorier i Prosang i P703 (to omganger)

Slett OBS-kode A21 hvis aktuelt

Legg inn OBS-kode A41 «Tidligere uspesifikk reaksjon i primaertest» hvis aktuelt

Ved anti-HBcore: Legg inn obs kode A07

Ved Syfilis: Legg inn obs-kode Y10

Hvis aktuelt, frigi blodgiveren i GOOO for ny giving

2 Dersom det dreier seg om en kontrollprgve skal ogsa sjekklister for tidligere prgver legges til blodbanklege.
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Blodgiveren forblir «permanent avregistrert» nar to prgvesvar med minst tre
maneders mellomrom gir uspesifikk reaksjon i primaertest.

Sendt brev til giver med informasjon om behov for kontrollprgve, samtale eller
annet (hvis aktuelt). Legg inn OBS-tekst og rekvirer aktuell(e) analyse(r) i ProSang
knyttet til denne.

Samtale med blodgiver (hvis aktuelt)

Skriv ut endelig rapport for «Look-back» og signer.

Legg svar fra referanselaboratorier samt endelig Look-backrapport i mappen til
blodgiveren. Legg mappen i brevordner pa fagbioingenigr blodgivere og tapping
sitt kontor merket «Fra BB-lege».

Tillegg ved pavist aktuell infeksjon Jao Neio

Meldt i sykehusets avvikssystem

Meldt til MSIS/Folkehelseinstituttet og kommunelegen pa eget skjema

Meldt telefonisk til Direktoratet for medisinske produkter gjennom
Hemovigilanssystemet

Meldt til Hemovigilans (Direktoratet for medisinske produkter), www.melde.no

Meldt Statens helsetilsyn iht. Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3, www.melde.no

Produktorientert look-back avsluttet

Pasientorientert look-back avsluttet

Endre avregistrering av giver i GOOO til «Avregistrert, kan ikke komme igjen—
medisinske arsaker — smittetest».

Medisinsk oppfglging av blodgiver

Ansvar: Sertifisert personale som mottar svar pa smittetester

Skann look-backrapport og lagre elektronisk pa: O:\Medisinsk
serviceklinikk\Laboratorieavdeling SSA\A-BLODBANKEN\Octapharma\LookBack eller
O:\Medisinsk serviceklinikk\Laboratorieavdeling
SSA\A-BLODBANKEN\Takeda\Forsendelse av plasma/Look-back smittetest.

Gi PDF’en nytt navn tilsvarende word-dokumentet3.

Send mail til Octapharma (LB_form_2_Eng_nor_JUN_2016) og/eller Takeda (Look-
back/Donor Exclution - Takeda, Blodbanken SSA.) Fglg samme prosedyre som ved fgrste
melding3.

Noter svar fra referanselaboratorier som er registrert i Prosang i P703 av BB-lege i
Oversiktsskiema for ikke negative smittetester, Blodbanken SSA. Svar finnes i P711.

Saken avsluttet. Alle papirer vedr. hendelsen samt denne sjekkliste er arkivert i perm
merket «Tester sendt FHI/Ulleval, arkiv...»*.

Kryssreferanser
ILMSK.FEL.LAB Siekkliste ved tilbaketrekking av blodprodukter, Blodbankene SSHF
FEL.IMTRA FEL-15

3 Korrespondanse med Takeda og Octapharma skal legges i Public 360, se Look-back til fraksjoneringspartner, Blodbankene i SSHF.
4 |ht. Look-back til fraksjoneringspartner, Blodbankene i SSHF.
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ILMSK.FEL.LAB Handtering av ikke-negative smittetester hos blodgivere. Varsle- og melderutiner.
FEL.IMTRA FEL.2-6 Blodbankene SSHF
ILMSK.FEL.LAB Bruk av giverblod til andre formal enn direkte pasientbehandling, Blodbankene i
FEL.IMTRA FEL.2-11 SSHF
ILMSK.FEL.LAB Look-back til fraksjoneringspartner, Blodbankene i SSHF.
FEL.IMTRA FEL.8-4
II.LMSK.Lab Oversiktsskjema for ikke negative smittetester, Blodbanken SSA
SSA.BB.2.2.1-4
II.LMSK.Lab Look-back/Donor Exclution - Takeda, Blodbanken SSA

SSA.BB.2.2.1-14
II.MSK.MedMik.2.C.2-1 Instruks for kjering og utsvaring av blodgiver-undersekelser pa Cobas Pro -
Medisinsk mikrobiologi, SSK
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