GRIFOLS

Zprava z auditu - Transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Olomouc - 21.05. 2019

Prim. MUDr. Dana Galuszkova, PhD, MBA Praha, 18. ¢ervna 2019
Transfuzni oddéleni

Fakultni nemocnice Olomouc

I.P. Pavlova 6

775 20 Olomouc

Vazena pani primarko,

nejdiive Vam chci podékovat za Cas a péci, které se mi dostalo b&hemy.celého auditu
provedeného dne 21. kvétna 2019, stejné tak za velmi dobrou spolupraci. Prosim Vas o
podékovani vSem pracovnikiim, kteti se z€astnili zminéného,auditu, za jejich profesionalitu

a vstiicnost.

Audit Vaseho transfuzniho oddéleni byl proveden, s ohledem na ovéfeni kontinualni
kvalifikace dodavatele plazmy vzhledem ke skutecnosti, ze toto centrum je uvedené v

soucasné schvaleném dokumentu Grifols ,,Plasma Master File®.

Audit potvrdil velmi dobrousiroven systemuskvality Vaseho oddéleni. Nicméné jsem nalezl

nékteré nedostatky, které uvadim v.casti ,C* této zpravy.

Prosim, zaSlete nam, protorpeotvizeni o zavedeni ndpravnych opatfeni, dle poZadavki v
zavérecném/hodnoceni této zpravy. Po vyhodnoceni napravnych opatieni bude audit uzavien,

o jeho uzavieni Vas budeme pisemné informovat.
Dovoluji si Vam také nabidnout spolupraci pii jakychkoliv nejasnostech nebo piipominkach.

S ptatelskym pozdravem,

(Iﬂ v /, ) A u&/

Technicky feditel
Grifols s.r.o.
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Zprava z auditu - Transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Olomouc - 21.05. 2019

AUDITY GRIFOLS —- DODAVATELE PLAZMY CESKEHO PUVODU

Kontrolované zarizeni:

Nazev dodavatele: Transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Olomouc
Registrované sidlo/trvala adresa: |.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Kod odbérového centra: C2059

Provadéné cinnosti (podle platného povoleni k ¢innosti nebo dle Zadosti o povoleni k
¢innosti):

Odbér krve, zpracovani odbérii krve a jejich slozek na transfuzni 1éky, vyroba plazmy
pro frakcionaci, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti, ndkup, skladovéni a vyde;j
transfuznich piipravkda.

Misto a ¢as provedené kontroly:

Kontrola byla provedena v prostorach vyse uvedeného Kontrolovaného ‘zafizeni na
adrese(ach):

Transfuzni oddé€leni, Fakultni nemocnice Olomouc, I.P.Pavlova.6, 775 20.0Olomouc;
21.kvétna 2019 mezi 9:00 a 15:00.

Kontrola byla provedena za pritomnosti:

MUDr. Dana Galuszkova, PhD, MBA — Priméaika-oddéleni
MUDr. Alice Entrova MBA — ManaZzerka kvality

Mgr. Romana Vymeétalova — Manazerka kontrolykvality
Ing. Petra Sekaninova — Vedouci laboratofe kentroly kvality
Michaela Fedorco — Vrchni sestra

Auditorsky tym. Jména a pFijmeni auditorii, ktefi provedli kontrolu:

Ing. Mgr.Petr Daniel —auditor, Grifols's.r.o.

Diivod, pfedmét a rozsah kontroly:

Pravidelny audit” byl uskute¢nén jako soucast prubéZného kvalifika¢niho procesu
schvaleného dodavatele plazmy Transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Olomouc.
Odbérové centrum je zahrnuto v registratnim dokumentu Grifols - Plasma Master File.
Cilem néasledného auditu’je ovéfit u dodavatele plazmy dodrzovani pozadavki EU-GMP
(Guide"Council Europe 19™ed. Good Practice Guidelines & Guide GMP WHO of blood
establishments), dale” doporuceni evropské legislativy (napt. the European Pharmacopoeia,
Directive 2002/98/EC, Directive 2004/33/EC, Directive 2005/62/EC) a pozadavki uvedenych
ve Specifikaci.Plazmy Grifols.

Kontrolované prostory, adresa pracovisté: Fakultni nemocnice Olomouc, I.P.Pavlova 6,
775 20 Olomouc

Kontrolované ¢innosti:

Autorizace/akreditace, systém kvality (vedeni fizené dokumentace), interni audity, Skoleni,
odchylky, systém kontroly zmén, IT systém, vyber darcl, proces odbéri krve, uchovavani
krevnich vakl/plazmaferetickych vakl/transport, vyrobni prostory, proces zmrazovani,
skladovani plazmy, laboratofe, vydej plazmy (ovéteni produktu), zasilky plazmy, kontrola
kvality plazmy, skladovani zdravotnického materidlu, archiv, prostory, systém zpétného
dohledani (Look-Back).
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Zprava z auditu - Transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Olomouc - 21.05. 2019

Posledni kontrola provedena spolecnosti Grifols:

Datum posledni kontroly:
25.05.2017

Jméno a prijmeni auditora(u), ktei'i provedli audit:
MUDr. Jaroslava Rezkova —auditor
Ing. Mgr. Petr Daniel — auditor (v zacviku)

Kontrola zavedeni napravnych opatieni:
Vsechna zjisténi z posledniho auditu byla vyfeSena a odstranéna.

A) PRUBEH KONTROLY A KONTROLNI ZJISTENI K DODRZENI PODMINEK
CLANKU O CERSTVE ZMRAZENE PLAZME EVROPSKEHO LEKOPISU
URCENE K FRAKCIONACI

A1) Uvodni informace

1.1 Autorizace / Akreditace

Posledni pravidelna inspekce Transfuzniho oddéleni (*TO”) byla provedena Statnim ustavem
pro kontrolu 1é&iv (,,SUKL*) ve dnech 11. az 13. zaii 2018, sp.zn. sukls210225/2018. Nebyly
zjistény kritické nedostatky.

Posledni zména v Rozhodnuti o vyrobaim povoleni transfuznich produktt a produktt z krve a
jejich ¢asti pro dalsi vyrobu byla vydano SUKLem /dne 14.12.2018; sp.zn. sukls418268/2018
a sukls432701/2018.

TO FN Olomouc je vlastnikem certifikatu 4SO 9001:2015 platného do dubna 2020 od
spolecnosti DNV-GL. Laboratot oddé€leni je také certifikovana na systém 1SO 1519:2013,
prislusny certifikat je platny dodedna 2021.

Oddéleni ziskalo také “Certifikat externi kvality SZU (Statni zdravotni tstav) pro
mikrobiologii plathyedo. 28:02 2020 a Certifikat SEKK pro imunohematologii platny do
14.03.2020 a pro krevni obraz platny do 22.03.2020.

1.2. Popis-Transfuzniho oddéleni (TO). Organizace odbéri /vzorki.

Oddgleni provadinedbéry plné krve a plazmaferézu. Odbéry jsou provadény od pondé€li do
patkuod 6:30 do 13:30 kromé ¢tvrtka, kdy jsou provadény v dobé od 6:30 do 17:00.
Transfuzni oddéleni provadi odbéry plane krve i plazmaferetické odbéry. Permanentni
odbérova centra jsou v Jeseniku, Vsetin€é, Hranicich na Moravé a Pierové. Nejvzdalené;si
centrum je od Olomouce vzdaleno 90 km a 2 hodiny jizdy. Transport plné krve je zajiStén
vozidlem VW Caddy, ktery vlastni FN Olomouc. Vozidlo je vybaveno chladicim systémem.
Vaky s krvi jsou ukldddny do termoboxii s dataloggery. Prostor vozy je navic teplotné
regulovan klimatizaci. Transport plné krve je validovan firmou Kalist jednou za 2 roky v
zimnich a letnich mésicich v ramci kontinudlni kvalifikace zatizeni.

Odd¢leni zaméstnava 84 pracovniku, 9 lékaiti a 6 Kvalifikovanych osob a 22 zdravotnich
sester.

3/8



GRIFOLS

Zprava z auditu - Transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Olomouc - 21.05. 2019

Celkem 12443 odbéra pIné krve a 13701 plazmaferetickych odbért bylo uskute¢néno v roce
2018 v odbérovém centru Olomouc. V odbérovych centrech mimo Olomouc (Jesenik, Prerov,
Hranice na Moravé a Vsetin) bylo provedeno v roce 2018 dalsich 8295 odbéru plné krve

15% odebranych jednotek plazmy je urceno pro klinické ucely, zbylych 85% je urceno pro
frakcionaci. Plazma pro klinické Gcely prochazi ve 100% ptipadi 6 mésicni karanténou. Na
zaklad¢é epidemiologickych dat bylo v roce 2018 piiblizn¢ 90% darct pravidelnych, 10% jsou
prvodarci. Primérny pocet odbért plné krve je 4 odbéry na muze a 3 odbéry na zenu rocné.
Kritériem pro uziti plazmy je pohlavi, plazma od muzl a vySetfend plazma od Zen je urcena
pro klinické ucely.

Transfuzni oddéleni je dodavatelem plazmy pro firmy Grifols, Takeda a Octapharma.

1.3 Vyznamné zmény od posledniho auditu Grifols

Personélni zmény:

-nova vrchni sestra Michaela Fedorco (od 2018)

Zatizeni a prostory:

-nova IT aplikace Open LIMS STAPRO (od kvétna 2017)

-nové krevni vaky Macopharma, ref. no. LQT6280LU (ed ¢ervna2017)
-nové reagencie Abbott Architect Syphilis TP (od kvétna 2018)

A 2) Prubéh auditu

2.1. Dokumentace

Rizena dokumentace je vytvofena<a udrzovana v 'Souladu s narodni legislativou a GMP
pozadavky a je revidovéana jednou ro¢né:

Dokumentacni systém zahrnuje Pritucku jakosti, Pracovni instrukce, SOP a Formulafe.
Veskera dokumentace je dostupna Voelektronické podobé Vv systému ENVIS-LIMS a je
pfistupna pouze zaméstnanctim oddéleni:"Papirové verze dokumentace jsou pouze ve formé
originald ulozenych u spravce dokumentace Alice Pistélkové.

Doba archivace primarni “"dokumentace (analyzy infek¢nich markerd, dotazniky darcu,

doklady zpétného dohledant) je:30 let. Vyrobni protokoly jsou uchovavany po dobu 15 let.
TO ma k dispozici system kontroly zmén dokumentace popsany v SOP-TO-02 “Rizeni zmén”.

2.2. Vybér ddrce

V pribéhu auditwbyl’kontrolovan dotaznik pro darce krve Fm-L009-033-EVID-007, verze 9.
Dotaznik vyhovuje pozadavkiim Doporuceni pro piipravu, uZiti a zajiSténi krevnich
komponent v platném znéni.

Bylo kontrolovano 119 dotaznikl z odbérového dne 26.02.2019.

Kontrolované dotazniky byly fadn¢ vyplnéné a podepsané propoustécim lékafem a darcem.

2.3. Prostory

Prostory oddéleni jsou dostate¢né, moznost zdmény je minimalni.

Mistnosti pro identifikaci darce, odbéry, odbérova mistnost, vyrobni prostory, skladovaci
prostory plazmy a pro ostatni transfuzni 1éky pied jejich propusténim, mistnost pro
propousténi 1 laboratote jsou odd€lené; vyrobni kroky nasleduji vyrobni proces.
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Zprava z auditu - Transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Olomouc - 21.05. 2019

2.4. Vyroba
Cerstvé zmraZzena plazma je piipravovana v téchto Sokovych zmrazovadich:

e Typ Mabag/CLST KLF12-18/40, vyr. ¢islo 18232. V souladu s vysledky valida¢ni
studie ¢islo 715418 a 715718 z 08.10.2018 je Cas k dosazeni teploty -30°C béhem
zmrazovaciho procesu pro:

- 18 vaki, 332 g: 16 — 19 minut, (validace provedena dne 02.10.2018); doba
zmrazeni je doporuc¢ena 35 minut

- 12 vaku, 850g: 31 — 36 min (validace provedena dne 02.10.2018); doba
zmrazeni je doporucena 65 minut

e Typ Mabag/CLST KLF16-24/40, vyr. ¢islo 24038. V souladu s vysledky valida¢ni
studie ¢islo 719018 a 719118 z 07.01.2019 je ¢as k dosazeni teploty -30°C béhem
zmrazovaciho procesu pro:

- 24 vaka, 322 g: 15— 27 minut, (validace provedena dne20.12.2018);.doba
zmrazeni je doporuc¢ena 42 minut

- 16 vaku, 850g: 31 — 54 min (validace provedena dne 20.12.2018); doba
zmrazeni je doporuc¢ena 70 minut

e Typ Dometic MBF 21, vyr. ¢islo 727594. V souladu s vysledky valida¢ni studie
(OLO-181210) z 10.12.2019 je cas k dosazeni teploty -30°C béhem zmrazovaciho
procesu pro:

- 21 vaki, 320 g: 23:12 min, (validace provedenadne 10.12.2018); doba
zmrazeni je doporuc¢ena 35 minut

- 14 vaka, 850g: 43:29 min (validace provedena dne 10.12.2018); doba
zmrazeni je doporu¢ena’65 minut

- 8 vaku, 55¢g: 09:13.min (validace provedena dne 10.12.2018); doba zmrazeni
je doporucena 15.minut

Retencni vzorky (segmenty s plazmou) jsou skladované piimo na TO po dobu 4 let. Objem
plazmy v segmentu je 2ml.

Plazma je skladovana v'mrazacich v teplotnim rozmezi od -30°C do -40°C. Tato mrazici
zafizeni jsou vybawvena kontinualnim méfenim teploty (CONWIN); alarm je aktivovany
Vv piipadé prekroCenivnastavené. teploty (-26°C). Teplotni reporty jsou tistény kazdy den a
autorizovany k tomu povéienou osobou.

2.5. Informacni systém

Transfuzni oddéleni ma k dispozici informacni syst¢ém FONS Open LIMS od spole¢nosti
STAPRO. Systém je kazdoro¢né pravidelné validovan. Béhem auditu byl piedlozen posledni
valida¢ni protokol 03/2018 z fijna 2018.

IT feSeni havarijnich situaci je popsano v SOP-TO-16 ,,Havarijni pripravenost Transfuzniho
oddéleni*.

2.6. Externi kontrola laboratoii
e Virové markery jsou testovany analyzatorem Abbott Architect i2000SR. Systém
pouziva reagencie Architect HIV Ag/Ab Combo, Anti HCV, HBsAg Qualitative Il a
Syphilis TP Reagent Kit.
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e Konfirmaé¢ni testy virovych markerd (anti HCV, HBsAg, anti HIV, Syphilis) jsou
provadény v Narodni referenéni laboratoti (NRL-SZU) v Praze.

e Oddéleni je vlastnikem Certifikatu externi kvality SZU (Statni zdravotni Gstav) pro
mikrobiologii (platny do 28.02 2020) a Certifikatu SEKK pro imunohematologii
(platny do 14.03.2020) a pro krevni obraz (platny do 22.03.2020).

2.7. Interni kontroly.

Interni audity jsou na Transfuznim oddéleni provadény 1x rocné v kazdé casti oddéleni a to
vsouladu se SOP-TO-12 ,,Provddéni auditi“. TO ma k dispozici 7 internich auditort
jmenovanych primatkou MUDr. Galuszkovou. Interni auditor musi spliiovat tato kritéria —
alesponi stfedoSkolské vzdélani, praxe na oddéleni a ucast na minimaln€ 3 internich auditech
jako pozorovatel.

Byl kontrolovan plan internich auditi pro rok 2019. Zprava z posledniho Interniho auditu
z biezna 2019 ,,Diagnostika - skladovadni byla pfezkoumana béhem audita. Audit byl fadné
uzavien.

2.8. Zaméstnanci

Je zpracovany systém adaptacniho i kontinualniho Skoleni pracovaikii. O zaskoleni nového
zam&stnance / kontinudlniho vzdélavani zaméstnanel. jsou veédeny zdznamy (seznam
zacastnénych, jejich podpisy a vyhodnoceni udinnosti §koleni K dispozici).

Kvalifikaéni pozadavky jsou popsiny V' SOP-TO-04 “Skoleni persondlu, hodnoceni
zameéstnanci”. Plany kontinudlnich Skoleni pro prvni piilrok 2019 byly kontrolovany.

Vsichni zaméstnanci TO kazdoro¢né navstévuji seminaie zaméfené na spravnou vyrobni
praxi.

Kazdy zaméstnanec ma svou osobni slozku dokument.

2.9. Zpétna dohledatelnost
Look-Back systém je provadén/v-souladu se SOP-VYR-03 “Look-back ”.Byla kontrolovana

nahodné vybrana hlasenis Look=Back (¢. 01/2017, 06/2017, 12/2017 a 01/2018) zaslana do
Grifols v obdobi“poslednich. dvou let. Retrospektivni obdobi 12 mésici od posledniho
negativniho odbéru je spravne definované podle poZadavki Grifols.

B) POZITIVNIL.ZJISTENI

Moderni, dobte vybavené a udrzované prostory oddéleni.
Odbérova mistnost s modernim designem.

Robustni systém jisténi kvality.

Progresivni monitorovaci systém aktivity centrifugy.
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| C) KONTROLNI ZJISTENI - NALEZENA ZJISTENI

C 1. Prostory a zatizeni

1.1. Archivni mistnost neni vybavena detektorem koufe. V piipadé pozaru je moznost jeho
v¢asné lokalizace omezena. (M)
(“Guide Council Europe 19" ed. Good Practice Guidelines”, part 3 Premises, point 3.5.5.)

1.2. “Zprava z historie udrzby” z 30.04.2019 pro analyzator Abbott Architect I2000SR, ¢,.
iSR06838 nebyla v obdobi od 02.03.2019 do 24.03.2019 podepséana personalem laboratote,
ktery provadél denni udrzbu tohoto zatizeni. (m)

(“Guide Council Europe 19" ed. Good Practice Guidelines” part 4d. Equipmeht and
material, point 4.1.3.)

C 2. Zmrazovani plazmy & Validace

Valida¢ni zpravy z validace Sokovych zmrazovacti Mabag/CLST KLF16-24/40, vyr.c. 24038
a Mabag/CLST KLF12-18/40, vyr.¢. 18232l neobsahujis kritéria piijatelnosti popsana
Vv ptislusném valida¢nim planu signovaném zastupci TO FN Olomouc. Kritéria piijatelnosti
pro valida¢ni protokol Sokového zmrazovaée Dometic MBFE 21, vyr.c. 7272594 také nejsou
podepsana zastupcem oddéleni. (m)

(“Guide Council Europe 19" ed. Good“Practice Guidelines”, part 4, Equipment and
materials, points 4.1.5. and 4.3.3.2.)

C 3. Zpétna dohledatelnost

Look back ¢islo 12/2017'z 15.09.2017 obsahuje nespravné datum odbéru posledni negativni
jednotky C20591657004720, - 06.01.2017. V dokumentu “Look-Back report” evid. ¢islo
0000070760, ktery obsahuje p¥ehled viech odbérti daného darce ve 12 mési¢nim obdobi, je
naopak pro /odebranou jednotku c¢islo C20591657004720 uvedeno spravné datum odbéru -
06.01.2016. I kdyz se jedné pravdépodobné o pieklepovou chybu, nespravné uvedené datum
mize zpusobit chybné vymezeni 12 mési¢ni Look-Back periody a tim vést k nespravné
interpretaci vysledkiiprovedenych testt. (M)

(“Guide Council Europe 19" ed. Good Practice Guidelines”, part 5, Documentation, point
5.4.3)

7/8



GRIFOLS

Zprava z auditu - Transfuzni oddéleni, Fakultni nemocnice Olomouc - 21.05. 2019

Zavér

- Kritické ptipominky: zadné

- Zavazné piipominky: C 3.

- Ostatni piipominky: C1.;C1.2,;C 2.

Po zhodnoceni poctu a zdvaznosti zjisténych nedostatkli a s ohledem na peZadovany systém
kvality popsany v platnych pravnich piedpisech a ve specifikacich plazmy Grifols' Vas

zaddme o zaslani planu napravnych opatieni pro vSechny zjisténé nedostatky do 30.dnd od
dorucenti této zpravy.
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