FAKULTNI NEMOCNICE
OLOMOuUC

Transfuzni oddéleni

TAKEDA Supplier Quality Assurance Group

Viden

V Olomouci dne 23.04.2021

Odpovéd k auditu & 1540092 ze dne 15.03.2021 na Transfuznim oddéleni Fakultni
nemocnice Olomouc

Nalez 1.1:

Otazka 42 v dotazniku pro darce verze 10 uvadi: Byli jste ve Velké Britanii nebo
ve Francii déle nez 12 mésicl mezi lety 1980 a 19967 Lze pfedpokladat, ze darci byli
prijati, ktefi méli pobyt v Anglii, ktery trval déle nez 6 mésicu, a tak byla dodana
plazma, ktera nesplniuje pozadavky Takeda. (Dohoda o kvalité)

Dotaznik darct krve byl zménén na verzi 10 od 1.11.2019 na zakladé Doporuceni
Spoleénosti pro transfuzni lékafstvi CLS JEP & STL_02, verze 5 (2019/06)

Spoleénost akceptovala:

1. Vyhladka MZ CR 143/2008 Sb. O stanoveni bliz§ich pozadavku pro zaji$téni jakosti
a bezpeénosti lidské krve a jejich sloZzek (vyhlagka o lidské krvi) ve znéni pozdéjsich predpi-
su

2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. 17 th edition,
Strasbourg, Council of Europe, 2017.

3. Doporugeni vyboru STL CLS JEP.

Vzhledem k nesplnéni pozadavkd firmy Takeda Transfuzni oddéleni navrhuje nasledujici

postup:

1) Situaci budeme fesit jako velkou neshodu.

2) Bude provedena kontrola vSech darcu krve, jejichz plazma byla dodana do firmy
Takeda po 1.11.2019.

3) Opakovani darci, ktefi darovali i v roce 2019, 2018, budou akceptovani, jelikoz ti maji
otazku & 42 opakované vyplnénou spravné. Darci, ktefi darovali pouze po zméne
dotazniku, tj. se zménénou délkou pobytu, budou osloveni k upfesnéni otazky ¢. 42.
Na Transfuznim oddéleni v Olomouci jde o 176 darcu krve.

4) Odbérova strediska:

HTO Pferov ma dva zpracovatele (Sumperk, Olomouc), nezménil dotaznik v roce 2019,

délka pobytu je uvedena spravné, takze darce z HTO Pferov Ize akceptovat.

HTO Vsetin — v roce 2020 nebyla plazma z tohoto stfediska dodana do firmy Takeda.

HTO Hranice - v roce 2019 nezménilo otazku &. 42 v dotazniku darce krve, délka pobytu

je uvedena spravné, takze darce z HTO Hranice lze akceptovat.

5) Pokud bude zji$tén darce krve, ktery by odpovédél na otazku, ¢. 42, Ze pobyval v Anglii
nebo Francii déle néz 6 mésicl, nahlasime tohoto darce formou Loock Back
do spole¢nosti Takeda.

Termin: do konce kvétna 2021
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Nalez 1.2:
Seznam lé€iv v Dotazniku darcu krve ve verzi 10 byl zménén, ale tyto zmény nebyly
nahlaseny zpracovatelské firmé.

Potvrzujeme, Ze kazda zmeéna v dotazniku bude hlasena zpracovateli, tj. firmé Takeda.
Pozadavek bude dopinén do SOP-TO-11 Rizeni dokumentace systému managementu
kvality.

Termin: 1.6.2021

Nalez 2.1:
Mapovani teploty v mraznici identifikovalo kriticka mista, ale pfi rekvalifikaci chybi
informace o zménach pfed propusténim do rutinniho provozu.

Souhrnna zprava o kvalifikaci se standardné vypracovava. Do této zpravy doplnime dal$i
bod - hodnoceni teplotni mapy, hodnoceni nejteplej§iho mista a srovnani s umisténim
teplotniho ¢idla pro centralni monitorovani, navrh na jeho pfemisténi popfipadé zhodnoceni
mraziciho procesu s ohledem na skladovany material (plazmy), kdyz Ccidlo nelze
z provoznich nebo technickych divodl pfemistit, koneéné propusténi mraznice do rutinniho
provozu.

Termin: zménéno ihned

Nalez 2.2:
Béhem validace prostory mraznice nejsou vypraznény, pouzité krabice jsou umistény
na podlaze.

Do planu validace mrazni¢ek bude piidan dal$i bod - rekvalifikace mraznice musi probéhnout
s co nejmensim mnozstvim skladovaného materialu (co provoz umozni).

Pozadavky k validaci rutinné obsahuje protokol , Plan validace. Tento dokument bude
doplnén o moznost umisténi &idel za pomoci prazdnych krabic, které nesmi byt umistény
pfimo na podlaze.

Pfed zahajenim validace budou externi pracovnici proskoleni v poZadavcich naseho
oddéleni a tyto pokyny pisemné potvrdi do ,Planu validace”.

Termin: doplnéno ihned
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