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PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz

Spisova zn. sukls191462/2022

PROTOKOL O KONTROLE
INSPECTION REPORT

provedené inspektory Statniho tstavu pro kontrolu Ié¢iv v Praze (dale jen ,Ustav“) v souladu s ustanovenim
§ 13 odst. 2 pism. g) a § 101 odst. 4 zakona ¢&. 378/2007 Sh., o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich

vewvs

zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zakon o lécivech”)

Kontrolni organ:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Jména a pfijmeni inspektort Ustavu, ktefi provedli kontrolu:

Mgr. Katefina Simec¢kova, Ph.D., &islo priikazu inspektora Ustavu 155/2018 (vedouci kontrolni skupiny)
MVDr. Eva Kucerova, &islo priikazu inspektora Ustavu 154/2018

Ing. Véra Janouskova, &islo prikazu inspektora Ustavu 229/2020

Kontrolovana osoba:

Obchodni firma nebo nazev / jméno a pfijmeni: Fakultni nemocnice Olomouc

Sidlo / misto podnikani: I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

IC: 000 98 892

Identifikacni Cislo zaFizeni transfuzni sluzby (dale jen ,,ZTS“): C2059

Adresa(y) prostor pro vyrobu a kontrolu jakosti:

Transfuzni oddéleni (TO), Oddéleni klinické biochemie (OKB), Hemato-onkologicka klinika (HOK), Oddéleni
nemocniéni hygieny (ONH) Fakultni nemocnice Olomouc (FNOL), I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
telefon: 588 442 893, e-mail: to@fnol.cz

Provadéné cinnosti:

Odbéry krve, odbéry plné krve mimo adresu vyrobnich prostor, aferézy, zpracovani odbéri krve a jejich slozek
na transfuzni pfipravky (TP), vyroba plazmy pro frakcionaci, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti,
nakup, skladovani a vydej krevnich derivatd (KD), vyroba suroviny pro dalsi vyrobu lécivych ptipravki( (J1, J2,
J3,15, 6,17, 18, 19)

Misto a ¢as provedeni kontroly:

Kontrola byla provedena v prostorach vyse uvedené kontrolované osoby na adrese FN Olomouc, I. P. Pavlova
185/6, 779 00 Olomouc ve dnech 21.09.2022 od 09:30 do 17:30 hodin, 22.09.2022 od 08:00 do 17:30 hodin
a 23.09.2022 od 08:00 do 14:00 hodin.

Kontrola byla provedena za pfitomnosti:

Prim. MUDr. Dana Galuszkovd, Ph.D., MBA, primar transfuzniho oddéleni (TO), kvalifikovana osoba, osoba
odpovédna za systém zabezpeceni jakosti

MUDr. Alice Entrova, MBA, kvalifikovana osoba, osoba odpovédna za vlastni vyrobu TP, manazer kvality TO
Michaela Fedorco, DiS, vrchni sestra

MUDr. Jan Smital, vedouci darcovského useku

Mgr. Bc. Eva Hrabcov3, kvalifikovana osoba, vedouci hematologické laboratore darci

Mgr. Jarmila Sianskd, bioanalytik

Mgr. Romana Vymétalova, kvalifikovana osoba, osoba odpovédna za kontrolu kvality

MUDr. Iva Holuskova, Ph.D., vedouci imunohematologickych laboratofi, kvalifikovana osoba
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Ing. Petra Sekaninova, kvalifikovana osoba, bioanalytik v laboratofi infekénich markerd a kontrolni laboratofi,
spravce méridel TO

Alice Pistélkova, spravce dokumentace

RNDr. Jitka Proskova, vedouci Oddéleni klinické biochemie

doc. MUDr. Ludék Slavik, Ph.D., vedouci koagula¢ni laboratore

Ing. Jifina Cahlikova, MBA, vedouci odboru kvality FNOL, pfitomna zavéru kontroly

Zahdjeni kontroly

Kontrola byla zahajena podle § 5 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 255/2012, o kontrole (kontrolni fad) predlozenim
povéreni ke kontrole (prikazu/d inspektora) zastupci kontrolované osoby MUDr. Dané Galuszkové, Ph.D.,
MBA, primarce TO

Duvod kontroly:

| Nasledna kontrola vyrobce transfuznich pfipravkd a surovin pro dalsi vyrobu

Predmét kontroly

Kontrola plnéni pozadavkd
e zdkona o lécivech
e vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské
krve a jejich sloZzek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,vyhlaska o lidské
krvi“)

Rozsah kontroly

| dle povoleni k Cinnosti

A) PRUBEH KONTROLY A KONTROLNI ZJISTENi
A1) Uvodni informace

1.1. Struény popis kontrolované osoby a ji provadénych Cinnosti

Spolec¢nost FN Olomouc (déle jen , kontrolovana osoba“) je drzitelem povoleni k vyrobé transfuznich ptipravki
a surovin pro dalsi vyrobu (dale jen ,povoleni k vyrobé“) ¢. j.: 12785/4/INS/01 ze dne 17.10.2001, posledni
zména sp. zn. sukls117753/2022 ze dne 20.06.2022.

Kontrolovana osoba ma vyrobni a kontrolni prostory TO na adrese I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, kde
provadi odbéry pIné krve (véetné autotransfuzi), aferézy, vyrobu plazmy pro frakcionaci, zpracovani odbérd krve
ajejich slozek na TP, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti, nakup, skladovani a vydej TP a KD, vyrobu
suroviny pro dalsi vyrobu lécivych pfipravk(. Odbéry plné krve mimo adresu vyrobnich prostor se dosud
neprovadi. VSechna predepsana vysettfeni jsou provadéna ve FN Olomouc, néktera povinna vysetreni provadi
pro TO spolupracujici laboratofe OKB (CB, IgG, volny Hb, pH), HOK (FVIII) a ONH (mikrobiologicky monitoring
prostiedi).

V roce 2021 bylo na TO odebrano a zpracovano 12 151 odbér PK, 13 287 aferetickych odbérl plazmy, 799
aferetickych odbérd trombocytl, 116 aferetickych odbérl erytrocyt(, 2 aferetické odbéry granulocytli a 125
odbér(l autolognich. Dale bylo zpracovano 8 620 odbér( PK a 42 odbér( autolognich z odbérovych center
(Hranice, Prerov, Vsetin, Jesenik, Prostéjov). Z odbérového centra v Prostéjové jsou zpracovavany pouze
autologni odbéry.
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KB FN Olomouc vydava TP i mimo FN Olomouc (napf. do Vojenské nemocnice v Olomouci). V roce 2021 bylo z
KB pro potieby FN Olomouc vydano 4 369 T.U. EBR, 13 042 T.U. ERD, 4 368 T.U. klinickych plazem, 1 012 T.D.

trombocytarnich TP z PK a 1 383 T.D. aferetickych trombocytarnich TP.

Plazma pro frakcionaci je dodavdna ke zpracovani spolecnostem Grifols (5 743 | v roce 2021) a Octapharma AG
(8 789 | v roce 2021). Surovina pro dalsi vyrobu LP (mononuklearni buriky darcovské) je dodavana spolecnosti

SCTbio (dfive Sotio a.s.), v roce 2021 nebyl Zadny odbér mononuklearnich bunék proveden.

TO nakupuje, skladuje a vydava KD (od 02/2022 jiZ pouze Octaplas LG) pro potieby FN Olomouc. V roce 2021

bylo z TO vydano celkem 16 891 ks KD.

Aktudlni seznam vyrabénych TP pro klinické pouZiti:

erytrocyty resuspendované, deleukotizované

erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované

erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované, deleukotizované
erytrocyty z aferézy deleukotizované

erytrocyty z aferézy resuspendované

erytrocyty z aferézy resuspendované, deleukotizované

erytrocyty promyté

erytrocyty promyté deleukotizované

trombocyty z buffy-coatu smésné, resuspendované, deleukotizované
trombocyty z aferézy deleukotizované

trombocyty z buffy-coatu smésné, deleukotizované, kryokonzervované
trombocyty promyté

plazma z PK, vyhovujici po karanténé

plazma z aferézy, vyhovujici po karanténé

granulocyty z aferézy

granulocyty z PK

erytrocyty autologni z PK
plazma autologni z PK

Aktudlni seznam vyrdbénych surovin pro dalsi vyrobu:
plazma z PK

plazma z aferézy

mononuklearni buriky (darcovské pro kontrolu kvality)

Aktudlni seznam vyddvanych TKD:
Octaplas LG

1.2. Datum predchozi kontroly
09.-11.09.2020

1.3. Jméno a pfijmeni inspektora/inspektoru, ktefi provedli pfedchozi kontrolu
MVDr. Eva Kucerova

Mgr. Katefina Simeckova, Ph.D.

Ing. Véra Janouskova
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1.4. Zmény u vyrobce od minulé kontroly

Rozhodnutim sp. zn. sukls117753/2022 ze dne 20.06.2022 byla zapsana nova kvalifikovana osoba Mgr. Bc. Eva
Hrabcova, byl rozsifen rozsah povolené vyroby o odbéry plné krve mimo adresu vyrobnich prostor (dosud se
neprovadi).

Byla zahdjena vyroba nového typu TP — plna krev deleukotizovand k univerzalnimu podani (PKDU, od 03/2022),
vyroba plazmy rekonvalescentni anti-SARS-CoV-2 byla ukonéena (k 06/2021).

Byly pofizeny nové automaty na vyrobu TP (Reveos, 3x, od 01.09.2022), v soucasné dobé probiha zkusebni
provoz.

Byla jmenovana nova kvalifikovand osoba, od 27.06.2022 je kvalifikovanou osobou Mgr. Bc. Eva Hrabcova.

Na TO nastoupili novi pracovnici: VS bioanalytik Mgr. Bc. Eva Hrabcova (od 28.10.2021, navrat po RD), zdravotni
sestry Lucie Buchtovd (od 01.10.2021), Renata Janska (od 01.08.2022) a Pavlina Kozakova (od 15.01.2021),
laborantka Bc. Tereza Lerchova (od 13.10.2022, navrat po RD), 2 sanitafi Katefina Jankova (od 02.06.2022,
navrat po RD) a Katefina Nikolova (od 01.06.2021), 2 pracovnice Uklidu Dagmar Vankova (od 15.02.2021) a
Vendula Zakova (od 01.02.2021).

Nové od 02/2022 zodpovida za ndkup, vydej a skladovani KD (s vyjimkou Octaplas LG) nemocniéni Iékarna.

0d 01/2021 neni zpracovateli Takeda dodavana plazma k frakcionaci.

V laboratofich TO je zaveden provoz zapisu Udrzby elektronicky v Envis LIMS od firmy DS Soft.

Probiha priprava vydeje TP pro leteckou zachrannou sluzbu, je planovana pfestavba prostor TO (od 01/2023).

1.1. Kontrola odstrafiovani nedostatk zjisténych predchozi kontrolou SUKL

Byly odstranény viechny nedostatky zjisténé predchozi kontrolou SUKL, kromé bodd 3.2.1. a 3.5.2. protokolu
minulé kontroly:

3.2.1. Doporuceni: Prostory TO jsou kapacitné hrani¢ni — neni k dispozici samostatny prostor pro propousténi
TP (erytrocytdrni TP jsou propoustény v prostorach laboratofe IMUD, plazma je propousténa v balirné),
vysSetfovna autolognich darcll a Satna darc( je umisténa na spole¢né chodbé s oddélenim rehabilitace a
oddélenim hemato-onkologie.

3.5.2. Erytrocytarni TP (0 Rh neg) jsou poskytovany do pohotovostniho skladu TP umisténého ve Vojenské
nemocnici v Olomouci, kterd nema statut ZTS/KB, TP mohou byt do Vojenské nemocnice pouze vydavany na
konkrétniho pacienta.

A2) Pruibéh kontroly a kontrolni zjisténi

2.1. Pracovnici

Kvalifikovanymi osobami jsou ustanoveni: MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA, Mgr. Romana Vymétalova,
MUDr. Alice Entrova, MBA, MUDr. Iva Holuskovd, Ph.D., MUDr. Jan Smital, Mgr. Jarmila Sianska, Ing. Petra
Sekaninova a Mgr. Bc. Eva Hrabcova.

Osobou odpovédnou za systém zabezpeceni jakosti je prim. MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA (zastup MUDr.
Alice Entrovda, MBA), osobou odpovédnou za kontrolu jakosti TP je Mgr. Romana Vymétalova (zastup Ing. Petra
Sekaninova) a osobou odpovédnou za vlastni vyrobu TP je MUDr. Alice Entrova, MBA (zastup MUDr. Dana
Galuszkova, Ph.D., MBA). Osobou odpovédnou za hemovigilanci je MUDr. Iva Holuskova, Ph.D. a MUDr. Ivana
Sulovska, osobou odpovédnou za prenos dat do Narodniho registru vyfazenych darct (TransReg/NROVDK) je
MUDr. Ivana Sulovska. Osobou odpovédnou za fizenou dokumentaci a za spisovnu TO je Alice Pistélkova,
osobou odpovédnou za sklad odbérového materialu je Michaela Fedorco, DiS, osobami odpovédnymi za sklad
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diagnostik jsou Mgr. Bc. Eva Hrabcova, Bc. Marta Vodic¢kova (IMUD) a Ing. Petra Sekaninova (LIM). Spravcem
méridel/pFistroji TO je Ing. Petra Sekaninova (zastup. Bc. Marta Vodickova), spravcem IT pro TO bude od
10/2022 Jaromir Flusek. Pracovnici podilejici se na vydeji TP a KD maji pisemné povéreni k vydeji TP/KD (F/TO-
49 , Povéreni k vydeji transfuznich pripravk( a krevnich derivat(“), tato ¢innost je uvedena v jejich pracovni
naplni. Je vypracovan seznam povérenych pracovnik( pro vydej TP/KD s jejich podpisovymi vzory, pfedlozen
zaznam Fm-L009-033-TO-041 ,Prezencni listina vycviku, Skoleni — vydej TP“ z 14.06.2022 (periodické
proskolovani 1x ro¢né véetné podpisovych vzord, aktualné 37 pracovnik(). Je k dispozici seznam kvalifikovanych
osob, povéreni kvalifikovanych osob a podpisové vzory pracovnikl TO. Byl predloZzen ,Seznam zaméstnanct TO
s uvedenym datem podpisového vzoru“ od 01.07.2022 (aktualizace k 01.09.2022) véetné Fm-Rd-005-PODPIS-
001 ,Podpisovy vzor-TO“ a ,Dodatek k podpisovému vzoru €. ..“ z 14.07.2022. Bylo predlozeno aktudlni
»Organizacni schéma TO FNOL“ (Fm-L009-033-T0O-103) z 08.09.2022 (s ucinnosti od 01.10.2022, stanoveny
pravomoci a odpovédnosti pracovnikl(i vCetné vztahu podfizenosti a nadfizenosti), ,Organizacné-funkéni
schéma“ (P¥iloha ¢. 1. k Rd-004-35-1 ,,Provozni Fad TO FNOL“ z 30.04.2021) a schéma ,Vedeni FNOL a piimo
podrizeni“ (Pfiloha €. 1.0 aktualizovana k 01.09.2022 k RD-001 ,,Organiza¢ni ¥ad“, 12. vydani z 10.11.2017).
Personal TO je slozen z 9 1ékafd, 4 VS nelékai, 22 vieobecnych sester, 24 zdravotnich laborantek, 15 sanitafd,
3 DZZ, 4 THP, 1 spravce IS (VR ukonéeno, pozice bude obsazena od 01.10.2022).

Je zpracovan systém skoleni pracovnik(l (dle SOP-TO-04 ,Zaskoleni, vycvik a hodnoceni zaméstnancli“), o
vzdélavani jsou vedeny zdznamy. Je zaveden systém pravidelného hodnoceni zaméstnancl (1x rocné) a
hodnoceni Ucinnosti Skoleni. Byly predlozeny plany skoleni pro rok 2022 (Fm-L009-033-T0-040) ,Program
trvalého vzdélavani na rok: 1. pololeti 2022“ (10 skoleni a 1 provozni porada) ze dne 20.01.2022 a ,,Program
trvalého vzdélavani na rok: 2. pololeti 2022“ (10 Skoleni a 2 provozni porady) ze dne 20.08.2022 a zdznamy o
jejich absolvovani (prezenéni listiny v pfipadé internich seminard, zpravy ze sluzebni cesty v pfipadé externich
akci), napt. ,,Prezencni listina vycviku, skoleni” (Fm-L009-033-TO-041) pro skoleni ,Spravna vyrobni praxe” ze
dne 21.06. a 27.06.2022. Pro nové pfijaté pracovniky je vypracovan plan zaskoleni ukonéeny prezkousenim.
Jsou vedeny osobni slozky pracovnikd. Osobni slozky obsahuji mj.: ,,Pracovni ndpli“ (Fm-Rd-002-NAPLN-001);
Zivotopis; doklady o vzdélani; doklad , Odborna zplsobilost”; pfislusna povéreni k ¢innostem vychazejicim
z pracovni naplné (na F/TO-73); ,Kvalifikacni kartu zaméstnance” (F/TO-45) véetné potvrzeni zaskoleni na
jednotlivych usecich (F/TO-39 ,Protokol o zaskoleni nového zaméstnance na pracovnim Useku”); , Individudlni
plan zaskoleni pracovnika“ (Fm-MP-P010-02-........ ); ,Zdznam o provedeni vstupniho Skoleni nového
zaméstnance na pracovisti“ (Fm-K003-PRACPO-001); protokoly o zaskoleni na jednotlivych Usecich v ramci
adaptacniho procesu nového zaméstnance; ,Zaznam o ovéreni znalosti po absolvovani vstupniho skoleni na
pracovisti” (Fm-MP-K002-03-TEST-001); ,,Doklad o ukonéeni AP/doskoleni (Fm-MP-P010-02-UKADAP-003);
»,Seznameni s provozem jednotlivych pracovist TO“ (Fm-L009-033-T0-044); , Edukacni list zaméstnance” (Fm-
MP-P003-02-EDUKA-001) véetné zaznam o absolvovanych Skolicich akcich; , Informacéni list” (Fm-MP-P010-02-
ILNLZP-001); ,,Zaskoleni na OpenLims TO FNOL“; pristupova prava do IS; ,Zaznamy z periodickych motivacnich
pohovor(“ (Fm-P003-HODNOC-006); Iékarsky posudek a zaznamy o absolvovani periodickych prohlidek.

Byly predloZeny osobni slozky novych pracovnikd: zdravotni laborantky Bc. Terezy Lerchové (navrat z RD
13.10.2021, nastup na TO 01.01.2010) véetné ,Povéreni k vydeji transfuznich pfipravkl a krevnich derivatd”
(Fm-L-009-033-T0-049) z11.12.2021, ,Zarazeni zaméstnance do pohotovostnich sluzeb” (Fm-L009-033-TO-
052) od 10.12.2021; vseobecné sestry Pavliny Kozakové (nastup na TO 15.01.2021) vcetné ,Povéreni k vydeji

o

transfuznich ptipravkd a krevnich derivatd” (Fm-L-009-033-T0O-049) a ,,Povéreni k provadéni venepunkci u darcl
krve a pacientll pro autologni odbéry“z 03.05.2022; nové sanitarky Kateriny Nikolové (nastup 01.06.2021); nové
uklize¢ky Venduly Zakové (ndstup 01.02.2021) a nové kvalifikované osoby Mgr. Bc. Evy Hrabcové (ndvrat na TO

po RD dne 28.10.2021) véetné ,Povéreni k vzorkovani pro ucely kontroly jakosti TP“ z 01.12.2021; , Jmenovani
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kvalifikovanou osobou” z 27.06.2022; , Povéreni osoby k zabezpeceni nakladani s nebezpecnymi chemickymi
[atkami a chemickymi pfipravky” z 28.06.2012.
Jsou stanoveny hygienické poZadavky na pracovniky a provadény preventivni |ékafské prohlidky.

2.2. Prostory a zafizeni

TO je umisténo v pavilonu L2. Prostory TO jsou kapacitné hraniéni — neni k dispozici samostatny prostor pro
propousténi TP (erytrocytarni TP jsou propoustény v prostorach laboratofe IMUD, plazma je propousténa
v balirné), vySetifovna autolognich darc( a Satna darc( je umisténa na spolecné chodbé s oddélenim rehabilitace
a oddélenim hemato-onkologie, pretrvava od minulé kontroly. V mistnosti s kontrolovanym vstupem uréené
pro ozatova¢ TP Gammacell 1000 Elite je umistén také rozmrazovac plazmy, v mistnosti se skladuji i néktera
diagnostika (gelové karty), coZ nespliiuje poZzadavky SVP. V mistnosti se zmrazovaci plazmy se nachazi pracovni
stll s poskozenym povrchem, coZ znesnadnuje Gcinnou sanitaci.

Jsou oddéleny prostory pro rozhovor s darcem a posouzeni jeho zpUsobilosti, pro odbéry krve a krevnich slozek,
pro zpracovani odebrané krve a jejich slozek na TP, pro skladovani a manipulaci s nepropusténymi produkty,
pro laboratorni ¢innosti, skladovani a vydej propusténych TP a KD. Cast zazem{ (spisovna TO, sklad TO a atny
pracovnikd TO jsou umistény v budové N). Komorovy mrazak pro plazmu k frakcionaci je umistén v samostatné
budové.

BéZzny uklid prostor zajistuji vlastni zaméstnanci TO (z¢asti se podili smluvni firma MW Dias — prostory KB o
vikendech). Uklid probihda dle SOP-TO-03 , Hygienicky rezim*“, na zakladé rozpistl ,,Denni harmonogram* tklidu
pro sanitare a ,Orientacni denni ¢asovy rozvrh uklidovych praci” pro pracovniky uklidu. Jsou vedeny zdznamy o
sanitaci a uklidu prostor TO (predloZzeny zaznamy Fm-L009-033-TO-087 ,Zaznam o provedeném uklidu a
dezinfekci pracovnich ploch a zdravotnickych prostfedk(” a Fm-L009-033-TO-088 ,Zaznam o provedeném
Uklidu a dezinfekci” za 08/2022), uklid je pravidelné hodnocen odpovédnym pracovnikem. 4x ro¢né je sanitarni
den TO. Byl predloZen zaznam Fm-L009-033-T0-017 ,,Zadznam o provedeném uklidu a dezinfekci” se zdznamy o
uklidu véetné zaznamu o kontrole nastrah ve skladu. Byl predlozen ,Protokol o provedeni praci — sluzeb
deratizacnich — dezinsek¢nich — dezinfekénich” z 02.-09.02.2022 a 08.-16.02.2022. Probiha pravidelné cisténi
klimatizace, doloZzeno podpisem servisniho technika na , Protokol o provedenych pracich v sanitarnim dnu”
2 06.09.2022. Byl predloZzen protokol o kontrole a ¢isténi klimatizace na TO (,,Protokol vymény filtri a vycisténi
VZT 2020“ 2 06.02. a 26.08.2020, véetné vymeény HEPA filtr(i z 09.02.2020, provadi se 1x 5 let).

Na TO je instalovana potrubni posta Sumetzberger. Potrubni posta je vyuzivana pouze k transportu vzorkl krve
(z odbérové mistnosti do laboratore pro vysetfeni KO a z jednotlivych oddéleni FNOL na TO) a Zzadanek, TP ani
KD se potrubni poStou neexpeduji. Za provoz a validaci potrubni posty pro transport vzork( KO odpovida TO
(ptedlozeny zaznamy Fm-L009-033-HEM-005 ,,Zdznam o provedeni udrzby prepravnich pouzder potrubni posty,
displejd a klavesnic” a protokol validace potrubni posty (Usek TO) z 23.09.2021). Byl predloZen zavér validace
celonemocnicni potrubni posty z 23.08.-22.09.2021v¢etné PFilohy s rozsahem provedenych servisnich praci a
s podminkami provozu.

Je zpracovan, realizovan a dokumentovan systém ¢isténi, udrzby, kalibraci a ovérovani zafizeni (kvalifikace).
Evidence vsech zafizeni a méfidel TO je vedena v elektronickém systému EFA (odpovidd Odbor hlavniho
mechanika FNOL, spravcem méfidel/zafizeni TO je Ing. Petra Sekaninovd) véetné planu validace/kalibrace
jednotlivych zafizeni a zaznam( o jejich provedeni. Na TO jsou vedeny slozky jednotlivych zatizeni. Byly
predlozeny zdznamy o validaci/kalibraci pro: odbérové vahy Biomixer BM 330 (8x, z 18.01.2022); separatory
krevnich slozek Haemonetics PCS2 (1x, zalozni, z 26.04.2022), NexSys PCS2 (7x, plazma, z 20.07.2022) a MCS+
(4x, plazma, erytrocyty a trombocyty, z 27.07.2022), Trima Accel (3x, trombocyty a plazma, z 12.04.2022) a
Spectra Optia (1x, granulocyty, trombocyty a mononuklearni b., z 12.04.2022); hematologické analyzatory KO
Sysmex KX-21N (2x, z 11.08.2022); velkoobjemové centrifugy Cryofuge 6000i (3x, z 05.05.2022); lisy krevnich
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sloZzek DualPress (3x, z 18.01.2022); Sokové zmrazovace plazmy Dometic MBF 21 (1x, z 14.12.2021) a MABAG
(1x KLF 12-18/40 z25.10.2021, 1x KLF 16-24/40 z13.12.2021) véetné ,Planu validace” z 14.12.2021/
25.10.2021/13.12.2021 a ,Vyjadreni vedouciho uUseku kvalidaéni zpravé ¢&. ..“ z16.12.2021/05.11.2021/
04.01.2022 pro Dometic MBF21//MABAG KLF 12-18/40//MABAG KLF 16-24/40 (35 min malé vaky, 65 min velké
vaky); analyzatory pro vysetteni infekénich markerd Architect i2000SR (2x, z20.10.2021 a 05.04.2022);
imunohematologické analyzatory IH-500 (2x, 1x darci, 1x pacienti, z 18.05.2022 a 17.08.2022) a IH-1000 (1x,
pacienti, z 18.05.2022); rozmrazovace plazmy Sahara lll (1x, z07.06.2022) a Transfusio — therm 2000 (1x,
zalozni, 2 07.06.2022); ozarovac krve Gammacell 1000 Elite (1x, ,Zkouska dlouhodobé stability“ z 01.08.2022 a
»Zkouska provozni stalosti“z 03.02.2022). Na TO jsou dale pouzivany svarecky hadicek, mobilni svarecky, sterilni
svarecky, protahovaci klesté, inkubatory a centrifugy na gelové karty, laboratorni centrifugy a inkubatory,
agitatory a inkubatory trombocytd, chladici a mrazici zafizeni. VSechny analyzatory a vyrobni zafizena jsou on-
line pfipojeny k IS.

Jsou vedeny provozni deniky pro vSechna zafizeni (pfedloZeny provozni deniky napt. pro: potrubni postu, MS,
odbérové vahy, separatory NexSys PCS2, analyzator KO Sysmex KX-21N, imunohematologicky analyzator IH-
500). Jsou provadény pravidelni vnitfni kontroly pouzivanych zafizeni: 1x tydné se provadi kontrolni vazeni
odbérovych vah (predlozeny zaznamy Fm-L009-033-ODB-002 ,,Protokol odbérové vahy“), provadi se kontrolni
vazeni separatorll (pfedlozeny zaznamy Fm-L009-033-ODB-006 ,,Protokol separatory” napf. pro NexSys PCS2),
1x mésicné je provadéna vnitini validace procesu Sokového mrazeni (predloZzeny zaznamy Fm-L009-033-VYR-
021 ,Zaznam o provedeni kontroly cyklu Sokového mraZeni” véetné primarnich protokoll ,Zaznam Sokového
zmrazeni plazmy“ z Dometic a ,,Protokol zmrazovaciho procesu” z Mabag), 1x mési¢né je provadéna kontrola
centrifugace (predlozeny zdznamy Fm-L009-033-VYR-007 ,, Kontrola akcelerace a decelerace centrifugy”).
Vsechna skladovaci zafizeni (v€etné skladu odbérového materialu) a prostory TO jsou napojeny na monitorovaci
systém s kontinualnim zaznamem teplot pomoci zdznamové jednotky ConWin Condata (validace systému
véetné kalibrace ¢idel z 24.-26.05.2022, doloZena validace nové napojenych cidel z 21.07.2022) s alarmem pfi
prekroceni povoleného teplotniho rozmezi. Je provadéna a dokumentovana pravidelna kontrola funkénosti
alarmu (simulace prekroceni teploty, 1x tydné), zdznamy vedeny v provoznim deniku MS. Chladici a mrazici
zafizeni napojena na MS jsou pravidelné validovana, jsou vypracovavany teplotni mapy (predloZeno napf. pro
lednici Helmer pro skladovani erytrocytarnich TP z 16.-17.08.2022). 1x denné se tisknou prehledy max/min
teplot ze vSech objektl laboratorni ¢asti a vyrobni ¢asti (zapisi se divody pripadného alarmu a kontroluje
odpovédnd osoba, predloZzeny zaznamy).

Pro nové instalovany Reveos Automated Blood Processing System (3x, od 14.07.2022) byly predloZeny
predavaci protokoly (od 01.09.2022), zaznamy o zaskoleni personalu na obsluhu - firemni ,Zaskoleni obsluhy
systému Reveos na TO FN Olomouc”z 01.09.2022, navod k obsluze, ,,Protokol o technické kontrole pfiinstalaci”
z14.07.2022. V soucasné dobé probiha zkusebni provoz.

Pro nové instalovany laminarni box MARS1500 (od 30.08.2022) byly predloZeny zdznamy , Karta pfistroje” (Fm-
L009-033-T0O-058), ,Zaznam o instalacni kvalifikaci“ (Fm-L009-033-T0-079), ,Certifikdt parametr( Zprava o
¢isténi Cistych prostor €. 729422“ 2 05.09.2022, ,Pfedavaci protokol” z 31.08.2022, , Prezencni listina, vycvik,
Skoleni“ (Fm-L009-033-TO-041) z 30.08.2022, prohlaseni o shod&, navod k pouZivéni v CJ, provozni denik (Fm-
MP-M011-01-001), ,,Zaznam o provedené udrzbé“ (Fm-L009-033-BAK-024 ,Lamindrni box, Asepticky box“,
véetné zdznamu o vysviceni) a pfipraveny predpis PI-BAK-22 ,,Obsluha laminarniho boxu MARS 1500 v. 01 od
01.10.2022.

2.3. Dokumentace

Predpisova dokumentace TO je zpracovdna v souladu s legislativnimi piedpisy a pokyny SUKL. Je vytvoren a
udrzovan systém fizené dokumentace, ktery dostatecné popisuje vSsechny provérované postupy. Dokumentace
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je Fizena dle SOP-TO-11 ,Rizeni dokumentace systému managementu kvality“ v. 13 od 01.09.2022 a PI-TO-24
»Elektronicky fizend dokumentace na TO“ v. 08 od 01.08.2022. Dokumentace TO je fizena elektronicky
v systému Envis LIMS — modul Rizend dokumentace. Dokumentaci TO schvaluje kvalifikovana osoba ZTS
(schvaluje elektronicky a podpisem na originalnim vytisku). Zaznamy o sezndmeni se pracovnik(l s dokumentem
jsou vedeny elektronicky, pfi ukonceni platnosti dokumentu jsou zdznamy o sezndmeni tiStény a archivovany
spolu s origindlnim vytiskem dokumentu. Archivace a skartace dokumentace TO se fidi dle SOP-TO-01 ,,Skartacni
fad“ v. 9 od 01.09.2022, nastaven interval 30 let na veSkerou dokumentaci TO. Je stanoven ¢asovy Usek mezi
schvdlenim dokumentu a jeho uUcinnosti, kdy se maji pracovnici s dokumentem prokazatelné sezndmit.
Pracovnici maji k dispozici elektronické verze platné predpisové dokumentace, vybrané dokumenty maji fizené
kopie (veden rozdélovnik dokumentu). Na TO jsou vedeny nefizené kopie nékterych predpisl, které jsou
vyuzivany pracovniky TO pfi vyrobé i kontrole jakosti. Je stanoven interval revizi pfedpisové dokumentace (1x
ro¢né). Zmény v obsahu dokumentu (s vyjimkou Pfirucky kvality) vedou k vydani nové verze (zménény text
podbarven Sedé).

Je veden seznam fizené dokumentace TO (véetné externich dokumentt) K-TO-01 ,Katalog dokumentace SMK*
a katalogy fizenych dokumentt pro jednotlivé typy fizenych dokumentl podle vyrobnich usekl (napf. ,Katalog
standardniho operacniho postupu“ nebo ,Katalog pracovnich instrukci pro vyrobni Usek). Spravcem
dokumentace TO je sekretarka TO Alice Pistélkova.

Dale byly predloZzeny dokumenty:

SOP-CPV-01 ,Pfijem a prichod vzork( laboratofi“ v. 13 od 01.12.2021; SOP-IS-01 ,Informacni systém
Transfuzniho oddéleni” v. 12 od 01.06.2022; SOP-IMUD-02 ,Organizace prace v Laboratofi imunohematologie
— ddrci“ v. 17 od 01.09.2022; SOP-IMU-16 , Kontrola kvality vimunohematologickych laboratofich” v. 10 od
01.03.2022; SOP-IMU-12 ,Predtransfuzni vySetfeni“ v. 10 od 01.06.2020; SOP-IMU-13 ,Pozitivni vysledek
predtransfuzniho vysetfeni” v. 11 od 01.02.2021; SOP-IMU-11 ,VySetfovani potransfuznich reakci” v. 07 od
01.01.2022; SOP-IMU-06 ,Kontrola kvality imunohematologickych diagnostik“ v. 13 od 01.07.2022; SOP-LIM-05
»Kontrola kvality v Laboratofi infekénich markerd” v. 06 od 01.11.2021; SOP-LIM-14 ,Organizace prace
v Laboratofi infekénich marker(“ v. 06 od 01.09.2021; SOP-LIM-02 ,,Hodnoceni vysledk(l vySetieni a postup pfi
zjisténi reaktivniho nalezu“v. 11 od 01.12.2021; SOP-LIM-01 ,, Vysetfeni infekénich markerd u darch krve” v. 12
od 01.03.2021; SOP-BAK-01 ,Kontrola sterility transfuznich pfipravkd” v. 11 od 01.08.2021; SOP-BAK-02
»Mikrobiologicky monitoring vyroby transfuznich pfipravk{“ v. 08 od 01.10.2020; SOP-KL-01 ,Kontrola kvality
transfuznich ptipravkd“ v. 16 od 01.05.2022; SOP-VYS-03 ,Redeni patologickych laboratornich nalezt a jinych
d@ivodl zdravotni nezptisobilosti dérce krve pred odbérem* v. 09 od 01.04.2019; SOP-TO-02 ,,Rizeni zmén“ v.
05 od 01.09.2020; SOP-TO-12 ,,Auditni ¢innost” v. 06 od 01.10.2020; PI-TO-05 ,,.Samovylouceni darce” v. 08 od
01.12.2021; PI-VYR-21 ,,Obsluha Sokového zmrazovace plazmy Dometic MBF 21“ v. 08 od 01.02.2022; PI-VYR-
22 ,Obsluha Sokového zmrazovace plazmy MABAG KLF“ v. 11 od 01.02.2022; Sp-TP-24 ,Plnd krev
deleukotizovana univerzalni“ v. 02 od 01.09.2022; SOP-T0-04 , Zaskoleni, vycvik a hodnoceni zaméstnancli“ v.
10 od 01.04.2022; PI-ODB-04 ,Reseni neobvyklych situaci a komplikaci v prabé&hu odbérd plné krve“ v. 09 od
01.12.2020; PI-ODB-02 , Komplikace v pribéhu aferéz”“ v. 08 od 01.12.2020; K-TO-01 , Katalog dokumentace
SMK” v. 215 od 01.09.2022; PI-138 ,Vysetfovani transfuznich pfipravk(” v. 01 od 01.02.2022; PI-BAK-21
»Mikrobiologicka kultiva¢ni média“ v. 01 od 01.08.2021; PI-BAK-10 ,,Zpracovani vzorka urcenych k vysetieni na
sterilitu“ v. 18 od 01.07.2022; PI-BAK-13 ,,Monitoring ovzdusi vyroby TP pasivni metodou“ v. 05 od 01.12.2021;
PI-BAK-12 ,Mikrobiologicky monitoring povrchl metodou stéru” v. 08 od 01.12.2021; PI-BAK-20 ,Obsluha
laminarniho boxu MSC.12“ v. 03 od 01.12.2021; Fm-L009-033-TO-089 Pracovni pokyn ¢islo 02/2022 pro
pracovisté BAK ,Laminarni box MARS 1500 — obsluha, udrzba“ od 01.09.2022; PI-BAK-22 ,,Obsluha laminarniho
boxu MARS 1500“ v. 01 od 01.10.2022; SOP-Exp-01 ,,Pfijem, vydej a transport transfuznich ptipravkd“ v. 19 od
01.03.2022; Sp-TP-09 ,,Plazma“v. 12 od 01.09.2020; Sp-TP-10 ,,Plazma z aferézy“v. 15 od 01.09.2022; ptibalové
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letaky ,Informace o transfuznim pfipravku” pro PKDU v. 01 od 02/2022 a pro TBSDK v. 01 od 04/2022; Sm-L008
»Nakladani s transfuznimi pfipravky” v. 09 od 01.02.2022; SOP-EXP-01 ,Pfijem, vydej a transport transfuznich
pripravkd“ v. 19 od 01.03.2022.

PredloZzeny predpisovy dokument PI-BAK-20 , Obsluha laminarniho boxu MSC.12“ v. 03 od 01.12.2021 nebyl
v dobé kontroly zneplatnén, prestoze je od 30.08.2022 na TO instalovan novy laminarni box MARS 1500.
V predloZzeném SOP-EXP-01 ,,Pfijem, vydej a transport transfuznich pfipravkd“ v. 19 od 01.03.2022 neni v bodu
4.4. ,Krevni derivat Octaplas” uvedeno, kdo a kdy provadi kontrolu ochrannych prvk( a odpis KD z registru,
v bodu 4.6.7. je uvedeno, 7e o KD Octaplas LG se 74d4 na Fm-L009-033-EXP-001 ,Zadanka na krevni derivaty*,
ktera je zruSena. Pracovni pokyny vyddvané pfi zméné postupu do vydani nové verze predpisu nejsou
schvalovany kvalifikovanou osobou. V prostorach KB se v pribéhu kontroly nachazel neplatny vytisk Pfilohy ¢.
13 k SOP-TO-01 ,,Skartacni rad“ v. 06 od 01.04.2017.

O vyrobnich cinnostech jsou vedeny zaznamy. Provéfované zaznamy byly vedeny zplisobem umoZnujicim
rekonstrukci Cinnosti. Byly ptredloZeny vyrobni zaznamy a propoustéci protokoly. Zaznamy jsou uchovany
stanovenou dobu a chranény pred ztratou a odcizenim (samostatna uzamcena spisovna).

2.4. Vyroba

Pro vyrobni postupy je zpracovana predpisova dokumentace, ktera je k dispozici na pracovistich. Posuzovani
zpUsobilosti darce je provadéno dle platnych predpist, které jsou zapracovany do interni dokumentace. Jsou
stanovena kritéria pro propousténi darce k odbéru. Udaje o zplsobilosti darcli jsou uvadény do dotazniku (Fm-
L009-033-EVID-007), do karty darce (Fm-L009-033-EVID-011 ,,Evidenéni zaznam darce krve“) a do zaznamu
v pocitadi (IS TO). Soucasti elektronické karty darce je také jeho fotografie. TotoZnost darcl je ovéfovana podle
doklad( s fotografii. Je pouzivan elektronicky vyvolavaci systém. Je zajisténa moznost sebevylouéeni darce —
darci pri kazdém odbéru vypliiuji formulaf pro sebevylougeni (F/VYS-03 , Pouziti mé krve”). Odbéry, ke kterym
neni tento formular dohledan, nejsou pouzity k vyrobé TP. Darce propousti k odbéru lékafi a opakované darce
i 1 povéieny VS pracovnik (Mgr. Eva Hlavkova).

Skladové hospodarstvi odbérového materidlu a diagnostik je vedeno elektronicky a v listinné podobé. Pro
pouzivané materialy jsou zpracovany specifikace, materidly jsou propoustény podle téchto specifikaci.
K dezinfekci mista venepunkce jsou pouzivana originalni baleni dezinfekénich roztokd. Je zajisténo dlsledné
znaceni material( pro odbér, odbérd, vzork(l, meziproduktl a produktli pomoci ¢arovych kédi a identifikacnich
Cisel. Likvidace nepouzitych stitkl je dokumentovdna. V ramci pouzivaného systému znaceni je zajiSténa
sledovatelnost darcli v odbérech, transfuznich pfipravcich, surovinach pro vyrobu a v zdznamové dokumentaci.
Skladovaci podminky jsou sledovany a zaznamendavany centrdlni monitorovaci jednotkou, pfi pfekroceni teploty
je aktivovan alarm. Provadi se a dokumentuji kontroly alarmu. Je vypracovan plan validaci, o provedenych
validacich jsou vedeny zaznamy.

Byly predloZeny protokoly procesnich validaci provedenych v roce 2022: V 06/2022 z 15.06.2022 ,,Revalidace
odebranych a vyrobenych ERD na TO FN Olomouc*; V 03/2022 z 03.05.2022 ,,Revalidace odebranych ERD na OS
Hranice”; V 04/2022 z11.05.2022 ,Revalidace odebranych ERD na OS Prerov”; V 05/2022 z24.05.2022
»Revalidace odebranych EBR z OS Jesenik”; V 07/2022 z 24.05.2022 ,,Revalidace vyrobenych EBR z OS Vsetin“ a
v roce 2021: V 06/2021 ,Zavérecna zprava validace — Validace vyroby trombocytaferéz na separatorech Trima
Accel I, Il, 1“ (instalace nové verze SW 7.0 na separatorech Trima Accel ¢. I, 11, 1Il) z 04.06.2021 a V 08/2021
»,Zavérecna zprava validace — Validace vyroby TADR+ EARD+PA na separatorech Trima Accel I, I, lII“ (zména
vak{) 203.11.2021-13.05.2022 a z 18.05.2022.

Byl predloZen ,Plan validace ptevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2022 — zimni ¢ast”
z10.01.2022, protokoly validace pfepravy plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta pro jednotlivé trasy:
»Validace prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2022 — zimni ¢ast OS Vsetin“ z 04.02.2022,
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»Validace prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2022 - zimni ¢ast OS Hranice” z 16.02.2022,
»Validace prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2022 - zimni ¢ast OS Prerov” z 21.01.2022,
»Validace prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2022 — zimni ¢ast OS Jesenik” z 07.03.2022.
Validace ptrevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta — letni ¢ast se v roce 2022 neprovadéla. Byl
predloZen , Validacni protokol ¢. VL — 22H -309“ z 21.07.2022 (prostor pro prepravu termoboxi ve voze — letni
provoz) a ,Validac¢ni protokol ¢. VL — 22H -069“ z 03.02.2022 (prostor pro prepravu termoboxu ve voze — zimni
provoz) vypracované firmou KALIST AKL s.r.o. (VW Caddy Maxi 2, OTDi r.z. 5M3 2793).

Déale byly predlozeny protokoly ZP 01/2022 ,Zprava ze zkuSebniho provozu — ZkuSebni provoz vyroby
deleukotizované plné krve pro univerzalni pouziti (PKDU)“ z 03.-10.02.2022 a V 02/2022 ,Zavérecna zprava
zvalidace — Validace vyroby deleukotizované plné krve pro univerzalni pouziti“ z 01.03—-24.05.2022 (20
vyrobenych PKDU a 3 ERD vyrobenych z PKDU na konci doby exspirace dne 28.03.2022) vcetné ptiloh: ¢. 1 ,,Plan
validace — Validace vyroby deleukotizované pIné krve pro universalni pouziti“ z 24.02.2022, ¢. 2 ,Validace PKDU*
(odebrané mnoistvi), ¢. 3 ,Validace PKDU“ (KO darce, TP PKDU), &. 4 Fm-L009-033-KL-010 ,,Zaddanka o vy$etieni
sterility” a ¢ .5 ,,PrGvodka k transfuznimu pripravku — vysledky predtransfuzniho vysetreni“. Byly predloZeny
protokoly ZP 03/2022 ,,Plan zkusebniho provozu — Zkusebni provoz zpracovani PK na systému REVEOS firmy
TerumoBCT (vyroba ERD/EBR, P, T, BC)“ z 29.08.2022 (3 x 12 odbérl do vakd pro ERD a 3 x 12 odbér(i do vaki
pro EBR, systém Reveos ¢. 1,2 a 3) a ZP 04/2022 ,,Plan zkusebniho provozu — Zkusebni provoz vyroby TBSDR ze
4 T do nového setu REVEOS” z 30.08.2022.

Byly predloZeny vyrobni zaznamy a zaznamy pro skladové hospodarstvi odbérového materialu: ,Dodaci list”
odbérového materialu, certifikaty Sarze odbérového materialu, ,Prijmovy dodaci list” (tisk z IS, po naskladnéni),
»Prevodka ptijem” (tisk z IS, po vysetieni sterility dodaného materialu), ,Protokol o propusténi sterilniho
materidlu do rutinniho provozu” (Fm-L009-033-ODB-005) a ,,Vydejovy dodaci list” (tisk z IS, pfevod materialu
do pftirucniho skladu); ,Pracovni denik — Plazmaferéza“; elektronicky vedené protokoly o zamrazeni a
centrifugaci; ,Seznam odbéru s vyslednou indikaci” (tisk z IS pro jednotlivé typy odbérd a pro nepropusténé
darce, uvedeny vysledky KO a zdznam o kontrole schranky samovylouceni); ,,Vykaz vyrobku: stav Propusténo”
(propusténi odbérd pro vyrobu TBSDR, tisk z IS, podpis kvalifikované osoby), ,Likvida¢ni doklad TP“ (tisk z IS),
kniha ,Kontrola tisku Udajl na Stitku Pozdrzet — Znicit“ (pro zadrzené TP).

Dale byly predlozeny zaznamy vedené v souvislosti s propousténim TP a suroviny pro dalsi vyrobu: ,Vykaz
sekundarni vyroby — TP“ (tisk z IS, pro TBSDR, TBSDK, nové generované cislo TP, podpis kvalifikované osoby);
Fm-L009-033-TO-012 ,Informace k propousténi transfuznich pripravk(d” (samostatné z jednotlivych Usekq,
podpis odpovédné a kvalifikované osoby) a konecné protokoly ,Vykaz navésenych TP — pozdrzené” (tisk z IS,
podpis kvalifikované osoby), ,Vykaz navésenych TP —zlikvidované“ (tisk z IS, podpis kvalifikované osoby), ,Vykaz
navésenych TP — mozno expedovat” (tisk z IS, podpis kvalifikované osoby a kdo navésoval), ,Vykaz navésenych
TP“ (tisk z IS pro vsechny vyrobené plazmy, podpis kvalifikované osoby) a , Uvolnéni z karantény“ (tisk z IS,
podpis kvalifikované osoby).

Byly predlozeny zaznamy vedené k zasilkdm plazmy k frakcionaci zpracovatelim Octapharma AG: ,Vyrobni
zaznam OCTAPHARMA* (tisk z IS, po jednotlivych krabicich); ,Pfedavaci protokol plazmy k frakcionaci” (podpis
prebirajiciho fidice); ,Hlavni balici seznam pro OCTAPHARMA® (seznam krabic, podpis kvalifikované osoby);
»Testing Certificate for Octapharma“ (véetné identifikace kit(i pouzitych k testovani, podpis kvalifikované osoby)
a Grifols s.r.o.: ,Seznam vzorkda lidské plazmy“; , Certifikat zasilky vzork( lidské plazmy” (véetné identifikace kitd
pouzitych k testovani, podpis kvalifikované osoby); ,,Zasilka — souhrnny prehled” (seznam zaslanych vzork( pro
vySetieni NAT, podpis kvalifikované osoby); ,Zaslani dokumentl k zasilce vzork(“ (seznam odeslanych
dokumentt); ,,Seznam odbéru lidské plazmy”; ,Certifikat o uvolnéni zasilky plazmy urcené k primyslovému
zpracovani“ (podpis kvalifikované osoby); ,,Zasilka — souhrnny prehled” (seznam odesilanych plazem); ,,Protokol
o prejimce plazmy“ (podpis Fidice).
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2.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivata

K 02/2022 byl vydej KD s vyjimkou Octaplas LG pfeveden do nemocnicni lékarny. Pro pfijem, skladovani a vydej
TP a KD jsou vypracovany pisemné postupy. O pfijmu a vydeji TP a KD jsou vedeny zdznamy. Kontrola
ochrannych prvkd KD Octaplas LG se provadi na TO.

Jsou vypracovany pisemné pokyny pro provadéné postupy. Je popsdna, provadéna a dokumentovana kontrola
pfi pfijmu, skladovani a vydeji TP a KD. Vydej je provadén podle interniho predpisu SOP-EXP-01 , Pfijem, vydej
a transport transfuznich pripravkd”, véetné vedeni zaznaml. Podminky transportu TP jsou validovany,
jednotlivé transporty jsou soucasné kontinualné monitorovdny a kontrolovany, je veden udaj o teploté pfi
pFijmu. Ridi¢i a pochiizkafi prochazi pravidelnym $kolenim (pfedlozeny zdznamy). Platnost testu kompatibility
je stanovena na 72 hodin od odbéru vzorku. Pfedtransfuzni imunohematologicka vysetteni jsou provadéna na
analyzatoru IH-500 a IH-1000. Plazma je na oddéleni s vlastnim rozmrazovacem plazmy vyddvana pouze
zmrazena (na ostatni oddéleni rozmrazena — rozmrazovac plazmy Sahara Ill). TP jsou vydavany na zakladé
jednoznaéné pisemné identifikace pFijemce TP (Fm-L009-033-EXP-006 ,Zadost o vydani pfipraveného TP*). TP
jsou vydavany i mimo FN Olomouc (zejména do Vojenské nemocnice v Olomouci).

Na Porodnicko-gynekologické klinice a na Oddéleni urgentniho pfijmu je detasovany sklad TP pro vitdlni indikaci
(Urgent 2x ERD 0 Rh neg, 2x PKDU 0 Rh neg, 4x Octaplas LG; Por-Gyn 1x ERD 0 Rh neg). TP jsou do detasovanych
sklad(l dodavany spolecné s pripravenym Fm-L009-033-EXP-07 ,,Zaznam o aplikaci transfuzniho pripravku KS*“
(s uvedenim TP/KD vcetné expirace) pro zaznamy o podani a zpétném vydani na pacienta z TO. Vydané TP a TP
prevedené na detasované sklady jsou ve vyjimecnych pripadech prijimany zpét (pfedlozeny zaznamy Fm-LO09-
033-EXP-002 ,,Vraceni vydaného TP zpét na sklad TO FNOL"), opakovany vyde]j TP je schvalovan kvalifikovanou
osobou. Erytrocytarni TP (0 Rh neg) jsou poskytovany do pohotovostniho skladu TP umisténého ve Vojenské
nemocnici v Olomouci, kterd nema statut ZTS/KB, TP mohou byt do Vojenské nemocnice pouze vydavany na
konkrétniho pacienta, pretrvdva od minulé kontroly.

Je zaveden systém (vCetné dokumentace) pro informovani TO jednotlivymi oddélenimi (podavajicimi transfuzi)
o naloZeni s TP nepouzitymi k transfuzi (dle Smérnice Sm-L008 ,Nakladani s transfuznimi pfipravky”“ a SOP-EXP-
01 , Pfijem, vydej a transport transfuznich pripravkd”), predlozeny zaznamy Fm-L009-033-TO-054 ,Hlaseni o
neaplikovaném TP“. V roce 2021 bylo hlaseno 33 nepodanych TP, z toho 19 erytrocytarnich TP, 13 plazem a 1
trombocytarni TP). Vraceno na sklad TO FNOL bylo 64 erytrocytdrnich TP, z toho 34 z detasovanych skladid a 29
TP vydanych na pacienta.

Byla predloZzena dokumentace souvisejici s ¢innosti KB: mj. sesit ,,Zdznam o rozmrazeni plazem na rozmrazovaci
SAHARA“, Fm-L009-035-T0O-003 ,Zadanka o transfuzni piipravky” (slouZi i pro Octaplas LG); Fm-L009-033-EXP-
006 ,,Zadost o vydani pfipraveného transfuzniho pfipravku®; Fm-L009-033-EXP-002 ,Vraceni vydaného TP zpét
na sklad TO FNOL” (podpis kvalifikované osoby); ,Vracenka” (tisk z IS po naskladnéni vraceného TP); Fm-L009-
033-TO-054 ,HIaseni o neaplikovaném transfuznim pfipravku“; Fm-L009-033-EXP-007 ,Zaznam o aplikaci
transfuzniho pfipravku univerzaini krevni skupiny”; ,Privodka k transfuznimu pripravku — vysledky
predtransfuzniho vysetfeni“ (tisk z IS); ,Dodaci list“ (tisk z IS); Fm-L009-TO-101 ,Zaznam o provedeni udrzby
transportnich box{ pro transport BM, TP a KD“.

2.6. PocitaCové systémy

Na TO je instalovan informacni systém OpenLims Stapro (IS TO). K dispozici je manual, pisemny popis systému
a navod k jeho pouzivani. Spravcem IS na TO je Ing. David Miklik, spravcem SW je dodavatel systému (Stapro
s.r.o.), za HW a dlouhodobé zalohovani odpovida Odbor informatiky FNOL (Ing. Lukas Rygol). Pfi pouzivani
systému jsou zajisténa pristupova prava, zalohovani je pravidelné provadéno a jsou o ném vedeny zdznamy.
Zaskoleni novych pracovnikli TO provadi spravce IS TO (vCetné zavedeni nového uZivatele a pridéleni
uZivatelskych prav v Openlims — pozadavek ddva vedouci daného Useku na Fm-L009-033-1S-001 ,Zadanka o
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zavedeni uZivatele” a Fm-L009-033-1S-003 ,Zadanka o pFidéleni uZivatelskych prav v Openlims“). Byly
predloZzeny zaznamy o pridéleni prav napf. pro Mgr. Bc. Evu Hrabcovou z 17.05.2022 (,,Certifikat o Skoleni”
201.12.2021, Fm-L009-033-1S-003 ,Z&danka o pridéleni uzivatelskych prav v OPENLIMS” z09.05.2022,
nastaveno pracovisté TO-IMUD - uZivatelska prace 17.05.2022). Je veden vytisk z IS ,,Soupis roli uzivatele”, ktery
je soucasti osobni slozky zaméstnance (aktualizace pfi kazdé zméné role). Pristupova prava jsou
prehodnocovana v ramci periodického hodnoceni zaméstnance.

Je vypracovan predpis pro praci s IS (SOP-IS-01 , Informacni systém Transfuzniho oddéleni”). Je provadéna
pravidelna validace systému (véetné validace on-line pfenosu dat z jednotlivych napojenych zafizeni). Byla
predlozena ,Validace IS FONS OpenLIMS — Valida¢ni protokol €. ¢. 06/2021 verze 6.00.23.00“ - validaéni testy
kritickych mist provadény na zaloze databaze FNOL ve dnech 29.11.- 07.12.2021 (soucasti validace pfenosU dat
pro hematologicky analyzatoru imunohematologicky analyzator Techno, sérologicky analyzator, lisy DualPress,
Sokové zmrazovace).

Ke kazdé zméné v IS dodavatel IS doklada ,,Protokol o validaci SW* potvrzujici, Ze nova verze byla dodavatelem
pred jejim nasazenim validovana (elektronicky) véetné popisu zmén proti minulé verzi. Po upgradu na vyssi verzi
provede spravce IS TO ve spolupréci s vedoucim daného Useku TO kontrolu nové zavedenych funkci v IS TO, po
kontrole se zména uzavre. Zdznamy o zménach a jejich kontrole jsou vedeny elektronicky v excelové zalozce
»Zaznam o upgrade v IS TO“. Posledni na TO instalovand verze IS ¢. 6.00.40 byla uvolnéna dodavatelem dne
02.08.2022.

Na IS jsou on-line napojena vsechna zafizeni TO. Je provadéna pravidelna (1x ro¢né) validace on-line prenost
dat z jednotlivych zafizeni z a do IS TO. Byly pfedloZeny zaznamy: ,Protokol validace on-line prenosl dat do
OpenLims a z OpenLims” (Fm-L009-033-1S-004) pro jednotlivé ¢asti validace (celkem 31 oblasti), napf. pro
Sysmex €. 2 (darcovsky usek) z 22.-24.11.2021, Architect i2000 ¢. 2 z 22.-24.11.2021 a ¢. 3229.11.-01.12.2021,
vahy BIOMIXER BM 330 (vahy 1 az 8) z 06.-09.12.2021, oboustrannou komunikaci pfevodu dat mezi separatory
NexSyS (M,N,P,R,S,T,U) aISTO z 22.11-28.04.2022. Byly provedeny validace on-line pfenost vysledk( vysetieni
ze spolupracujicich oddéleni: predloZeny protokoly Fm-L009-033-1S-004 ,,Protokol validace on-line pfenost dat
do OpenlLims a z OpenLims” z10.12.2021 (provedeno 01.-09.12.2021, validovana oblast: validace prenosu
vysledk(l z OKB do IS TO z analyzator( z Atellica CH 930 (CB), Spektrophotometr Helios (vHb), Radiometr ABL
800 Flex (pH)), ,,Protokol validace on-line prenost dat do OpenlLims a z OpenLims” z 01.12.2021 (provedeno
29.11.- 01.12.2021, validovana oblast: validace pfenosu vysledkd z OKB do IS TO z pfistroje Optilite (CB a IgG,
darci)) a ,Protokol validace on-line prenosi dat do Openlims a z OpenlLims“ z15.12.2021 (provedeno
15.12.2021, validovana oblast: validace prenosu vysledki z HOK do IS TO z koagulometr( (F VIII)).

2.7. Kontrola jakosti

VSechna predepsand vySetfeni jsou provdadéna ve FN Olomouc. Imunohematologickd, virologickd a
hematologicka vySetfeni jsou provadéna na TO, vySetfeni sterility TP, mikrobiologicky monitoring prostredi
(stéry) a kontrolu dezinfekce mista venepunkce provadi bakteriologickd laboratof TO (pfipadné dourceni
mikrob(l provadi Oddéleni mikrobiologie FNOL), mikrobiologicky monitoring prostfedi (spady a stéry) provadi
také ONH FNOL. Vysetfeni 1gG, CB, volného hemoglobinu a pH provadi OKB FNOL, stanoveni FVIII provadi
laboratof HOK FNOL. Na téchto pracovistich jsou pravidelné provadény audity (viz kapitola 2.10.).

Byly predloZeny vsechny vyzadané dokumenty (véetné vysledkl vysetteni) pro vysetieni provadéna pro TO ve
spolupracujicich laboratofich:

HOK (vysetfeni FVIII): vySetfeni se provadi dle SOP-LKG-05 ,Faktor VIII“ v. 5 od 04.05.2021 na analyzatoru ACL
TOP 750 (validace 25.11.2021) a ACL TOP 350 CTS (validace 04.05.2022), cyklus EHK (SEKK) HS1/20
»,Hemokoagulace specidlni“z 19.11.2021.
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OKB (vysSetfeni CB, IgG, pH, volny Hb): vySetfeni CB se provadi dle SOPV-037 ,Bilkovina celkova v séru (Atellica)”
v. 03 od 24.02.2022, do provozu uveden novy analyzator Atellica CH 930 (instalacni validace z 02.12.2020,
v provozu od 26.12.2020, aktualni validace z 21.12.2021), cyklus EHK (SEKK) AKS2/22 ,Analyty krevniho séra“
z 08.04.2022; vysetteni IgG se provadi dle SOPV-071 ,Stanoveni imunoglobulinu G (IgG) v séru turbidimetricky,
SPA PLUS” v. 2 od 29.01.2018 na analyzatoru Optilite (validace z 17.12.2021), cyklus EHK (SEKK) PRO2/21
»Proteiny v krevnim séru”z 24.09.2021; stanoveni volného Hb se provadi dle PI-089 ,Volny Hb v séru stanoveni”
v. 2 od 27.03.2017 pomoci spektrofotometru Helios Beta (kalibrace 09.02.2022); stanoveni pH trombocytl na
konci expirace se provadi dle SOP ,Stanoveni ABR a Cai v pIné krvi na analyzatorech ABL825“v.10d 12.06.2014
na analyzatoru ABL 825 Flex (validace 01.07.2022), cyklus EHK (SEKK) ABR1/22 ,Parametry acidobazické
rovnovahy“ z 25.04.2022.

Pro vSechny TP jsou zpracovany specifikace, vySetfeni jsou provadéna dle téchto specifikaci. Vysledky vysetreni
jsou on-line prenaseny do IS FONS OpenLIMS. Byly predloZeny poZadované specifikace vybranych TP (viz
kapitola 2.3.). Jsou uchovdavany referencni vzorky z kazdého odbéru. Je zpracovdn, realizovan a dokumentovan
systém propousténi pfipravkd a surovin, propoustéci protokol je opatfen podpisem kvalifikované osoby.
Mikrobiologicka vysSetfeni se provadi pravidelné. Byly predloZzeny SOP pro provadéni mikrobiologickych
vysSetieni a plany odbéru vzorkl na jednotlivé mésice (dle PI-BAK-09 ,, Odbéry vzorkd pro kontrolu sterility —
vzorkovani“). Do planu pro mikrobiologicky monitoring prostfedi nejsou zahrnuta vSechna mista, kde se
manipuluje svaky bez dalSiho obalu (nezahrnuty napf. boxy pochizkové sluzby). Odbér vzorkd pro
bakteriologickou kontrolu provadi pracovnik kontroly jakosti. Byly predloZzeny zd&znamy Fm-L009-033-BAK-018
»Mikrobiologicky monitoring rukou sester” (z 08/2022), Fm-L009-033-BAK-005 ,,Stér z pazi darc po dezinfekci
mista venepunkce” pro aferézy, pro odbéry PK a pro autotransfuze (z 08/2022) a Fm-L009-033-BAK-002
»Mikrobiologicky monitoring ovzdusi procesu vyroby“ z 15.08.2022 vcetné souhrnné zpravy po identifikaci
»,Hodnoceni spadu po identifikace — srpen 2022 7 29.08.2022.

Byl predloZen plan kontroly jakosti TP a zdznamy o provedeni kontrol, vysledky jsou statisticky hodnoceny.
Kontroly jakosti TP (dle SOP-KL-01 ,Kontrola kvality transfuznich pfipravk(“) jsou provadény v dostatecné
Cetnosti. Byly predloZeny plany kontrol ,,Plan pro rok 2022: Kontrola kvality transfuznich pfipravk(, reklamace,
vnitfni kontroly, validace, SEKK, Faktor VIII“ z17.01.2022 a mésicni ,,Plan kontrol na mésic kvéten 2022“
2 02.05.2022. Déle byly predloZeny protokoly ,Vysledky kontroly obsahu trombocytl pfi pfipravé TAD, TADR”,
»Vysledky kontroly obsahu trombocytd pfi pfipravé TBSDR”, ,Vysledky kontroly kvality EBR, ERD, ,Vysledky
kontroly P, PA“ a ,Vysledky kontroly TAD, TADR, TBSDR na konci exspirace” z 08/2022 (na Fm-L009-033-KL-002
»Pocitani leukocytl v Nageottové komf(rce”) a ,Vysledky kontroly kvality transfuznich pfipravkd za mésic:
kvéten 2022“ (mj. pro 21x ERD, 13x EBR, , 26x P, 6x TADR a 6x TBSDR). Byl predloZen ,Plan kontrol na mésic
srpen 2022“ a zhodnoceni vysledkd vySetfeni: EBR, ERD po vyrobé (4x EBR Jesenik, 4x ERD Pterov, 4x ERD
Hranice, 4x EBR Vsetin, 10x ERD Olomouc, 4x EBR Olomouc), v den exspirace véetné hemolyzy (1x EBR Jesenik,
1x ERD Prerov, 1x ERD Hranice, 1x EBR Vsetin, 4x ERD Olomouc, 1x EBR Olomouc) a plazmy po vyrobé véetné
celkové bilkoviny (4x Jesenik, 4x Pferov, 4x Hranice, 4x Vsetin, 10x Olomouc).

Jsou pouZivana schvdlend a propusténd diagnostika a je zajisténa jejich sledovatelnost v zdznamové
dokumentaci. Diagnostika jsou uchovdvana v lednicich, ve kterych je méfena a zaznamenavana teplota
(centralni MS). Jsou provadény a dokumentovany denni kontroly pouzivanych diagnostik, predlozeny zaznamy
pro denni kontroly diagnostik pouZivanych pro manualni vysetfovani: Fm-L009-033-IMUP-018 , Vnitfni denni
kontrola kvality pouZivanych diagnostik systému DiaMed (BioRad) v laboratofi TS“, Fm-L009-033-IMUP-001
,Vnitini denni kontrola kvality pouZivanych diagnostik — zkumavkova metoda“ a ,,Pouzivana diagnostika” (tisk
z 1S). Byly ptredlozeny protokoly Fm-L009-033-TO-081 ,,Plan vstupni verifikace/reverifikace” metody , Vysetreni
krevni skupiny ABO RhD aglutina¢ni metodou na pfistroji IH-500 Systém a IH-1000 Systém“ z 16.09.2022 a
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,Vysetieni krevni skupiny ABO RhD aglutinaéni metodou na pfistroji IH-1000 SYSTEM — profil: A-B-D(VI-)-D(VI-)
Al1,B“z12.09.2022, soucasti i verifikace.

Predodbérova vysetreni KO darcll jsou provadéna na analyzatoru Sysmex KX-21N. Je provadéna denni kontrola
(N hladina EIGHTCHECK), kontrolni krev je v souladu s pokyny vyrobce pouZivana maximalné 7 dnll po otevreni
zkumavky (zkumavka oznacena datem otevreni). Vysledky denni kontroly analyzatoru jsou tistény a lepeny do
deniku ,,Zaznamy o interni kontrole kvality”. Vysledky vySetfeni KO darcd jsou on-line prenaseny do IS, jsou
archivovany primarni vysledky vySetreni tisténé z analyzatoru. Primarni zaznamy vysledk( vysetteni (véetné
vysledk( dennich kontrol) z analyzatord IH-500, IH-1000 (,,Denni Zurnal Kontroly kvality“ a ,Sample Results“) a
Architect i2000SR (,,Zprava Seznam vysledk( QC“ a ,,Zprava Seznam vysledk(“) jsou tistény a archivovany.

Byl predloZzen seznam opakované reaktivnich vysledkd vySetreni vzorkd krve darcl v roce 2021. V roce 2021
bylo feseno celkem 65 opakované reaktivnich vysledk(l vysetieni: 9x HBsAg (s vysledkem konfirmace v NRL 1x
nejasny prvodarce, 3x nejasny opakovany darce a 5x negativni opakovany darce); 8x anti-HBc (s vysledkem
konfirmace v NRL 1x nejasny prvodarce, 5x pozitivni prvodarce a 2x pozitivni opakovany darce); 31x anti-HCV (s
vysledkem konfirmace v NRL 6x nejasny prvodarce, 10x nejasny opakovany darce, 3x negativni prvoddrce a 12x
negativni opakovany darce); 5x HIV (s vysledkem konfirmace v NRL 1x nejasny opakovany darce, 1x negativni
prvodarce a 3x negativni opakovany darce); 12x syfilis (s vysledkem konfirmace v NRL 1x nejasny prvodarce, 3x
nejasny opakovany darce, 3x negativni prvodarce a 5x negativni opakovany darce).

Je stanoven postup pro vyrazeni darce pfi pozitivni konfirmaci z NRL véetné zadani do narodniho registru
vyFfazenych darcd krve (TransReg a NROVDK) dle SOP-VYS-03 ,Re$eni patologickych laboratornich néalezl a
jinych dlvodi zdravotni nezplsobilosti darce krve pred odbérem” a SOP-LIM-02 ,,Hodnoceni vysledk(l vysetreni
a postup pfi zjiSténi reaktivniho nalezu”. Byla predlozena zaznamova dokumentace vedena pti feSeni opakované
reaktivnich vysledkl vysetreni vzorkl krve darcu: pro opakované reaktivni vysledek vysetreni syfilis s vysledkem
konfirmace v NRL pozitivni u opakovaného darce V.P. (odbér ¢. 22003628 z 25.04.2022) vcetné vysledku
vysetieni ,,Protokol o vysledcich laboratornich vysetfeni — poodbér LIM*“, Zadanky a vysledkt konfirmace z NRL
2 03.05.2022, informovani déarce. Karta ddrce oznacena cervenym razitkem ,Trvale vyrazen“, ke karté
pfipevnéna kopie vysledku z NRL; pro opakované reaktivni vysledek vySetfeni anti-HCV s vysledkem konfirmace
v NRL pozitivni u prvodarce B.V. (odbér ¢. 22510365 z 17.03.2022) vcetné vysledku vysetieni ,Protokol o
vysledcich laboratornich vysetfeni — poodbér LIM“, Zadanky a vysledkl konfirmace z NRL z 30.03.2022,
informace pro OC Jesenik z 05.04.2022; pro opakované reaktivni vysledek vysSetfeni anti-HCV s vysledkem
konfirmace v NRL nejasny u darce R.S. (odbér ¢. 22703093 z 28.03.2022), véetné vysledku vysetreni ,Protokol o
vysledcich laboratornich vySetfeni — poodbér LIM“, zadanky a vysledk(l konfirmace z NRL z 05.04.2022 -
vyzadan kontrolni vzorek za 6 mésicl, karta darce opatfena zaznamem, look back pro zpracovatele Grifols a pro
Octapharma LB (,Hlaseni reaktivniho nalezu infekéniho markeru pro LOOK-BACK ¢&. 12/2022“ 2 29.03.2022,
Look-Back report z 29.03.2022), hlaseni pro Grifols LB ¢.04/2022 ,,ANNEX A LOOK-BACK“ z 11.04.2022, hlaseni
pro Octapharmu LB ¢. 07/2022 ,,LOOK BACK/ PDI NOTIFICATION — Form 1“ z 29.03.2022.

2.8.Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zaddvana

2.9. Reklamace a stahovani pfipravku

Je zpracovan systém evidence, $etfeni a feeni stiznosti, reklamaci (dle SOP-TO-13 ,,Rizeni neshod, ndpravna
opatfeni a preventivni opattfeni” na formuldfich Fm-L009-033-TO-003 ,,Reklamace transfuzniho pfipravku”, Fm-
L009-033-T0O-002 ,,Sdéleni darcl krve“; postup uveden v bodu 4.3.), neshod (dle SOP-TO-13 ,Rizeni neshod,
napravna opatreni a preventivni opatfeni” na formuladfi Fm-MP-G015-03-NESH-001 ,Zaznam o neshodé,
potencidlni neshodé”), zadvad v jakosti a podezieni na kontaminaci (dle SOP-LIM-02 ,Hodnoceni vysledki
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vySetfeni a postup pfi zjisténi reaktivniho nalezu”), nezadoucich reakci (dle SOP-IMU-11 ,VysSetfovani
potransfuznich reakci) a nezadoucich reakci darc na odbér (dle PI-ODB-04 ,Re$eni neobvyklych situaci a
komplikaci v prabéhu odbérl plné krve” a PI-ODB-02 , Komplikace v pribéhu aferéz“). Je zpracovan systém
stahovdani (dle SOP-VYR-03 ,Look-back zpétné dohleddni a pozastaveni TP“). Je zaveden systém hlaseni
predepsanych udaji na SUKL.

Vroce 2021 bylo na TO FNOL nahlaseno celkem 42 podezieni na potransfuzni reakci (na TO jsou Setfeny i
potransfuzni reakce z KB odbérovych stredisek), z toho 30x po podani TP vyrobenych ve FNOL a 12x po podani
TP nakoupenych od jiného ZTS. Jednalo se o 12 reakci po poddani EBR, 18 reakci po podani ERD, 2 reakce po
podani TADR a 8 reakci po podani plazmy. Ve 2 pfipadech se nejednalo o potransfuzni reakci, 1 hlaseni bylo
uzavieno jako ZNR (bez klinickych i laboratornich znamek hemolyzy). Byly predloZzeny zaznamy feseni hlasenych
potransfuznich reakci, napf. hlaseni potransfuzni reakce ze dne 09.06.2021 (z odd. IPCHO) po podani 2x EBR
pacientce K.V., uzavieno jako akutni hemolyticka potransfuzni reakce (ABO inkompatibilita) po podani 2x EBR
KS Al+ pacientce s KS 0+ (zdména pfti vydeji TP, stejné ptijmeni), transfuze EBR podany 08.06.2021 v 16:50 —
17:30 (307 ml) a 17:30-18:15 (296 ml), zaména TP zjiSténa dodatecné 09.06.2021 ve 13:30 pfi administraci
transfuze; v hlaseni uveden za¢atek NU 08.06.2021, konec NU 09.06.2022, pacientka bez pfiznakd (dodateéné
podan Hydrokortison 100mg i.v., hlaseni na TO podano 09.06.2021 v 16:52 hod. jako podezieni na lehkou
hemolytickou reakci) predlozeny zaznamy: Fm-L009-033-IMUP-006 ,Zprava o nezadoucim ucinku transfuze”
2 09.06.2021, Fm-L009-033-IMUP-005 , PresSetieni potransfuzni reakce” (se zavérem Akutni hemolyticka
potransfuzni reakce, ABO inkompatibilita) z 10.06.2021, F/IMUP-09 ,Zdznam o probéhlé potransfuzni reakci-
doporuceni k dalsi hemoterapii“, primarni zaznamy vysetfeni a zavérecny ,,Protokol o vysledcich laboratornich
vySetieni” pro hlasici oddéleni (vysledky vySetteni a doporuceni k dals$i hemoterapii). Podezieni na ZNR hlaseno
na SUKL dne 10.06.2021, zprava o vysledku $etfeni podezfeni na ZNR pak dorucena 04.08.2021. Soucasné bylo
na SUKL hla$eno podezieni na ZNU (aplikace inkompatibilniho TP jinému pacientovi stejného piijmeni, ne pro
kterého byl TP nakfizen) dne 10.06.2021, zprava o vysledku Setfeni podezieni na ZNU dorucena 04.08.2021.
Tato udalost z odd. IPCHO hlasena do nemocnicniho systému evidence NU , Kvalita ve FNOL_ENU_12: ¢.12/5
(pfedloZeno vyjadreni prim. IPCHO z 14.06.2021). Byla doloZena napravna opatfeni (mj. Skoleni personalu TO i
IPCHO, zména smérnice ¢. Sm-L008 ,Nakladani s transfuznimi ptipravky” v. 9 od 01.02.2022 - kontrola 4 oci pfi
ovéreni KS u lGzka). Neshoda uzaviena 01.02.2022 (po vydani nové verze Sm-L008 v. 9). Tato ZNU (podani
inkompatibilniho TP z dlivodu zamény pacienta) bude nasledné feSena také na jednani Komise ucelné
hemoterapie FNOL (schazi se 1x ro¢né) jako kazuistika pro skoleni |ékard podavajicich TP.

Byl predloZen ,,Seznam neshod rok 2021 a ,,Seznam potencialnich neshod — rok 2021“ pro neshody zasahujici
vice Usekl TO, v roce 2021 bylo na TO Setfeno 10 neshod a 3 potencialni neshody. Neshody postihujici pouze 1
usek se eviduji v sesité , Evidence neshod” (kazdy Usek ma vlastni sesit). Je provadéno ro¢ni vyhodnoceni neshod
na jednotlivych usecich, predloZeno ,Vyhodnoceni zaznam( neshod v Laboratofi Testl slucitelnosti FNOL
v obdobi od 01.01.2021 do 31.12.2021“ (zaznamenano 31 neshod). Byla predloZena zaznamova dokumentace
(Fm-MP-G015-03-NESH-001 ,,Zadznam o neshodé, potenciadlni neshodé”) vedena k jednotlivym neshodam na TO,
napf. pro neshodu ¢. N10/2021 ze dne 09.06.2021 (pacientce s KS O Rh+ podany 2 erytrocytarni TP A Rh+),
uzavieno k 08.07.2021 (v¢etné vyhodnoceni uc¢innosti NO).

V roce 2021 bylo na TO feSeno celkem 666 komplikaci v souvislosti s odbérem, z toho 130 nezaddoucich reakci
darch (béziny odbér: mj. 125x nevolnost, 5x kolaps; 10x hematom, 189x problém Zily, 2x exém v misté
venepunkce). Zadna z reakci dérct na odbér nebyla uzaviena jako zavaznd. Zaznamy podezieni na ZNR u darce
jsou vedeny na Fm-MP-G015-03-NESH-001 ,Zaznam o neshodé, potencidlni neshodé”, zaznamy lehké
nezadouci reakce jsou vedeny v elektronické karté darce a u zdznamuU o odbéru.

Vroce 2021 bylo feSeno 58 look-backt z diivodu opakované reaktivity a 94 klinickych look-backd, zpracovatelim
hlaseno: 27 LB pro Grifols s.r.o., 17 LB pro Octapharma AG a 7 LB pro Takeda. Byly predlozeny zaznamy pro
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opakované reaktivni vysledek vySetieni HCV z 04.08.2021, odbér ¢. 21571812 (z odbérového stfediska Vsetin):
Fm-L009-033-LIM-002 ,Hlaseni reaktivniho nalezu infekéniho markeru pro LOOK_BACK“ ¢&. 34/2021
2 05.08.2021 s nejasnym vysledkem konfirmace v NRL z 12.08.2021; , Look-Back report” z 05.08.2021 (tisk z IS,
odbéry od posledniho negativniho odbéru a vyrobené TP/surovina véetné informace o naloZeni s nimi); hlaseni
Look-back zpracovateli ¢. 1 2 05.08.2021 a ¢. 2 z 18.08.2021 (vysledek konfirmace). V ptipadé, Ze odbérové
stfedisko dodava PK ke zpracovani do rGznych ZTS a opakovana reaktivita je zjisténa u odbéru dodaného jinému
ZTS, FNOL obdrzi hlaseni a zpracuje ptipadny look-back. Byly predlozeny zaznamy pro opakované reaktivni
vysledek vysetfeni HBsAg z 15.06.2022 (darce L.P., odbér ¢. 22510907 z odbérového stiediska Prerov pro TS
Sumperk): hladeni ,Patologicky nalez“ z HTO Nemocnice Pferov z 17.06.2022 (obdrieno 21.06.2022); Fm-L009-
033-LIM-002 ,Hlaseni reaktivniho nalezu infekéniho markeru pro LOOK_BACK” ¢. 04/2022 EX z 17.06.2022
s negativnim vysledkem konfirmace v NRL z 28.06.2022; , Look-Back report“ z 17.06.2022 (tisk z IS, odbéry od
posledniho negativniho odbéru a vyrobené TP/surovina véetné informace o nalozeni s nimi, posledni negativni
odbér darce ve FNOL 25.09.2018); hlaseni Look-back zpracovateli €. 1 z 23.06.2022 (ID darce, reaktivni vysledek
u TS Sumperk a posledni negativni vysledek v FNOL) a €. 2 z 25.07.2022 (vysledek konfirmace).

Byly pfedloZeny zaznamy feseni klinickych look-back(: Fm-L009-033-TO-016 , Hlaseni klinického LOOK-BACKU“
¢.63/2022 (darce J.N., odbér ¢. 22002317 z 14.03.2022), darce dne 06.09.2022 hlasil nové diagnostikovanou RS
(TP zlikvidovany, darce trvale vyrazen), zaznam ,,Klinicky LookBack report” (tisk z IS) a hlaseni , Look-back” ¢.
18/2022 zpracovateli Grifols s.r.o.; Fm-L009-033-T0O-016 ,Hlaseni klinického LOOK-BACKU“ ¢. 05/2021 EX z
13.08.2021 (informace z KHS o serologicky potvrzené akutni hepatitidé E u darce L.S. s prvnimi pfiznaky dne
19.07.2021) - posledni odbér darce na TO 11.06.2021 (odbér ¢. 21005840, P dodatecné zlikvidovana, ERD jiz
sekundarné rozplnén na 4 pediatrické T.U. ¢. 21650106/01, 02, 03, 04, vSechny podany); pfedchozi odbéry darce
byly mimo inkubacni dobu onemocnéni. Byl presetfen archivni vzorek s pozitivnim vysledkem konfirmace v NRL
z 30.09.2021, byla informovana podavajici oddéleni a provedeno presetieni vzork( krve prijemcl s vysledkem
2x HEV-RNA PCR neprokazana; 1x HEV-RNA PCR pozitivni (03.11.2021) a nasledné slabé pozitivni (30.12.2021).
V roce 2021 nebyly na TO feSeny zadné reklamace odbérového materialu ani diagnostik, nebyla feSena zadna
reklamace od zpracovatele. V roce 2021 bylo na TO feSeno 20 reklamaci vydanych TP: 7x EBR/ERD (3x koagula,
3x poskozeny vak, 1x pozitivni PAT) a 13x P/PA/PAR-CoV (13x poskozeny vak). Byly pfedloZeny zaznamy, napf.
k reklamaci ¢. 19/1X/2021: Fm-L009-033-TO-003 ,Reklamace transfuzniho pfipravku, krevniho derivatu” z
05.10.2021 z Vsetinské nemocnice a.s. (pozitivni PAT) a , Vyjadfeni k reklamaci transfuzniho pfipravku® ¢.
19/1X/21 za kontrolni laboratof TO (presetfen segment — senzibilizace erytrocytd darce protilatkami prijemce
neprokazana — pfiloZzen protokol o vysledku laboratorniho vysetteni, TP vracen do expedice a neuctovan,
reklamace neuznana), uzavieno k 08.10.2021. Déle byly pfedloZeny zdznamy k reklamaci ¢. 07/1V/2021 z
31.03.2021 z AGEL SMN a.s., Nemocnice AGEL Prostéjov (praskly svar vaku PAR-CoV, TP zlikvidovan, dodana
fotodokumentace), po zhodnoceni na TO reklamace uznana, uzavieno k 07.04.2021.

2.10. Zabezpecovani jakosti

Je nastaven systém zabezpecovdni jakosti na TO. Jsou stanoveny odpovédnosti a pravomoci pro zabezpecovani
jakosti.

Je zaveden systém fizeni zmén (dle SOP-TO-02 ,Rizeni zmén“). Byl ptedlozen ,Seznam ndvrh( na zménu v
provozu - 2021“ a ,,Seznam navrh( na zménu v provozu - 2022“. V roce 2021 byla navrZeno 18 zmén (z toho 2
zménova fizeni dokonéena v roce 2022, 3 dosud neuzaviena a 1 pozastaveno), v roce 2022 dosud navrzeno 20
zmén. Byly predloZeny zaznamy vedené k jednotlivym zméndm: Fm-L009-033-TO-024 ,Navrh na zménu
v provozu TO“ pro zmény: ¢ 10/2021 ,Predani skladu KD z Transfuzniho oddéleni do Lékarny FNOL“
2 09.09.2021 (realizovano 28.02.2022) a ¢. 10/2022 ,Zavedeni nového pfistroje Reveos pro zpracovani plné
krve, Zavedeni novych odbérovych setl pro vyrobu“ z 14.03.2022 (dosud nerealizovano).
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Je zpracovan, realizovan a dokumentovan systém vnitinich inspekci na TO (dle SOP-TO-12 , Auditni ¢innost”).
Audity provadi proskoleni auditofi. Byly predloZeny plany internich a externich auditd Fm-L009 -033-TO-031
»Program internich auditli pro rok 2021 aktualizovany k 04.05.2021, Fm-L009-033-TO-031 ,,Program internich
auditd pro rok 2022 - aktualizace ¢. 1“ z20.05.2022, Fm-L009-033-TO-35 ,Program auditl u externich
dodavateld pro rok 2021“ aktualizovany k 04.05.2021 a Fm-L009-033-TO-35 ,,Program auditll u externich
dodavatell pro rok 2022“ z 20.01.2022. Na rok 2022 bylo naplanovano celkem 27 internich auditd, 1 vertikalni
audit a 14 externich auditd, byl proveden 1 mimoradny audit. Byly pfedloZeny zaznamy audit( realizovanych
v roce 2022 (F/TO-32 ,Plan interniho auditu”, F/TO-33 ,Kontrolni list interniho auditu” a Fm-L009-033-TO-34
»Zprava z interniho auditu”, véetné doloZeni napravnych opatreni k neshodam zjisténym pfi auditu) pro IA: ¢.
07/2022 ,,0dbérovy Usek” z 09.08.2022 (schvaleno z 11.08.2022, zjisténa 1 neshoda a navrzeno 5 doporuceni)
a prolA¢.10/2022 (mimoradny) , Tisk stitk(“ z 24.08.2022 (schvaleno 30.08.2022, zjisténo 7 neshod a navrzeno
9 doporuceni).

Jsou pravidelné provadény audity na spolupracujicich oddélenich FNOL (OKB, HOK a ONH), na pracovistich
Urgentniho pfijmu a Porodnicko-gynekologické kliniky (detasované sklady TP pro podani z vitalni indikace) a ve
vSech odbérovych strediscich dodavajicich plnou krev (PK) ke zpracovani na TO. Byly pfedlozeny zdznamy Fm-
L009-033-TO-34 ,Zprava z externiho auditu” pro externi audity realizované v roce 2021 a 2022: E 06/2021
,Koagula¢ni laboratof HOK“ (vysetfeni fVIIl) z 10.12.2021, E 04/2021 ,Ustav mikrobiologie“ z 15. 11. 2021, E
07/2021 , OKB“ (celkova bilkovina, 1gG, pH, volny hemoglobin) z10.12.2021, E 02/2021 ,HTO Vsetin”
2 28.06.2021, E 01/2021 ,HTO Jesenik” z 10.05.2021, E 01/2022 ,HTO Hranice” z 16.05.2022, E 03/2022 ,HTO
Prerov” z14.06.2022, E 02/2022 , Oddéleni urgentniho pfijmu“ z20.06.2022 a E 05/2021 ,Porodnicko-
gynekologické klinika“ z 23.11.2021.

Je nastaven systém pro analyzu rizik (dle PI-TO-21 ,,Management rizika“). Byly predloZeny vypracované analyzy
a vyhodnoceni rizik metodou FMEA: Fm-L009-033-TO-091 ,,Zdznam z managementu rizik”“ z 10.12.2021 pro
vyrobni ¢ast TO a Fm-MP-G015-06-PKK-001 ,Plan kontroly kvality — FMEA — Laboratore TO-klinicka ¢ast”
2 25.11.2021 pro laboratorni ¢ast TO. Pro laboratorni Usek bylo definovano 28 rizik s mirou rizika 2 a 5 rizik s
mirou rizika 3 (Zadné riziko nebylo s mirou rizika 4), pro vyrobni ¢ast TO byla pro jednotlivé kroky vyrobniho
procesu identifikovana 2 rizika s vysokou mirou rizika (nedostatek proskoleného personalu na useku ,Odbér” a
vydej inkompatibilniho TP na Useku ,,Skladovani a expedice” - viz neshoda ¢. 5/2021).

F-INS-018-03 /15.11.2016 Strana 17/20



Sp. zn. sukls191462/2022

B) KONTROLNI ZJISTENi — ZJISTENE NEDOSTATKY

B1) Kontrolni zjisténi v rozsahu pozadavkl zakona o lé¢ivech:

Nebyly zjistény nedostatky

B2) Kontrolni zjisténi v rozsahu poZadavki vyhlasky o lidské krvi:

Kritické nedostatky:
Nezjistény

Vyznamné nedostatky:
Nezjistény

B3) Ostatni kontrolni zjisténi a doporuceni:

3.1. Pracovnici
Nebyly zjiStény nedostatky

3.2. Prostory a zafizeni

3.2.1. Prostory TO jsou kapacitné hrani¢ni — neni k dispozici samostatny prostor pro propousténi TP
(erytrocytarni TP jsou propoustény v prostorach laboratore IMUD, plazma je propousténa v balirné), vysetfovna
autolognich darc( a Satna darc( je umisténa na spolecné chodbé s oddélenim rehabilitace a oddélenim hemato-
onkologie, pretrvava od minulé kontroly.

3.2.2. V mistnosti s kontrolovanym vstupem urcené pro ozarova¢ TP Gammacell 1000 Elite je umistén také
rozmrazovac plazmy, v mistnosti se skladuji i néktera diagnostika (gelové karty), coz nespliiuje pozadavky SVP.
3.2.3. V mistnosti se zmrazovaci plazmy se nachazi pracovni stll s poSkozenym povrchem, coz znesnadnuje
ucinnou sanitaci.

3.3. Dokumentace

3.3.1. Na TO jsou vedeny nefizené kopie nékterych predpist, které jsou vyuzivany pracovniky TO pfi vyrobé i
kontrole jakosti.

3.3.2. PfedloZeny predpisovy dokument PI-BAK-20 ,,Obsluha laminarniho boxu MSC.12“ v. 03 od 01.12.2021
nebyl v dobé kontroly zneplatnén, pfestoze je od 30.08.2022 na TO instalovan novy laminarni box MARS 1500.
3.3.3. V predloZeném predpisu SOP-EXP-01 ,Prtijem, vydej a transport transfuznich pfipravk(d“ v. 19 od
01.03.2022 neni uvedeno, kdo a kdy provadi kontrolu ochrannych prvkd a odpis Octaplas LG z registru, v bodu
4.6.7.,Krevni derivat Octaplas” (postup pfi vydeji KD) je uvedeno, Ze o KD Octaplas LG se Zada na Fm-L009-033-
EXP-001 ,Zadanka na krevni derivaty“, fakticky je pouZivdna 7addanka o transfuzni pfipravek.

3.3.4. Pracovni pokyny vydavané pfi zméné postupu do vydani nové verze predpisu nejsou schvalovany
kvalifikovanou osobou.

3.3.5. V prostorach KB se v prlibéhu kontroly nachazel neplatny vytisk Pfilohy ¢. 13 k SOP-TO-01 ,,Skartacni rad“
v. 06 od 01.04.2017.

3.4. Vyroba
Nebyly zjiStény nedostatky

F-INS-018-03 /15.11.2016 Strana 18/20



Sp. zn. sukls191462/2022

3.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivatu

3.5.1. Erytrocytarni TP (0 Rh neg) jsou poskytovany do pohotovostniho skladu TP umisténého ve Vojenské
nemocnici v Olomouci, kterd nema statut ZTS/KB, TP mohou byt do Vojenské nemocnice pouze vydavany na
konkrétniho pacienta, ptetrvdva od minulé kontroly.

3.6. Pocitacové systémy
Nebyly zjiStény nedostatky

3.7. Kontrola jakosti
3.7.1. Do planu pro mikrobiologicky monitoring prostiedi nejsou zahrnuta vSechna mista, kde se manipuluje

s vaky bez dalsiho obalu (nezahrnuty napf. boxy pochlzkové sluzby).

3.8. Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zaddvana

3.9. Reklamace a stahovani
Nebyly zjiStény nedostatky

3.10. Zabezpecovani jakosti
Nebyly zjiStény nedostatky
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C1) SHRNUTi CELKOVEHO HODNOCENi DODRZOVANi POZADAVKU SVP

Kontrolovana osoba ,spliiuje” pozadavky SVP. Nedostatky jsou uvedeny v bodech B3 Protokolu o kontrole.
Nebyly zjistény kritické nedostatky.

C2) NAPRAVNA OPATRENI

Kontrolovand osoba zpracuje a do 14.11.2022 predlozi Ustavu pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci
nedostatkd uvedenych v ¢asti B3 protokolu o kontrole.

Pouceni:

Proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu muZe kontrolovana osoba podle § 13 zdkona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole, ve znéni pozdéjsich predpisu, podat pisemné a zdlvodnéné namitky, a to ve |hité 15 dnl ode dne
doruéeni protokolu o kontrole. Namitky se podavaji u Ustavu.

Posledni kontrolni tikon pfedchazejici vyhotoveni protokolu o kontrole

Souhrn kontrolnich zjisténi a poZzadavky na odstranéni zjisténych nedostatk( byly Ustné projednany se zastupci
kontrolované osoby.

V Praze dne 12.10.2022

Mgr. Katefina Simeckova, Ph.D.
MVDr. Eva Kucerovd
Ing. Véra Janouskova

Tento protokol byl podepsan elektronicky
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