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VaZena pani magistro,

zasilam Vam vyjadreni ke kontrole provedené na Transfuznim oddéleni FN Olomouc ve dnech
21.-23.09.2022.

3.2. Prostory a zafizeni

3.2.1. Prostory TO jsou kapacitné hraniéni — neni k dispozici samostatny prostor pro
propusteéni TP (erytrocytdrni TP jsou propustény v prostorach laboratore IMUD, plazma je
propusténa v balirné), vysetifovna autolognich darct a satna déarcti je umisténa na spoleéné
chodbé s oddélenim rehabilitace a oddélenim hemato-onkologie, pretrvavd od minulé
kontroly.

Napravna opatieni — postup praci:

- Vypracovana projektova dokumentace pro vydani stavebniho povoleni v podrobnostech
pro provadéni stavby, v¢. vykazu vymér a kontrolniho rozpoctu.

- ObdrZena souhlasna stanoviska dotéenych orgdnd statni spravy.

- Vitydnuod 31. 10. 2022 bude poddna Zadost o stavebni povoleni.

- Predpokladané vypsani VZ na zhotovitele stavebnich praci v prvni poioviné listopadu
2022.

- Predpokladany termin realizace stavebnich Uprav 01/2023 — 12/2023.

- Predpokladané ziskani kolaudacniho souhlasu v tnoru 2024.

3.2.2. V mistnosti s kontrolovanym vstupem urcené pro ozarovac¢ TP Gammacell 1000 Elite
je umistén takeé rozmrazovac plazmy, v mistnosti se skladuji i nékterad diagnostika (gelové
karty), coZ nespliiuje poZadavky SVP.

Ndpravna opatfeni:

Rozmrazovac plazmy SAHARA bude pfemistén do prostor expedice TO.

Diagnostika (gelové karty) budou na pfechodnou dobu umistény do monitorovaného skladu
SZM v budové ,N“.

Po dostavbé terasy vzniknou nové skladovaci prostory, do kterych bude presunut vyse
zminény material.

Termin: bifezen 2023
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3.2.3. Vmistnosti s rozmrazovaci plazmy se nachdzi pracovni stil s poskozenym povrchem, coZ
znesnadriuje ucinnou sanitaci.

Napravna opatfeni:

Vramci probihajici diléi prestavby vyrobniho useku byla vyména parapetu/stolu zadéna.
Prestavba probihda z dlvodu instalace systému pro automatické zpracovani plné krve na
vyrobni Usek TO. Vyména parapetu v mistnosti Sokového mraZeni byla naplanovédna do
posledni etapy, tj. do konce listopadu 2022.

Termin: 30. 11. 2022

3.3. Dokumentace

3.3.1. Na TO jsou vedeny nerizené kopie nékterych predpisd, které jsou vyuZivény
pracovniky TO pri vyrobé i kontrole jakosti.

Napravna opatfeni:

Pokud z pracovnich divod( vyvstane potreba pofizeni tisténé kopie fizeného dokumentu, bude
se jednat o fizenou kopii dokumentu vyhotovenou z origindlu sprdvcem dokumentace a
opatfenou jedine¢nym cislem vytisku, na titulni strané originalné podepsanou zpracovatelem
a schvalovatelem dokumentu, event. pfezkoumatelem. Pfi ukonceni platnosti jsou SD stazeny
z mista uloZeni a skartovany.

Termin: prosinec 2022

3.3.2. PredloZeny predpisovy dokument PI-BAK-20 ,Obsluha lamindrniho boxu MSC.12”
v. 03 od 01.12.2021 nebyl v dobé kontroly zneplatnén, prestoZe je od 30.08.2022 na TO
instalovdn novy lamindrni box MARS 1500.

Ndapravna opatfeni:

Zatim se déje tak, Ze se napiSe ndvrh na zménu, pracovni pokyn a Upravy v dokumentaci
nasledné. Zruseni celého dokumentu se hlasi spravci dokumentace a ten rusi pavodni vydani
k 1. dni nasledujiciho mésice.

Termin: PI-BAK-20 Obsluha laminarniho boxu MSC.12 v. 03 byla zruena 01.10.2022,
k 01.10.2022 nové vydana PI-BAK-22 Obsluha lamindrniho boxu MARS 1500 v. 01.

3.3.3. VpredloZzeném predpisu SOP-EXP-01 ,Prijem, vydej a transport transfuznich
pripravka” v. 19 od 01.03.2022 neni uvedeno, kdo a kdy provadi kontrolu ochrannych prvki
a odpis Octaplas LG z registru, v bodu 4.6.7. ,Krevni derivat Octaplas” (postup pri vydeji DK)
je uvedeno, Ze o KD Octaplas LG se Zddd na Fm-L009-033-EXP-001 , Zddanka na krevni
derivaty ”, fakticky je pouZivana Zadanka o transfuzni pfipravek.

Ndapravna opatfeni:

Vzhledem k tomu, Ze transfuzni oddéleni jiz skladuje a vydava pouze jediny krevni derivat, a to
Octaplas, bude pro vydej Octaplasu pouZivat Zadanku o transfuzni pfipravek.

Bude provedena aktualizace SOP-EXP-01 ,Pfijem, vydej a transport transfuznich pfipravk(” v.
20, vbodé 4.6.7. bude provedena zména 7adanky na Fm-L009-035-TO-003 Zidanka o
transfuzni pfipravky.

Kontrolu ochrannych prvk( a odpis Octaplasu z centralniho registru bude provadét Lékarna
FNOL pted pfijmem na sklad expedice TO.

Termin: 01.12.2022
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3.3.4. Pracovni pokyny vyddvané pfi zméné postupu do vydani nové verze predpisu nejsou
schvalovdny kvalifikovanou osobou.

Ndapravna opatieni:

Pracovni pokyny budou pfed vydanim nové verze schvalovany kvalifikovanou osobou. Bude
provedena aktualizace Fm-L009-033-TO-089 se zapracovanim schvéleni pokynu kvalifikovanou
osobou, verze ¢. 3 k01.12.2022.

Termin: 01.12.2022

3.3.5. Vprostorach KB se v pribéhu kontroly nachdzel neplatny vytisk Pfilohy & 13
k SOP-TO-01 ,Skartaéni Fad” v. 06 od 01.04.2017.

Napravna opatfeni:

Jde o pochybeni jednotlivce. Neplatny vytisk Pfilohy ¢. 13 k SOP-TO-01 ,Skartaéni fad” v. 06
odstranén jiz v pribéhu auditu. Proskoleni personalu ve spravné dokumentacni praxi (termin
prosinec 2022).

Termin: odstranéno v priibéhu auditu

3.5. Prijem a vydej TP a krevnich derivatu

3.5.1. Erytrocytarni TP (0 Rh neg) jsou poskytovdny do pohotovostniho skladu TP
umisténého ve Vojenské nemocnic v Olomouci, kterd nemd statut ZTS/KB, TP mohou byt do
Vojenské nemocnice pouze vyddavany na konkrétniho pacienta, pfetrvivd od minulé
kontroly.

Napravna opatfeni:
Vojenska nemocnice pozada o zfizeni krevni banky.

Termin: do konce roku 2022

3.7. Kontrola jakosti

3.7.1. Do planu pro mikrobiologicky monitoring prostredi nejsou zahrnuta vsechna mista,
kde se manipuluje s vaky bez dalsiho obalu (nezahrnuty napr. boxy pochizkové sluzby).

Napravna opatieni:
Stéry z box{ pro pfepravu TP, které vyuziva pochlizkova sluzba, budou od fijna 2022 zahrnuty
do pravidelné mésiéni kontroly stér z povrchd.

Termin: fijen 2022

S pozdravem

FAKULTNI NEMOCNICE 0LO#YC

I.P. Paviova 185/
779 00 O!'Ol‘nou(;

prof. MUDr. ROMAN HAVLIK, Ph.D.
feditel Fakultni nemocnice Olomouc
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