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VAS DOPIS ZN./ ZE DNE NASE ZNACKA VYRIZUJE / KLAPKA MISTO / DATUM
sukls168371/2024 2024/226100/FNOL MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA/ 3606 QOlomouc / 05.11.2024

Vazend pani doktorko,

zasilam Vam vyjadfeni k ostatnim kontrolnim zjisténim a doporuc¢enim, které vznikly b&hem
provedené kontroly Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv na Transfuznim oddéleni FN Olomouc
ve dnech 23. —25. 09. 2024.

3.1. Pracovnici

3.1.1. Pfedlozené ,Organizac¢né-funkéni schéma® (Pfiloha &. 1 k Rd-004-35-1 ,,Provozni Fad TO
FNOL") z 30.04.2021 neni aktualizovano o Laboratol molekularni biologie.

Napravnd opatfeni: Funkéni schéma bylo jiZ doplnéno v Provoznim fadu TO FNOL s G¢innosti
od 1.10.2024. V dobé, kdy byl audit SUKL, nebyl je$té Provozni Fad se viemi pFilohami schvdlen
Krajskou hygienickou stanici Olomouckého kraje, proto bylo na SUKL zaslano pdvodni schéma.

3.1.2. V predloZeném Fm-MP-P010-02-IPNLZP-002 ,Individudlni plan zaskoleni/doskoleni
NLZP“ z 01.10.2023 sestry Zuzany DoleZelové neni uvedeno datum zaSkoleni u nékterych
¢innosti v ¢asti ,0dborna ¢ast” (napf. prace na strojich REVEQS, pfijem nakupu TP, vedeni
neshod), odstranéno v priibéhu kontroly.

Napravna opatfeni: Jde o individuaIni pochybeni, doplnéno v pribéhu kontroly.

3.1.3. Jmenovani pracovnikl odpovédnou osobou/zastupem osoby odpovédné za vlastni
vyrobu/kontrolu jakosti/zabezpeéeni jakosti neni zohlednéno v pracovnich napinich
pracovnikl, odstranéno v prabéhu kontroly (formou jmenovani).

Napravna opatfeni: Jmenovaci dekrety doplnény v pribéhu auditu.

3.1.4. Doporucujeme uvadét v pracovnich naplnich VS pracovnik{ vystavovanych pfi nastupu,
Ze uvedené cinnosti pracovnik vykondva samostatné aZ po zaskoleni.

Napravna opatieni: Doporuceni akceptovano, zavedeno v prabéhu auditu.

3.2. Prostory a zafizeni

3.2.1. V novych prostorach TO jsou kolem umyvadel dlazdicky (20x20 cm) se sparami, které
nejsou zahrnuty do mikrobiologického monitoringu prostfedi. Okna jsou oteviratelna, nejsou
opatiena sitémi proti vnikani hmyzu.

Napravna opatteni: DlaZdice budou zahrnuty do mikrobiologického monitoringu od ledna
2025. Okna v laboratofich a na darcovském a vyrobnim useku budou vybavena sitémi
s terminem v prvnim pololeti roku 2025.
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3.2.2. V mistnosti se zmrazovaci plazmy zlstala i po rekonstrukci nevhodnd zdvésna svitidla.

Napravna opatfeni: Zavésna svitidla budou vyménéna za stropni.
Termin: prvni pololeti roku 2025

3.3. Dokumentace

3.3.1. Pfedpisovd dokumentace FNOL neni vZdy aktualizovdna s ohledem na ukoneni vyroby
EBR (napf. PI-VYR-29 , Obsluha systému REVEQS” v. 01 od 01.03.2023.

Napravna opatfeni: Pfedpisova dokumentace bude aktualizovana s ucinnosti od 01.01.2025.

3.3.2. V nékterych predloZenych pfedpisovych dokumentech jsou v kapitole , PFilohy” uvedeny
nepfesné nebo nesprdvné nazvy jednotlivych priloh (napf. SOP-EXP-01 ,Pfijem, vydej a
transport transfuznich pfipravk( a krevnich derivatd” v. 22 od 01. 07. 2024 a SOP-TO-10
»Mobilni odbéry“ v. 2 od 01. 08. 2024).

Napravna opatfeni: VSechna SOP, kde jsou nazvy pfiloh uvedeny nepfesné, budou opraveny a
vydany s Géinnosti od 1. 12. 2024.

3.3.3. V predloZeném predpisovém dokumentu SOP-LIM-01 ,VySetfeni infekénich marker(
u darcd krve” v. 13 od 01.03.2024 je v bodu 4.2 vySetfeni anti-HBc zafazeno mezi nepovinna
vysetieni, v kapitolach 4.2 a 4.3 je popsano vysetfeni HCV Ag, které se jiz neprovadi.

Napravna opatieni: V predloZzeném predpisovém dokumentu SOP-LIM-01 bude provedena
aktualizace s Gc¢innosti od 1. 1. 2025.

v

3.3.4. V pfiloze ¢. 3 pfedpisového dokumentu SOP-KL-01 ,Kontrola kvality transfuznich
pfipravkd” v. 19 od 01.09.2024 neni mezi parametry jakosti uvedeno povinné vysetfeni NAT
(HCV RNA, HBV DNA a HIV RNA).

Néapravna opatfeni: Pfedpisova dokumentace byla aktualizovana s ucinnosti od 1. 11. 2024.

3.4. \yroba

3.4.1. Ve zpravé z validace V 09/2023 , Zprava validace ERD pfi prevozu ve vrtulniku Zachranné
sluzby” z 12. 09. 2023 neni uveden vysledek validace.

Napravna opatieni: Vysledek validace byl dopInén v pribéhu auditu.

3.4.2. Doporucujeme nastavit jednotny systém pro vedeni zaznamu o provadénych validacich
(zafadit do systému fizené dokumentace).

Napravna opatieni: Zéznamy o validacich budou zafazeny do systému fizené dokumentace.
Termin: od ledna 2025

3.4.3. Pracovnici oddéleni FNOL nepouzivaji vidy aktudlné platny formuldf pro poZadavek
o autologni odbér.

Napravna opatfeni: Klinickd pracovisté budou upozornéna na aktualizaci jednotlivych
formularl cestou intranetu FNOL a proskolena pfes porady vrchnich sester, vedoucich
laborantll a primard FNOL. Externim Zadatelim se vidy pfi zméné verze zadanky zasle
aktualizovana verze.

Termin: od prosince 2024
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3.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivatti

3.5.1. Pro pfistup do tloZi§té NOOL se na TO FNOL dle sdéleni pfi kontrole pouZivaji pfistupové
udaje lékarny, coz neni v souladu s poZadavky legislativy.

Napravna opatieni: Systém prace bude zménén od ledna 2025, veskery Octaplas bude pfijiman
i vydavan lékarnou FNOL, transfuzni oddéleni pouze pfevede Octaplas na klinicka pracovisté.

3.10. Zabezpecovani jakosti

3.10.1. PfedloZeny zaznam zménového Fizeni Fm-L009-033-T0-024 ,,Navrh na zménu v provozu
TO” pro zménu ¢. 05/2024 ,zavedeni vySetfeni HBV, HCV a HIV u ddrcl krve metodou PCS”
z 25. 04. 2024 (zaslano na SUKL) byl na TO predloZen s oznagenim 06/2024.

Népravnad opatfeni: Slo o individudlni pochybéni, personal bude proskolen ve spravné
dokumentaéni praxi.
Termin: do konce roku 2024

S pozdravem

prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
reditel Fakultni nemocnice Olomouc
EAKULTM NEMOCNICE OLOKGUL -

Zdravotnikt 248/7
779 00 Olomauc
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