' ® S U KL STATNI[ USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz

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

Spisova zn. sukls168371/2024

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 Ku€erova, ¢&islo priikazu inspektora Ustavu 154/2018 (&len kontrolni skupiny)

Ing. Véra Janousgkova, &islo prikazu inspektora Ustavu 229/2020 (&len kontrolni skupiny)

Kontrolovana osoba:

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

Sidlo / misto podnikani: Zdravotnik( 248/7, 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) a Oddéleni
nemocniéni hygieny (ONH) Fakultni nemocnice Olomouc (FNOL), Zdravotnik( 248/7, 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 pripravky (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 Fakultni nemocnice
Olomouc, Zdravotnikda 248/7, 779 00 Olomouc ve dnech 23.09.2024 od 09:30 do 17:15 hodin, 24.09.2024 od
08:00 do 17:15hodin a 25.09.2024 od 08:00 do 15:00 hodin.

Kontrola byla provedena za pfitomnosti:

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

MUDr. Alice Entrova, MBA, kvalifikovana osoba, manazer kvality TO

Bc. Michaela Gal¢anova, DiS, vrchni sestra

MUDr. Jan Smital, vedouci darcovského useku

Mgr. Romana Vymétalova, kvalifikovana osoba, osoba odpovédna za vlastni vyrobu

Ing. Petra Sekaninova, kvalifikovana osoba, bioanalytik v laboratofi infekénich marker(, laboratofi
molekuldrni biologie a v kontrolni laboratofi, osoba odpovédna za kontrolu jakosti, spradvce méfidel TO
Alice Pistélkova, spravce dokumentace

RNDr. Jitka Proskova, OKB - zastupce vedouciho pro laboratorni ¢innosti
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Mgr. Jana Ulehlova, Ph.D., HOK - vedouci koagulaéni laboratofe

MUDr. Jarmila Kohoutova, ONH - vedouci zkusebni laboratore

MUDr. Yvona Smééna, Ph.D., Ustav mikrobiologie — zastupce prednosty pro |é¢ebnou péci
Mgr. Jifina Cahlikova, MBA, vedouci Odboru kvality FNOL, pfitomna zahdjeni kontroly

Zahajeni 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 Mgr. Jifiné Cahlikové, MBA,
vedouci odboru kvality FNOL.

Duvod kontroly:

| Nasledna kontrola vyrobce transfuznich pripravkd a surovin pro dalsi vyrobu

Pfedmét 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 predpistli (dale jen ,,vyhlaska o lidské
krvi“)

Rozsah kontroly

| dle povoleni k Cinnosti

A) PRUBEH KONTROLY A KONTROLNI ZJISTENi
A1) Uvodni informace

1.1. Strucny popis kontrolované osoby a ji provadénych ¢innosti

Spolec¢nost FN Olomouc (déle jen , kontrolovana osoba“) je drzitelem povoleni k vyrobé transfuznich ptipravk
a surovin pro dalsi vyrobu (dale jen ,povoleni k vyrobé“) ¢. j.: 12785/4/INS/01 ze dne 17.10.2001, posledni
zména sp. zn. sukls31389/2023 ze dne 13.02.2023.

Kontrolovana osoba ma vyrobni a kontrolni prostory TO na adrese Zdravotnikd 248/7, 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 pfipravkd. VSechna predepsana vysetieni jsou provadéna ve FN Olomouc,
néktera povinna vysetieni provadi pro TO spolupracujici laboratofe OKB (CB, IgG, volny Hb, pH), HOK (FVIII) a
ONH (mikrobiologicky monitoring prostredi).

V roce 2023 bylo na TO odebrano a zpracovano 11 894 odbérd PK (z toho 112 z vyjezdovych odbér(), 12 530
aferetickych odbér( plazmy, 608 aferetickych odbérd trombocytl, 21 aferetickych odbérl erytrocytd a 245
odbér(i autolognich. Déle bylo zpracovano 9 165 odbér(i PK a 91 odbér( autolognich z odbérovych center
(Hranice, Prerov, Vsetin, Jesenik, Prostéjov). Z odbérového centra v Prostéjové jsou zpracovavany pouze
autologni odbéry.

KB FN Olomouc vydava TP i mimo FN Olomouc (napf. do Vojenské nemocnice v Olomouci). V roce 2023 bylo z
KB pro potieby FN Olomouc vydano 3 274 T.U. EBR, 12 122 T.U. ERD, 3 972 T.U. klinickych plazem, 1 259 T.D.
TBSDR a 1 085 T.D. TAD/TADR. Mimo FNOL bylo v roce 2023 vydano 543 T.U. EBR, 1 176 T.U. ERD, 211 klinickych
plazem, 2 T.D. TBSDR a 2 T.D. TAD/TADR.
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Plazma pro frakcionaci je dodavdna ke zpracovani spolecnostem Grifols (4 050 | v roce 2023) a Octapharma AG
(11 331 | vroce 2023). Vyroba suroviny pro dalsi vyrobu LP (mononuklearni bunky darcovské pro SCT Cell
Manufacturing s.r.o. - dfive SCTbio a.s./Sotio a.s.) se dlouhodobé neprovadi.

TO nakupuje, skladuje a vydava KD (od 02/2022 jiZz pouze Octaplas LG) pro potfeby FN Olomouc. V roce 2023
bylo z TO vydano celkem 217 ks Octaplas LG.

Aktudlni seznam vyrabénych TP pro klinické pouZiti:

plna krev deleukotizovana pro univerzalni podani (PKDU)
erytrocyty resuspendované, deleukotizované (ERD)
erytrocyty z aferézy resuspendované, deleukotizované (EARD)

erytrocyty promyté deleukotizované
trombocyty z buffy-coatu smésné, resuspendované, deleukotizované (TBSDR)

trombocyty z aferézy deleukotizované (TAD)

trombocyty z aferézy deleukotizované resuspendované (TADR)
trombocyty z buffy-coatu smésné, deleukotizované, kryokonzervované
trombocyty promyté

plazma z PK, vyhovujici po karanténé

plazma z aferézy, vyhovujici po karanténé

granulocyty z PK

erytrocyty autologni z PK
plazma autologni z PK

Aktudlni seznam vyrabénych surovin pro dalsi vyrobu:
plazma z PK
plazma z aferézy

Aktudlni seznam vyddvanych KD:
Octaplas LG

1.2. Datum predchozi kontroly
21.-23.09.2022

1.3. Jméno a pfijmeni inspektora/inspektoru, ktefi provedli pfedchozi kontrolu
Mgr. Katefina Simec¢kova, Ph.D.

MVDr. Eva Kucerova

Ing. Véra Janouskova

1.4. Zmény u vyrobce od minulé kontroly

Rozhodnutim sp. zn. sukls31389/2023 ze dne 13.02.2023 byla zapsana nova adresa sidla a mist vyroby a
kontroly jakosti FN Olomouc (nové Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc).

Doslo k rekonstrukci prostor TO (10/2023-08/2024), po dobu rekonstrukce byl darcovsky Usek docdasné
prestéhovan do jiz zrekonstruovanych prostor budovy TO a do nahradnich prostor budovy Kvaredlu
nemocnice.

Byly instalovany nové pfristroje: separator krevnich slozek TRIMA Accel (1x, od 17.04.2024), sterilni svarecka
TSCD Il (1x, od 26.09.2022), laboratorni centrifuga Hettich Universal 320R (1x, od 05.10.2022), chladici a mrazici
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zatizeni - lednice Evermed MPR 270S Lite (1x, od 31.07.2024) a Biobase BPR 5V360 (2x, od 01.03.2024), mrazak
Liebherr S22 (1x, od 21.09.2022) a komorovy mrazici box (510, rekonstrukce, od 01.02.2024); systém pro NAT
testovani (cobas® 5800 + SW cobas® Synergy a pipetova¢ Hamilton MICROLAB® STARIlet IVD; 1x, od 14.-
15.05.2024); protahovaci klesté Stripper (1x, od 04.10.2022).

Po presunu hematologické laboratofe na TO byly na TO instalovdny hematologické analyzatory Sysmex XN-350
(1x, uvodni instalace v roce 2018, na TO od 10.05.2023), Sysmex XN-450 (1x, ivodni instalace v roce 2015, na
TO od 24.05.2023) a hemoglobinmetr CompolLab (1x, Uvodni instalace v roce 2020, na TO od 27.11.2024).

Byl pofizen novy automobil s chlazenou ¢asti pro prepravu termoboxt s odbéry, TP a krevnimi vzorky a mrazici
Casti pro prepravu termobox( se zmraZenou plazmou - Renault Trafic, SPZ 7M7 29 04, oddéleni dopravy FNOL
(od 04/2024).

Automaty na vyrobu TP (Reveos, 3x, od 01.09.2022) byly schvaleny do béZzného provozu k 06.02.2023.

0d 06/2024 bylo zavedeno povinné vysetfovani NAT (HIV RNA, HBV DNA a HCV RNA) systémem Roche (cobas®
5800 + SW cobas® Synergy, pipetova¢ Hamilton MICROLAB® STARlet IVD).

Byla ukonéena vyroba EBR (k 02/2024).

Byl zahajen vydej TP (ERD) pro leteckou zachrannou sluzbu Olomouckého kraje (od 01/2024).

Byly zahajeny mobilni vyjezdové odbéry (od 03/2023).

Na TO nastoupili novi pracovnici: l1ékafi MUDr. Vendula Petrdjova (od 01.05.2023), Dr. Mariia Zhydkova (od
01.05.2023) a MUDr. Petra Konec¢na (od 15.05.2024, DPP); vseobecné sestry Zuzana DoleZelova (od
01.10.2023), Eva Kominkova, DiS. (od 01.11.2023), Bc. Zdenka Polackova (od 01.11.2023) a Gabriela Janeckova
(od 01.09.2024); zdravotni laborantka Michaela Blaskova, DiS. (od 01.07.2023); sanitati Jaroslav Marsal (od
01.01.2024), Veronika Prikrylova (od 01.05.2024) a Veronika KadlIc¢ikova (od 01.06.2024); pracovnice uklidu
Alena BaldZova (od 01.10.2023) a Miroslava Vecerova (od 15.08.2023).

1.1. Kontrola odstrafiovani nedostatk zjisténych predchozi kontrolou SUKL
Byly odstranény viechny nedostatky zjisténé predchozi kontrolou SUKL.

A2) Pruibéh kontroly a kontrolni zjisténi

2.1. Pracovnici

Kvalifikovanymi osobami jsou ustanoveni: MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA, Mgr. Romana Vymétalova,
MUDr. Alice Entrovd, MBA, MUDr. Iva Holuskova, 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 Entrova, MBA), osobou odpovédnou za kontrolu jakosti TP je Ing. Petra Sekaninova (zastup MUDr. Alice
Entrova, MBA) a osobou odpovédnou za vlastni vyrobu je Mgr. Romana Vymétalova (zastup MUDr. Dana
Galuszkova, Ph.D., MBA). Osobou odpovédnou za hemovigilanci je MUDr. Iva Holuskovd, Ph.D., osobou
odpovédnou za prenos dat do Narodniho registru vyfazenych darct (NROVDK) je MUDr. Jan Smital. Osobou
odpovédnou za fizenou dokumentaci a za spisovnu TO je Alice Pistélkova, osobou odpovédnou za sklad
odbérového materidlu je Bc. Michaela Gal¢anov4, DiS., osobami odpovédnymi za sklad diagnostik jsou Mgr. Bc.
Eva Hrabcova, Bc. Marta Vodickova (IMUD) a Ing. Petra Sekaninova (LIM a LMB). Spravcem méridel/pfistrojt
TO je Ing. Petra Sekaninova, spravcem IT pro TO je Ing. Milan OlSina (nemocniéni Odbor IT). Pracovnici podilejici
se na vydeji TP a KD maji pisemné povéreni k vydeji TP/KD (Fm-L009-033-T0O-049 , Povéreni k vydeji transfuznich
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pripravkd a krevnich derivatd”), tato cinnost je uvedena v jejich pracovni naplni. Je k dispozici seznam
kvalifikovanych osob, povéreni kvalifikovanych osob a podpisové vzory pracovnikd TO. Byl predlozen prehled
podpisovych vzor(l a paraf zaméstnanci (Fm-Rd-005-PODPIS-001 ,Podpisovy vzor“) aktualizovany
k 02.09.2024. Bylo predlozeno aktualni , Organizacni schéma TO FNOL” (Fm-L009-033-TO-103) od 01.07.2024
(stanoveny pravomoci a odpovédnosti pracovnikd véetné vztahu podfizenosti a nadfizenosti) a ,,Organizacné-
funkéni schéma“ (Pfiloha €. 1 k Rd-004-35-1 ,Provozni fad TO FNOL“ z 30.04.2021), piedlozené schéma nebylo
aktualizovano o novou laboratoF LMB. Persondl TO je sloZen z 10 1ékafd, 5 VS nelékafd, 22 véeobecnych sester,
24 zdravotnich laborantek, 15 sanitaru, 3 pracovnici uklidu, 3 administrativni pracovnici.

Je zpracovan systém skoleni pracovnik(l (dle SOP-TO-04 ,Zaskoleni, vycvik a hodnoceni zaméstnancll“), o
vzdélavani jsou vedeny zdznamy. Je zaveden systém pravidelného hodnoceni zaméstnancll (1x roéné) a
hodnoceni Ucinnosti Skoleni. Byly predlozeny plany Skoleni pro rok 2024 (Fm-L009-033-T0O-040) ,Program
trvalého vzdélavani narok: 1. pololeti 2024“ (12 skoleni, z toho 3 na SVP) ze dne 15.01.2024 a ,,Program trvalého
vzdélavani na rok: 2. pololeti 2024“ (3 provozni porady a 11 skoleni, z toho 3 na SVP) ze dne 30.08.2024 a
zaznamy o jejich absolvovani, napt. ,Prezencni listina vycviku, Skoleni” (Fm-L009-033-TO-041) pro skoleni
,Vydej transfuznich ptipravkd, krevnich derivat(” z 11.09.2024 (periodické proskolovani 1x ro¢né , doskoleni
pro nepfitomné pracovniky 19.09.2024, aktualné k vydeji TP/KD povéreno 37 pracovnikll). Pro nové pfijaté
pracovniky je vypracovan plan zaskoleni ukonceny prezkousenim.

Jsou vedeny osobni slozky pracovnikd. Osobni slozky obsahuji mj.: ,,Pracovni ndpli“ (Fm-Rd-002-NAPLN-001);
Zivotopis; doklady o vzdélani; prislusnd povéreni k ¢innostem vychazejicim z pracovni naplné; Fm-L009-033-TO-
045 , Kvalifikacni kartu zaméstnance” véetné potvrzeni zaskoleni na jednotlivych usecich (Fm-L009-022-TO-039
»Protokol o zaskoleni nového zaméstnance na pracovnim tseku“); ,Individualni plan zaskoleni pracovnika“ (Fm-
MP-P010-02-........ ); »~Zaznam o provedeni vstupniho Skoleni nového zaméstnance na pracovisti“ (Fm-K003-
PRACPO-001); protokoly o zaskoleni na jednotlivych tUsecich v ramci adaptacniho procesu nového zaméstnance;
»,Doklad o ukonceni AP/doskoleni” (Fm-MP-P010-02-UKADAP-003); ,Sezndmeni s provozem jednotlivych
pracovist TO“ (Fm-L009-033-T0O-044); ,Edukacni list zaméstnance” (Fm-MP-P003-02-EDUKA-001) vcetné
zaznamU o absolvovanych skolicich akcich; ,Informacni list“ (Fm-MP-P010-02-ILNLZP-001); ,Zaskoleni na
OpenlLims TO FNOL“; pfistupova prdva do IS; ,Zaznamy z periodickych motivacnich pohovor(“ (Fm-P003-
HODNOC-006); Iékarsky posudek a zaznamy o absolvovani periodickych prohlidek.

Byly predloZeny osobni slozky pro nové pracovniky:

- Michaela Blazkova, DiS. (zdravotni laborantka, nastup 01.07.2023): Fm-L009-033-TO-052 ,Zarazeni
zaméstnance do pohotovostnich sluzeb” z 26.10.2023; Fm-L009-033-T0O-049 ,Povéreni k vydeji transfuznich
pripravk( a krevnich derivat(“ z 27.10.2023 (po zaskoleni na expedici v rémci pohotovostnich sluzeb); Fm-Rd-
002-NAPLN-001 ,,Pracovni napln“ z 21.06.2023 (pfi nastupu) a z 01.06.2024 (aktualni); Fm-L009-033-TO-045
»Kvalifikacni karta zaméstnance” (zaznam o absolvovanych zaskolenich); Fm-L009-022-TO-039 ,,Protokol o
zaskoleni nového zaméstnance na pracovnim Useku”, napf. pro Hematologicka laboratof z 02.01.-01.02.2024,
Laborator testd slucitelnosti z 31.07.-26.10.2023, Centralni ptijem vzork( z 27.10.2023; Fm-L009-033-1S-001
,Zadanka o zavedeni uZivatele v OPENLIMS“ z26.10.2023 a Fm-L009-033-1S-003 ,Zadanka o pfidéleni
uzivatelskych prav v OPENLIMS” pro usek laboratof TS, CPV z26.10.2023 a hematologicka laboratof
2 01.02.2024; doklady o vzdélani, Zivotopis, povéreni k uvolfiovani vysledk(, Fm-P003-02-EDUKA-001 ,,Edukacni
list zaméstnance” (prehled absolvovanych Skoleni, vidy za pololeti); Fm-P0O03-HODNOC-009 ,Zaznam
periodického motivacniho pohovoru” z21.02.2024 (1x ro¢né); L009-033-TO-044 ,Sezndmeni s provozem
jednotlivych pracovist TO“ z 26.10.2023; Fm-MP-P010-02-IPNLZP-002 ,,Individudlni plan zaskoleni/doskoleni
NLZP“ z 01.07.2023 a Fm-MP-P010-02-UKADAP-003 , Doklad o ukonéeni adaptacniho procesu/doskoleni” pro
adaptacni proces 01.07.-26.10.2023, zavérecny pohovor z 26.10.2023.
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- Zuzana DoleZelovd (vieobecnd sestra, nastup 01.10.2023): Fm-Rd-002-NAPLN-001 ,Pracovni napli“
201.10.2023 (pfi nastupu) a z 28.02.2024 (aktualni); Fm-L009-033-TO-045 , Kvalifikacni karta zaméstnance”
(zdznam o absolvovanych zaskolenich); Fm-P003-02-EDUKA-001 ,Edukacni list zaméstnance” (prehled
absolvovanych skoleni, vidy za pololeti); Fm-P003-HODNOC-009 ,,Zdznam periodického motivacniho pohovoru“
7 04.03.2024 (1x ro¢né); Fm-L009-033-1S-001 ,Zadanka o zavedeni uZivatele v OPENLIMS“ z 29.09.2023 a Fm-
L009-033-1S-003 ,,Z4danka o pFidéleni uzivatelskych prav v OPENLIMS* pro Usek vyroba TP z 28.02.2024 a sklad
2 04.12.2023; Fm-L009-022-T0-039 ,,Protokol o zaskoleni nového zaméstnance na pracovnim Useku” pro
Vyrobni Usek z01.10.-28.02.2024; L009-033-TO-044 ,Seznameni s provozem jednotlivych pracovist TO“
2 03.01.2024; Fm-MP-P010-02-IPNLZP-002 , Individualni plan zaskoleni/doskoleni NLZP“ z 01.10.2023; Fm-MP-
P010-02-UKADAP-003 ,,Doklad o ukonéeni adaptacniho procesu/doskoleni” pro adaptaéni proces 01.102023.-
28.02.2024, zavérecny pohovor z 28.02.2024. V predlozeném Fm-MP-P010-02-IPNLZP-002 ,,Individualni plan
zaSkoleni/doskoleni NLZP“ z 01.10.2023 sestry Zuzany DoleZelové neni uvedeno datum zaskoleni u nékterych
¢innosti v ¢asti ,,0dbornd ¢ast” (napf. prace na strojich REVEQS, pfijem nakupu TP, vedeni neshod), odstranéno
v pribéhu kontroly.

- MUDr. Vendula Petrdjovd (nastup 01.05.2023, Gvazek 0,2): Fm-Rd-002-NAPLN-001 ,Pracovni napli“
2 01.05.2023 (pfi nastupu) a z 01.01.2024 (aktudlni); pracovni smlouva z 01.12.2023 (01.05.-01.12.2023 DPP);
Fm-L009-022-TO-039 ,,Protokol o zaskoleni nového zaméstnance na pracovnim uUseku” pro Ddrcovsky Usek a
Vysetfovna z 01.05.-14.06.2023 (bézné odbéry a plazmaferézy) a z01.-31.12.2023 (trombocytaferézy a
erytrocytaferézy); Fm-L009-033-TO-045 ,Kvalifikacni karta zaméstnance” (zdznam o absolvovanych
zaskolenich); Fm-P003-HODNOC-009 ,,Zaznam periodického motivaéniho pohovoru“ z 16.01.2024 (1x roc¢né);
Fm-P003-02-EDUKA-001 , Edukacni list zaméstnance” (prehled absolvovanych skoleni, vidy za pololeti); Fm-
L009-033-T0O-044 ,,Seznameni s provozem jednotlivych pracovist TO“ z 01.05.-06.06.2023; Fm-L009-033-IS-001
,Zaddanka o zavedeni uZivatele v OPENLIMS“ z07.06.2023 a Fm-L009-033-1S-003 ,Zadanka o ptidéleni
uZivatelskych prav v OPENLIMS” (pro uUsek VysSetfovna, Evidence) z 07.06.2023. Doporucujeme uvadét v
pracovnich néplnich VS pracovniki vystavovanych pfi nastupu, e uvedené &nnosti pracovnik vykonava
samostatné az po zaskoleni.

Dale byly pfedloZeny pracovni naplné (Fm-Rd-002-NAPLN-001) pro nové jmenované odpovédné osoby — Mgr.
Romanu Vymeétalovou (osoba odpovédna za vlastni vyrobu) z 01.07.2024 a pro Ing. Petru Sekaninovou (osoba
odpovédnd za kontrolu kvality) z 01.07.2024. Jmenovani pracovniki odpovédnou osobou/zastupem osoby
odpovédné za vlastni vyrobu/kontrolu jakosti/zabezpedeni jakosti neni zohlednéno v pracovnich naplnich
pracovnikd.

Jsou stanoveny hygienické poZadavky na pracovniky a provadény preventivni |ékafské prohlidky.

2.2. Prostory a zafizeni

TO je umisténo v pavilonu L2. Prostory TO prosly v obdobi 10/2023-08/2024 rekonstrukci (po dobu rekonstrukce
byl dércovsky Usek docasné prestéhovan do jiz zrekonstruovanych prostor budovy TO a do nahradnich prostor
budovy K v aredlu nemocnice). Doslo k pfistavbé pavilonu L2 (celkem 150 m?, 8 mistnosti - pracovny, knihovna,
vyukova mistnost, skladovaci prostory). Doslo k vyméné klimatizace, elektrickych rozvodi a podlah, v nékterych
mistnostech byl instalovan novy nabytek, byla rozsifena potrubni posta a provedena vyména chladici techniky
a rekonstrukce komorového mraziciho boxu S10 (u mraziciho boxu S2 doslo k pfemisténi agregatu na stfechu
budovy, mrazici box S14 beze zmén). Soucasti rekonstrukce TO byla pfiprava 5 mistnosti laboratorniho Useku
pro vySetfovani NAT (vCetné zpevnéni podlahy), hematologicka laboratof byla pfesunuta z darcovského useku
do laboratorniho. Na darcovském useku byla vybudovana nova ¢ekarna a vySetfovna pro autologni odbéry,
doslo k modernizaci odbérového salu. V rekonstruovanych prostordch TO bylo pouZito lino s fabiony a
integrované osvétleni, stény jsou opatfeny omyvatelnym dezinfikovatelnym natérem (kolem umyvadel jsou
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dlazdic¢ky 20x20 cm se sparami, které nejsou zahrnuty do mikrobiologického monitoringu prostfedi). Okna jsou
oteviratelnd, nejsou opatfena sitémi proti vnikani hmyzu. V mistnosti se zmrazovaci plazmy zlstala i po
rekonstrukci nevhodna zavésna svitidla.

Jsou oddéleny prostory pro rozhovor s darcem a posouzeni jeho zpUsobilosti, pro odbéry krve a krevnich slozZek,
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 zazemi (spisovna TO, sklad TO a $atny
pracovnikl TO) jsou umistény v budové N. Komorovy mrazadk pro plazmu k frakcionaci (S14) je umistén v
samostatné budoveé.

Bézny uklid prostor zajistuji viastni zaméstnanci TO (z¢asti se podili smluvni firma TSC Cleaning, a.s. (dfive MW-
DIAS, a.s. — prostory KB o vikendech). Uklid probiha dle SOP-TO-03 ,Hygienicky reZim“, na zakladé rozpist
»Harmonogram uklidovych praci 1.NP a 2.NP“ a ,,Orientacni denni ¢asovy rozvrh uklidovych praci—1.NP a 2.NP“
pro sanitare (aktualizace k 15.09.2024) a ,Harmonogram prace — firma TSC GROUP“ aktualizovany k 19.09.2024.
Jsou vedeny zdznamy o sanitaci a Uklidu prostor TO, predloZzeny zaznamy o provedeni Uklidu za 09/2024 — napf.
Fm-L009-033-TO-017 ,,Zaznam o provedeném uklidu a dezinfekci — Prostory 1. patro” (Expedice, sklad TP,
laboratofr testl slucitelnosti, ozafovna - 3x denné; Laboratofe, umyvarna — 2x denné; Pracovny, chodby, socialni
zafizeni, denni mistnost, sekretariat — 1x denné) a Fm-L009-033-TO-017 ,Zaznam o provedeném Uklidu a
dezinfekci” — Archiv, sklad ,budova N“ se zdznamy o uklidu 1x tydné véetné zdznamu o kontrole nastrah ve
skladu. Uklid je pravidelné hodnocen odpovédnym pracovnikem. 4x roéné je sanitarni den TO.

Na TO se provadi pravidelna deratizace, byla predloZzena ,Smlouva o poskytovani sluzeb” uzaviend mezi FNOL
a Ratex, v.o.s., IC: 428 69 943 pro ,Deratizace, dezinfekce a dezinsekce ve FNOL“ od 01.07.2016 (deratizace
v aredlu FNOL 2x roc¢né). Byl predloZen , Protokol o provedeni praci — sluzeb deratizacnich — dezinsekénich —
dezinfekénich” ¢. 24-0201-DER z 29.01.-20.03.2024 (provadi pracovnik firmy Ratex) véetné prostor TO — budovy
L1 a N (pfiloha €. 5, celkem 4 nastrahy, kontrola 08.02. a 23.08.2024).

Probiha pravidelné ¢isténi klimatizace, pfedlozen dokument ,Udrzba — vyéidténi vyustek VZT jednotek +
klimatizacnich jednotek v INP, 2NP v budové L (Transfuzni klinika, laboratofe + odbérové saly)” z 12.03. a
13.08.2024 a dokument ,,Udriba chladicich jednotek v budové K (Do¢asné prostory pro Transfuzni kliniku —
odbérové saly)“ z 05.03.2024.

Na TO jsou instalovany 2 systémy potrubni posty Sumetzberger. Centrdlni potrubni posta je vyuZzivana pouze
k transportu vzork( krve a Zddanek z jednotlivych oddéleni FNOL na TO, lokalni potrubni posta je vyuZivana pro
transport vzork(l z odbérové mistnosti do laboratore pro vysetreni KO (v rdmci rekonstrukce TO byla rozsifena
o transport vzorkd z vyrobniho uUseku). TP ani KD se potrubni poStou neexpeduji. Za provoz a validaci potrubni
posty odpovidda nemocnic¢ni Odbor provozu a sluzeb (vedouci Provozu potrubni posty Marek Krivka). Jsou
vedeny elektronické zaznamy (program EnvisLIMS - modul evidence méfidel, DS Soft Olomouc, spol. sr.0.) o
udrzbé potrubni posty: denni (Cisténi a dezinfekce prepravnich pouzder) a tydenni (Cisténi a dezinfekce stanice).
Byly predloZeny dokumenty ,Zavér z preventivniho servisu systému potrubni posty Sumetzberger” (FNOL,
provedeno 25.09.-25.10.2023 firmou PROFITUBE PROCZECH s.r.0.) a ,,Zavér z preventivniho servisu systému
potrubni posty Sumetzberger” (TO FNOL, na TO prevzato 23.10.2023) véetné Prilohy s rozsahem provedenych
servisnich praci a s podminkami provozu. Déale pfedloZen zdznam ,Zavér z preventivniho servisu systému
potrubni posty Sumetzberger” (TO FNOL, po rozsifeni potrubni posty, z 19.09.2024) a ,Zapis o provedeni
funkénich zkousek a zkousek jednotlivych komponentl Systém potrubni posty Sumetzberger” — preprava
pouzder mezi stanicemi FNOL-TO (zkousky provedeny 01.07.2024).

Je zpracovan, realizovan a dokumentovan systém Cisténi, udrzby, kalibraci a ovéfovani zatizeni (kvalifikace).
Evidence vSech zafizeni a méridel TO je vedena v elektronickém systému EFA (odpovidd Odbor hlavniho
mechanika FNOL, spravcem meéfidel/zafizeni TO je Ing. Petra Sekaninovd) véetné planu validace/kalibrace
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jednotlivych zafizeni a zdznamU o jejich provedeni. Na TO jsou vedeny slozky jednotlivych zafizeni. Byly
predlozeny zaznamy o aktualné platné validaci/kalibraci pro:

odbérové vahy Biomixer BM 330 (8x, z 22.01.2024); separatory krevnich slozek Haemonetics PCS2 (1x, zalozni,
212.08.2024), NexSys PCS2 (7x, plazma, z 12.08.2024) a MCS+ (4x, plazma, erytrocyty a trombocyty, z 03.07 a
12.08.2024), Trima Accel (3x, trombocyty a plazma, z 07.05. a 17.04.2024) a Spectra Optia (1x, trombocyty,
z 14.08.2024); analyzatory pro vysetreni infekénich marker( Architect i2000SR (2x, z 25.03. a 04.09.2024, véetné
ovéreni funkénosti a zdlohovani systému); imunohematologické analyzatory IH-500 (2x, 1x darci a 1x pacienti,
230.05. a 14.08.2024) a IH-1000 (1x, 1x, pacienti, z 30.05.2024); rozmrazovace plazmy Sahara Il (1x,
2 14.06.2024) a Transfusio — therm 2000 (1x, mimo provoz); ozarovac¢ krve Gammacell 1000 Elite (1x, ,Zkouska
dlouhodobé stability” z 05.08.2024, ,Zkouska dlouhodobé stability URZ” z 31.08.2024 a ,,Zkouska provozni
stdlosti“ z 02.02.2024); Reveos Automated Blood Processing System (3x, z 25.06. a 23.07.2024). Byly predloZeny
protokoly validace Sokovych zmrazovacl plazmy: ,Plan validace — Sokovy zmrazovac plazmy MABAG2 KLF 16-
24/40" z 11.12.2023; ,,Validacni zprava ¢. 738423“ 7 11.12.2023 pro zmrazeni 24 vak( a 320 g na -30 °C do 35
min (vysledek 19 — 32 min) a ,,Vyjadreni vedouciho Useku k valida¢ni zpravé ¢. 738423“ 2 18.12.2023; ,, Validacni
zprava ¢. 738523“ z 11.12.2023 pro zmrazeni 16 vak( a 850 g na -30 °C do 65 min (vysledek 26 — 40 min) a
»Vyjadreni vedouciho Useku k validacni zpravé ¢. 738523“ z 18.12.2023; ,Validacni zprava ¢. 738623“ z
11.12.2023 pro zmrazeni 14 vakd a 450 az 850 g na -30 °C do 65 min (vysledek 22 — 48 min) a ,Vyjadreni
vedouciho uUseku k valida¢ni zpravé ¢. 738623 z 18.12.2023; ,,Validacni zprava ¢. 738723“ z 11.12.2023 pro
zmrazeni 23 vak( a 180 az 450 g na -30 °C do 35 min (vysledek 10 — 32 min) a ,Vyjadreni vedouciho Useku k
validacéni zpraveé ¢. 738723 z 18.12.2023 (neni potfeba ménit nastavenou minimaini dobu mrazeni uvedenou v
predpisové dokumentaci 35 a 65 minut). Dale byly prfedlozeny zaznamy ,Plan validace — Sokovy zmrazovac
plazmy MABAG1 KLF 12-18/40“ z 31.10.2023 vcetné dil¢ich dokumentt ,Validaéni zprava ¢. ...” a ,Vyjadreni
vedouciho useku k validacéni zpravé €. ...“ 230.11.2023 (neni potfeba ménit nastavenou minimalni dobu mrazeni
uvedenou v predpisové dokumentaci 35 a 65 minut) a ,,Plan validace Sokovy zmrazovac plazmy DOMETIC MBF
21“ 7 05.12.2023; ,,Protokol o validaci ¢. OLO-231205" z 05.12.2023 pro zmrazeni 21x 320 g (minimalni doba
mrazeni 00:28:00), 14x 850 g (minimalni doba mrazeni 00:42:27) a 8x 55 g (minimalni doba mraZeni 00:10:47)
a ,,Vyjadreni vedouciho Useku k validac¢ni zpravé ¢. OLO-231205“ z 14.12.2023 (neni potfeba ménit nastavenou
minimalni dobu mraZeni uvedenou v predpisové dokumentaci 35, 65 a 15 minut - pediatrické).

Na TO jsou dale pouzivany svarecky hadic¢ek, mobilni svafecky, sterilni svarecky, protahovaci klesté, inkubatory
a centrifugy na gelové karty, laboratorni centrifugy a inkubatory, agitatory a inkubatory trombocyt(, chladici a
mrazici zafizeni (pfedloZen napf. ,Validacni protokol sterilni svarecka hadi¢ek krevnich vak( TSCD Il ME-
SC203AH“ ze dne 12.09.2024). Analyzatory a vyrobni zafizeni jsou on-line pfipojeny k IS.

Jsou vedeny provozni deniky pro vSechna zafizeni (pfedloZeny provozni deniky napt. pro: potrubni postu,
odbérové vahy, separatory NexSys PCS2) a zaznamy o Udrzbé pouZivanych zafizeni (v laboratofich vedeny
elektronicky v Envis LIMS, na darcovském a vyrobnim Useku dosud v listinné podobé, pfedloZen napf. Fm-L009-
033-TO-102 ,,Zaznam o provedeni udrzby“ separatoru NexSys PCS2, Fm-L009-033-TO-067 ,,Zaznam o provedeni
udrzby odbérovych michacich vah Biomixer BM 330 a agitatoru s inkubatorem krevnich desticek”, Fm-L0O09-
033-BAK-028 ,Zaznam o provedené udrzbé: Lamindrni box“). 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 separatorl (predloZzeny zaznamy Fm-LO09-
033-0ODB-006 ,,Protokol separatory” napt. pro NexSys PCS2), 1x mési¢né je provadéna vnitini validace procesu
Sokového mrazeni (predloZzeny zaznamy Fm-L009-033-VYR-021 ,,Zaznam o provedeni kontroly cyklu Sokového
mrazeni“ vcéetné primarnich protokoll ,Zaznam Sokového zmrazeni plazmy“ z Dometic a ,Protokol
zmrazovaciho procesu” z Mabag). Odbérové vahy BM330 jsou vyuzivany i pro mobilni vyjezdové odbéry
(doloZen ,,Navod k obsluze®).
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Vsechna skladovaci zafizeni (v€etné skladu odbérového materialu) a prostory TO jsou napojeny na monitorovaci
systém s kontinudlnim zdznamem teplot pomoci zdznamové jednotky ConWin Condata salarmem pfi
prekroceni povoleného teplotniho rozmezi (validace systému véetné kalibrace Cidel z 21.-23.05.2024, celkem
56 kalibracnich listl pro teplotu a 18 pro vihkost). Byla doloZena validace nové napojenych ¢idel z 31.01.2024 -
predchladirna S9 a mrazici komorovy box S10. Je provadéna a dokumentovana pravidelna kontrola funkénosti
alarmu (simulace prekroceni teploty, 1x tydné), zaznamy vedeny v provoznim deniku MS. 1x tydné se zalohuiji
data z MS Condata (export do slozky , 0, véetné Gdajl o zapnuti/vypnuti obrazové/zvukového alarmu pro
vsechny objekty. 1x denné se tisknou prehledy max/min teplot ze vSech objekttd laboratorni ¢asti a vyrobni ¢asti
(zapisi se dlivody pripadného alarmu a kontroluje odpovédna osoba, predloZzeny zaznamy). Chladici a mrazici
zafizeni napojena na MS jsou pravidelné validovana, jsou vypracovdvany teplotni mapy zatizeni (predloZena
napf. pro chladnici krevnich pfipravka ¢. 13 Helmer HMB 256 pro skladovani erytrocytarnich TP na expedici
z17.-18.10.2023 — 24h teplotni mapa, zaplnéni 40%, pozadovana teplota 2 - 6 °C).

Byla predloZena slozka ,,Seznam pfristroji Laboratof molekularni biologie” (LMB pfistroje: mistnost A_L002290,
Evidencni karty: Cobas 5800; Hamilton Microlab Starlet; Chladnice Emoteca; Chladnice Evermed MPR)
aktualizovand k 09.08.2024. Pro nové instalovany systém pro NAT testovani darcll (cobas® 5800 + SW cobas®
Synergy; pipetova¢ Hamilton MICROLAB® STARIet IVD) byly ptedloZeny pozadované zaznamy — pro Cobas 5800:
Predavaci protokol (zaptjcka) z 04.06.2024; ,,Evidencni karta pristroje” (Fm-L009-033-TO-058) pro Cobas 5800
z 20.05.2024; Certificate of Conformity; Operational Qualification Certificate z 14.05.2024; Installation
Qualification Certificate z 14.05.2024; Operational Qualification cobas® Synergy solution SW 1.5 (provérena
cesta os zadani primarnich zkumavek do pooll, zpracovani a predani objednavky do analyzatoru a prenos
vysledkl a vyhodnoceni) z 15.05.2024; Povéreni k provadéni BTK pro technika firmy ROCHE s.r.o.; Opravnéni ke
Skoleni obsluhy pro zaméstnance ROCHE s.r.o.; Protokol o zaskoleni provedeny firmou ROCHE s.r.o. ve dnech
15.-17.05.2024; ,Protokol o zaskoleni obsluhy” (Fm-L009-033-TO-053) od 15.05. do 04.06.2024; ,Zaznam o
instalacni kvalifikaci“ (Fm-L009-033-T0O-074) — do rutinniho provozu propusténo 01.07.2024; Servisni protokoly
z13.-15.05.2024; EU Declaration of Conformity; zdznam zménového fizeni pro zavedeni NAT (viz kapitola 2.10),
predpisové dokumenty pro vysetfovani NAT (viz kapitola 2.3.); provozni denik pfistroje; verifikacni protokoly
(viz kapitola 2.7.), pro pipetovac¢ Hamilton MICROLAB® STARIet IVD: , Evidencni karta pfistroje” (Fm-L009-033-
TO-058) z 20.05.2024 (do rutinniho provozu propustén 01.07.2024); ,Declaration of Quality“; ,Protokol o
zaSkoleni obsluhy” (Fm-L009-033-T0O-053) od 15.05. do 31.05.2024; verifika¢ni zaznamy — ,,Channel Position
Verification”, ,Barcode Verification®, ,,Cover Safety Verification®, ,Volume Verification” z 14.05.2024; ,Servisni
protokol —instalace” z 14.05.2024; EU Declaration of Conformity.

Pro hematologické analyzatory Sysmex XN-350 (KL-20) a Sysmex XN-450 (HEM-16) byly predloZeny zaznamy:
»Evidencni karta pfistroje” (Fm-L009-033-TO-058) z 10.05.2023 pro XN-350 (aktualizace 19.03.2024) a z
26.05.2023 pro XN-450 (aktualizace 18.03.2024); , Pfeddvaci protokol” z 24.05.2023 (pro Sysmex XN-350 a
Sysmex XN-450); ,,Protokol o zaskoleni obsluhy” (Fm-L009-033-TO-053) od 30.05. do 19.09.2023 (XN-350) a od
30.05. do 15.01.2024 (XN-450); , Verifikacni protokol” (BTK, verifikace technickych parametr( a verifikace
analytickych parametr( kalibratorem) z 15.05.2024 (XN-350 a XN-450); ,,Zaznam o instalaéni kvalifikaci” (Fm-
L009-033-T0O-074) z 10.05.2023 (XN-350) a z 24.05.2023 (XN-450); ,Potvrzeni o zaskoleni obsluhy” firmou
Sysmex a ,,Zaznam o proskoleni k provadéni instruktaze uzivatell (mentofi)“ (Fm-MP-M011-01-Skoleni-002) z
11.05.2023 (XN-350) a z 24.05.2023 (XN-450).

Pro hemoglobinometr Compolab TM byly pfedloZeny zdznamy: ,Evidencni karta pristroje” (Fm-L009-033-TO-
058) z 27.11.2023 (aktualizace 18.03.2024); ,Dodaci list“ z 20.11.2023; ,,Protokol o zaskoleni obsluhy” (Fm-
L009-033-TO-053) od 19.03. do 27.03.2024.
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Pro chladici skfift VESTFROST AKG 377 (laboratof HEM) byly mj. predloZeny zaznamy: ,,Evidencni karta pristroje”
(Fm-L009-033-T0O-058) z 16.02.2010 (aktualizace 27.02.2024); ,Validaéni list ¢. VL-23H-537“ z 11.12.2023
(kalibrace provedena 29.11.2023), véetné teplotni mapy.

Pro komorovy mrazici box ¢. S10 (plazma v karanténé, segmenty plazmy/zkumavky s plazmou k archivaci)
s pfedchladirnou S09 byly pfedlozeny zaznamy: ,,Plan validace po rekonstrukci” z 02/2024; ,Valida¢ni protokol
€. VL-24H-068" (z 27.-28.02.2024), soucasti instalacni kvalifikace (kalibrace teploméra regulatort vyparnika),
procesni kvalifikace (prazdny objekt, 24h teplotni mapa pro rozsah teplot -50 az -26 °C, vykyvy teplot nad
stanoveny limit v souvislosti s odtavacimi cykly, nejvyssi teplota -24,25 °C, nejdelsi prekroceni limitu -26 °C bylo
20 min), test stability (poZadovana stabilita po vypnuti regulatoru déle nez 30 min, vysledny ¢as 82 min); teplotni
24h mapa predchladirny pro rozmezi 2 - 8 °C); ,,Vyjadreni vedouciho Useku k revalidacni zpravé ¢. VL-24H-068
po rekonstrukci-komorova mraznice S10“ z 21.03.2024.

2.3. Dokumentace

Predpisova dokumentace TO je zpracovana v souladu s legislativnimi predpisy a pokyny SUKL. Je vytvoren a
udrZovan systém fizené dokumentace, ktery dostatecné popisuje vsechny provérované postupy. Dokumentace
je Fizena dle SOP-TO-11 ,Rizeni dokumentace systému managementu kvality“ a PI-TO-24 , Elektronicky fizena
dokumentace na TO“. Dokumentace TO je fizena elektronicky v systému Envis LIMS — modul Rizend
dokumentace. Dokumentaci TO schvaluje kvalifikovand osoba ZTS (schvaluje elektronicky a podpisem na
origindlnim vytisku). Zdznamy o sezndmeni se pracovnik(l s dokumentem jsou vedeny elektronicky, pti ukonceni
platnosti dokumentu jsou zdznamy o seznameni tistény a archivovany spolu s originalnim vytiskem dokumentu.
Archivace a skartace dokumentace TO se idi dle SOP-TO-01 , Skartacni rad, nastaven interval 30 let na veskerou
dokumentaci TO. Je stanoven ¢asovy Usek mezi schvalenim dokumentu a jeho Ucinnosti, kdy se maji pracovnici
s dokumentem prokazatelné seznamit. Pracovnici maji k dispozici elektronické verze platné predpisové
dokumentace, vybrané dokumenty maiji fizené kopie (veden rozdélovnik dokumentu). Je stanoven interval
revizi predpisové dokumentace (1x ro¢né). Zmény v obsahu Pl vedou k vydani nové verze (zménény text
podbarven Sedé, neZ vyjde nova verze vyda se ,,Pracovni pokyn” v listinné podobé, jehoZ soucasti je zaznam o
seznameni se uréenych pracovnikl s pokynem), u SOP je mozné provadét zmeény (elektronicky vedeny zdznam
Fm-PP-MP-G001-01-01-ZMENA-001 ,Zménovy protokol k elektronické dokumentaci“, se zménami
v dokumentu jsou pracovnici seznamovdni elektronicky).

Je veden seznam fizené dokumentace TO (vCetné externich dokumenttl) K-TO-01 , Katalog dokumentace SMK”.
Spravcem dokumentace TO je sekretarka TO Alice Pistélkova.

Byly predloZeny dokumenty:

Pracovni pokyn , Transport transfuznich ptipravkd, krevnich derivati a krevnich vzork( v aredlu FNOL” ¢. 1/2024
2 19.06.2024; ,Pouceni darce krve“ v. 5 od 01.07.2024; PI-VYR-29 ,Obsluha systému REVEOS” v. 01 od
01.03.2023; PI-EXP-17 ,,Postup ovéreni a zneplatnéni krevnich derivatl v databazi léCivych pripravkd” v. 03 od
01.07.2024; PI-EXP-18 ,Priprava TP a KD pro ZZS OK“ v. 04 od 01.09.2024; PI-VYR-21 ,Obsluha Sokového
zmrazovace plazmy DOMETIC MBF 21“ v. 11 od 01.01.2024; PI-VYR-22 ,,Obsluha Sokového zmrazovace plazmy
MABAG KLF“ v. 13 od 01.04.2024; Pracovni pokyn Vyrobni Usek ¢. 23/2023 z 02.01.2024 (v¢etné seznamu
proskolenych osob); SOP-EXP-01 ,,Pfijem, vydej a transport transfuznich pripravkd a krevnich derivat(“ v. 22 od
01.07.2024 s prilohou ¢. 1 ,Seznam transfuznich pfipravkl na TO FNOL a seznam krevnich derivat(”, ¢. 2
»Minimalni limity zasob transfuznich pfipravk( a krevnich derivatd” a ¢. 3 ,Expiracni doba transfuznich
pfipravkd“;, SOP-TO-10 ,,Mobilni odbéry” v. 2 od 01.08.2024 s pfilohami ¢. 1 ,Pfehled Cinnosti v sanitarnim
dnu“(,,Vybaveni k vyjezdu“) a ¢. 2, Tisk dotazniku“; SOP-TO-11 ,,Rizeni dokumentace systému managementu
kvality” v. 18 od 01.08.2024; PI-VYR-02 , Vyroba deleukotizovanych erytrocytarnich TP“ v. 13 od 15.03.2024; PI-
VYR-03 ,,Promyvani erytrocytarnich TP“ v. 11 od 01.04.2024; PI-VYR-04 ,Vyroba plazmy, plazmy z aferézy a

F-INS-018-03 /15.11.2016 Strana 10/26



Sp. zn. sukls168371/2024

autologni plazmy“ v. 16 od 01.04.2024; PI-VYR-05 ,,Vyroba trombocytarnich TP“ v. 18 od 01.07.2024; PI-VYR-08
»Zpracovani P z jiného TO“ v. 05 od 01.12.2021; SOP-LIM-01 , Vysetreni infekénich markerd u darct krve“ v. 13
od 01.03.2024; SOP-LMB-01 ,Vysetfeni nukleovych kyselin u darct krve“ v. 02 od 01.08.2024; SOP-KL-01
»Kontrola kvality transfuznich ptipravkd” v. 19 od 01.09.2024 s pfilohami ¢. 1 ,Kontrolované transfuzni
pripravky”, €. 2 ,tabulka pFfipustnych hmotnosti transfuznich pripravk( a ¢. 3 ,,PoZzadované jakostni parametry
transfuznich pripravkd“; SOP-BAK-01 , Kontrola sterility transfuznich pripravk(“ v. 13 od 01.04.2024 s pfilohou
¢. 1 ,Klasifikace doporucenych referencénich mikroorganism(“; PI-BAK-10 ,Zpracovani vzorkd uréenych
k vySetfeni na sterilitu“ v. 21 od 01.08.2024.

Predpisova dokumentace FNOL neni vZdy aktualizovana s ohledem na ukonéeni vyroby EBR (napf. PI-VYR-29
»0Obsluha systému REVEOS” v. 01 od 01.03.2023. V nékterych predlozenych predpisovych dokumentech jsou
v kapitole ,Pfilohy” uvedeny nepresné nebo nespravné nazvy jednotlivych pfiloh (napf. SOP-EXP-01 ,Pfijem,
vydej a transport transfuznich pripravk( a krevnich derivat(“v. 22 od 01.07.2024 a SOP-TO-10,,Mobilni odbéry*“
v. 2 od 01.08.2024). V predloZzeném predpisovém dokumentu SOP-LIM-01 ,Vysetieni infekénich marker( u
darctd krve” v. 13 od 01.03.2024 je v bodu 4.2 vysSetfeni anti-HBc zarazeno mezi nepovinnd vysetfeni,
v kapitolach 4.2 a 4.3 je popsdno vysetfeni HCV Ag, které se jiz neprovadi. V ptiloze ¢. 3 predpisového
dokumentu SOP-KL-01 , Kontrola kvality transfuznich pfipravk(” v. 19 od 01.09.2024 neni mezi parametry
jakosti uvedeno povinné vysetieni NAT (HCV RNA, HBV DNA a HIV RNA).

O vyrobnich ¢innostech jsou vedeny zaznamy. Provérované zaznamy byly vedeny zplisobem umoZnujicim
rekonstrukci Cinnosti. Byly predloZeny vyrobni zdznamy 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 darctl jsou uvadény do dotazniku (Fm-
L009-033-EVID-007 ,Dotaznik pro darce krve” v. 11 od 15.02.2024), do karty darce (Fm-L009-033-EVID-011
»Evidencni zadznam darce krve®) a do zdznamu v pocitaci (IS TO). Soucasti elektronické karty darce je také jeho
fotografie. TotoZnost darcl je ovérovana podle doklad( s fotografii. Je pouzivan elektronicky vyvolavaci systém.
Na evidenci je darci pridéleno odbérové Cislo, sendvic se Stitky a vytisSténa ,Privodka“ (tisk z IS). Krevni obraz je
véem darclim vysetien pred odbérem. Je zajiSténa moznost sebevylouceni darce — darci pri kazdém odbéru
vypliuji formular pro sebevylouéeni (Fm-L009-033-VYS-003 ,,PouZiti mé krve®). Odbéry, ke kterym neni tento
formulaf dohledan, nejsou pouZity k vyrobé TP. Darce propousti k odbéru Iékafi a opakované darce i 1 povéreny
VS pracovnik (Mgr. Eva Hlavkova).

Skladové hospodarstvi odbérového materidlu a diagnostik je vedeno elektronicky i v listinné podobé. Pro
pouzZivané materidly jsou zpracovany specifikace, materidly jsou propoustény podle téchto specifikaci.
K dezinfekci mista venepunkce jsou pouzivana originalni baleni dezinfekénich roztokd. Je zajisténo dlsledné
znaceni material(l pro odbér, odbérd, vzork(l, meziproduktl a produktli pomoci ¢arovych kédi a identifikacnich
Cisel. Likvidace nepouzitych Stitk( je dokumentovdna. V ramci pouZivaného systému znaceni je zajisténa
sledovatelnost darcll v odbérech, transfuznich pfipravcich, surovinach pro vyrobu a v zdaznamové dokumentaci.
Skladovaci podminky jsou sledovany a zaznamendvany centrdlni monitorovaci jednotkou, pfi pfekroceni teploty
je aktivovan alarm. Provadi se a dokumentuji kontroly alarmu.

Jsou provadény mobilni vyjezdové odbéry, v roce 2023 4x a v roce 2024 (dosud) 4x. Byly predloZeny zaznamy
vedené pri mobilnich vyjezdech, napf. pro vyjezd na 102. prlzkumny prapor Prostéjov dne 13.05.2024: Fm-
L009-033-TO-108 ,,Z4pis z auditu mobilniho odbérového mista“ z 02.04.2024, Fm-L009-033-TO-107 ,,Protokol o
odbéru pIné krve mimo FNOL” (telefonické ovéreni, zda prostory pripraveny pro mobilni vyjezd), Fm-L009-033-
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TO-105 ,,Priprava a kontrola vybaveni pfed planovanym vyjezdem mimo TO FNOL” z 13.05.2024, Fm-L009-033-
TO-106 ,Kontrola prostor a podminek po pfijezdu na odbérové misto” z 13.05.2024 a Fm-L009-033-TO-109
»Zhodnoceni odbéru plné krve mimo TO FNOL” z 13.05.2024 (59 odbérd PK). Ve vsech transportnich boxech
(pro odbéry PK i vzorky) jsou vloZena cidla LogTag, kaZzdy transport je monitorovan (prlibéh teplot na TO stazen,
tistén a archivovan). Pro vyjezdové odbéry je oddélena Ciselna fada.

Je vypracovan plan validaci, o provedenych validacich jsou vedeny zdznamy. Byly predloZeny protokoly
vyzadanych procesnich validaci:

-V 10/2022 ,Validace Reveos 10/2022“ ¢ast 1. pro vaky bez filtru (EBR a P): ,Zavérec¢na zprava validace (¢ast
1.)“ od 01.12.2022 do 31.01.2023, vcetné priloh (vaky Reveos NRL, 128 odbéru, pfistroje Reveos ¢. 1 aZ 3),
propusténo do provozu od 06.02.2023; ,,Plan validace” (,Validace zpracovani PK na systému REVEOS firmy
Terumo BCT (vyroba ERD/EBR, P, T, BC)“) z 22.11.2022; ¢ast 2. pro vaky s filtrem (ERD a P): ,Zavérecna zprava
validace (Cast 2.)“ od 28.11.2022 do 17.11.2023 (vaky Reveos LR, 130 odbér(, pristroje Reveos ¢. 1 aZ 3),
propusténo do provozu 20.03.2023 vcetné pfiloh —napf. €. 1,,Plan validace — Validace zpracovani PK na systému
REVEOS firmy TerumoBCT (vyroba ERD/EBR, P, T, BC)“ 2 22.11.2022, ¢&. 4 ,Jakostni parametry ERD a P“, ¢. 5
»Vysledky hemolyzy“, €. 6 ,Vysledky sterility”.

-V 11/2022 ,Validace vyroby TBSDR ze 4 T do nového setu REVEOS”: ,Zavérecna zprava“ od 29.11.2022 do
26.04.2023 (Reveos Platelet Pooling set, nahradni roztok: SSP+PASIII M 250 ml nebo SSP+T-PAS 220 ml),
ukonceno dne 27.04.2023 , vcetné pfiloh, napf. ¢. 1 ,,Plan validace — Validace vyroby TBSDR ze 4 T do nového
setu REVEOS" 2 22.11.2022, ¢. 2 ,Validace Reveos — TBSDR”, ¢. 3 ,Validace Reveos — TBSDR po exspiraci®, €. 6
»pribalovy letdk”

-V 1/2023 ,Validace kontroly jakostnich parametrd TP pro PK zpracovanou 1 hodinu po odbéru na systému
Reveos” (zkraceni doby zpracovani PK na systému Reveos pti volbé programu bez vyroby trombocytd):
»Zavérecna zprava validace”, od 20.04.2024 do 31.05.2023 (30 odbér( pro EBR+P, ERD+P, pfistroje Reveos ¢. 1
az 3.), zavér z 27.04.2023, vcetné pfiloh ¢. 1,,Plan validace” z 20.04.2023, ¢. 2 ,,TP po vyrobeni“ (vysledky)

- V03/2023 ,Validace zpracovani PK na systému REVEOS odebranych na OS Hranice”: ,Zavérecnd zprava
validace” 26.06. a 28.06.2023 (30 odbéru), ukonceno 29.06.2023, véetné pfiloh, napf. ¢. 1 ,Plan validace”
2 09.06.2023

- V 04/2023 ,Validace zpracovani PK na systému REVEOS odebranych na OS Vsetin“: ,Zavérecna zprava
validace” od 19.06.2023 do 20.06.2023, ukoncéeno 20.06.2023, véetné pfiloh, napf. ¢. 1 ,Plan validace”
212.06.2023, ¢. 2 ,, TP po vyrobeni“ (vysledky), €. 4 primarni vysledky

-V 5/2024 ,Validace kontroly jakostnich parametr( TBSDR pfi dobé odpodinku PK 1 hodinu pro vyrobu T na
systému Reveos“: ,,Zavérecna zprava validace” (zkraceni doby odpocinku PK 1 hodinu pro vyrobu T na systému
Reveos) od 20.06. do 22.06.2023 (30 odbérd, ze kterych bylo vyrobeno 7 T.D. TBSDR), ukonceno 23.06.2023,
v€etné pftiloh, napf. €. 1 ,,Plan validace” z 20.06.2023

- V06/2023 ,Validace zpracovani PK na systému REVEOS odebranych na OS Jesenik”: ,Zavérecna zprava
validace” (nové odbérové vaky pro odbér PK a zpracovani na systému Reveos, od 17.08. do 07.09.2023, 30
odbéru), ukonceno 07.09.2023, véetné priloh, napf. ¢. 1 ,Plan validace” z 10.08.2023, ¢. 2 , TP po vyrobeni”
(vysledky), €. 3 primarni vysledky KO darct

- V 07/2023 ,Validace zpracovani PK na systému REVEOS odebranych na OS Prerov”: ,Zavérecna zprava
validace” (nové odbérové vaky pro odbér PK a zpracovani na systému Reveos), 12.09. a 26.09.2023 (30 odbéra),
ukoncéeno 26.09.2023, véetné pfiloh, napt. ¢. 1 ,,Plan validace” z 11.09.2023, ¢. 2, TP po vyrobeni“ (vysledky), ¢.
4 vysledky KO darcu

-V 01/2024 ,Zavérecna zprava validace — Validace vyroby EADR na separatorech MCS+“, diivod: novy set pro
vyrobu EARD na separatorech MCS1 (tfi separatory), odbérovy set: REF 948F, postup: v dobé od 20.02.2024
prevazit 15 separaci EARD a zkontrolovat jakostni poZadavky 5 separaci od kazdého analyzatoru, z 10.07.2024
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(ptiloha €. 1 ,,Plan validace” z 14.02.2024, pfiloha ¢. 2 vahy ,Validace 2 TU EARD na MCS+“, ptiloha €. 3 filtrace
»Validace 2 TU EARD na MCS+)“, ptiloha €. 4 vysledky po vyrobeni, pfiloha €. 5, sterilita EARD“

-V 09/2023 ,Zpréava validace ERD pf¥i prevozu ve vrtulniku Zachranné sluzby” z 12.09.2023 s ptilohami ¢. 1,,Plan
validace ERD pfi pfevozu ve vrtulniku Zdravotnické zachranné sluzby Olomouckého kraje” z 15.07.2023 a ¢. 2
»Vysledky kontroly kvality — ERD“ z 31.08.2023. Ve zpravé z validace V 09/2023 , Zprava validace ERD pf¥i pfevozu
ve vrtulniku Zachranné sluzby” z 12.09.2023 neni uveden vysledek validace. Ddle byl pfedlozen ,Plan validace”
(z 25.06.2023) a ,,Zprava z validace” (z 04.07.2023) pro ,Validace transportu a skladovani erytrocytarniho TP
mimo FNOL v pasivnim boxu Credo ProMed” s pfilohami ¢. 1 ,Venkovni teplota 30.06.2023“, ¢. 2 teplota
z LogTag pro box 1 pfi temperaci 2 h, €. 3 teplota z LogTag pro box 1 na 24 h, €. 4 teplota z LogTag pro box 1 pfi
temperaci 35 min a €. 5 teplota z LogTag pro box 1 na 24 h

Doporucujeme nastavit jednotny systém pro vedeni zaznam( o provadénych validacich (zaradit do systému
fizené dokumentace).

Byly predloZeny validace prepravy za pouziti nového vozu Renault Trafic (validace vypracovala kalibraéni
laboratofr Kalist):

- ,Plan validace prepravy PK a zkumavek v novém chladicim auté”z 17.04.2023 (pozadavky: validace trasy FNOL-
OS Hranice-0OS Vsetin-FNOL a validace prostoru pro prepravu odbérl, zkumavek a TP s fizenym tepelnym
rezimem), ,Validacni protokol ¢. VL-23H-251“ 7 24.04.2023 (pfeprava erytrocytarnich TP pfi 2-10 °C po dobu 24
hodin nebo pfi 2-6 °C po dobu delsi nez 24 hodin; preprava pIné krve pfi 20-24 °C po dobu 24 hodin — teplota
nesmi klesnout pod 18 °C; preprava plazmy pfi méné nez -25 °C, teplota nesmi vystoupat nad -18 °C): validace
provedena 24.04.2023 7:50 az 09:40 (110 min) vcetné teplotnich map z vloZenych ¢idel a ,,Vyjadreni vedouciho
useku kvalida¢ni zpravé ¢. VL-23H-251“ z09.05.2023 (chladici ¢ast - vyhovuje, mrazici ¢ast - termoboxy
umistovat do zadni ¢asti prostoru).

- ,Plan validace prepravy PK a zkumavek v novém chladicim auté”z 13.08.2024 (pozadavky: validace trasy FNOL-
OS Vsetin-FNOL), ,,Validacni protokol ¢. VL-24H-314" z 14.08.2024 (pfeprava erytrocytarnich TP a odbér():
validace provedena 14.08.2024 08:10 aZz 10:00 (110 minut) pro erytrocytarni TP a 14.08.2024 10:40 aZz 12:10
(90 min) a ,Vyjadreni vedouciho useku kvalida¢ni zpravé ¢. VL-24H-314“ z06.09.2024 (pro prepravu
erytrocytarnich TP, plné krve a krevnich vzorkd vyhovuje, prostor pro prepravu zmrazené plazmy nevalidovan).
Byly predloZzeny zdznamy o prepravé P, odbér( a vzorkd, napf. pro OS Jesenik (preprava z nejvzdalenéjsiho
mista): Fm-L009-033-VYR-008 ,,Protokol zabezpecovani jakosti“ z 05.09.2024 (odebrano 39 PK — termoboxy ¢.
4, 8, 10, 11, odeslano 117 zkumavek k odbérdm PK — termobox €. 3, transport 10:45 - 12:30; podpis fidice),
zaznam z monitoring teplot v prostoru auta a v transportnich boxech z 29.08.2024 (odebrano 39 PK, odeslano
117 zkumavek k odbérim PK, transport 10:00 - 11:50); podpis fidi¢e), zdznam z monitoring teplot v prostoru
auta a vtransportnich boxech (vloZzen nenachlazeny LogTag ¢. 21, pokojova teplota 22 °C klesala v dobé
prepravy na o¢ekdvanou hodnotu — komentar odpovédné osoby).

Byly predloZeny vyrobni zaznamy a zdznamy pro skladové hospodafstvi odbérového materialu: ,Dodaci list”
odbérového materialu, certifikaty Sarze odbérového materialu, ,Prijmovy dodaci list“ (tisk z IS, po naskladnéni),
,Prevodka prijem” (tisk z IS, po vySetfeni sterility dodaného materidlu) a ,Protokol o propusténi sterilniho
materidlu do rutinniho provozu“ (Fm-L009-033-ODB-005); Fm-L009-033-AUTOD-001 ,Zadanka na autologni
odbér” (pracovnici oddéleni FNOL nepouzivaji vidy aktualné platny formular pro pozadavek o autologni odbér);
Fm-L009-001-TO-002 ,,Informovany souhlas pacienta (zakonného zéstupce) s autolognim odbérem*; Fm-L009-
033-LIM-001 ,HI43eni reaktivniho nalezu u autologniho odbéru Olomouc”; ,Pracovni denik — Plazmaferéza“
(samostatné pro kazdy separator, mj. informace o dobé odbéru a odebraném objemu); elektronicky vedené
protokoly o zamrazeni; ,Vyrobni Usek — denni protokol ze dne...” (Fm-L009-033-VYR-001).

Dale byly predlozeny zaznamy vedené v souvislosti s propousténim TP a suroviny pro dalsi vyrobu: ,Vykaz
sekundarni vyroby — TBSDR” (tisk z IS, nové generované Cislo TP, podpis kvalifikované osoby); Fm-L009-033-TO-
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012 ,Informace k propousténi transfuznich pfipravki” (vidy minimalné z useku samovylouceni, IMUD+LIM a
LMB, podpis odpovédné osoby; podklad pro uvolnéni odbérll k navéseni) a konecné protokoly ,Vykaz
navésenych TP — pozdrzené” (tisk z IS, podpis kvalifikované osoby), ,,Vykaz navésenych TP — zlikvidované“ (tisk
z IS, podpis kvalifikované osoby) + , Likvidacni doklad“ (tisk z IS, podpis kvalifikované osoby); , Vykaz vyrobka:
stav Navéseno” (tisk z IS, TADR, podpis kvalifikované osoby); , Vykaz navésenych TP — mozno expedovat” (ERD,
tisk z IS, podpis kvalifikované osoby a kdo navésoval), ,Vykaz navésenych TP“ (tisk z IS pro vSechny vyrobené
plazmy —surovina i plazma do karantény, podpis kvalifikované osoby) a ,,Uvolnéni z karantény“ (tisk z IS, podpis
kvalifikované osoby).

Byly predloZeny zaznamy vedené k zasilkdm plazmy k frakcionaci zpracovateli Octapharma AG, napf¥. pro zasilku
¢.04/2024: ,Vyrobni zaznam OCTAPHARMA" (tisk z IS, pfehled plazem v jednotlivych krabicich, véetné objemu);
»Predavaci protokol plazmy k frakcionaci” z 19.06.2024 (podpis prebirajiciho fridice); ,Hlavni balici seznam pro
OCTAPHARMA® 7 19.06.2024 (seznam krabic s uvedenym objemem plazmy, podpis kvalifikované osoby);
»Testing Certificate for Octapharma® z19.06.2024 (soucasti identifikace kitd pouZitych k testovani, podpis
kvalifikované osoby). Dale byly pfedloZeny zaznamy vedené k zasilkdm plazmy zpracovateli Grifols s.r.o., napr.
pro zasilku ¢. 24/C2059/003 z 16.05.2024: ,Seznam vzork( lidské plazmy”; , Certifikat zasilky vzorkd lidské
plazmy” (véetné identifikace kitl pouZitych k testovani, podpis kvalifikované osoby) z 26.04.2024; ,Zasilka —
souhrnny prehled” (seznam zaslanych vzork( pro vysetfeni NAT, podpis kvalifikované osoby) z 30.04.2024;
»Zaslani dokument( k zasilce vzork(” (seznam odeslanych dokumentt) z 26.04.2024; ,Protokol o prejimce
vzorkl plazmy” z30.04.2024 (podpis fidice); ,,Seznam odbérd lidské plazmy”; ,Certifikdt o uvolnéni zasilky
plazmy urcené k primyslovému zpracovani“ z 09.07.2024 (podpis kvalifikované osoby); ,Zasilka — souhrnny
prehled” z10.07.2024 (seznam odesilanych plazem); ,Zaslani dokumentl k zasilce 24/C2059/003“
210.07.2024; ,,AIPH” (prehled plazem zabalenych v jednotlivych krabicich, véetné vysledkd vySetfeni a objemu,
tisk z 1S) z230.04.2024; ,Protokol o prejimce plazmy” z 16.05.2024 (podpis fidice); ,Certificate of testing”
2 20.06.2024 (deklarace testovani zaslanych vzork( metodou NAT v laboratofich BIOMAT, S.A. (Grifols), véetné
»Samples Report” (seznam vzorkl a vysledkl vySetreni); ,Dil¢i kupni smlouva“” (pfiloha €. 4 ke smlouvé o koupi
a dodani plazmy) z 09.07.2024; ,,Protokol u uskladnéni” z 16.05.2024 (prebira Grifols s.r.o.).

2.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivata

TO provadi pfijem, skladovani a vydej TP a KD Octaplas LG (ostatni KD vydava nemocniéni Iékarna). Pro prijem,
skladovani a vydej TP a KD jsou vypracovany pisemné postupy. O pfijmu a vydeji TP a KD jsou vedeny zaznamy.
Kontrola ochrannych prvkd KD Octaplas LG se provadi na TO, pro pfistup do ulozisté NOOL se na TO FNOL dle
sdéleni pfi kontrole pouZivaji pfistupové Udaje lékarny, coZ neni v souladu s poZadavky legislativy.

Je popsana, provadéna a dokumentovana kontrola pfi pfijmu, skladovani a vydeji TP a KD. Pfijem i vydej je
provadén podle interniho predpisu SOP-EXP-01 ,Pfijem, vydej a transport transfuznich pripravkd”, vcetné
vedeni zaznamu. Transport TP je kontinualné monitorovan a kontrolovan, je veden Udaj o teploté pfi pfijmu.
Ridi¢i a pochizkafi prochazi pravidelnym gkolenim (pfedloieny zdznamy Fm-L009-033-TO-089 ,Seznam
proskolenych osob” pro skoleni PP_EXP 1/2024 pro sanitafe TO z 18.01.2024 a pro sanitafe z dalSich oddéleni
FNOL z 12.06. a 19.06.2024). Platnost testu kompatibility je stanovena na 72 hodin od odbéru vzorku.
Predtransfuzni imunohematologicka vysetteni jsou provadéna na analyzatorech IH-500 a IH-1000. Plazma je na
oddéleni svlastnim rozmrazovacem plazmy vydavdna pouze zmrazena (na ostatni oddéleni rozmraZzend —
rozmrazovac plazmy Sahara lll). TP jsou vydavany na zakladé jednoznacné pisemné identifikace prijemce 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
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skladd dodavany spole¢né s pripravenym Fm-L009-033-EXP-07 ,Zaznam o aplikaci transfuzniho pfipravku
univerzalni KS“ (s uvedenim TP/KD vcetné expirace) pro zdznamy o podani a dodate¢ném vydani na pacienta
zTO. Vydané TP a TP prevedené na detasované sklady jsou ve vyjimecnych pripadech pfijimany zpét
(ptedlozeny zaznamy Fm-L009-033-EXP-002 ,,Vraceni vydaného transfuzniho pfipravku zpét na sklad TO FNOL“),
opakovany vydej TP je schvalovan kvalifikovanou osobou. Pro potfeby LZS je poskytovan 1x ERD O Rh neg do
vychlazeného transportniho boxu Credo ProMed (1x denné cca v 7:00, na 24 h, box zapecetén) vcetné cidla
LogTag a pfipraveného Fm-L009-033-EXP-07. Pokud TP neni poufit, je vracen na sklad TO (,,vracenka®, tisk z IS)
a pro potreby LZS je ptipraven jiny ERD 0 Rh neg v nachlazeném boxu, na TO se stahuji a archivuji data z ¢idla
LogTag. V roce 2023 byly LZS podany 3 ERD z vitalni indikace (provedeno vraceni TP na sklad TO a dodatecny
vydej z IS na pacienta na Urgent nebo jiné oddéleni FNOL).

Je zaveden systém (v¢éetné dokumentace) pro informovani TO jednotlivymi oddélenimi (poddvajicimi transfuzi)
o naloZeni s TP nepouzitymi k transfuzi (dle Smérnice Sm-L008 ,Nakladani s transfuznimi ptipravky” a SOP-EXP-
01 , Pfijem, vydej a transport transfuznich ptipravkd”), predlozeny zaznamy Fm-L009-033-TO-054 ,Hlaseni o
neaplikovaném TP“. V roce 2023 bylo hlaseno 40 nepodanych TP, z toho 32 erytrocytarnich TP a 8 plazem).
Vraceno na sklad TO FNOL bylo 64 erytrocytarnich TP, z toho 55 z detasovanych skladi a 9 TP vydanych na
pacienta.

Byla prfedlozena 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) a ,,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 pripravku univerzalni krevni skupiny”; ,Prlvodka ktransfuznimu ptipravku — wvysledky
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“; Fm-LO09-EXP-10 ,,Zaznamovy list— ERD (PKDU) pro LZS“ (zdznam
o historii konkrétniho ERD vydaného pro LZS — pro LZS moZno vydat stejny TP maximalné 5x) a ,,Dodaci list” (tisk
2 1S) + ,Vracenka“ (tisk z IS).

2.6. PocitaCové systémy

Na TO je instalovan informacni systém OpenLims Stapro (IS TO). K dispozici je manudl, pisemny popis systému
a navod k jeho pouZzivani.

Spravcem IS na TO je Ing. Milan Ol$ina (spravce aplikace a administrator Useku informaénich technologii),
spravcem SW je dodavatel systému (STAPRO s. r. 0.), za HW a dlouhodobé zalohovani odpovidd Usek
informacnich technologii FNOL. Pfi pouZivani systému jsou zajiSténa pfistupova prdva, zdlohovani je pravidelné
provadéno a jsou o ném vedeny zaznamy. Zaskoleni novych pracovnikll TO provadi spravce IS TO (véetné
zavedeni nového uZivatele a pfidéleni uZivatelskych prav v OpenLims — poZadavek ddva vedouci daného useku
na Fm-L009-033-1S-001 ,Z4danka o zavedeni uZivatele” a Fm-L009-033-IS-003 ,Zadanka o pfidéleni
uZivatelskych prav v Openlims®). Byly predloZeny zdznamy o pfidéleni prav napf. pro MUDr. Vendulu
PetrGjovou (viz kapitola 2.1.). Pfistupovd prava jsou prehodnocovana vramci periodického hodnoceni
zaméstnance.

Je k dispozici predpis pro préci s IS (SOP-IS-01 , Informacni systém Transfuzniho oddéleni”). Je provadéna
pravidelna validace systému (véetné validace on-line prenosu dat z jednotlivych napojenych zafizeni). Byla
predlozena ,Validace IS FONS OpenLIMS — Validacni protokol ¢. 03/2023 verze 6.00.74.02“ od firmy Stapro
s. r.o. Valida¢ni testy kritickych mist byly provadény na zaloze databaze FNOL ve dnech 20.11.- 03.12.2023
(soucasti validace pfenost dat pro hematologicky analyzdtor Sysmex XN-450, odbérové vahy Biomixer,
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separatory Haemonetics NexSys, IH-500 (sw IH-ComP), Architect, centrifuga Cryofuge 6000, Sokovy zmrazovac
Mabag, kriticka mista véetné Transreg a importl z odbérovych stredisek).

Ke kazdé zméné v IS dodavatel 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 spoluprdci s vedoucim daného uUseku TO kontrolu nové zavedenych funkci v ISTO, po
kontrole se zména uzavfe. Zdznamy o zméndch a jejich kontrole jsou vedeny elektronicky v excelové zaloZce
»Zaznam o upgrade v IS TO”. Aktualné instalovana verze IS (v. 6.00.95.) byla uvolnéna dodavatelem dne
09.09.2024. Byl predlozen ,Protokol o validaci software” v. 6.00.95 (dokonceni verze 03.09.2024, validace
verze 06.09.2024, uvolnéni verze 09.09.2024). Byl predloZen zaznam verifikace prenosu dat po nasazeni verze
6.00.95: Fm-MP-1001-02-VERIF-001 ,Protokol o verifikace pfenosu dat“ pro ,Prenos dat z LIS do NIS —
Laboratore transfuzniho oddéleni — klinicka ¢ast” z 10.09.2024.

Dale byly predlozeny ,,Plan validace on-line prevod(l dat do a z IS OpenLIMS STAPRO“ z 24.10.2023 (25.10.-
30.11.2023) a ,,Zavérelni zprava validace on line prfevodl dat do a z IS OpenLIMS STAPRO” z 26.02.2024 a
210.07.2024 (prevody dat z hematologického analyzatoru , odbérovych vah, separatorl Haemonetics NexSys,
Haemonetics — trombocytaferézy, Haemonetics - erytrocytaferézy, prevody dat ze zmrazovace Dometic,
MABAG 1 a 2, Reveos, dodavky pro Grifols, dodavky pro Octapharmu, Architect ¢. 2 a 3, IH-500, IH-1000, TO
Gammacell Elite, prevody vysledk( laboratornich vySetfeni do NIS Medea, export do TransREg a ctecky
¢arovych kédu) provedené pracovniky TO. Déle byl pfedlozen Fm-L009-033-1S-004 ,,Protokol validace on-line
prenost dat do OpenlLims a z OpenLims” pro Cobas 5800) z 17.07.2024 (15.-17.07.2024, pro V1 kontrola
prevodu vysledk( u 167 darct krve — vySetfovano v poolu 6, pro V2 — kontrola prevodu vysledk( u 96 darcd PA
- vySetifovano v poolu 96), ,Protokol validace on-line pfenost dat do OpenLims a z OpenlLims - validace ¢tecek
¢arovych kédi“ z 21.11.2023, ,,Protokol validace on-line pfenost dat do OpenLims a z OpenlLims — darcovsky
Usek TO FNOL/Narodni registr osob trvale vyfazenych z darcovstvi krve (NROVDK)“ z 22.08.2023, ,Protokol
validace on-line pfenost dat do OpenlLims a z OpenlLims- Expedice TO — pfevod dat z ozafovace” z 12.12.2023.
Je provadéna pravidelnd (1x roéné) validace on-line prenosi dat z jednotlivych zatizeni za do IS TO. Byly
predloZeny zdznamy: ,,Protokol validace on-line pfenost dat do OpenLims a z OpenLims* (Fm-L009-033-1S-004)
pro jednotlivé ¢asti validace (celkem 30 oblasti), napf. pro Sysmex ¢. XN-450 (darcovsky Usek) z 13.-29.11.2023,
vahy BIOMIXER BM 330 (vahy 1,2,3,5,6,8,9) z 04.-05.01.2024, Architect i2000 ¢. 2 a 3 z 27.-29.11.2023,
separatory NexSys (M, N, P, R, S, T, U) z04.-08.01.2024, pro proces separace TP na pfristrojich Reveos
(komunikaéni program Tomes) z 20.04.-24.04.2023, pro LMB (Synergy Cobas 5800) z 15.-17.07.2024.

Byly provedeny validace on-line prfenost vysledkl vySetieni ze spolupracujicich oddéleni: pfedlozeny protokoly
Fm-L009-033-1S-004 ,,Protokol validace on-line pfenost dat do OpenLims a z OpenLims - Kontrolni laborator —
validace prenosu vysledkl z oddéleni klinické biochemie do ISTO OpenlLims” z10.11.-16.11.2023 (ukonceno
28.11.2023, pro Atellica cH930 (CB), Spectrophotometr Helios (vHb), Radiometr ABL 800 FLEX (pH)); , Pfevody
laboratornich vysledkd vySetfeni CB a 1gG z OKB do ISTO OpenLIMS” z 10.11.2023 — 14.11.2023 (CB) a
14.11.2023-16.11.2023 (IgG); ,,Kontrolni laborator — validace prenosu vysledkl z oddéleni Laboratofe hemato-
onkologické kliniky do ISTO OpenLims z 06.12.2023 (koagulometr)“.

Pro pouZivany IS Envis LIMS (DS Soft Olomouc spol. s r.o., IC: 607 78 644; fizeni dokumentace a zdznamy o
udrzbé pristroja) byl predloZzen ,Validacni protokol LIS Envis LIMS verze 23.01.103“, kazda verze Systému
prochazi 3 fazemi uvolfiovani (interni testovani; testovani v referencnich laboratofich; plosna distribuce verzi),
postupy aktualizace verze jsou dostupné v Zakaznické sekci v tématu Aktualizace (doporuceny postup, jak zjistit
novinky ve verzi - zménové protokoly, jak aktualizovat verzi - postup instalace nové verze, jak verifikovat verzi -
postup pro verifikaci verze, odpovida nabyvatel). Soucasti validace je ProhldSeni poskytovatele, Ze u verze
23.01.103 byl dodrien fizeny proces vyvoje, testovani a validace Systému. Verze uvolnéna k 27.05.2024
(uvolnila Jana Pouzalova DiS.).
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2.7. Kontrola jakosti

Vsechna predepsana vysetfeni jsou provadéna ve FNOL. Krevni obraz, imunohematologickd vysetreni a
vysetieni infekénich markerd (véetné NAT) se provadi na TO. Zakladni vysetfeni sterility TP a kontrolu dezinfekce
mista venepunkce provadi bakteriologickd laboratof TO, ptipadné douréeni mikrobl provadi Ustav
mikrobiologie FNOL. Odbér a vySetreni stérl pro mikrobiologicky monitoring prostredi provadi ONH FNOL,
hodnoceni vysledk( a piipadné douréeni mikrob provadi Ustav mikrobiologie FNOL. Vy$etieni IgG, CB, volného
hemoglobinu a pH pro TO provadi OKB FNOL, stanoveni FVIII provadi laboratof HOK FNOL. Na téchto
pracovistich jsou pravidelné provadény audity (viz kapitola 2.10.).

Prostory spolupracujicich laboratoti jsou monitorovany pomoci MS Condata, primarni vysledky vysetfeni (s
vyjimkou stanoveni volného Hb) jsou archivovdny elektronicky. Byly predloZzeny vsechny vyZzadané dokumenty
(v¢etné vysledk( vysSetreni) pro vysetfeni provadéna pro TO ve spolupracujicich laboratofich:

HOK (budova P3) - vysetieni FVIII se provadi dle SOP-LKG-05 , Faktor VIII“ v. 5 od 04.05.2021 na analyzatorech
ACL TOP 750 (2x, validace z01.11.2023 - nesluzbovy a z 09.01.2024 - sluzbovy), cyklus EHK (SEKK) HS1/24
,Hemokoagulace specialni“ z 14.06.2024, verifikacni protokol metody FVIII ,ACL_TOP_750 CTS“ z 13.06.2024
(nesluzbovy).

OKB (budova I) - vySetteni CB se provadi dle SOPV-037 ,Bilkovina celkova v séru (Atellica)“ v. 05 od 26.07.2024
na analyzatoru Atellica CH 930 (linka; validace z 18.01.2024), cyklus EHK (SEKK) AKS 3/24 , Analyty krevniho
séra“z 26.07.2024, verifikacni protokol ,, Verifikacni protokol pro kvantitativni metody” S-TP (g/lI) z 25.03.2024
- vySetreni IgG se provadi dle SOPV-071 ,,Imunoglobulin G v séru (Optilite)” v. 2 od 15.08.2024 na analyzatoru
Optilite (validace z 31.10.2023), cyklus EHK (SEKK) PRO 1/24 , Proteiny v krevnim séru” z 02.03.2024, verifikac¢ni
protokol , Verifikacni protokol pro kvantitativni metody“ S_GGT z 23.07.2024

- stanoveni volného hemoglobinu se provadi dle PI-089 ,Volny Hb v séru stanoveni“ v. 3 od 07.05.2024 pomoci
spektrofotometru Helios Beta (1x, kalibrace 13.02.2024), hodnoty absorbance jsou tistény a po prepoctu je na
vytisk a do LIS zaznamenano mnozstvi volného Hb

- stanoveni pH trombocytl trombocytl na konci expirace se provadi dle SOPV-098 ,, ABR a Cai (ABL 800)“ v. 1
od 02.09.2024 na analyzatoru ABL 825 Flex (2x, instalacni validace z 21.09.2024, uvolnény do provozu od
04.09.2024), cyklus EHK (SEKK) ABR1/24 , Parametry acidobazické rovnovahy” z 22.03.2024, verifika¢ni protokol
»Verifikacni protokol pro kvantitativni metody” B-pH z 04.09.2024 a ,,Porovnani analyzatord“ (nové instalované
x plvodni).

ONH (budova YB)— odbér vzork( a kultivace stér(i pro mikrobiologicky monitoring prostredi se provadi dle SOP-
06-01 ,,Odbér stéru a otisku k mikrobiologickému vysetfeni“ v. 1 od 01.12.2018 a SOP-07-01 , Kultivacni
vysetieni a identifikace mikroorganismG“ v. 1 od 17.10.2018 (se zménou z 13.07.2023), kultivace probiha
v inkubatorech Incucell 55 (2x, validace z 24.01.2024 a 12.02.2024) a Friocell FC 55ECO (validace z 22.03.2023).
Je veden Fm-07 ,Protokol o odbéru vzorkl“ a , Kniha mikrobiologickych vysetieni“, Zadanku o odbér vzork(
zasila TO elektronicky v systému EFA. Prostory a zafizeni jsou monitorovany pomoci MS Condata. Zkusebni
laboratoF ONH je kreditovana dle CSN EN 1SO/IEC 17025:2018 (dolozeno osvédéeni o akreditaci ¢. 679/2023
219.12.20223, laboratof nevydava vysledky, v pfipadé pozitivniho vysledku kultivace provadi douréeni Ustav
mikrobiologie FNOL.

Ustav mikrobiologie (budova , Dostavba Teoretickych tstavi Lékarské fakulty”) — provadi douréeni mikrobt a
plisni pro TO (u pozitivnich kultivaci z vySetfeni sterility TP, kontroly dezinfekce mista venepunkce a
mikrobiologického monitoringu prostredi) a vysetreni sterility TP u potransfuznich reakci za vyuziti laminarniho
boxu HERASAFE KS 1.2 (validace z 30.04.2024), inkubator( CO, PHCbi (validace z 25.10.2023), Ecocell 222 (35
°C, validace z19.04.2023) a MIR-154 (25 °C, validace z 27.04.2023), anaerostatu WASP (LAS/D1) (validace
2 10.11.2023), mikrobiologického hmotnostniho spektrometru MALDI-TOF (validace z 02.08.2024). Na Ustavu
mikrobiologie je instalovan MS Condata a IS Envis LIMS (v. 23.01.103), jsou vyuZivdna pouze komercné
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nakoupend média a pldy - provadi se ovéreni rlstovych vlastnosti, pfedloZena ,Kniha kontrol kultivaénich
médii“. Zadanky z TO i vysledkové zpravy pro TO jsou vedeny v listinné podobé. Byly predlozeny vyzadané
predpisové dokumenty (napf. SOP-BAK-AQ5 ,Mikroskopické a kultivacni vysetfeni klinického materidlu
anaerobni metodou“ v. 5 od 20.12.2023, PP-BAK-07 ,,Pfiprava reagencii pro MALDI“ v. 3 od 17.05.2024) a EHK
1404 (SZU) ,Bakteriologicka diagnostika“ (cyklus PT#M/5-2/2024) z 08.08.2024.

Mikrobiologickd vysetfeni se provadi pravidelné. Jsou k dispozici postupy pro provadéni mikrobiologickych
vysetieni a plany odbéru vzorkl na jednotlivé mésice (dle PI-BAK-09 ,, Odbéry vzorkd pro kontrolu sterility —
vzorkovani“). Odbér vzorkl pro bakteriologickou kontrolu povrchl provadi pracovnik ONH FNOL (Jarmila
Stropkova), stéry pro kontrolu mista venepunkce a monitoring rukou sester provadi pracovnik bakteriologické
laboratofe (zdravotni laborant). Byl predlozen Fm-L009-033-BAK-005 ,Stér z rukou odbérovych sester po
dezinfekci” (z 04/2024) a Fm-L009-033-BAK-005 ,,Stér z pazi darcd po dezinfekci mista venepunkce” pro aferézy,
pro odbéry PK a pro autotransfuze (z 08/2024). Byl predlozen ,Mikrobiologicky monitoring prostfedi vyroby TP
— plan pro rok 2024“ z 04.01.2024: monitoring ploch 1x mésicné cca 18 stér( (provadi ONH, elektronicka
objednavka); kontrola mista vpichu 1x mésicné 10 stér( — zvlast pro béiny odbér, aferézy, mj. kontrola
autolognich odbérd a KO; monitoring rukou odbérovych sester 2x ro¢né; kontroly laminarniho boxu 2x roc¢né -
kontrola ovzdusi, ¢astice (provadi ONH). Byl predloZen Protokol ¢. 96/M/24 ,Mikrobiologické vySetfeni vzorkd”
pro stéry z 30.07.2024 (hodnoceni z 06.08.2024), Fm-L009-033-BAK-005 ,,Stér z pazi darcd po dezinfekci mista
venepunkce” pro mobilni odbéry z 19.06.2024 (stér provedla vrchni sestra, vysledky z 24.06.2024, na formulafi
stéry z venepunkce i povrch().

Vzorky pro vysetieni sterility TP se odebiraji a zpracovavaji v Bakteriologické laboratofi TO v laminarnim boxu.
Byl predlozen plan Fm-L009-033-BAK-010 , Bakteriologicka laboratof — mésicni hlaseni“ z 18.09.2024 (vzdy ERD
a P: 20x FNOL, 4x OS Prostéjov, 10x OS Prerov, 10x OS Hranice, 10x OS Vsetin, PA) a , Protokol o vysledcich
laboratorich vysetfeni” - negativni kontrola. Ve sloZce O jsou uloZeny jednotlivé vysledky sterility TP (napf. z
23.08.2024 pro TBSDR ¢. 2460079340, TBSDR ¢. 2460079440, ERD ¢.2 4006243000 a PKDU ¢. 2400781800).
V Bakteriologické laboratoti se provadi kontrola Sarze kultivacnich médii, predlozeny zdznamy Fm-L009-033-
BAK-021 ,,Propousténi dodavky kultivaéniho média THIO do rutinniho provozu” z 03.09.2024 a Fm-L009-033-
BAK-022 ,,Propousténi dodavky kultivacnich médii CASO do rutinniho provozu“ z 03.09.2024.

Pro vSechny TP jsou zpracovany specifikace, vySetieni jsou provadéna dle téchto specifikaci. Vysledky vysetreni
jsou on-line prenaseny do IS FONS OpenLIMS. Jsou uchovavany referencni vzorky z kazdého odbéru (rok po
expiraci). Je zpracovan, realizovdan a dokumentovan systém propousténi pfipravkd a surovin, propoustéci
protokol je opatfen podpisem kvalifikované osoby.

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 pfipravkid”) jsou provadény v dostatecné
Cetnosti. Byly predloZeny plany kontrol ,,Plan pro rok 2024: Kontrola kvality transfuznich pfipravki, reklamace,
vnitfni kontroly, validace, SEKK, Faktor VIII“ z 14.02.2024 a mésicni ,,Plan kontrol na mésic kvéten 2024“
229.04.2024. Dale byly predloZzeny protokoly kontroly kvality vyrabénych TP: ,Vysledky kontroly P, PA“
z 18.06.2024 (na Fm-L009-033-KL-003 ,,Pocitani erytrocytll v Nagettové komarce”), ,Vysledky kontroly kvality
ERD” z 18.06.2024 (na Fm-L009-033-KL-002 , Pocitani leukocytll v Nageottové komfrce) a ,Vysledky kontroly
TAD, TADR, TBSDR na konci exspirace” z 18.06.2024 (na Fm-L009-033-KL-002 ,,Pocitani leukocytl v Nageottové
komurce”); ,Vysledky kontroly obsahu faktoru VIl ve vzorcich plazmy“ za 06/2024 z 18.07.2024 (vzorky pro
vySetieni FVIII pred zmrazenim z 04.06.2024 a po zmrazeni a mésici skladovani z 17.07.2024 — zastoupeny
vsechny 3 Sokové zmrazovace). Bylo predloZzeno zhodnoceni vysledkd vysetfeni kontrol kvality za 05/2024 pro
ERD po vyrobé (4x ERD Jesenik, 4x ERD Prerov, 4x ERD Hranice, 4x ERD Vsetin, 10x ERD Olomouc, 5x mobilni
odbér), v den exspirace véetné hemolyzy (1x ERD Jesenik, 1x ERD Prerov, 1x ERD Hranice, 1x ERD Vsetin, 4x ERD
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Olomouc) a plazmy po vyrobé véetné stanoveni mnozstvi CB (4x Jesenik, 4x Pferov, 4x Hranice, 4x Vsetin, 10x
Olomouc).

Jsou pouzivdna schvalenda a propusténd diagnostika a je zajiSténa jejich sledovatelnost v zdznamové
dokumentaci. Diagnostika jsou uchovdvana v lednicich, ve kterych je mérena a zaznamenavana teplota
(centrdIni MS). Jsou provadény a dokumentovany denni kontroly pouzivanych diagnostik, predlozeny zaznamy
pro denni kontroly diagnostik pouzivanych pro manualni vysetfovani: napfr. Fm-L009-033- IMUP-004 , Kontrola
jakosti zkoumadel - diagnosticka séra” (zkumavkova metoda anti-K/anti-k); Fm-L009-033-IMUP-018 , Vnittni
denni kontrola kvality pouZivanych diagnostik systému DiaMed (BioRad) v laboratofi TS“, Fm-L009-033-IMUP-
001 ,Vnitfni denni kontrola kvality pouZivanych diagnostik — zkumavkova metoda” a ,,Pouzivana diagnostika“
(tisk z IS, samostatné pro IH-500, IH-1000 a pro manualni metody; pfi zméné Sarze diagnostika tisk nové
sestavy).

Jsou tistény a archivovany primarni vysledky poodbérovych vysetieni darct véetné dennich kontrol, predloZzeny
zaznamy (napft. ,,Zprava Seznam vysledkl QC” a ,Zprdva Seznam vysledk(“ z Architect i2000SR, ,,Denni Zurnal
kontroly kvality” a ,Vysledky vzorku“ z IH-500), primarni vysledky pfedtransfuznich imunohematologickych
vysSetieni véetné dennich kontrol analyzator( IH-500 a IH-1000 jsou archivovany elektronicky a jsou vedeny
prehledy Fm-L009-033-IMUP-020/021 ,Vysledky vnitfni denni kontroly kvality — laboratornich testd
slucitelnosti pro IH-500/1H-1000. Jsou tistény a archivovany prehledy vysledk( poodbérovych vySetreni po
preneseni do IS, predlozeny zaznamy (napf. , Vysledky poodbérovych vysetieni” LMB, ,, Vysledky poodbérovych
vySetreni” LIM).

Predodbérova vysetieni darcl (KO) jsou provadéna na analyzatoru Sysmex XN-450. Je provadéna denni kontrola
(na tfech hladinach, kontrolni materidl XN CHECK), kontrolni krev je v souladu s pokyny vyrobce pouzivana
maximalné 14 dn( od otevreni zkumavky (zkumavka oznacena datem otevieni). Vysledky denni kontroly
analyzatoru jsou tistény a archivovany, primarni vysledky vysetfeni KO darcl jsou zalohovany elektronicky.
Vysledky vysetfeni KO darcl jsou on-line pfenaseny do IS.

Jsou vedeny zdznamy o provedenych kalibracich analyzator( a verifikacich metod. Byly predlozeny zaznamy
vedené pro verifikace laboratornich vysetfovacich metod: pro ,Pfimé zjisténi nukleové kyseliny viru HIV, HCV a
HBV na analytickém systému Cobas 5800 (LMB; spravnost, reprodukovatelnost, navaznost v EHK): Fm-L009-
033-TO-081 ,Plan vstupni verifikace/reverifikace” z31.05.2024 a Fm-L009-033-LIM-010 ,Verifikac¢ni/
reverifikacni protokol LMB — VySetteni nukleovych kyselin vird HIV, HCV a HBV u darcl krve na TO FNOL“
2 18.06.2024 (v¢etné primarni dokumentace); Fm-L009-033-LIM-010 , Verifikacni/reverifikaéni protokol LMB —
Vysetieni nukleovych kyselin vir(l HIV, HCV a HBV u darctd krve na TO FNOL” pro ,Dotestovani verifikace pro
metodu HIV RNA v poolu 96“ (potvrzeni spravnosti: pacientsky vzorek - zachyt v poolu 96 a 6, pouziti metody
Ize zaradit do rutinniho provozu TO FNOL) z 03.07.2024 vcéetné primarni dokumentace a vysledk(l z NRL. Dale
byla predlozena ,,Zavérecna zprava — Reverifikace vySetieni infekénich markerl metodou CMIA na analyzatoru
Architect i2000SR €. 2 a na analyzatoru Architect i2000SR €. 3 z 29.06.2023 s pfilohami €. 1 ,,Plan verifikace”, €.
2 ,Verifikacni/reverifikaéni protokol infekénich markerd (HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, HIV, syfilis) na analyzatoru
Architect ¢. 2“, ¢. 3, Verifikacni/reverifikani protokol infekénich markerd (HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, HIV,
syfilis) na analyzatoru Architect €. 3, ¢. 4 ,,Primarni dokumentace k potvrzeni reprodukovatelnosti infekcnich
markert (HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, HIV, syfilis) na analyzatoru Architect ¢. 2 a ¢. 3“a ¢. 6 ,Primarni
dokumentace pro mezipfistrojovou reprodukovatelnost infek¢nich markerd (HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, HIV,
syfilis) z analyzatoru Architect ¢. 2 a ¢. 3“.

Byl pfedlozen Fm-L009-033-TO-081 ,Plan vstupni verifikace/reverifikace — Laboratof test( sluditelnosti” na
pfistroji IH-500 SYSTEM“ (pacienti) z 15.08.2024 pro ,Test slucitelnosti metodou sloupcové aglutinace na
kartach ID-LISS na pfistroji IH-500 SYSTEM*, , Vy$etFeni krevni skupiny ABO RhD aglutinaéni metodou na pfistroji
IH-500 SYSTEM — profil: A-B-D(VI-)-D(VI-) A1,B“, ,Vysetfeni krevni skupiny ABO RhD aglutinaéni metodou na
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pfistroji IH-500 SYSTEM — profil:A-B-D(VI-)/A-B-D(VI-)“, ,Screening nepravidelnych antierytrocytarnich
protildtek metodou sloupcové aglutinace na kartach ID-Neutral/LISS na pfistroji IH-500 SYSTEM*“ z 15.08.2024
a protokoly Fm-L009-033-TO-082 ,Verifika¢ni/reverifikacni protokol” , Test slucitelnosti metodou sloupcové
aglutinace na kartach ID-LISS na pFistroji IH-500 SYSTEM*“ z 18.09.2024; ,Vysetfeni krevni skupiny ABO RhD
aglutinaéni metodou na pfistroji IH-500 SYSTEM — profil: A-B-D(VI-)-D(VI-) A1,B“ z 18.09.2024; ,Screening
nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek metodou sloupcové aglutinace na kartach ID-Neutral/LISS na
pfistroji IH-500 SYSTEM*; ,,Vy$etieni krevni skupiny ABO RhD aglutinaéni metodou na pfistroji IH-500 SYSTEM —
profil: A-B-D(VI-)/A-B-D(VI-)“ z 18.09.2024.

Laboratore TO se ucastni EHK, predloZzeny vysledky EHK pro cyklus KO5/24 ,Krevni obraz” z 06.09.2024, cyklus
IH2/24 ,,Imunohematologie” z 31.05.2024, cyklus 1390 z 22.05.2024 ,,Sérologie HBV, HCV, HIV (HBsAg, anti-HBc
total, anti-HCV, anti-HIV)“ a cyklus 1393 ,,Sérologie syfilis“ z 04.07.2024.

Byl predlozen seznam opakované reaktivnich vysledk( vySetfeni vzorkd krve darcl v roce 2023. V roce 2023
bylo feseno celkem 54 opakované reaktivnich vysledkl vySetreni: 7x HBsAg (s vysledkem konfirmace v NRL 6x
nejasny, 1x negativni); 18x anti-HBc (s vysledkem konfirmace v NRL 4x nejasny, 11x pozitivni a 3x negativni); 19x
anti-HCV (s vysledkem konfirmace v NRL 10x nejasny, 9x negativni); 4x HIV (s vysledkem konfirmace v NRL 1x
nejasny, 3x negativni); 6x syfilis (s vysledkem konfirmace v NRL 4x nejasny, 2x negativni). Je stanoven postup
pro vyrazeni darce pfi pozitivni konfirmaci z NRL véetné zadani do narodniho registru vyrazenych darcQ krve
(NROVDK) dle SOP-VYS-03 ,,Redeni patologickych laboratornich nalezG a jinych dGvodd zdravotni nezpisobilosti
darce krve pred odbérem”

Zpracovateli Grifols s.r.o. se zasilaji hlaseni look-back z divodu opakované reaktivniho vysetieni anti-HBc;
zpracovatel Octapharma AG hlaseni look-back nepoZaduje. Od 01.07.2024 je v pfipadé pozitivni konfirmace
anti-HBc v NRL darce vyfazen v NROVDK. V pfipadé, Ze odbérové stredisko dodava PK ke zpracovani do rliznych
ZTS a opakovana reaktivita je zjiSténa u odbéru dodaného jinému ZTS, FNOL obdrzi hlaseni a zpracuje pfipadny
look-back.

Byly pfedloZeny zaznamy vedené pfi feSeni opakované reaktivniho vysledku vysetieni HIV u opakovaného darce
D.CH., odbér ¢. 24700429 (TO FNOL) 2 12.01.2024: Fm-L009-033-LIM-002 ,, Hlaseni reaktivniho nalezu infekéniho
markeru pro LOOK_BACK” ¢. 07/2024 z 15.01.2024 s pozitivnhim vysledkem konfirmace v NRL z 22.01.2024
(,,Pravodni list ke konfirmaénimu vysetteni HIV reaktivniho vzorku“ z 15.01.2024 a ,Konfirmacni protokol o
vysledcich laboratornich zkousek ¢. 672/2024 z 22.01.2024); , Look-Back report” z 15.01.2024 (tisk z IS, odbéry
od posledniho negativniho odbéru a vyrobené TP/surovina véetné informace o naloZeni s nimi za poslednich 12
mésicl — jednalo se pouze o odbéry PA, zZadny TP nebyl podan pacientovi), PA v karanténé zlikvidovana;
odesldno hlaseni ,Look-back” ¢. C2059/008/2024 z 15.01.2024 zpracovateli Grifols s.r.o. (zasilky ¢.
23/C2059/008, ¢. 23/C2059/007) a hlaseni zpracovateli Octapharma AG,LOOK BACK/PDI NOTIFICATION-Form
1¢.02/2024 215.01.2024 (zasilky ¢. 182023 a ¢. 192022) a,,LOOK BACK/PDI NOTIFICATION-Form 2 z 26.01.2024
(vysledek konfirmace). Odbér likvidovan 15.01.2024, darce docasné zablokovan v IS 15.01.2024 (i v papirové
karté), vysledek z NRL (pozitivni konfirmace) nahlasen ihned telefonicky, 26.01.2024 dorazil posStou ,,Protokol o
pozitivni konfirmaci“; pfedana informace KHS Olomouc — telefonicky 22.01.2024; ddrce trvale vyfazen v IS a
v NROVDK; darce telefonicky pozvan k pohovoru u primare, dostavil se 24.01.2024 — darce poucen, pfedan
dokument ,Seznameni s vysledkem testu na anti-HIV protilatky” (pfiloha ¢. 5 Véstniku MZCR €astka 1/2023)
darcem podepsdno 24.01.2024, piedan telefonicky do péce na infekénim oddéleni AIDS centrum FN Brno.

2.8. Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zaddvana
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2.9. Reklamace a stahovani pfipravku

Je zpracovan systém evidence, $etfeni a feseni stiznosti, reklamaci (dle SOP-TO-13 ,Rizeni neshod, opatteni
k napravé a preventivni opatfeni” na formularich Fm-L009-033-TO-003 , Reklamace transfuzniho ptipravku,
krevniho derivatu®, Fm-L009-033-TO-002 ,Sdéleni darc krve“), neshod (dle SOP-TO-13 ,Rizeni neshod,
opatfeni k ndpravé a preventivni opatfeni“ na formulafi Fm-MP-G015-03-NESH-001 ,Zaznam o neshodé,
potencidlni neshodé”), zavad v jakosti a podezieni na kontaminaci (dle SOP-LIM-02 ,Hodnoceni vysledki
vysSetieni a postup pfi zjisténi reaktivniho nalezu” a SOP-LMB-02 ,, Hodnoceni vysledkl vysetfeni a postup pfi
zjisténi reaktivniho ndlezu“),nezadoucich reakci (dle SOP-IMU-11 ,VySetfovani potransfuznich reakci“ na Fm-
L009-033-IMUP-006 ,,Zprava o nezadoucim ucinku transfuze”) a nezadoucich reakci darct na odbér (dle PI-ODB-
04 ,,Redeni neobvyklych situaci a komplikaci v priib&hu odbérl plné krve” a PI-ODB-02 ,,Komplikace v pribéhu
aferéz”). Je zpracovan systém stahovani (dle SOP-VYR-03 , Look-back zpétné dohledani a pozastaveni TP“). Je
zaveden systém hlaseni predepsanych tdajt na SUKL.

V roce 2023 bylo na TO FNOL nahlaseno celkem 53 podezieni na potransfuzni reakci (na TO jsou Setteny i
potransfuzni reakce z KB odbérovych stredisek), z toho 38x po podani TP vyrobenych ve FNOL a 15x po podani
TP vyrobenych jinym ZTS. Jednalo se o 7 reakci po podani EBR, 27 reakci po podani ERD, 3 reakce po podani
TADR, 1 reakce po podani TBSDR a 12 reakci po podani plazmy. Ve 3 pfipadech se nejednalo o potransfuzni
reakci, 2 hlaseni byla uzaviena jako ZNR (t&7ka alergicka reakce, odesldno hldseni na SUKL). Byly predlozeny
zaznamy vedené k feSeni nahlasenych potransfuznich reakci, napf. pro potransfuzni reakci z 21.05.2023 (z
nemocnice Hranice odd. ARO) po podani 1x P (C205920012706) pacientce Z.D., uzavieno jako tézka alergicka
potransfuzni reakce (transfuze zahdajena 10:00, v 10:10 tachykardie, rychly pokles TK — 50/35, celotélovy
exantém, reakce ustoupila v 11:30); hlaseni na TO poddno 21.05.2023 v 13:44 hod. jako podezieni na tézkou
alergickou reakci): ,,Zprava o nezadoucim ucinku transfuze” (formulaf nemocnice Hranice — V-SOP-07 v.11), Fm-
L009-033-IMUP-005 ,Presetfeni potransfuzni reakce” (se zdvérem Tézka alergicka potransfuzni reakce)
2 23.05.2023, F/IMUP-09 ,Zaznam o probéhlé potransfuzni reakci-doporuceni k dal$i hemoterapii”, primarni
zaznamy vysetteni a zavérecny , Protokol o vysledcich laboratornich vysetieni” pro hlasici oddéleni (vysledky
vysetteni a doporuceni k dal$i hemoterapii) z 23.05.2023. Podezieni na ZNR hla$eno na SUKL dne 23.05.2023,
zprava o vysledku Setfeni podezieni na ZNR odeslana 23.05.2023.

Byl predlozen ,,Seznam neshod rok 2023“ a ,,Seznam potencialnich neshod — rok 2023“ pro neshody zasahujici
vice Usekl TO, v roce 2023 bylo na TO setfeno 5 neshod (chybné prfedani TP sanitafem na jiné oddéleni; vydej
RhD inkompatibilniho TP; zavéry z auditu Grifols; chybné vydany vysledek vysetifeni; nedodrzeni doporuceni
k hemoterapii pacienta po TKB) a 5 potencidlnich neshod (zdména RC na Novorozeneckém odd.; podani TP
z detaSovaného skladu odd. urgentniho prijmu na operacnich salech (TP z detaSovaného skladu moZzno podat
pouze na odd. urgentniho ptijmu); zdména pacient Ortopedické kliniky; porucha komorové mraznice S10;
zaména pacientld KOH kliniky). Neshody postihujici pouze 1 Usek se eviduji v sesité , Evidence neshod” (kazdy
Usek ma vlastni sesit — predloZen napf. pro LIM a pro Laboratof testl slucitelnosti). Je provadéno rocni
vyhodnoceni neshod na jednotlivych usecich. V roce 2024 (do doby kontroly) bylo na TO feSeno 8 neshod a 3
potencionalni neshody. Byla predloZena zdznamovd dokumentace (Fm-MP-G015-03-NESH-001 ,Zaznam o
neshodé, potencialni neshodé”) vedena k jednotlivym neshodam na TO, napf. pro neshodu ¢. N03/2024 ze dne
06.05.2024 - na odbér ze dne 03.05.2024 se zietelnym oznacCenim KS A+, (povinna vysetfeni provedena
06.05.2024) byl navésen stitek odbéru s KS 0+ (opakovany tisk Stitku pro jiz navéseny odbér — ISTO na opakovany
tisk Stitku upozornil) - analyza pficiny: neprovedena disledna kontrola KS uvedené na odbéru a KS na kone¢ném
Stitku pred jeho nalepenim a denni kontrola navésenych TP, neprovedena dlsledna kontrola pfi ptijmu TP na
sklad; uzavreno jako lidska chyba; NO — TP byl radné navésen, proskoleni dotcenych pracovniki IMUD o
dlsledné kontrole provadénych ¢innosti; uzavieno 17.06.2024.
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V roce 2023 bylo na TO reSeno celkem 683 komplikaci v souvislosti s odbérem, z toho 138 nezddoucich reakci
darch na odbér (126x nevolnost, 11x kolaps, 1x hematom). Zadna z reakci darcd na odbér nebyla uzaviena jako
zavazna. Zaznamy podezfeni na zavaznou nezadouci reakci u darce jsou vedeny na Fm-MP-G015-03-NESH-001
»Zaznam o neshodé, potencidlni neshodé”, zdznamy lehkych nezadoucich reakci jsou vedeny v papirové i
elektronické karté darce a u zaznam{ o odbéru. V roce 2023 probihala na TO anketa mezi darci (celkem
odpovédélo 264 darcli — 255x opakovany a 9x prvodarce) ohledné komplikaci u darct krve (vysledky z odpovédi
darcl - potize pfi odbéru vzorku: 4x bolest, 2x nevolnost, 1x hematom; potiZe pfi odbéru: 6x bolest paze, 24x
nevolnost, 1x hematom, 2x pozdni krvdceni, 1x kolaps; obtize po odchodu z TO: 1x bolest paze, 3x hematom,
4x vysoka unava.

V roce 2023 bylo na TO feseno 51 look-back( z dlivodu opakované reaktivity u darct FNOL, 5 externich look-
backd u darcll z jiného zpracovatelského centra a 49 klinickych look-back(. Zpracovatellm bylo odeslano 48
hlaseni look-back (31 pro Grifols s.r.o. a 17 pro Octapharma AG). Byly predloZeny zaznamy feSeni klinickych
look-back( (Fm-L009-033-T0O-016 ,,HIaseni klinického LOOK-BACKU“), napt. ¢. 36/2023 z 13.09.2023 (darkyné
Z.P. nahlasila diagnostikovany spinocelularni karcinom délozniho ¢ipku v roce 2022): posledni odbér 24.10.2022
(zddny TP jiz nebyl na skladé TO), darkyné trvale vyfazena, zdznam ,Klinicky LookBack report” (tisk z IS),
»Vyrobky darce za obdobi ...“ (tisk z IS, v pfipadé malignit za poslednich 10 let zpét) vcetné hlaseni , Look-back”
¢. 18/2023 z 13.09.2023 zpracovateli Grifols s.r.o. (zasilky ¢. 22/C2059/005, ¢. 22/C2059/002). Dale byly
predloZzeny zaznamy vedené k hlaseni look-back zpracovateli (Fm-L009-033-LIM-002 ,Hlaseni reaktivniho
nalezu infekéniho markeru pro LOOK_BACK“), napf. ¢.05/2023 z 22.09.2023 pro zpracovatele Octapharma AG:
(informace Nemocnice AGEL Pferov zpracovatelem AGEL Transflzni Sumperk, a.s. zjisténé reaktivité anti-HCV
u darce P.M. u odbéru ze dne 20.09.2023): kopie vysledku konfirmace v NRL z 29.09.2023 (konfirmace
negativni); ,Look-Back report” (tisk z IS); hlaseni zpracovateli Octapharma AG ,,LOOK BACK/PDI NOTIFICATION-
Form 1“ z 26.09.2023 (zasilky ¢. 022023 a ¢.072022) a ,,LOOK BACK/PDI NOTIFICATION-Form 2“ z 10.10.2023.
V roce 2023 nebyly na TO feSeny zadné reklamace odbérového materialu ani diagnostik, nebyla feSena zadna
reklamace od zpracovatele. V roce 2024 (do doby kontroly) byla feSena 1 reklamace odbérového materialu
(Reklamace ¢. 01/2024 z 04.09.2024 odbérového vaku na PK Reveos LR z OS Nemocnice Hranice): ,,Reklamace
zdravotnického materialu“ (VII-HTO-Z-031) pro prosakovani antikoagulacniho roztoku z odbérového vaku;
v kontrolni laboratofi TO zjiSténo poskozeni v ndbérové hadicce; reklamace OS Nemocnici Hranice uzndna;
reklamace dale fesena na TO FNOL s dodavatelem vakl (Terumo).

V roce 2023 bylo na TO feSeno 9 reklamaci TP (2x ERD - pozitivni PAT, 4x P a 3x PA - poskozeny vak), vSechny
reklamace uznany. Byly pfedloZeny zaznamy vedené k jednotlivym reklamacim, nap¥. k reklamaci ¢. 6/V/2023 z
04.05.2023 1z Vsetinské nemocnice a.s. (pozitivni PAT): Fm-L009-033-TO-003 ,Reklamace transfuzniho
pfipravku” a ,Vyjadreni k reklamaci transfuzniho pripravku“ za kontrolni laborator TO (presetfen segment —
prokazana senzibilizace erytrocytli darce protilatkami pfijemce, pfiloZzen protokol o vysledku laboratorniho
vysetieni, TP likvidovan a neuctovan), reklamace uznana, uzavieno k 11.05.2023. Déle byly predlozeny zaznamy
k reklamaci ¢. 02/11/2023 z 23.02.2023 z Nemochice Hranice a.s., (praskly horni port u TP P), po zhodnoceni na
TO reklamace uznana, pofizena fotodokumentace, TP zlikvidovdn; uzavieno k 27.02.2023.

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 - 2023 a ,Seznam navrh(i na zménu v provozu - 2024“. V roce 2023 bylo na TO zahdjeno 27 zménovych
fizeni (z toho 25 zménovych fizeni uzavieno v roce 2023 a 2 v roce 2024). V roce 2024 (dosud) bylo zahajeno 17
zménovych fizeni (2 fizeni dosud neuzaviena, 1 zména nezavedena). Byly predloZzeny zaznamy vedené
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k jednotlivym zménam: Fm-L009-033-T0-024 ,Navrh na zménu v provozu TO“ pro zmény: ¢. 06/2024 , Zavedeni
vysSetfeni HBV, HCV a HIV u darcd krve metodou PCR” z 25.04.2024 (realizovéano k 01.07.2024), ¢. 20/2023.
,Rekonstrukce a modernizace transfuzniho oddéleni” z22.08.2023 (realizovano k 20.03.2024), ¢. 26/2023.
,Rekonstrukce a modernizace darcovské ¢asti transfuzniho oddéleni” z 19.12.2023 (realizovano k 19.12.2023)
a ¢. 13/2023 , Zavedeni novych hematologickych analyzator(“ z 24.04.2023 (repas, realizovano k 10.05.2023
v kontrolni laboratofi a k 26.05.2023 v hematologické laboratofti). 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
darcd krve metodou PCR“ z 25.04.2024 (zaslano na SUKL) byl na TO predloZen s oznacenim 06/2024.

Je zpracovan, realizovan a dokumentovan systém vnitfnich inspekci na TO (dle SOP-TO-12 , Auditni ¢innost”).
Audity provadi proskoleni auditofi. Byly predloZeny plany internich a externich auditl Fm-L009 -033-TO-031
»Program internich auditli pro rok 2023“ aktualizovany k 05.05.2023, Fm-L009-033-TO-031 ,,Program internich
auditll pro rok 2024“ aktualizovany k 02.07.2024, Fm-L009-033-TO-35 ,,Program auditll u externich dodavatel(
pro rok 2023“ z 05.01.2023 a Fm-L009-033-TO-35 ,Program auditl u externich dodavateld pro rok 2024“
2 05.01.2024. Na rok 2024 bylo naplanovéano celkem 27 internich auditd, 1 vertikalni audit a 11 externich audit(.
Byly predloZzeny zdznamy auditl realizovanych v roce 2024 (Fm-L009-033-TO-33 ,,Plan interniho auditu®, Fm-
L009-033-TO-33 , Kontrolni list interniho auditu“ a Fm-L009-033-TO-34 ,Zprava z interniho auditu”, véetné
dolozeni napravnych opatfeni k neshodam zjisténym pfi auditu) pro IA: ¢. 3/2024 ,Laboratof molekularni
biologie” z12.07.2024 (schvaleno 15.07.2024, navrieno 6 doporuceni) a pro IA ¢. 7/2023 ,Vyrobni Usek”
2 02.10.2023 (schvdleno 05.10.2023, navrzeno 1 doporuceni, zjistény 4 neshody).

Jsou pravidelné provadény audity na spolupracujicich oddélenich FNOL (OKB, HOK a Ustav mikrobiologie), 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 predloZeny
zaznamy Fm-L009-033-TO-34 ,Zprdva z externiho auditu” pro externi audity realizované v roce 2024 a 2023:
napf. E 02/2024 ,Pracovisté HTO Prerov” z 30.07.2024 (navrzeno 1 doporuceni), E 03/2023 ,Pracovisté HTO
Jesenik” z 05.10.2023 (navrzeno 5 doporuceni), E 04/2024 ,,Oddéleni urgentniho pfijmu” z 16.09.2024 (bez
nélezu), E 03/2024 , Porodnicko-gynekologicka klinika“ z 13.09.2024 (bez nalezu), E 02/2023 ,,0KB“ (CB, IgG, pH,
volny Hb) z 26.09.2023 (bez nalezu), E 04/2023 ,,Ustav mikrobiologie” z 30.11.2023 (bez nalezu) a E 05/2023
»Koagulac¢ni laboratof HOK“ z 13.12.2023 (bez nalezu).

Je nastaven systém pro analyzu rizik (dle PI-TO-21 ,Management rizika“). Byly predloZeny vypracované analyzy
a vyhodnoceni rizik metodou FMEA (po dokonceni rekonstrukce TO): Fm-L009-033-TO-091 ,Zaznam z
managementu rizik“: FMEA ,Odbér” z02.09.2024, FMEA ,Vyroba, propousténi TP, suroviny pro dalsi
zpracovani“ z 02.09.2024 (identifikovany 3 kroky procesu s vyznamnou mirou rizika), FMEA ,Proces skladovani
a expedice” z02.09.2024 (identifikovany 2 kroky procesu s vyznamnou mirou rizika). Dédle byly predloZzeny
vypracované analyzy a vyhodnoceni rizik metodou FMEA (po dobu rekonstrukce TO): Fm-L009-033-TO-091
»,Zaznam z managementu rizik“: FMEA ,Odbér” z 15.03.2024, FMEA ,Proces skladovdni a expedice”
z 15.03.2024 (identifikovan 1 krok procesu s vyznamnou mirou rizika) a FMEA ,Vyroba, propousténi TP, suroviny
pro dalsi zpracovani“ z 15.03.2024.
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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

3.1.1. PfedloZené ,Organizaéné-funkéni schéma“ (PFiloha €. 1 k Rd-004-35-1 ,Provozni fad TO FNOL) z
30.04.2021 neni aktualizovano o Laboratof molekularni biologie.

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 cinnosti v ¢asti ,,0dborna cast” (napf.
prace na strojich REVEQS, pfijem nakupu TP, vedeni neshod), odstranéno v pribéhu kontroly.

3.1.3. Jmenovani pracovnikd odpovédnou osobou/zastupem osoby odpovédné za vlastni vyrobu/kontrolu
jakosti/zabezpeceni jakosti neni zohlednéno v pracovnich naplnich pracovnikd, odstranéno v pribéhu kontroly
(formou jmenovani).

3.1.4. Doporudujeme uvadét v pracovnich ndplnich VS pracovnikil vystavovanych pfi nastupu, Ze uvedené
¢innosti pracovnik vykondva samostatné az po zaskoleni.

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.
3.2.2. V mistnosti se zmrazovaci plazmy zUstala i po rekonstrukci nevhodna zavésna svitidla.

3.3. Dokumentace

3.3.1. Predpisova dokumentace FNOL neni vZdy aktualizovana s ohledem na ukonceni vyroby EBR (napf. PI-VYR-
29 ,Obsluha systému REVEOS“ v. 01 od 01.03.2023.

3.3.2. V nékterych predloZenych predpisovych dokumentech jsou v kapitole ,Pfilohy” uvedeny nepfesné nebo
nespravné nazvy jednotlivych pfiloh (naptf. SOP-EXP-01 , Pfijem, vydej a transport transfuznich pfipravka a
krevnich derivatd“ v. 22 od 01.07.2024 a SOP-TO-10 ,,Mobilni odbéry“ v. 2 od 01.08.2024).

3.3.3. V predlozeném predpisovém dokumentu SOP-LIM-01 ,VySetfeni infek¢nich markerd u darch krve“ v. 13
od 01.03.2024 je v bodu 4.2 vysSetieni anti-HBc zafazeno mezi nepovinna vysetreni, v kapitolach 4.2 a 4.3 je
popsdano vysetieni HCV Ag, které se jiz neprovadi.

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

3.4.1. Ve zpravé zvalidace V 09/2023 ,Zprava validace ERD pfi prevozu ve vrtulniku Zachranné sluzby”
z 12.09.2023 neni uveden vysledek validace.

3.4.2. Doporudujeme nastavit jednotny systém pro vedeni zaznamU o provadénych validacich (zaradit do
systému fizené dokumentace).

3.4.3. Pracovnici oddéleni FNOL nepouZivaji vidy aktudlné platny formulaf pro poZadavek o autologni odbér.

3.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivatt
3.5.1. Pro pfistup do ulozisté NOOL se na TO FNOL dle sdéleni pfi kontrole pouzivaji pfistupové udaje lékarny,
coz neni v souladu s poZadavky legislativy.

3.6. Pocitacové systémy
Nebyly zjiStény nedostatky

3.7. Kontrola jakosti
Nebyly zjisStény nedostatky

3.8. Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zadavana

3.9. Reklamace a stahovani
Nebyly zjiStény nedostatky

3.10. Zabezpecovani jakosti

3.10.1. PredloZeny zaznam zménového fizeni Fm-L009-033-TO-024 ,,Navrh na zménu v provozu TO“ pro zménu
¢. 05/2024 ,Zavedeni vy$etieni HBV, HCV a HIV u darc( krve metodou PCR“ z 25.04.2024 (zaslano na SUKL) byl
na TO predloZen s oznacenim 06/2024.
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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 11.11.2024 predlozi Ustavu pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci
nedostatkd uvedenych v ¢asti B3 protokolu o kontrole.

Pouceni:

Proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu muzZe kontrolovana osoba podle § 13 zdkona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole, ve znéni pozdéjsich predpisl, podat pisemné a zdlvodnéné namitky, a to ve Ih(ité 15 dnli 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 11.10.2024

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

Tento protokol byl podepsdan elektronicky

Elektronicky podepsal:

Mgr. Katefina Simec¢kova Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 11.10.2024 13:16

%, SUKL
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