' ® 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. sukls205695/2020

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 prikazu inspektora Ustavu 155/2018 (vedouci kontrolni skupiny)
MVDr. Eva Kucerova, ¢&islo priikazu inspektora Ustavu 154/2018

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

Kontrolovana osoba:

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

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

IC: 000 98 892

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

Adresa(y) prostor pro vyrobu a kontrolu jakosti:

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

Provadéné cinnosti:

Odbéry krve, aferézy, zpracovani odbérl krve a jejich slozek na transfuzni pripravky (TP), vyroba plazmy pro
frakcionaci, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti, ndkup, skladovani a vydej krevnich derivatd
(KD), vyroba suroviny pro dalsi vyrobu Iécivych ptipravkd (J1, J3, J5, J6, 17, 18, 19)

Misto a ¢as provedeni kontroly:

Kontrola byla provedena v prostorach vyse uvedené kontrolované osoby na adrese FN Olomouc, I. P. Pavlova
185/6, 779 00 Olomouc ve dnech 09.09.2020 od 10:00 do 18:30 hodin, 10.09.2020 od 08:30 do 18:00 hodin
a 11.09.2020 od 08:30 do 13:15 hodin.

Kontrola byla provedena za pfitomnosti:

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

MUDr. Alice Entrova, MBA, kvalifikovana osoba, osoba odpovédna za vlastni vyrobu TP, manazer kvality TO
Mgr. Jarmila Sianska, bioanalytik

Mgr. Romana Vymétalova, vedouci vyrobniho useku, kvalifikovana osoba, bioanalytik

MUDr. Iva Holuskova, Ph.D., vedouci imunohematologickych laboratofi, kvalifikovana osoba

Ing. Petra Sekaninova, kvalifikovand osoba, bioanalytik v laboratofi infekénich markert a kontrolni laboratofi,
spravce méridel TO

Alice Pistélkova, spravce dokumentace

Bc. Lada Ciklova, specialistka systémd kvality, Odbor kvality FNOL, pfitomna zahajeni a ukoné&eni kontroly
Ing. Jitina Cahlikova, MBA, vedouci odboru kvality FNOL, pfitomna zahdjeni kontroly

F-INS-018-03 /15.11.2016 Strana 1/17


mailto:to@fnol.cz

Sp.zn. sukls205695/2020

Zahdjeni kontroly

Kontrola byla zahdjena podle § 5 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 255/2012, o kontrole (kontrolni fad) predlozenim
povéfeni ke kontrole (priikazu/( inspektora) zastupci kontrolované osoby Bc. Ladé Ciklové a MUDr. Dané
Galuszkové, Ph.D., MBA, primarce TO.

Duavod kontroly:

Nasledna kontrola vyrobce transfuznich pfipravk( a surovin pro dalsi vyrobu

Predmét kontroly

Kontrola plnéni pozadavkd
e zakona o IéCivech
e vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské
krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o lidské
krvi“)

Rozsah kontroly

| dle povoleni k ¢innosti

A) PRUBEH KONTROLY A KONTROLNI ZJISTENI
A1) Uvodni informace

1.1. Strucny popis kontrolované osoby a ji provadénych Cinnosti

Spolecnost FN Olomouc (dale jen , kontrolovana osoba“) je drZitelem povoleni k vyrobé transfuznich pripravki
a surovin pro dalsi vyrobu (dale jen ,povoleni k vyrobé®) ¢j.: 12785/4/INS/01 ze dne 17.10.2001, posledni zména
sp.zn. sukls102025/2020 ze dne 20.05.2020.

Kontrolovana osoba ma vyrobni a kontrolni prostory TO na adrese I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, kde
provadi odbéry plné krve (v€etné autotransfuzi), aferézy, vyrobu plazmy pro frakcionaci, zpracovani odbéru krve
ajejich slozek na TP, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti, nakup, skladovani a vydej TP a KD, vyrobu
suroviny pro dalsi vyrobu lécivych ptipravkd. VSechna predepsana vysetieni jsou provadéna ve FN Olomouc,
nékterd povinna vysetireni provadi pro TO spolupracujici laboratofe OKB (CB, 1gG, volny Hb, pH), HOO (FVIII) a
ONH (mikrobiologicky monitoring prostredi).

V roce 2019 bylo zpracovano 12 341 odbér(i PK, 13 935 aferetickych odbérl plazmy, 792 aferetickych odbérd
trombocytl, 25 aferetickych odbérld erytrocytld, 0 aferetickych odbérl granulocytll a 401 odbért
autotransfuznich. Dale bylo zpracovano 8 936 odbérd PK a 363 odbér(i autotransfuznich z odbérovych center
(Hranice, Prerov, Vsetin, Jesenik, Prostéjov). Z OC Prostéjov jsou zpracovavany pouze autologni odbéry.

KB FN Olomouc vydava TP pouze do vlastni nemocnice. V roce 2019 bylo z KB pro potfeby FN Olomouc vydano
3 872 EBR, 11 998 ERD), 5 090 plazem a 2 496 trombocytarnich TP.

Plazma pro frakcionaci je doddvana ke zpracovani spole¢nosti Takeda (1 400 I), spolec¢nosti Grifols S.A. (5 300 1)
a spoleénosti Octapharma AG, Svycarsko (9 900 ). Surovina pro dalii vyrobu LP (mononukledrni buriky
darcovské) je dodavana spolecnosti Sotio a.s. (v roce 2019 3x).

TO nakupuje, skladuje a vydava KD pro potieby FNOL. V roce 2019 bylo TO vydano celkem 14 716 ks KD —
Atenativ 500 I.U. (694 ks), Atenativ 1000 1.U. (235 ks), Faktor VII (14 ks), Fanhdi 500 IU (300 ks), Fanhdi 1000 1U
(544 ks), Fanhdi 1500 IU (130 ks), Haemocomplettan 1g (821 ks), Haemocomplettan 2g (28 ks), Flebogamma
2,5g (10 ks), Flebogamma 5g (529 ks), Flebogamma 10g (2 027 ks), Albumin 20% 10ml (49 ks), Albumin 20%
10ml (62 ks), Albumin 20% 100ml (5 348 ks), Albumin 20% 50ml (54 ks), Advate 250 IU (82 ks), Advate 500 IU
(248 ks), Advate 1500 IU (150 ks), Adynovi 2000 IU (28 ks), Elocta 500 IU (10 ks), Elocta 1000 IU (10 ks), Elocta
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1500 IU (17 ks), Gammagard 5g (23 ks), Gammagard 10g (64 ks), Immunate 500 IU (236 ks), Immunate 1000 IU
(308 ks), Immunine 600 IU (63 ks), Immunine 1200 IU (43 ks), Kiovig 1g (13 ks), Kiovig 2,5g (10 ks), Kiovig 5g
(206ks), Kiovig 10g (432 ks), Novoeight 1 000 IU (70 ks), Novoeight 1 500 IU (30 ks), Novoeight 2 000 IU (15 ks),
Nuwig 250 (42 ks), Octagam 5g (70 ks), Octagam 10g (70 ks), Octagam 20g (20 ks), Octanine 500 IU (45 ks),
Octanine 1000 IU (15 ks), Octanate 500 IU (55 ks), Octanate 1000 IU (95 ks), Ocplex 500 I.U. (580 ks), Ocplex
1000 I.U. (222 ks), Octaplas 200ml (61 ks), Privigen 5g (58 ks), Privigen 10g (188 ks), Privigen 20g (160 ks), Wilate
500 IU (97 ks), Wilate 1000 IU (84 ks),

Aktudlni seznam vyrdbénych TP pro klinické pouZiti:

erytrocyty resuspendované

erytrocyty resuspendované, deleukotizované

erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované

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

erytrocyty z aferézy resuspendované

erytrocyty z aferézy resuspendované, deleukotizované

erytrocyty promyté

erytrocyty promyté deleukotizované

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

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

plazma z PK, vyhovujici po karanténé

plazma z aferézy, vyhovujici po karanténé

plazma z aferézy, rekonvalescentni

granulocyty z aferézy

granulocyty z PK

erytrocyty autologni z PK
plazma autologni z PK

Aktudlni seznam vyrdbénych surovin pro dalsi vyrobu:
plazma z PK

plazma z aferézy

mononuklearni buriky (darcovské pro kontrolu kvality)

1.2. Datum predchozi kontroly
11.-13.09.2018

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

1.4. Zmény u vyrobce od minulé kontroly

Rozhodnutim sp.zn. sukls418268/2018 ze dne 14.12.2018 byl rozsifen rozsah vysetfeni provadénych na OKB
IgG. Rozhodnutim sp.zn. sukls102025/2020 z 20.05.2020 byla zapsana nova kvalifikovana osoba Ing. Petra
Sekaninova.
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Byla zahajena vyroba novych typl TP — plazmy z aferézy rekonvalescentni anti-CoV (od 12.06.2020), promytych
trombocytd (od 30.08.2019) a kryokonzervovanych TBSDR (od 25.09.2019).

Byly pofizeny nové pfistroje: separatory krevnich sloZzek Haemonetics NexSys PCS (7x, od 18.06., 24.06. a
11.08.2020) a MCS+ (3x, od 14.01. a 28.01.2020), mobilni svarecka krevnich hadicek MACOSEAL PS2-AS (1x,
10x, od 07.04.2020 a 18.06.2020), hlubokomrazici box Arctiko (1x, od 27.11.2019), chladici zafizeni Evermed
BBR 1365 (1x, od 27.11.2019), imunohematologické analyzatory IH-500 (2x, od 19.02.2019 pro pacienty a od
18.05.2020 pro darce) a IH-1000 (1x, od 18.05.2020).

Ing. Petra Sekaninovd byla k 20.03.2019 ustanovena metrologem ZTS a od 20.05.2020 je kvalifikovanou osobou
ZTS. Doslo ke zméndm na postu odpovédnych osob, nové je osobou odpovédnou za kontrolu kvality TP prim.
MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA.

Na TO nastoupili novi pracovnici: lékafi MUDr. Mgr. Alice Ku€ova (nastup 15.06.2019), MUDr. Eva Smahelovd
(nastup 01.09.2020), MUDr. Lenka Masna (nastup 15.05.2020), VS bioanalytik Mgr. Martina Pefinova (nastup
01.09.2020), zdravotni sestry Martina Rafajova (nastup 15.01.2019), Bc. Denisa Hanelova (nastup 01.11.2019),
laborantky Bc. Zaneta Nesvadbova (ndstup 01.11.2019), Jana P¥idalova (ndvrat po MD 01.02.2019), Bc. Barbora
Bila, DiS. (nastup 01.06.2019), Bc. Hana Pitauerova (nastup 01.10.2019), Barbora Hrachovinova DiS. (nastup
01.07.2020) a Anna Macelova, DiS. (nastup 01.08.2020), 3 pracovnici THP, 2 sanitati a 3 pracovnice uklidu.

1.5. Kontrola odstrafiovani nedostatk zjisténych predchozi kontrolou SUKL

Byly odstranény viechny nedostatky zji§téné predchozi kontrolou SUKL, kromé& bodu 3.2.1. protokolu minulé
kontroly: Doporuceni: Prostory TO jsou kapacitné hrani¢ni —neni k dispozici samostatny prostor pro propousténi
TP (erytrocytarni TP jsou propoustény v prostorach laboratofe IMUD, plazma je propousténa v balirné),
vySetfovna autolognich darcll a Satna darc( je umisténa na spoleéné chodbé s oddélenim rehabilitace a
oddélenim hemato-onkologie.

A2) Priibéh kontroly a kontrolni zjisténi

2.1. Pracovnici

Kvalifikovanymi osobami jsou ustanoveni: MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA, Mgr. Romana Vymétalova,
MUDr. Alice Entrova, MBA, MUDr. Iva Holuskovd, Ph.D., MUDr. Jan Smital, Mgr. Jarmila Sianské a Ing. Petra
Sekaninova. Bylo pfedloZeno povéreni nové kvalifikované osoby Ing. Petry Sekaninové.

Osobou odpovédnou za systém zajistovani jakosti je prim. MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA (zastup MUDr.
Alice Entrova), osobou odpovédnou za kontrolu jakosti TP je Mgr. Romana Vymétalova (zastup Ing. Petra
Sekaninova) a osobou odpovédnou za vlastni vyrobu TP je MUDr. Alice Entrova, MBA (zastup MUDr. Dana
Galuszkova, Ph.D., MBA). Osobou odpovédnou za hemovigilanci je MUDr. Iva Holuskovd, Ph.D. a MUDr. lvana
Sulovskd, osobou odpovédnou za pfenos dat do Narodniho registru vyrazenych darct (TransReg) je MUDr. lvana
Sulovska. Osobou odpovédnou za fizenou dokumentaci a za spisovnu TO je pani Alice Pistélkovd, osobou
odpovédnou za sklad odbérového materidlu je Michaela Fedorco, DiS, osobami odpovédnymi za sklad
diagnostik jsou Mgr. Eva Musilovd, Bc. Marta Vodickova (IMUD) a Ing. Petra Sekaninova (LIM). Spravcem
méfidel/pfistrojd TO je Ing. Petra Sekaninovd (zéstup. Bc. Marta Vodickova), spravcem IT je Erik Hruby.
Pracovnici podilejici se na vydeji TP a KD maji pisemné povéreni k vydeji TP/KD (F/TO-49 ,Povéfeni k vydeji
transfuznich pfipravkl a krevnich derivat(“), tato ¢innost je uvedena v jejich pracovni naplni. Je vypracovan
seznam povérenych pracovnikl pro vydej TP/KD s jejich podpisovymi vzory. Je k dispozici seznam
kvalifikovanych osob, povéreni kvalifikovanych osob a podpisové vzory pracovnikll TO (,Seznam zaméstnancl
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TO s uvedenym datem podpisového vzoru“ od 01.06.2018, aktualizace k 17.08.2020; véetné Fm-Rd-005-001
»,Dodatek k podpisovému vzoru €. ...“). Bylo ptedloZzeno aktualni organizacni schéma TO FNOL ze dne 01.07.2020
(stanoveny pravomoci a odpovédnosti pracovnikll véetné vztahu podfizenosti a nadfizenosti) a ,,Organizacné-
funkéni schéma“ (pfiloha €. 1 k Rd-004-35-1 ,,Provozni fad TO FNOL*). Pfedlozené organizaéni schéma TO FNOL
neni soucasti fizené dokumentace TO. Personal TO tvofi 8 Iékafd, 5 VS nelékati, 21 vieobecnych sester, 24
zdravotnich laborantek, 1 oSetfovatelka, 14 sanitar(, 3 DZZ, 4 THP, 1 spravce IS.

Je zpracovan systém skoleni pracovnikd, o vzdélavani jsou vedeny zaznamy, je zaveden systém pravidelného
hodnoceni zaméstnanct (1x rocné) a hodnoceni Uc¢innosti Skoleni. Byly pfedloZeny plany Skoleni pro rok 2020
(F/TO-40 ,,Program trvalého vzdélavani na rok: 1.pololeti 2020 a ,,Program trvalého vzdélavani na rok: 2. pololeti
2020“ 2 27.07.2020) a zaznamy o jejich absolvovani (prezencni listiny v pfipadé internich seminarl, Zpravy ze
sluZzebni cesty v pfipadé externich akci). Pro nové pfijaté pracovniky je vypracovan plan zaskoleni ukoncéeny
prezkousenim. Jsou vedeny osobni slozky pracovnik(. Osobni slozky obsahuji mj.: ,,Pracovni napli“ (Fm-Rd-002-
NAPLN-001), Zivotopis, doklady o vzdélani, doklad , Odborna zplsobilost”, pfislusnd povéreni k ¢innostem
vychazejicim z pracovni naplné (na F/TO-73), ,Kvalifikaéni kartu zaméstnance” (F/TO-45) véetné potvrzeni
zaskoleni na jednotlivych Usecich (F/TO-39 ,Protokol o zaskoleni nového zaméstnance na pracovnim useku”),
»Individudlni plan zaskoleni pracovnika” (Fm-MP-P010-02), protokoly o zaskoleni na jednotlivych usecich
v rdmci adaptacniho procesu nového zaméstnance, ,Zaznam o ovéfeni znalosti po absolvovani vstupniho
Skoleni na pracovisti“ (Fm-MP-K002-03-TEST-001), ,Doklad o ukonceni AP/doskoleni“ (Fm-MP-P010-02-
UKADAP-003), ,,Sezndmeni s provozem jednotlivych pracovist TO“ (F/TO-44), ,Zatazeni zaméstnance do
pohotovostnich sluzeb” (F/TO-52), ,,Edukacni list zaméstnance” (Fm-MP-P003-02-EDUKA-001) véetné zaznam
o absolvovanych skolicich akcich, ,Informacni list“ (Fm-MP-P010-02-ILNLZP-001), ,Zaskoleni na OpenLims TO
FNOL“, ptistupova prava do IS, ,Zaznamy z periodickych motivacnich pohovor(“ (Fm-P003-HODNOC-006),
Iékarsky posudek a zaznamy o absolvovani periodickych prohlidek.

Byly predloZeny osobni slozky novych pracovnik(i MUDr. Mgr. Alice Kuc¢ové (nastup 15.06.2019, ve sloZce navic
Fm-Rd-002-KOMPET-1-001 , Kompetenéni list Iékafe ve specializaénim vzdélavani z 15.06.2019); zdravotni
laborantky Bc. Zanety Nesvadbové (ndstup 01.11.2019, véetné F/TO-49 ,Povéieni kvydeji transfuznich
pripravkd a krevnich derivati” z 29.01.2020); vSeobecné sestry Martiny Rafajové (ndstup 15.01.2019, véetné
F/TO-49 , Povéreni k vydeji transfuznich pfipravk( a krevnich derivat(“ z 29.01.2020). Pro novou kvalifikovanou
osobu Ing. Petru Sekaninovou bylo pfedloZeno ,Jmenovani kvalifikovanou osobou” z 01.06.2020 a ,,Prezen¢ni
listina vycviku, Skoleni (F/TO-41) z 28.05.2020. Pro MUDr. Jana Smitala byla predlozena nova ,Pracovni napln“
po dokonceni specializac¢niho vzdélavani v oboru ,,Hematologie a transfuzni |ékarstvi“ z 01.06.2020.

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

2.2. Prostory a zafizeni

TO je umisténo v pavilonu L2. Prostory TO jsou kapacitné hrani¢ni — neni k dispozici samostatny prostor pro
propousténi TP (erytrocytarni TP jsou propoustény v prostorach laboratofe IMUD, plazma je propousténa
v balirné), vySetfovna autolognich ddrci a Satna darc( je umisténa na spolecné chodbé s oddélenim rehabilitace
a oddélenim hemato-onkologie, ptetrvava od minulé kontroly.

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

Bézny uklid prostor zajistuji vlastni zaméstnanci TO (z€asti se podili smluvni firma MW Dias — KB o vikendech).
Uklid probiha dle SOP-TO-03 , Hygienicky rezim*“, ,Denni harmonogram* Gklidu (napf. pro predodbérovy box
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z 05.09.2019) pro sanitare a ,,Orientacni denni ¢asovy rozvrh uklidovych praci pro pracovniky uklidu (napf. pro
dolni podlazi z 01.05.2019). Jsou vedeny zdznamy o sanitaci a uklidu prostor TO (predloZeny zaznamy Fm-L009-
033-T0-087 ,,Zaznam o provedeném uklidu a dezinfekci pracovnich ploch a zdravotnickych prostfedk(” a Fm-
L009-033-TO-088 ,Zaznam o provedeném uklidu a dezinfekci“ za 09/2020), uklid je pravidelné hodnocen
odpovédnym pracovnikem. 4x rocné je sanitdrni den TO. Byl pfedloZen zd&znam Fm-L009-033-TO-017 ,,Zdznam
o provedeni uklidu a dezinfekce” pro sklad odbérového materialu (zaznamy o uklidu véetné zaznamu o kontrole
nastrah). Byl predloZen protokol o kontrole a ¢isténi klimatizace na TO (,,Protokol vymény filtr( a vycisténi VZT
2020“ z 06.02. a 26.08.2020, v¢etné vymény HEPA filtr(i z 09.02.2020).

Na TO je instalovdna potrubni posta. Potrubni posta slouZi k transportu vzork( krve (z odbérové mistnosti do
laboratore pro vysetteni KO a z jednotlivych oddéleni FNOL na TO) a Zadanek, TP ani KD se potrubni postou
neexpeduji. Za provoz a validaci potrubni posty pro transport vzorkd KO odpovida TO (predloZzeny zaznamy Fm-
L009-033-HEM-005 ,,Zaznam o provedeni Udrzby prepravnich pouzder potrubni posty, displeji a klavesnic” a
validace z 13.12.2019), za validaci celonemocnic¢ni potrubni posty odpovida oddéleni Centralniho pfijmu vzork(
(ptedlozeny zaznamy validace z 18.11.-12.12.2019).

Je zpracovan, realizovan a dokumentovan systém Cisténi, udrzby, kalibraci a ovérovani zafizeni (kvalifikace).
Evidence vSech zafizeni a méfidel TO je vedena v elektronickém systému EFA (odpovidd Odbor hlavniho
mechanika FNOL, spravcem méfidel/zafizeni TO je Ing. Petra Sekaninovd) véetné planu validace/kalibrace
jednotlivych zatizeni a zaznamU o jejich provedeni. Na TO jsou vedeny slozky jednotlivych zatizeni. Byly
predloZzeny zaznamy o validaci/kalibraci pro: odbérové vahy Biomixer BM330 (7x, z 28.01.2020); separatory
krevnich sloZzek Haemonetics PCS2 (1x, plazma, zalozni, z 16.04.2020), NexSys PCS2 (7x, plazma, z 18.06.2020,
24.06.2020 a 11.08.2020), MCS+ (4x, plazma, erytrocyty a trombocyty, z 23.07.2020), Trima Accel (3x,
trombocyty, z 25.03.2020) a Spectra Optia (1x, granulocyty a mononuklearni b., z 16.04.2020); hematologické
analyzatory KO Sysmex KX-21N (2x, z 20.08.2020); velkoobjemové centrifugy Cryofuge 6000i (4x, z 04.11.2019);
lisy krevnich sloZek DualPress (3x, z 28.01.2020); Sokové zmrazovace plazmy Dometic MBF 21 (1x,z 13.12.2019)
a MABAG (KLF 12-18/40 1x, 2 10.10.2019, KLF 16-24/40 1x, z 05.12.2019); analyzatory pro vysetieni infekénich
marker( Architect i2000SR (2x, z 30.10.2019 a 08.04.2020); imunohematologické analyzatory IH-500 (2x, 1x
darci, 1x pacienti, z 18.05.2020 a 02.09.2020) a IH-1000 (1x, pacienti, z 18.05.2020); rozmrazovace plazmy
Sahara Ill (1x, z 15.05.2020) a Transfusio — therm 2000 (1x, zaloZni, z 05.05.2020); ozarovac krve Gammacell
1000 Elite (1x, ,Zkouska dlouhodobé stability” z 03.08.2020 a ,Zkouska provozni stalosti“ z 03.02.2020),
biohazard box. Na TO jsou dale pouZivany svarecky hadicek, mobilni svarecky, sterilni svarecky, protahovaci
klesté, inkubatory a centrifugy na gelové karty, laboratorni centrifugy a inkubatory, agitatory a inkubatory
trombocytd, chladici a mrazici zatizeni. VSechny analyzatory a vyrobni zafizena jsou on-line pfipojeny k IS. Jsou
vedeny provozni deniky pro vSechna zafizeni (pfedloZeny provozni deniky napf. pro: MS, odbérové vahy,
separatory NexSys PCS2, analyzator KO Sysmex KX-21N, imunohematologicky analyzator IH-500). 1x tydné se
provadi kontrolni vazeni odbérovych vah (predloZeny zaznamy Fm-L009-033-ODB-02 ,Protokol odbérové
vahy“), provadi se kontrolni vaieni separatorl (predlozeny zdznamy Fm-L009-033-ODB-006 , Protokol
separatory” napt. pro NexSys PCS2), 1x mésicné je provadéna vnitrni validace procesu Sokového mrazeni
(predloZzeny zdznamy Fm-L009-033-VYR-021 ,Zdznam o provedeni kontroly cyklu Sokového mrazeni“) a
centrifugace (predlozeny zaznamy Fm-L009-033-VYR-007 ,Kontrola akcelerace a decelerace centrifugy”).
Vsechna skladovaci zafizeni (v€etné skladu odbérového materialu) a prostory TO jsou napojena na monitorovaci
systém s kontinualnim zdznamem teplot pomoci zdznamové jednotky ConWin Condata (validace systému
véetné kalibrace cidel z 26.-28.05.2020) s alarmem pfi prekroceni povoleného teplotniho rozmezi. Je provadéna
a dokumentovana pravidelna kontrola funkénosti alarmu (simulace prekroceni teploty, 1x tydné), zaznamy
v provoznim deniku MS. Chladici a mrazici zafizeni napojend na MS jsou pravidelné validovdna, jsou
vypracovavany teplotni mapy (predlozeno napf. pro komorovy mrazdk pro skladovani klinické plazmy
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v karanténé z 14.-15.01.2020 a pro komorovou lednici pro skladovani KD, diagnostik a nepropusténych
erytrocytarnich TP z27.-28.05.2020). 1x denné se tisknou pFehledy max./min. teplot ze vSech objektl
laboratorni ¢asti a vyrobni ¢asti (vpisi se dlivody pripadného alarmu, zaznam o kontrole odpovédnou osobou,
predloZeny zaznamy).

Pro nové pofizené pfistroje (separatory krevnich slozek Haemonetics NexSys PCS (7x, od 18.06., 24.06. a
11.08.2020) a MCS+ (3x, od 14.01. a 28.01.2020), mobilni svarecka krevnich hadi¢ek MacoSeal PS2-AS (10x, od
07.04.2020 a 18.06.2020), hlubokomrazici box Arctiko (1x, od 27.11.2019), chladici zafizeni Evermed BBR 1365
pro nakfizené krve (1x, od 27.11.2019), imunohematologické analyzatory IH-500 (2x, od 19.02.2019 pro
pacienty a od 18.05.2020 pro darce) a IH-1000 (1x, od 18.05.2020) byly predloZeny slozky zatizeni, které
obsahuji mj. F/TO-58 , Evidencni karty pfistroje”, firemni protokoly instalacni validace, Fm-L009-033-TO-074
»Zaznam o instalacni kvalifikaci (interni instalacni validace vypracovana pracovniky TO), pfedavaci protokoly,
CE certifikaty, zdznamy o zaskoleni personalu na obsluhu - firemni a interni z TO (vZdy pfeSkoleni zaméstnanc(
1x 3 roky) na F/TO-53 ,,Protokol o zaskoleni obsluhy”, navody k obsluze, prohlaseni o shodé, validacni protokoly.
Pro nové instalované hematologické analyzatory (napf. pro IH-500 instalovany k 18.05.2020) byly predloZeny
verifika¢ni protokoly pro jednotlivé metody vypracované pracovniky TO: Fm-L009-033-TO-081 ,,Plan vstupni
verifikace” z 02.03.2020 a vypracované verifikacni protokoly (Fm-L009-033-TO-082), napf. z 12.06.2020 pro
stanoveni KS, z 23.07.2020 pro screening nepravidelnych protilatek, z 22.05.2020 pro stanoveni fenotypu,
z 12.06.2020 pro krizové zkousky. Predlozené verifikacni protokoly jsou vypracovany na formulari Fm-L009-033-
TO-082 ve verzi 1i ve verzi 2, prestoze byly vypracovany ve stejnou dobu.

2.3. Dokumentace

Predpisova dokumentace TO je zpracovdna v souladu s legislativnimi pFedpisy a pokyny SUKL. Je vytvoren a
udrZovan systém tizené dokumentace, ktery dostatecné popisuje vSechny provéfované postupy. Dokumentace
je tizena dle SOP-TO-11 ,Rizeni dokumentace systému managementu kvality“ v. 10 od 01.09.2020.
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). Zadznamy o
seznameni se pracovnikd s dokumentem jsou vedeny elektronicky, pfi ukoncéeni platnosti dokumentu jsou
zaznamy o seznameni tiStény a archivovany spolu s origindlnim vytiskem dokumentu. Archivace a skartace
dokumentace TO se fidi dle SOP-TO-01 ,,Skartacni fad” v. 7 od 01.02.2019, uvedené skartacni lhity stejného
typu dokumentl pro jednotlivé Useky nejsou vidy shodné a v souladu s poZzadavky legislativy (napf. skartacni
IhGty pro provozni deniky, evidencni karty pristroje nebo protokoly o zaskoleni obsluhy). Je stanoven ¢asovy
usek mezi schvdlenim dokumentu a jeho Ucinnosti, kdy se maji pracovnici s dokumentem prokazatelné
seznamit. Pracovnici maji k dispozici elektronické verze platné predpisové dokumentace, pouze vybrané
dokumenty maji fizené kopie (veden rozdélovnik dokumentu). Je stanoven interval revizi predpisové
dokumentace (1x rocné). Zmény v obsahu dokumentu (s vyjimkou Prirucky kvality) vedou k vydani nové verze
(zménény text podbarven sedé).

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

Dale byly predloZzeny dokumenty:

Sm-L008 , Nakladani s transfuznimi pfipravky a krevnimi derivaty”“ v. 7 od 01.09.2017; SOP-TO-03 , Hygienicky
rezim“v. 11 od 01.09.2020; SOP-EXP-01 ,,Prijem, vydej a transport transfuznich pripravkd a krevnich derivata“
v. 16 od 01.09.2020; PI-EXP-04 ,Vraceni TP a KD na sklad expedice TO“ v. 6 od 01.09.2020; K-TO-01 , Katalog
dokumentace SMK“ v. 191 od 01.09.2020; SOP-TO-02 ,Rizeni zmén“ v. 5 od 01.09.2020; SOP-TO-12 ,Auditni
¢innost” v. 05 od 01.10.2015; PI-TO-21 ,Management rizika“ v. 2 od 01.01.2017; SOP-TO-13 ,Rizeni neshod,
opatieni k napravé a preventivni opatfeni“v. 5 od 01.09.2017; SOP-VYS-03 ,,Redeni patologickych laboratornich
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nalezl a jinych divodU zdravotni nezpUsobilosti darce krve pred odbérem” v. 09 od 01.04.2019; SOP-LIM-02
»,Hodnoceni vysledk(l vySetfeni a postup pfi zjisténi reaktivniho ndlezu”v. 10 od 01.12.2018; PI-VYR-21 ,Obsluha
Sokového zmrazovace plazmy Dometic MBF 21“ v. 6 od 01.02.2020; PI-VYR-22 ,Obsluha Sokového zmrazovace
plazmy MABAG KLF“ v. 9 od 01.02.2020; Sp-TP-01 ,,PIna krev“ v. 9 od 01.09.2020; Sp-TP-02 ,Erytrocyty bez
buffy-coatu resuspendované” v. 10 od 01.09.2020; Sp-TP-03 ,Erytrocyty deleukotizované” v. 11 od
01.09.2020; Sp-TP-21 ,Kryokonzervované trombocyty” v. 3 od 01.09.2020; Sp-TP-22 ,, Trombocyty promyté“ v.
2 0d 01.09.2020; Sp-TP-23 ,,Plazma z aferézy rekonvalescentni anti-SARS-CoV-2“ v. 1 od 01.07.2020; PI-BAK-09
,Odbéry vzorkd pro kontrolu sterility — vzorkovani“ v. 14 od 01.06.2020; SOP-KL-01 ,Kontrola kvality
transfuznich pripravkd” v. 15 od 01.07.2020; SOP-IS-01 , Informacni systém Transfuzniho oddéleni“ v. 10 od
01.09.2020 s pfilohami ¢. 1 ,,Zalohovani systému OpenlLims”, €. 2 ,Seznam validacnich Sablon pro validaci
kritickych mist OpenLims” a €. 3 ,,Role, prava, bloky OpenlLims”; SOP-VYR-03 ,Look-back, zpétné dohledani a
pozastaveni TP“ v. 10 od 01.03.2020; PI-ODB-04 ,Reeni neobvyklych situaci a komplikaci v priibéhu odbéra
plné krve” v. 8 od 01.09.2020; PI-ODB-02 , Komplikace v priibéhu aferéz“ v. 7 od 01.09.2020; SOP-VYS-01
,Vysetfeni darce krve pred odbérem krve” v. 10 od 01.11.2019; PP EXP 1/2019 ,Transport transfuznich
pripravkd, krevnich derivat( a krevnich vzork(d v aredlu FNOL“ v. 1 od 14.11.2019.

V predlozenych dokumentech PI-ODB-04 ,,Re$eni neobvyklych situaci a komplikaci v préib&hu odbérd plné krve”
v. 8 od 01.09.2020 a PI-ODB-02 ,, Komplikace v pribéhu aferéz” v. 7 od 01.09.2020 neni uvedeno, Ze zavainé
neZadouci reakce darcd se hlasi na SUKL.

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

2.4. Vyroba

Pro vyrobni postupy je zpracovana predpisova dokumentace, ktera je k dispozici na pracovistich. Posuzovani
zpUsobilosti darce je provadéno dle platnych predpisd, které jsou zapracovany do interni dokumentace. Jsou
stanovena kritéria pro propousténi darce k odbéru. Udaje o zptisobilosti darcd jsou uvadény do dotazniku (Fm-
L009-033-EVID-007), do karty darce (Fm-L009-033-EVID-011 , Evidenéni zaznam darce krve”) a do zaznamu v
pocitaci. Soucasti elektronické karty darce je také jeho fotografie. Totoznost darcu je ovéfovana podle dokladt
s fotografii. Je pouZivan elektronicky vyvolavaci systém pro darce. Je zajisténa moznost sebevylouceni darce —
darci p¥i kazdém odbéru vyplfiuji formular pro sebevylouéeni (F/VYS-03 ,,PouZiti mé krve®). Odbéry, ke kterym
neni tento formular dohledan, nejsou pouzity k vyrobé TP. Darce propousti k odbéru lékafi a opakované darce
i 1 povéfeny VS pracovnik (Mgr. Eva Hldvkova).

Skladové hospodarstvi odbérového materidlu a diagnostik je vedeno elektronicky a v listinné podobé (Fm-L009-
033-0DB-005 ,,Protokol o propusténi sterilniho materidlu do rutinniho provozu“). Pro pouZivané materialy jsou
zpracovany specifikace, materialy jsou propoustény podle téchto specifikaci. K dezinfekci mista venepunkce
jsou pouzivana originalni baleni dezinfekénich roztokd. Je zajisténo dlsledné znadeni material( pro odbér,
odbér(, vzorkd, meziproduktd a produktl pomoci ¢arovych kéda a identifikacnich Cisel. Likvidace nepouZitych
stitk( je dokumentovéana (predloZen ,Zaznam o odbéru”, tisk z IS — seznam odbérd). V ramci pouzivaného
systému znaceni je zajisténa sledovatelnost darcl v odbérech, transfuznich pripravcich, surovinach pro vyrobu
a v zaznamové dokumentaci. Skladovaci podminky jsou sledovany a zaznamendavany centrdlni monitorovaci
jednotkou, pfi pfekroceni teploty je aktivovdn alarm. Provadi se a dokumentuji kontroly alarmu. Je vypracovdan
plan validaci, o provedenych validacich jsou vedeny zaznamy.

Byly predlozeny protokoly procesnich validaci provedenych v roce 2019: V5/2019 z 26.04.2019 ,Revalidace
odebranych a vyrobenych ERD na TO FN Olomouc”; V3/2019 z 29.03.2019 ,,Revalidace odebranych ERD na OS
Hranice“; V7/2019 z02.05.2019 ,Revalidace odebranych ERD na OS Prerov“; V04/2019 z03.04.2019
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»Revalidace odebranych EBR z OS Jesenik“; V02/2019 z 01.03.2019 ,,Revalidace vyrobenych EBR z OS Vsetin;
V01/2019 z 25.09.2019 ,,Zavérecna zprava validace — A: Vyroba kryokonzervovanych trombocytd z TBSDR, B:
RozmraZeni a rekonstrukce trombocyt(” (s prilohami ¢. 1 ,Plan validace”, ¢. 2 ,Souhrn vysledkd jakostnich
parametrd”, ¢. 3 ,Zaznamy pfi vyrobé TBSDKZ“, ¢. 4 ,Zaznamy pfi rekonstituci TBSDKZ”, ¢. 5 ,Zaznamy
z analyzadtoru ROTEM*, &. 6 ,Zadanka o vy3etfeni sterility”, ¢. 7 ,Stitek TBSDKZ“) s dodatkem k V01/2019
2 26.06.2020 ,Zavérecna zprava validace — dodatek 2020 ,,RozmraZeni a rekonstituce trombocytl TBSDKZ“ (s
pfilohou ¢&. 1 ,Zaznamy z analyzatoru ROTEM®, €. 2 ,,Zadanka o vysetieni sterility”, €. 3 ,,Vysledky mé&feni pH“ a
€. 4 ,,Zaznamy pri vyrobé TBSDKZ"); ZP91/2019 z 06.03.2019 ,,Zavérecna zprava zkuSebniho provozu — Zkusebni
provoz vyroby promytych trombocytd“; V07/2019 z 30.08.2019 ,,Zavéreéna zprava validace — Validace vyroby
promytych trombocyt(“; V04/2020 z 12.06.2020 ,,Zavérecna zprava validace Odbér a vyroba rekonvalescentni
plazmy anti-SARS-CoV-2 na separatorech Haemonetics a Trima“ (s pfilohami €. 1, Plan validace®, ¢. 2 , Tabulky
vysledkl hmotnosti“, ¢. 3 ,Tabulky vysledk( jakostnich parametrd”, ¢. 4 ,Vysledky protilatek”). Nékteré
predloZené prilohy k zavérecnym zpravam procesnich validaci nejsou oznaceny cislem pfilohy ani Cislem
zavérecné zpravy.

Byl predloZen ,Plan validace pfevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 — zimni ¢ast”
2 06.01.2020, protokoly validace prepravy plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta pro jednotlivé trasy:
»Validace prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 — zimni ¢ast OS Vsetin“ z 22.01.2020,
»Validace prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 - zimni ¢ast OS Hranice” z 22.01.2020,
»Validace prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 - zimni ¢ast OS Prerov” z 21.01.2020,
»Validace prevozu pIné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 — zimni ¢ast OS Jesenik” z 24.01.2020
a ,,Plan validace prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 — letni ¢ast” z 09.07.2020,
protokoly validace prepravy plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta pro jednotlivé trasy: ,Validace
prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 — letni ¢ast OS Vsetin“ z 12.08.2020, ,,Validace
prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 - letni ¢ast OS Hranice” z 30.07.2020, ,,Validace
prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 - letni ¢ast OS Prerov” z 11.08.2020, ,Validace
prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta rok 2020 — letni ¢ast OS Jesenik” z 30.07.2020. Dale byl
predlozen ,Validacni protokol ¢. VL — 20H -398“ z 06.02.2020 (prostor pro prepravu termoboxU ve voze — zimni
provoz) a ,Validac¢ni protokol €. VL — 20H -398“ z 13.08.2020 (prostor pro prepravu termobox( ve voze — letni
provoz) vypracované firmou KALIST AKL s.r.o.

Byly predloZeny vyrobni zaznamy: napf. elektronicky vedené protokoly o zamrazeni a centrifugaci, ,Seznam
odbérll s vyslednou indikaci“ (tisk z IS, vysledky KO, zdznam o kontrole schranky samovylouceni), ,Vykaz
sekundarni vyroby — TP (tisk z IS), sesit ,Kontrola tisku Udaji na Stitk( Pozdrzet — Znicit”, ,, Denik likvidace TP,
»Likvidaéni doklad TP“ (tisk z IS), Fm-L009-033-T0O-012 ,Informace k propousténi transfuznich pfipravk(” (z
jednotlivych Usek() a konecné protokoly ,Vykaz navésenych TP — pozdrzené” (tisk z IS, podpis kvalifikované
osoby), ,,Vykaz navésenych TP — zlikvidované“ (tisk z IS, podpis kvalifikované osoby), , Vykaz navésenych TP —
mozno expedovat” (tisk z IS, podpis kvalifikované osoby a kdo navésoval).

2.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivata

Pro pfijem, skladovani a vydej TP a KD jsou vypracovany pisemné postupy. O pfijmu a vydeji TP a KD jsou vedeny
zaznamy. KD jsou dodavany pfimo od vyrobce nebo distributora a vydavany na oddéleni (kontrola ochrannych
prvkd se provadi na TO).

Jsou vypracovany pisemné pokyny pro provadéné postupy. Je popsana, provadéna a dokumentovana kontrola
pfi pfijmu, skladovani a vydeji TP a KD. Vydej je provadén podle interniho predpisu SOP-EXP-01 ,,Pfijem, vydej
a transport TP a KD“, véetné vedeni zaznamUl. Podminky transportu TP jsou validovany, jednotlivé transporty
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jsou sou€asné kontinualné monitorovany a kontrolovany, je veden Gdaj o teploté pfi pfijmu. Ridi¢i a pochlzkafi
prochazi pravidelnym skolenim (pfedlozeny zaznamy). Platnost testu kompatibility je stanovena na 72 hodin od
odbéru vzorku. Pfedtransfuzni imunohematologicka vysetreni jsou provadéna na analyzatoru IH-500 a IH-1000.
Plazma je na oddéleni svlastnim rozmrazovatem plazmy vyddvdna pouze zmrazena (na ostatni oddéleni
rozmrazend — rozmrazovac plazmy Sahara lll). TP jsou vyddvany na zakladé jednoznacné pisemné identifikace
prijemce TP (Fm-L009-033-EXP-006 , Zadost o vydani pripraveného TP“). TP jsou vydavany i mimo FN Olomouc
(zejména do Vojenské nemocnice v Olomouci, dale napf. do B Braun Avitum nebo do Ié¢ebného Ustavu Paseka).
Vydané TP jsou ve vyjimecnych pfipadech prijimany zpét (pfedlozeny zaznamy Fm-L009-033-EXP-002 ,,Vraceni
vydaného TP zpét na sklad TO FNOL"“), opakovany vydej TP je schvalovan kvalifikovanou osobou. Na Porodnicko-
gynekologické klinice a na Urgentu je detaSovany sklad TP pro vitalni indikaci, na Porodnicko-gynekologické
klinice jsou TP skladovany v lednici, kde neni kontinudlné monitorovana teplota, presto jsou TP pfijimany zpét
na expedici TO. Erytrocytarni TP (0 Rh neg) jsou poskytovany do pohotovostniho skladu TP umisténého ve
Vojenské nemocnici v Olomouci, kterd nema statut ZTS/KB, TP mohou byt do Vojenské nemochice pouze
vydavany na konkrétniho pacienta. Je zaveden systém (vCetné dokumentace) pro informovani TO jednotlivymi
oddélenimi (podavajicimi transfuzi) o naloZeni s TP nepouZitymi k transfuzi (dle Smérnice Sm-L008 ,, Nakladani
s transfuznimi pfipravky a krevnimi derivaty” a SOP-EXP-01 , Pfijem, vydej a transport TP a KD“), predloZeny
zaznamy Fm-L009-033-TO-054 ,Hlaseni o neaplikovaném TP“. V roce 2019 bylo hlaseno 32 nepodanych TP,
z toho 26 erytrocytarnich TP a 6 plazem).

Byla predloZena dokumentace souvisejici s ¢innosti KB: mj. Fm-L009-035-TO-003 ,Zadanka o transfuzni
pripravky”; Fm-L009-033-EXP-006 ,Zadost o vydani pripraveného transfuzniho pfipravku®; Fm-L009-033-EXP-
002 ,Vraceni vydaného TP zpét na sklad TO FNOL — ¢ast A“; Fm-L009-033-TO-054 ,,Hlaseni o neaplikovaném
transfuznim ptipravku®; Fm-L009-033-EXP-001 ,Zadanka na krevni derivaty”; Fm-L009-033-EXP-007 ,,Zdznam o
aplikaci transfuzniho pripravku univerzalni krevni skupiny — ¢ast B“; Fm-L009-033-TO-020 ,Rezerva pro
pacienta®; Fm-L009-033-EXP-006 ,Privodka k transfuznimu pripravku — vysledky predtransfuzniho vysetieni”;
»,Dodaci list” (tisk z IS).

2.6. Pocitacové systémy

Na TO je instalovan informacni systém OpenLims Stapro (ISTO). K dispozici je manual, pisemny popis systému a
navod k jeho pouZzivani. Spravcem IS na TO je pan Erik Hruby, spravcem SW je dodavatel systému (Stapro s.r.o.),
za HW a dlouhodobé zalohovani odpovidad Odbor informatiky FNOL (Ing. Rygol). Pfi pouZivani systému jsou
zajiSténa pristupova prdva, zalohovani je pravidelné provadéno a jsou o0 ném vedeny zaznamy. Zaskoleni novych
pracovnikl TO provadi spravce IS TO (vCéetné zavedeni nového uzZivatele a pridéleni uZivatelskych prav
v OpenLims — poZadavek dava vedouci daného tseku na Fm-L009-033-1S-001 , Zadanka o zavedeni uZivatele a
Fm-L009-033-1S-003 ,,Zadanka o pridéleni uZivatelskych prav v OpenLims®). Byly predlozeny zaznamy o pfidéleni
prav napft. pro Ing. Petru Sekaninovou (od 07.02.2013, véetné pfidéleni prav po jmenovani kvalifikovanou
osobou 03.07.2020). Je veden vytisk z IS ,Soupis roli uZivatele”, ktery je soucasti osobni slozky zaméstnance
(aktualizace pti kazdé zméné role). Pfistupova prdva jsou prehodnocovana v rdmci periodického hodnoceni
zaméstnance.

Je vypracovan predpis pro praci s IS (SOP-IS-01 , Informacni systém Transfuzniho oddéleni”). Je provadéna
pravidelna validace systému (véetné validace on-line pfenosu dat z jednotlivych napojenych zafizeni). Byla
predloZzena ,Validace IS FONS OpenLIMS — Valida¢ni protokol €. 04/2019 verze 5.35.46.01“ - valida¢ni testy
kritickych mist provadény na zaloze databaze FNOL ve dnech 09.-27.12.2019. Ke kazdé zméné v IS dodavatel IS
predlozi ,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
spolupraci s vedoucim daného useku TO kontrolu nové zavedenych funkci v ISTO, po kontrole se zména uzavre.

F-INS-018-03 /15.11.2016 Strana 10/17



Sp.zn. sukls205695/2020

Zaznamy o zménach a jejich kontrole jsou vedeny elektronicky v excelové zaloZce ,,Zdznam o upgrade v ISTO".
Posledni na TO instalovana verze €. 5.35.68 byla uvolnéna dodavatelem dne 02.09.2020.

Na IS jsou on-line napojena vSechna zatizeni TO. Je provadéna pravidelnda (1x rocné) validace on-line prenosu
dat z jednotlivych zafizeni za do IS. Byly predloZeny zaznamy: ,Plan validace on-line prevodl dat do a z IS
OpenLims Stapro” sterminem provedeni validaci dle jednotlivych usekd vobdobi 25.11.-15.12.2019 z
25.11.2019, ,,Zavérecna zprava validace on-line prevod( dat do a z IS OpenLims Stapro“z 17.01.2020 a zaznamy
»Protokol validace on-line pfenosl dat do OpenLims a z OpenLims” (Fm-L009-033-15-004) pro jednotlivé ¢asti
validace (celkem 31 oblasti) — napf. ,,0dbérovy box — pfevody z odbérovych vah“ pro vahy Biomixer BM330¢.1.-
¢.7. provadéna od 03. do 05.12.2019 (10 odbért/den/vaha — kontrolovan kéd obsluhy, datum, oznaceni vahy,
odbérové Cislo, evidencni Cislo darce, typ a SarZe vaku, alarmy a komplikace; objem odebrané krve a doba
odbéru), validace uzaviena 10.12.2019.

2.7. Kontrola jakosti

Vsechna predepsand vysSetfeni jsou provadéna ve FN Olomouc. Imunohematologickd, virologicka a
hematologicka vysSetreni jsou provadéna na TO, vySetfeni sterility TP, mikrobiologicky monitoring prostiedi
(stéry) a kontrolu dezinfekce mista venepunkce provadi bakteriologickd laboratof TO (pfipadné dourceni
mikrob( provadi Oddéleni mikrobiologie FNOL). Mikrobiologicky monitoring prostredi (spady a stéry) provadi
také ONH FNOL, vysetreni IgG, CB, volného hemoglobinu a pH provadi OKB FNOL, stanoveni faktoru VIII provadi
laboratof Hemato-onkologické kliniky FNOL. Na téchto pracovistich jsou pravidelné provadény audity (viz
kapitola 2.10.).

Byly predloZeny vsechny vyzadané dokumenty (véetné vysledk(l vySetfeni) pro vySetteni provadéna pro TO ve
spolupracujicich laboratofich: Laboratof hemato-onkologické kliniky (vysetfeni FVIII): vySetfeni se provadi dle
SOP-LKG-05 , Faktor VIII“ v. 4 od 04.05.2015 na analyzatoru ACL 9000 (validace k 07.10.2019), cyklus EHK (SEKK)
HS1/20 ,Hemokoagulace specialni” z 28.05.2020. OKB (vysetieni CB, IgG, pH, volny Hb): vySetfeni CB se provadi
dle SOPV-037 ,Stanoveni celkové bilkoviny v séru fotometricky na automatickém analyzatoru Cobas“ v. 2 od
19.05.2020 na analyzatoru cobas 8000 (modul c702) (validace k 05.03.2020), cyklus EHK (SEKK) PRO2/20
»Proteiny v krevnim séru” z 21.08.2020; vysetreni IgG se provadi dle SOPV-071 ,Stanoveni imunoglobulinu G
(IgG) v séru turbidimetricky, SPA PLUS” v. 2 od 29.01.2018 na analyzatoru Optilite (validace z 23.11.2019), cyklus
EHK (SEKK) PRO2/20 ,,Proteiny v krevnim séru“ z 21.08.2020; stanoveni volného hemoglobinu se provadi dle PI-
089 ,Stanoveni volného hemoglobinu plazmy nebo séra pfimou spektrofotometrii“ v. 2 od 27.03.2017
spektrofotometrem Helios Beta (kalibrace 05.02.2020); stanoveni pH trombocyti na konci expirace se provadi
dle SOP ,Stanoveni ABR a Cai v plné krvi na analyzatorech ABL 825“ v. 1 od 12.06.2014 na analyzatoru ABL 825
Flex (validace 15.07.2020), cyklus EHK (SEKK) ABR1/20 , Parametry acidobazické rovnovahy” z 27.03.2020.
PredloZeny SOP ,Stanoveni ABR a Cai v pIné krvi na analyzatorech ABL 825“ v. 1 od 12.06.2014 neuvadi postup
zpracovani vzorku z trombocytarniho TP, pouze ze vzorku plné krve.

Pro vSechny TP jsou zpracovany specifikace, vySetreni jsou provadéna dle téchto specifikaci. Vysledky vysetieni
jsou on-line prendseny do IS FONS OpenLIMS. Byly predloZeny pozadované specifikace vybranych TP (viz
kapitola 2.3.). Jsou uchovavany referencni vzorky z kazdého odbéru. Je zpracovan, realizovan a dokumentovan
systém propousténi pripravkd a surovin, propousténi je opatieno podpisem kvalifikované osoby.
Mikrobiologicka vysSetfeni se provadi pravidelné. Byly predloZzeny SOP pro provadéni mikrobiologickych
vySetfeni a plany odbéru vzorkl na jednotlivé mésice (dle PI-BAK-09 ,Odbéry vzorkd pro kontrolu sterility —
vzorkovani“). Do planu pro mikrobiologicky monitoring prostfedi jsou zahrnuta vSechna mista, kde se
manipuluje s vaky bez dalsiho obalu. Odbér vzork( pro bakteriologickou kontrolu provadi pracovnik kontroly
jakosti. Byly predloZeny zdznamy Fm-L009-033-BAK-018 , Mikrobiologicky monitoring rukou sester” (z 06/2020)
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a Fm-L009-033-BAK-005 ,,Stér z pazi darch po dezinfekci mista venepunkce” pro aferézy, pro odbéry PK pro
autotransfuze (z 08/2020).

Byl prfedlozen plan kontroly jakosti TP a zaznamy o provedeni kontrol, vysledky jsou statisticky hodnoceny.
Kontroly jakosti TP (dle SOP-KL-01 ,Kontrola kvality transfuznich pfipravk(“) jsou provadény v dostatecné
Cetnosti. Byly predloZeny protokoly ,Vysledky kontroly obsahu trombocytl pfi pfipravé TAD, TADR”, ,Vysledky
kontroly obsahu trombocytt pfi pfipravé TBSDR, , Vysledky kontroly kvality EBR, ERD, ,Vysledky kontroly P,
PA“ a ,Vysledky kontroly TAD, TADR, TBSDR na konci exspirace” z 12/2019 (na Fm-L009-033-KL-002 ,,Pocitani
leukocytd v Nageottové komirce”). Déle byl predloZen ,Plan kontrol na mésic prosinec 2019“ a zhodnoceni
vysledkl vysetieni: EBR, ERD po vyrobé (4x EBR Jesenik, 4x ERD Prerov, 4x ERD Hranice, 4x EBR Vsetin, 10x ERD
Olomouc, 4x EBR Olomouc) a v den exspirace, véetné hemolyzy (1x EBR Jesenik, 1x ERD Prerov, 1x ERD Hranice,
1x EBR Vsetin, 4x ERD Olomouc, 1x EBR Olomouc); plazmy po vyrobé, véetné celkové bilkoviny (4x Jesenik, 4x
Pfrerov, 4x Hranice, 4x Vsetin, 10x Olomouc).

Jsou pouZivdna schvdlend a propusténd diagnostika a je zajisSténa jejich sledovatelnost v zdznamové
dokumentaci. Diagnostika jsou uchovdvana v lednicich, ve kterych je mérfena a zaznamenavana teplota
(centrdIni MS). Jsou provadény a dokumentovany denni kontroly pouZivanych diagnostik, predlozeny zaznamy
pro denni kontroly diagnostik pouzivanych pro manualni vysetfovani: Fm-L009-033-IMUP-018 , Vnitfni denni
kontrola kvality pouzivanych diagnostik systému DiaMed (BioRad) v laboratoti TS“, Fm-L009-033-IMUP-001
,Vnitfni denni kontrola kvality pouzivanych diagnostik — zkumavkova metoda“ a ,,Pouzivana diagnostika“” (tisk
z IS 1x tydné nebo pti zméné sarze).

Predodbérova vysetreni KO jsou provadéna na analyzatoru Sysmex KX-21N. Je provadéna denni kontrola (N
hladina EIGHTCHECK), kontrolni krev je v souladu s pokyny vyrobce pouzivana maximalné 7 dnl po otevreni
zkumavky (zkumavka oznacena datem otevieni). Vysledky denni kontroly analyzatoru jsou tistény a lepeny do
deniku ,,Zaznamy o interni kontrole kvality”. Vysledky vySetfeni KO darcd jsou on-line prenaseny do IS, jsou
archivovany primarni vysledky vysetfeni tisténé z analyzadtoru. Od dubna 2020 je v hematologické laboratofi
zaveden zkuSebni provoz zapisu Gdrzby elektronicky v ENVIS LIMS od firmy DS Soft. Primarni zaznamy vysledk(
vysetieni (véetné vysledkd dennich kontrol) z analyzator( IH-500, IH-1000 (,,Denni Zurnal Kontroly kvality” a
»Sample Results”) a Architect i2000SR (,,Zprava Seznam vysledkl QC“ a ,,Zprava Seznam vysledk(“) jsou tistény
a archivovany.

Byl predlozen seznam opakované reaktivnich vysledkl vySetfeni vzorkd krve darch za rok 2019. V roce 2019
bylo feseno celkem 55 opakované reaktivnich vysledk( vysetieni: 4x HBsAg (s vysledkem konfirmace v NRL 1x
nejasny prvodarce, 2x negativni opakovany darce a 1x nejasny opakovany ddrce); 22x anti-HBc (s vysledkem
konfirmace v NRL 1x negativni opakovany ddrce, 7x negativni prvodarce, 7x nejasny prvodarce a 7x pozitivni
prvodarce); 19x anti-HCV (s vysledkem konfirmace v NRL 2x negativni prvodarce, 1x negativni opakovany darce,
6x nejasny prvodarce, 8x nejasny opakovany darce, 1x pozitivni prvodarce a 1x pozitivni opakovany darce); 4x
HIV (s vysledkem konfirmace v NRL 1x negativni prvodarce a 3x negativni opakovany darce); 6x syfilis (s
vysledkem konfirmace v NRL 2x negativni prvodarce, 3x negativni opakovany darce a 1x nejasny prvodarce).

Je stanoven postup pro vyrazeni darce pfi pozitivni konfirmaci z NRL véetné zadani do narodniho registru
vytazenych darcd krve (TransReg) — dle SOP-VYS-03 ,,Reseni patologickych laboratornich nalez a jinych divodi
zdravotni nezpUsobilosti darce krve pred odbérem® a SOP-LIM-02 , Hodnoceni vysledk( vysetifeni a postup pfi
zjisténi reaktivniho nalezu“. Dale byla pfedlozena zaznamova dokumentace vedena pfi feSeni opakované
reaktivnich vysledk( vysetieni vzorkd krve darcl pro opakované reaktivni vysledek vysetfeni HCV s vysledkem
konfirmace v NRL pozitivni u opakovaného darce V.P. (odbér ¢. 19009308 z 11.09.2019) vcetné vysledku
vySetreni ,Protokol o vysledcich laboratornich vysetfeni — poodbér LIM“; Zadanky a vysledk( konfirmace z NRL
z 18.09.2019; informovani darce; hlaseni Look-back; karty darce ,,Evidencni zdznam darce krve”; nalez pisemné
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i telefonicky oznamen darkyni a telefonicky nahlasen KHS; darkyné trvale vyfazena v TransReg dne 23.09.2019
(blize viz IS). Karta oznacena ¢ervenym razitkem , Trvale vyfazen”, ke karté pfipevnéna kopie vysledku z NRL.

2.8.Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zaddvana

2.9. Reklamace a stahovani pfipravku

Je zpracovan systém evidence, $etieni a fedeni stiznosti, reklamaci, neshod (dle SOP-TO-13 ,Rizeni neshod,
opatreni k napravé a preventivni opatieni”, postup pro reklamace véetné odkazl na pfislusné formulare popsan
v bodu 4.3., formulare Fm-L009-033-TO-003 ,,Reklamace transfuzniho pfipravku, krevniho derivatu”, Fm-L009-
033-TO-002 ,Sdéleni darch krve“.), zavad v jakosti, podezieni na kontaminaci (dle SOP-LIM-02 , Hodnoceni
vysledkl vySetfeni a postup pfi reaktivhim nalezu”), nezadoucich reakci (dle SOP-IMU-11 ,Vysetfovani
potransfuznich reakci) a nezadoucich reakci darct na odbér (dle PI-ODB-04 ,Re$eni neobvyklych situaci a
komplikaci v prabéhu odbérl plné krve” a PI-ODB-02 , Komplikace v pribéhu aferéz“). Je zpracovan systém
stahovéani (dle SOP-VYR-03 ,Look-back zpétné dohleddni a pozastaveni TP“). Je zaveden systém hlaseni
pfedepsanych Gdaj na SUKL.

V roce 2019 bylo hlaseno celkem 43 podezieni na potransfuzni reakci (na TO jsou Setfeny i potransfuzni reakce
z KB odbérovych stfedisek), z toho 31x po podani TP vyrobenych ve FNOL a 12x po podani TP nakoupenych od
jiného ZTS. Jednalo se o 13 reakci po podani EBR, 14 reakci po podani ERD, 1 reakci po podani TAD, 1 reakci po
podani TADR, 2 reakce po podani TBSDR a 6 reakci po podani plazmy. V Sesti pripadech se nejednalo o
potransfuzni reakci, 1 hlaseni bylo uzavieno jako ZNR. Byly pfedloZeny zaznamy feseni hlasenych potransfuznich
reakci napf. hlaseni potransfuzni reakce ze dne 15.10.2019 po podani ERD pacientce L.B., uzavieno jako tézka
akutni hemolyticka potransfuzni reakce (ABO inkompatibilita) po podani ERD KS AB+ (po pfedchazejicim podani
AEBR a AP - KS A+), transfuze ERD podana 15.10.2019 ve 20:00, zacatek NU ve 21:05 hod., konec NU ve 21:35
hod., hldaseni podano ve 22:45 hod. jako podezfeni na lehkou febrilni reakci (pfedlozeny zaznamy: Fm-L009-033-
IMUP-006 ,,Zprava o nezadoucim ucinku transfuze”, Fm-L009-033-IMUP-005 ,,Pfesetfeni potransfuzni reakce”,
F/IMUP-09 ,Zaznam o probéhlé potransfuzni reakci-doporuceni k dalsi hemoterapii”, primarni zaznamy
vysetteni a zavéreény ,,Protokol o vysledcich laboratornich vy3etieni“). Podezieni na ZNR hlaseno na SUKL dne
16.10.2019, zprava o vysledku Setfeni podezieni na ZNR hlaseno 02.12.2019, dale na SUKL hldeno podezieni
na ZNU (aplikace inkompatibilniho TP jinému pacientovi, neZ pro kterého byl TP vydan) dne 16.10.2019, zprava
o vysledku Setfeni podezieni na ZNU odeslana 02.12.2019. Tato ZNU (podani inkompatibilniho TP z dvodu
zamény pacienta) byla nasledné resena Komisi tcelné hemoterapie FNOL jako potencialni neshoda — predlozen
»Zaznam o neshodé, potencidlni neshodé” ¢. PN 07/2019 (Fm-MP-G015-03-NESH-001): dne 15.10.2019 na JIP
ortopedické kliniky FNOL aplikovana ABO inkompatibilni transfuze ERD (KS AB+) pacientce s KS A+, doloZeno
nastaveni a nasledné kontroly ndpravnych a preventivnich opatfeni, neshoda uzaviena dne 31.01.2020.

Byl predlozen ,Seznam neshod rok 2019“ a,,.Seznam potencialnich neshod — rok 2019“, v roce 2019 bylo na TO
Setfeno 5 neshod a 8 potencialnich neshod. Byla predloZena zdznamova dokumentace (Fm-MP-G015-03-NESH-
001 ,,Zaznam o neshodé, potencialni neshodé”) vedena k jednotlivym neshodam na TO, napf. pro neshodu ¢.
PN02/2020 ze dne 26.05.2020 (na LTO ptijata Zzddanka a vzorek krve pro pacienta s KS B+, vzorek inkompatibilni
— presetiena KS jako 0+, dodana nova Zadanka a novy vzorek krve s vysledkem B+).

V roce 2019 bylo celkem feseno 831 komplikaci v souvislosti s odbérem, z toho 437 nezadoucich reakci darct
(171x nevolnost; 10x kolaps; 90x prepich, 4x hematom po odbéru vzorku, 162x nedokonceny odbér — zZily). Byly
predloZeny zaznamy vedené k zdvazné nezadouci reakci (ZNR) darce: Fm-MP-G015-03-NESH-001 ,,Zaznam o

v

neshodé, potenciadlni neshodé” ¢. PN 03/2020 z 20.07.2020 (kolaps opakované darkyné krve s bezvédomim,
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naslednym padem a poranénim oblic¢eje, darkyné predana na ORL ambulanci, 2 dny hospitalizace). Hlaseno
SUKL jako ZNR darce dne 21.07.2020.

V roce 2019 bylo feseno 54 look-backl z diivodu opakované reaktivity a 32 klinickych look-back(, zpracovateliim
hlaseno: 16 LB pro Grifols s.r.0., 14 LB pro Octapharma CZ s.r.o. a 6 LB pro Shire/Takeda. Byly predlozeny
zaznamy pro opakované reaktivni vysledek vySetieni HCV ze dne 12.12.2019, odbér ¢. 19511522 (z odbérového
stfediska Jesenik): Fm-L009-033-LIM-002 , Hlaseni reaktivniho nalezu infekéniho markeru pro LOOK_BACK“ €.
54/2019z13.12.2019 s vysledkem konfirmace v NRL z 07.01.2020 ,,nejasny”; elektronicky vytisk z IS , Look-Back
report” ze 13.12.2019 (odbéry od posledniho negativniho odbéru a vyrobené TP/surovina véetné informace o
nalozeni s nimi - pacient/zpracovatel); hlaseni Look-back zpracovateli z 13.12.2019. Dale byly predlozeny
zaznamy pro look-back ¢. 53/2019 z 11.12.2019 k ¢. odbéru 19573122 (OC Vsetin, reaktivni HCV s vysledkem
NRL ,nejasny“z20.12.2019), look-back ¢. 49/2019 z 28.11.2019 (reaktivni vysledek Anti-HBc, odbér ¢. 19511470
— prvodarce s vysledkem NRL ,pozitivni“ z 11.12.2019) a look-back ¢. 34/2019 z 11.09.2019 (reaktivni vysledek
Anti HCV+HCV Ag, ¢. odbéru 19009308 s vysledkem NRL,,pozitivni“ z 18.09.2019). Déle byly pfedloZeny zaznamy
»,Look-Back report” LB 8/2019 pro Grifols (posledni negativni odbér z 14.02.2011 a ,Donation History from:
031534“ pro zpracovatele Takeda (poZaduji informaci o zjisténé pozitivité vsech darca).

V roce 2019 bylo na TO feseno celkem 32 klinickych look-backl. Byly predlozeny zaznamy: Fm-L009-033-TO-
016 ,,HIaseni klinického LOOK-BACKU“ ¢. 32/2019 u darce L.V., odbér ¢. 19012881 z 06.12.2019 (darce dne
16.12.2019 hlasil akutni meningitidu) a zaznam , Klinicky LookBack report” (vytisk z IS).

V roce 2019 bylo na TO feSeno 16 reklamaci vydanych TP (2x ERD a 14x P/PA). Byly pfedloZzeny zaznamy napf. k
reklamaci ¢. 16/X1/2019: Fm-L009-033-TO-003 ,Reklamace transfuzniho pfipravku, krevniho derivatu“ z
06.11.2019 z HOK FNOL (poskozeny obal PA) a , Vyjadreni k reklamaci transfuzniho pfipravku” ¢. 16/X1/2019 za
kontrolni laboratof TO (véetné fotodokumentace) a k reklamaci ¢. 10/VII/2019 z 10.07.2019 z OLM-pracovisté
hematologie a krevni banky (opakované pozitivni test kompatibility ERD u rGznych pacientd, u TP opakované
pozitivni PAT), po presetieni na TO reklamace uznana.

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 predlozen ,Seznam navrh{ na zménu v
provozu - 2019 a ,Seznam navrh(l na zménu v provozu - 2020“. V roce 2019 byla navrZeno 26 zmén (toho 4
zménova fizeni dokoncena v roce 2020), v roce 2020 dosud navrzeno 24 zmén. Byly predloZeny zaznamy vedené
k jednotlivym zménam: Fm-L009-033-T0O-024 ,Néavrh na zménu v provozu TO“) pro zmény: ¢. 11/2019 ,Zrueni
pisemné formy propusténi TP kvalifikovanou osobou” z 25.03.2019 (realizovano 05.09.2019), ¢. 09/2019
»Vyroba nového transfuzniho ptipravku — promyté trombocyty” z 05.03.2019 (realizovano k 01.10.2019), ¢.
5/2020 ,Zavedeni analyzatoru IH-500 System do rutinniho provozu laboratofe imunohematologie — darci”
2 25.02.2020 (realizovano k 18.05.2020).

Je zpracovan, realizovan a dokumentovan systém vnitinich inspekci na TO (dle SOP-TO-12 , Auditni ¢innost”).
Audity provadi proskoleni auditofi. Byl pfedlozen plan internich auditd (IA) Fm-L009 -033-TO-031 ,,Program
internich auditd pro rok 2020“ aktualizovany k 15.05.2020 a plan externich auditd Fm-L009-033-TO-35
»Program auditl u externich dodavatell pro rok 2020“ aktualizace z 15.05.2020. Byly predloZzeny zaznamy IA
realizovanych v roce 2020. Na rok 2020 bylo naplanovano celkem 27 internich auditd, 1 vertikalni audit a 13
externich audit(. Byl predloZen ,Seznam internich audit( 2020“ aktualizovany k 04.09.2020“ (v roce 2020 dosud
provedeno 11 |A) a ,Seznam externich auditd 2020 aktualizovany k 09.09.2020 (v roce 2020 dosud provedeny
3 externi audity). Dale byly predlozeny zdznamy vedené k IA realizovanym v roce 2020 (F/TO-32 ,,Plan interniho
auditu”, F/TO-33 ,Kontrolni list interniho auditu®“ a Fm-L009-033-TO-34 ,Zpréava z interniho auditu”) pro IA ¢.
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7/2020 ,Laboratof imunohematologie — darci” z 12.08.2020, IA ¢. 4. 06/2020 ,,0dbérovy Usek” z 21.07.2020,
véetné dolozZeni ndpravnych opatfeni k neshodam zjisténym pfi auditu. Byly predloZzeny zdznamy Fm-L009-033-
TO-34 ,Zprava zexterniho auditu“ pro EA ¢. E3/2020 , OKB“ z 08.09.2020, ¢. E1/2020 ,HTO Hranice”
2 29.07.2020, ¢. E6/2019 ,HTO Prerov” z 19.11.2019, 4. E1/2019 ,HTO Jesenik” z 16.05.2019, ¢. E9/2019
,Oddéleni urgentniho pfijmu” z 05.12.2019, ¢. E7/2019 ,Porodnicko-gynekologicka klinika“ z 25.11.2020, ¢.
E11/2019 ,HOK — FVIII“ z 18.12.2019 a ¢. E5/2019 , Ustav mikrobiologie” z 18.11.2019.

Jsou pravidelné provddény audity na spolupracujicich oddélenich FNOL (OKB, HOO a ONH), na pracovistich
Urgentniho pfijmu a Porodnicko-gynekologické kliniky (detasované sklady TP pro podani z vitalni indikace) a ve
vSech odbérovych strediscich dodavajicich plnou krev (PK) ke zpracovani na TO. a dale, byly predloZzeny zaznamy
E1/2018 ,0S Prerov” z 05.06.2018, E2/2018 HOK FNOL” z 06.06.2018, E3/2018 OKB FNOL“ z 06.06.2018 a
E4/2018 ,,0S Hranice” z 27.06.2018.

Je nastaven systém pro analyzu rizik (dle PI-TO-21 ,Management rizika“). Byla pfedloZzena vypracovana analyza
rizik Fm-L009-033-TO-091 ,,Zaznam z managementu rizik” a vyhodnoceni rizik metodou FMEA pro laboratorni
¢ast TO Fm-MP-G015-06-PKK-001 ,Plan kontroly kvality — FMEA” z 15.12.2019. Pro laboratorni usek bylo
definovano 25 rizik s mirou rizika 2, 7 rizik s mirou rizika 3 (Zadné riziko nebylo s mirou rizika 4), pro vyrobni ¢ast
TO byla pro jednotlivé kroky vyrobniho procesu (Odbér; Vyroba, Propusténi TP; Skladovani a expedice)
identifikovana 2 rizika s vysokou mirou rizik na dseku , Odbér“, ktera si vyzadala definovani a zavedeni NO) ze
dne 11.12.2019 (predchazejici analyzy rizik vypracovany/prehodnoceny dne 27.03.2018 a 18.03.2019).

B) KONTROLNI ZJISTENi — ZJISTENE NEDOSTATKY

B1) Kontrolni zjiSténi v rozsahu pozadavkl zakona o lécivech:

Nebyly zjiStény nedostatky

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

Kritické nedostatky:
Nezjistény

Vyznamné nedostatky:
Nezjistény

B3) Ostatni kontrolni zjisténi a doporuceni:

3.1. Pracovnici
3.1.1. Predlozené organizacni schéma TO FNOL neni soucasti fizené dokumentace TO.
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3.2. Prostory a zafizeni

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

3.2.2. PfedlozZené verifikacni protokoly jsou vypracovany na formulafi Fm-L009-033-TO-082 ve verzi 1 i ve verzi
2, prestoze byly vypracovany ve stejnou dobu.

3.3. Dokumentace

3.3.1. Skartaéni lh(ty stejného typu dokumentl pro jednotlivé useky uvedené v SOP-TO-01 ,Skartaéni fad“ v. 7
0d 01.02.2019 nejsou vidy shodné a v souladu s poZadavky legislativy (napf. skartacni Ihty pro provozni deniky,
evidencni karty pfistroje nebo protokoly o zaskoleni obsluhy).

3.3.2. V predloienych predpisovych dokumentech PI-ODB-04 ,Redeni neobvyklych situaci a komplikaci
v pribéhu odbérd plné krve” v.08, od 01.09.2020 a PI-ODB-02 , Komplikace v pribéhu aferéz” v.07, od
01.09.2020 neni uvedeno, 7e ZNR darc se hlasi SUKL.

3.4. Vyroba
3.4.1. Nékteré predloZené pfilohy k zavérecnym zprdvam procesnich validaci nejsou oznaceny Cislem prilohy
ani Cislem zavérecné zpravy.

3.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivata

3.5.1. V pohotovostnim skladu TP na Porodnicko-gynekologické klinice jsou TP skladovany v lednici, kde neni
kontinualné monitorovana teplota, pfesto jsou TP pfijimany zpét na expedici TO

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

3.6. Pocitacové systémy
Nebyly zjisStény nedostatky

3.7. Kontrola jakosti
3.7.1. PfedloZeny SOP ,Stanoveni ABR a Cai v pIné krvi na analyzdtorech ABL 825“ v. 1 od 12.06.2014 z OKB

neuvadi postup zpracovani vzorku z trombocytarniho TP, pouze ze vzorku plné krve.

3.8. Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zadavana

3.9. Reklamace a stahovani
Nebyly zjiStény nedostatky

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

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

C2) NAPRAVNA OPATRENI

Kontrolovand osoba zpracuje a do 14.10.2020 predloZi Ustavu pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci
nedostatkd uvedenych v ¢asti B3 protokolu o kontrole.

Pouceni:

Proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu muZe kontrolovana osoba podle § 13 zdkona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole, ve znéni pozdéjsich predpisl, podat pisemné a zdlivodnéné namitky, a to ve Ih(té 15 dnll ode dne
doruceni protokolu o kontrole. Namitky se podavaji u Ustavu.

Posledni kontrolni tkon predchazejici vyhotoveni protokolu o kontrole

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

V Praze dne 14.09.2020

Mgr. Katefina Sime¢kova, Ph.D.
MVDr. Eva KuCerova
Ing. Véra Janouskova

Tento protokol byl podepsdan elektronicky
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