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VaZena pani

Mgr. Katefina Simeckova, Ph.D.
Inspekéni odbor

Statni Ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 48

100 41 PRAHA 10

Vazena pani magistro,

posilam napravna opatieni k auditu SUKL, ktery byl proveden na Transfuznim
oddéleni FNOL ve dnech 9.9.2020 az 11.9.2020:

B3) Ostatni kontrolni zjisténi a doporuceni:

3.1 Pracovnici

3.1.1. PfedloZené organiza¢ni schéma TO FNOL neni soucasti fizené dokumentace
TO.

Ndpravné opatreni:

Byl vytvotren formulaf TO pro organizacni schéma TO.

Termin: zari 2020

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 darct a 3atna
darcl je umisténa na spoletné chodbé s oddélenim rehabilitace a oddélenim
hemato-onkologie, pretrvava od minulé kontroly.

Ndpravné opatreni:

Transfuzni oddéleni bude postupné rekonstruovano dle generelu FNOL.

Pro transfuzni oddéleni bude vypracovan postup rekonstrukce tak, aby byly
splnény pozadavky SUKLu. Rekonstrukce probéhne v nékolika etapach, zahdjeni
je planovano na rok 2021.

3.2.2. Predlozené verifikacni protokoly jsou vypracovany na formulafi Fm-L009-
033-TO-082 ve verzi 1 i ve verzi 2, pfestoze byly vypracovany ve stejnou dobu.
Ndpravné opatreni:

Pfi jedné z verifikaci pouzil zdravotnicky personal pro zapis neplatnou verzi
protokolu.
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Jde o lidské pochybeni, bude provedeno Skoleni personalu ve spravné
dokumentacni praxi.
Termin: do konce roku 2020

3.3. Dokumentace

3.3.1. Skarta¢ni Ihity stejného typu dokumenti pro jednotlivé useky uvedené
v SOP-TO-01 ,Skartacni fad“ v. 7 od 01.02.2019 nejsou vzdy shodné a v souladu
s pozadavky legislativy (napf. skartacni Ihty pro provozni deniky, evidenéni karty
pfistroje nebo protokoly o zaskoleni obsluhy).

Ndpravné opatreni:

Skartacni Ihity budou sjednoceny, a to jednak pro vsechny useky transfuzniho
oddéleni, ale i budou dany do souladu se Spisovym fadem Fakultni nemocnice,
ktery bude aktualizovan koncem roku 2020.

Termin: v prubéhu roku 2021

3.3.2. V piedloZenych predpisovych dokumentech PI-ODB-04 ,Reseni neobvyklych
situaci a komplikaci v pribéhu odbérid piné krve“ v.08, od 01.09.2020 a PI-ODB-02
,Komplikace v pribéhu aferéz” v.07, od 01.09.2020 neni uvedeno, Ze ZNR darcl
se hlasi SUKL.

Ndpravné opatreni:

Pfedpisové dokumentace k feseni neobvyklych situaci u darch krve pfi béZném
odbéru a pfi plazmaferézach bude doplnéna o povinnost hldsit ZNR na SUKL.
Termin: do konce roku 2020

3.4. Vyroba

3.4.1. Nékteré predlozené prilohy k zavéreénym zpravam procesnich validaci
nejsou oznaceny Cislem prilohy ani Cislem zavérecné zpravy.

Ndpravné opatreni:

Prilohy k procesnim validacim budou oznaceny bud ¢islem pfilohy a nebo cislem
zavérelné zpravy.

Po zméné postupu bude provedené 3$koleni ve spravné dokumentacni praxi.
Termin: do konce roku 2020

3.5. PFijem a vydej TP a krevnich derivati

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

Do pohotovostniho skladu (lednice) pro transfuzni pfipravky na Porodnicko—
gynekologické klinice budou umisténa cidla centralniho monitorovaciho systému
transfuzniho oddéleni.

Hodnoceni teploty budou provadét zaméstnanci  transfuzniho oddéleni,
pti alarmech budou informovani zaméstnanci Porodnicko—gynekologické kliniky.
Termin: fijen 2020

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

Vojenska nemocnice Olomouc pozadala o statut ZTS/KB.

Termin: ihned, potvrzeno primafem MUDr. Zavadou.

3.7. Kontrola jakosti

3.7.1. Pfedloeny SOP ,Stanoveni ABR a Cai v pIné krvi na analyzatorech ABL 825
v. 1 od 12.06.2014 z OKB neuvadi postup zpracovani vzorku z trombocytarniho TP,
pouze ze vzorku plIné krve.

Ndpravné opatreni:

SOP ,Stanoveni ABR a Cai v plné krvi na analyzatorech ABL 825" z OKB bude
roz&ifen o postup zpracovani vzorku z trombocytarniho transfuzniho pfipravku.
Termin: do konce roku 2020

S pozdravem

MOCNICE OLOMOUC®
Paviova 185/6
O 00 Olomouc

prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
feditel Fakultni nemocnice Olomouc
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