f;“ S U KL STATN USTAY Sopbdrms A3 Teiodmn 483 202 185 1 Eepail: pastagseal oz

PROEDNTAOLY LeCiv g’ Prate o Tas 20 2TV TITINT Wi wears sakloz
142 1 1111 St PTTY S PRl R pdced ) I
( PROTOKOL O KONTROLE

INSPECTIOM REPORT

pravedend Inspektory stitniho Ustavu pro kontrolu léiv v Praze [dale jen “Ustav”} v souladu 5 ustangvenim
5 13 odst. 2 pism. g} @ § 101 odst. 4 zikona & 3782007 $b., o |édivech a o 2ménach nékterych souviselicich
zékeni (zakon o lédivech), ve znéni pozdéjich pfedpist (dale jen “yakon o |éélvech”)

Kontrolni organ:

Statni ustav pro kontrolu lédiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

iména 3 prijmeni inspektord Ustavu, ktefi provedii kantralu:
irig. Svétlana lansavd, fslo pritkaru inspektora Ustavy 1742013

Kontrolovand osoba:

Obchadnl firma nebo nazev / Jméno a pfijmeni: Uherskahradisiska nemocnice 4.5, 3
Sidio / misto trvaléhe pobytu: I E Purkyn® 365, 586 68 Uherska Hradists
(€: 27660915

| Identifikadni €islo zafizeni transfuzni sluiby (dale jen "2T5"): C2051

" Adrosaly) prostor pra vjrobu a kontrolu jakestl: diz povolenik wirobié
Harmatalogicko-transfuznf oddéleni a Oddalen Winicks biochemia Uherskohradi§tske nemocrica 3.5, LE.
Purieynd 355, 536 63 Uherské Hradiste
telafan: 572529800, e-mail: cernam@nemuh.cz

: Providéné Cinnosti:

| Ocdry krve, aferdry, zpracovini adbérd grve a jejich slefek ra transfuznl prioravky. wyraba plazmy pro
Frakcionaci, laboratarni kontroly souvisejicl s wyrakni Zinnost, nakup, skladovani a wydej krewnich derivatl
(11,13, 15, J6, 37, 18)

Mista a cas provedeni kontroby:
%ontrola byla provedsna v prostardch wyle uvedens kontrolované osoby na J. E. Purkynd 385, 636 58
_Uharske Hradists ve dnach 0% 012015 od 10:00 do 17:00 hadin a DE.01 2016 od 7:00 do 14:00 hadin.

Kontrola byla provedena za pfitomnosti: 4

MUDE. Marta Cernd, primarka hematalogicka-transfuzniho addélani (HTO), kvalifikovand osoba,
FAUDE. Roné Kamrla, kvalifikovand oscha, osoba odpovédnd za zaberpedeni jakost| |
RNDOr. bva Talafova, osoba odpovddna za kontrolu jakosti
£ya Rosilkovd, vedouct laborantka |

Zahajeni kentroly
Ty e s g , % 2t = s =3 ]
Kontrala by'a zahdjena podie § 5 odst. 2 pism. a; akoma £ 25572012, a kontrole (kontroini fad] predlakenim |

x

povéfani ke kantrole |prixazu/i inspektara) zastupel kontrolovana asaby MUDr. Martd Cerné, primdfee
HTO. E

Dévod kontroly:
Maslednd kontrela wyrobce transfuznich pfipravkl a surovin pra dalsi wyrehi

Corare 104
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A PRUBEH KONTROLY A KONTROLNI ZNSTENI
a1} Uvedni informace

1.1. Struény popis kontrolovang asoby a ji provadénych dinnosti

spaletnast Unherskahradiifskd remocrics as. [dile jan “kontralovand osaba”) je driitelem pavolani k wrabe
transfuzrich pfipravk 2 surovin z kree pro daldl wrobu (dale jen "povolenl k wirobe™) £l 44072/ 1M8/06 =
dne 1.3.2006, posledni zména sp.an, sukls151874/2012 ze dne 31.08.2012
Kantro'owand osoba md wwrabni @ kontrolni prostary Hematologicko-transfuzni oddéleni a Qddéleni klinické
biochemie ra adrese LE. Purkyrd 355, 586 638 Uhersks Hradii:d, kde provddi odbéry krve, aterdey, zpracovani
pobérh krve a jeiich siofak na transfuzni plipravky, wrobu plazmy pro frakcionaci, laboratornl kontrody
sauvisaicl s virobni Sinnasti, ndkup, skladovdni a vydej krevnich derivdtld a TP,
yischna pfedensand wyietfeni [sou provadéna v Uherskohradistské nemacnici a5, kromé kontroly sterifity

mikrobiologického manitoringu prastfedi 2 kontroly desinfekce mista wpichu, kterg provadi smiuvng FN
Bria - 8ohunice,
Y raze 2015 bylo provedero 11 815 odbérd PK, 4 984 plazmateréz, 24 trombocytaferéz a 13 autelognich
adhard,
Axtudlnd seznam wyribénych TP pro klinické pauditi:
rocyty bez buffy-coatu resuspendovand,

arylrocyty resuspendovang, deleukotizovane
trambacyty 2 buffy-coatu z L odbéru
smés jednotek trombarytl z buffy- coatu
rombooyty * aferday
plazma ¢ plné krve, vyhawujici po karanténa
plazma z aferéry, vwhovujici po karanténd
2z surnwiny pro dalii zoracovani (zpracovatel Baxter a Grifols)
plazma 7 ping love

plazma 7 plazmaferazy

1.2. Datum piedchozi kontroly
14 - 15012014

1.3. Jméno a pfijmeni Inspektora/inspektord, ktefi proved!i predchozi kantrolu
Ing. Svatlana lansavd
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1.4, Zmény u vyrobce od minulé kentrofy

Byla ustanovera nova vedouc labarantka Eva Rosdikovd [od 1.9.2015}

Syla instalovana novd zafizeni: velkoabjernovd centrifugs KR4i louan Therma {7/2015], 2 odb&rave vaby Mixer
2iys 2 Grifols (8/2015), lednice pra uchovdvdni vzorkd, dalii rdznamova jednotla M3 8D Comet, analyzatory
Sysrmex CA1500 a XWLOOC {1/2014 a 3/2014),

HTD prodio dozorovym auditem NASKL {odbomost 818, 3,/2015 a 222,5/2015).

1.5.Kontrola odstrafovani nedostatkd zjiéténych predchazi kontralou SUKL

Byly adstrandny viechny nedostatky zjifténé pfedchozi kontrolou SUBCL, krome Sastaéné odstranénighe body
9.1 Dvé nové instalovang adbérave vahy Mixer +2 Grifols nejsou zatim on-line napcjend do PC" minuléha
protokalu,

AZ) Pribéh kontroly a kontrolnl gfifténi

2.1. Pracovnici

Kvslifitovanymi asebami jsou MUDr. Marta Carnd, primafka HTO, MUDr. René Kamrla, ktery je soudasné
asobnu odpovddnou za zabezpadeni Jakosti a za wide] TP a KD a MUDr. Simona Bezrufovd. Byla pfedlodena
irmenavani pra kvalifikovang osoby. RMDr. lva Talalovd Je asobou cdpovadnau za kortroly jakosti a p. Silvia
%askovd je osobou odpovddnou za vlastni wyrobu. Osobou odpovédnay z3 fizen/ dokumentace 3 spraveem
daumentace je MUDr René Kamrla. Jsou stanoveny zastupy odaovédnych osob. Je stanovena organizacnl
struktura, wietnd vitahu pedizenosti a nadfizenosti v organizaénim schématu, jsou vypracovany popisy
sracavnich mist 2 kompetance pracovnikl. Rozsah jednotlivych kompetencl je uvaden v prisluiné spetifivac
kampetenci Byly predlofeny osobni slodky, popisy pracovnich mist a kompetenca pracavnikd, vietng
sirnami o zadkolani a vzdéldvdni a tdznamil o hednoceni pracovnikd pro odpovidné pracovnily [MUDr. René
Kamrla, MUDr. Simana Berrufovd, RNOr. Iva Taladovd, Silkia Koskowd) Pracovnici, vyddvajicl TP a XD maji
wisemrd povéfeni kwydeji.
Je zoracavin systém Skoleni gracovnikd, o vzd@fdvdel jsou vedany zazmamy. le provddéno pravidelna
Rodnoceni Taméstnancl. Jsou stanoveny hygienické poladavky na pracovniky a provadény preventivil
Iékafské prohlidky.

2.2.Prostory a zafizent
Isau odd3ieny prostary pro razhovar § ddrcam a posouzeni jeho zplsobilasti, pra adbdry krve a krevnich
slo%ek, pro zpracovani odebrané krva 2 jejich slaZek na TP, pro skladovdni a manipulaci s neprapulténymi
arodulty, pro laboratorni ¢innasti, skfadovani a wdej prapuiténych TP, Prostary pra odbéry a wirobu jsou
dostatedné a minimalizujl moinost zdmén 3 kontaminace a ymaoiAuji snadny uklid a adribu,
Je gpracovan, realizevdn a dokumentovan systém Gisténi, udriby, kalibraci a ovBfavan| zafizeni (kvalifikace]. Je
orovidéna g dokumantovina validace zafizeni 3 pravidaing kontrola zafizeni. Jsou vedeny a byly predlaiery
spacifikace a proveeni deniky pro viechna zafizeni. Sklad odbérowych vak a viechna skladovaci zafizeni TP a
jsau wybavena alarmem p# pfekroteni stanovenych hodnat skladovacich teplat a kantinualnim zaznamam
teplat pomoel dveu :dznamavych jednotek COMET, umist2nych v expedici TP, Zaznam o pribehu teplot je
ti¥tér, kontrolovan a archivavén. Je provadéna pravidelnd kontrola funk&nosti alarmu. Ve siladu odbérawych
vak(l je vihkost monitorovdna zaznamovou jednatkou. Na HTO je k dispozici samostatnd uzamykatelna
spisovnd s definovanym pristupem. Ullid prostor je provadén zaskalenymi pracovniky a jsou vedeny zaznamy.
Byly pfedloteny validace zafizeni a instaladni kealifikace a kalibrace pra instalovdna zafizeni: Validacni 2pravy
£ 220103 a £220202 £ 15.12.2015 pro Sokave zmrazovace plazmy Kryotac KPE 12/80 a 24/80, Kalibralni list
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1.4, Zmény u virobce od minulé kentroly

Byla ustanovena novi vedouc labarantka Eva Rosdlkovd jod 1.9.2015),

Byla instalovana novd zafizent: valkoahjemova cantrifugs KR4 Jouan Therma {7/2015), 2 odbérové vahy Mixer
Plus 2 Grifols [8/2015), lednice pra uchovdvani vzarki, dalii rdznamovd jednotia MS 8D Comet, analyzdtory
Sysrmex CAL500 3 XNLOOG {1/2014 a 3/2014),

HTO proiic dozorovym auditam NASKL {odbomnost 818, 3/2015 a 222,5/2015).

1.5, Kontrola odstrafovani nedostatkd zjidtényceh predchozi kontralou SUKL

Bty adstrandny véechry nedostatky zjiiténé pfadchozi kontrolou SUKL, kromé Eastaéné sdstranéndhe bodu
1121 Ovd novd instalovang odbarava vahy Mixer 42 Gritols nejsou zatim on-line napcjens do PC" minulého
gratokalu.

AZ) Prabéh kontroly a kontrolnl gfidténi

2.1, Pracovnici

Kvalifisovanymi asobarri jsou MUDr. Marta Cerna, primafka HTO, MUDr. Renéd Kamrla, krary je soudasné
asobny odpovaédnou 23 zabespadend jakosti a za wwde] TP 2 KD a MUDr. Simona Bezrufovd. Byla pfediofena
imerovani pro kvalifikovang osoby. RMDr. lva Taladovd Je osobou cdpovédnau za kerntroly jakosti a p. Silvia
¥oskowd je osobou odpovadnou za vlastni wyrobu. Osobou odpovédnau 23 fizen! dokumentace a spriveem
doxumentace j2 MUDr, René Kamria. jsou stanoveny zastupy odpovédnych oscb, Je stanovena organizadni
straktura, wietnd vitabye podfizenosti @ nadfizenosti v organizadnim schématu, jsou wypracovdny poplsy
aracavnich mist & kompetancs pracovnikd, Rozsah jednotiivych kompetenel (e uvaden v piisluing specifikaci
kampetenct. Byly predlafeny osabni slolky, popisy pracownich mist a kompetenca pracovnikl, wvietng
zaznamd o zadkolani 3 vzdéldvdni a rdznamd o hoednoceni pracovnikd pro odpovédné pracovnily [MUDr, Rané
Kammrla, MUDE Simaona Berrufovd, RNDr. fva Taladovd, Silvia Koskowdl Pracovnicl, wyddvajict TP a XKD maji
pisemnd povéfeni kvydeji.

ls zoracovdn systém Skoleni pracovnikd, a ved@ldvdrl jsou vedany zdzmamy. Je2 provddéno pravidelné
modnoceni zaméstnancs fsou stanovery hygienickd polfadavky na pracovnily 3 provadény preventivid
fékafské prohlidky.

2.2.Prostory a zafizeni

Isou cddiieny prostary pro razhovar s ddrcam a posouzen! jeho zpdsobilosti, pro adbéry krve a krevnich
slafek, pro zpracovani odebrané krva 2 jejich slafek na TP, pro siladowdni a manipulaci s neprapulténymi
arodulkty, pro laboratornl &innosti, skladavani a vydej prapudténych TP, Prostary pra odbéry a vyrabu jsou
dostatadné a minimalizul mo¥nost zdmén a kontaminace a umeiduji snadny aklid a udribu,

e zpracoyvdn, realizovdn a dokumentavan systém isténi, idriby, kalibraci a ovéfovani zafizeni (kvalifikaca). le
providéna a dokumentovina validace zafizeni 3 pravidaing kontrola zafizeni. Jsou vedeny a byly pfedlaZeny
spacifikace a proveeni denlky pro viechna zafizeni. Sklad odbérovych vakl a viechna skladovaci zafizeni TP a
jsau wybavena alarmem p# pFekrofeni stanovenych hodnot skladovacich teplat a kontinudinim zaznamem
teplat pomoci dveu zéznamavych jednotek COMET, umisténych v expedici TP, Zaznam o pribéhu teplot je
ti¥tér, kontrolovan a archivavén. Je provadéna pravidelnd kontrola funkénosti alarmu. Ve skladu odbéravych
vak je vihkost monitorovdna zaznamovou jednotkou. Na HTO je k dispozici samostatnd uzamykatelna
spisavna s definovanym piistupern. Uklid prostor je provadén zaskalenymi pracowniky a jsou vedeny zaznamy.
Byly pledloteny validace zatizeni a instaladni levalifikace a kalibrace pro instalovdna zafizeni: Validalni zpravy
£ 220103 a £220202 £ 15.12.2015 pra Sokave zmrazovace plazmy Kryotac KPE 18/80 a 24780, Kalibratni list



CEO82 0015 @ 1BU3 2015 zazramové jodnotky MS B0 Comet, Validasni Iprdva C.LOEG15 z DBR.O7.2045
velioobjamave centrifugy KR Jouan Thermo, Validadni protokod £.VP-125,/2015 1 17.08.2015 cdbdrovyoh vak
Rlnes Plus 2 Grifols, Nowe instalované odbirave wihy Mixer Plus 2 Grifals najsou zatim an-ling napojené da

R ddaje seoafepisyll rudng do PL
Yiscnry mrazich bowy pro skladovani plazmy pro zpracovatele | gro karartény byfy  dohé kontroly scela
raplrénd. Nékterd cdbérovd ika pro odbér PK ma)l pograskany pavroh.

2.3, Dokumentaca
Predpisovd dokumentace je pracovdna v soulady s legislativnimi pfedpisy a pokyny SUXL Je wivoFen g
viriovdn systém fizans dokumentace, ktary pogisuje provefavand postupy - viz Seznam internl dokumentace

- priloka k Datazniku, Grigma pledpisove dokumentace [sou vedeny v papirave formé a slouli t4F k archivaci.
Fro pracowniky jsau k dispozici pfedpisy v elekironickd farmé na PC. W adbérovem sile a ve wyrobnich
arastarech jsau pracovnikim k dispozici t8 pfedpisy a postuay {napf. Sanitace darcovskaha dsaku, Provos a
sENTECR wodng lazz el ve forme wpisl z fizené dokumentacs ber wyznaten! doby platrosti a bez podpisy
odpovédre psaby 3 5 cznadenim ,Nefizend dokumentace” o je v rozpory se zakladnim dokumentem 03-A-
HT0  Dokumentadnl 23d”. V pfedloendm dakumantu 03-A-HTD ,Dokumentadéni Fad” ad 05.03 20 15, v.2, reni
popsirg, jacym zpdscbem se ommadi neplatné verze fizena dokumentace.
Ve smémic SLP-02-2008-HTO ,Indikace % podani TP 3 KDY od 14.05.2015, reni pfesnéd popsdno, jakim
zolisobem majl cddéleni poddvajici transfuze hldsit na HTO piipadnd nepoddni TP, neni vytvofen formuldf pro
tota hlddeni.
Padiofens, novd wytvofend specifitace zafizeni, ahsahujici postup price se zafizenim a3 postup sanitace
zafizeni, nejsou wvedeny v systému flzend dakumentace {nemsji datum platnosti, nejsau schvalovany
wvaifisavanou osobou 3 pracovnici s nimi nejsou prokazatains S2INAMaVAni].
v pradioizng spacifikaci 53-V001-SPEC-HTQ ,P-Zmrafend Zerstvd plazma z pird Rrve kiinickd” od 30.11.2013,
v.2, byl pfilofer neaktudlni vzar &titku,
0 wyrobnich &rrostach jsou vedeny zdznamy. Provdfovand zaznamy by'y vedeny zplscbem umoifujicim
rekenstrukel. J2 raznamendvina provadénd pravidelnd ddefba a sanitace zafizent. Srnamy jsou uchovany
stanavenau dnm 3 chrindny pfed ztratou a odeizenim.

2.4, Wraba

Prawirohni postupy je zpracovina pfedpisovd dokumentace, kterd je k dispozici na pracaviitich (slekronicky
v PCLL Posuzovdni zpdsobilosti ddrce je provdd@na dle platnych pfedpist, kterd jsau zapracaovany do intsrni
dokumentace. Isou stanovena kritdria pro propoudtdni déree k odbéry, Udaje o zplsahilosti dédrce jsou
wedd&ny do dotazniky, do karty darce a do zdznamu v paditadi. Totoinost dércd Je owéfavana podle daklad( s
fatografii, Je ofetfena moinost sebevyloufen ddrce. V datazniky darce u podpisu 'ékafe je jednoznainé
uvedeno, zda je ddrce k odbéru propudtén nabo nepropudtén, Je zajisténo disledné znaden materfall pro
cdbér, odbsrd, vzorkl, meziproduktl a produktl pormeci tarowych kadi a identifikadnich &isel. v rdmci
poufivaného systému znaleni je zajiStdna sledovatelnast darcd v adbérech, transfuznich pfipraveich,
surovinach gro virobu a v rdznamové dokumentaci, Pro poutlvanéd materidly jsou zpracovdny specifikace,
materidly jsou propoudtény podle tchto specifikaci, Skiadovacl podminky jsou sledovany a zaznamendvany
zentralni monitorovacl jednotkou, pfi prekrafeni teploty je aktivovdn alarm. Je wypracovdr pldn validadi, o
arovedenych validacich jsou wedeny zdznarmy.
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2.5, Prijem a vydej TP a krevnich derivatd

Jsau wypracovany pisemneé pakyny oro provddéns postupy. e pogsana, provddéna a dakumentovdna kontrola
p? piijmu TP, Frovedeni této kantraly TP pfi pFljmu, wéetnd provedeni kontroly 7ajistani podminek shkladovini
seham pfepravy, je v dodacich a pfijmowych listech wyznalend,

wydané TP na jednatiivd oddéieni nejsou piijimany z0ét na HTO, tato skutadnost je uvedena v SOP pro wyde] 2
affjarm. Pleprava TP je providéna pomaci pfepravnich boxd s nachlazenymi viodkami, Kontrola pfepravy TR je
aroviddna pamaci taplotni sondy LogTag pfi pfeprave TP do Prahy.

2azma je wyddvina na adddlenl pouze rozmrazand, v KB je sozmrazovad plazmy PRIC-A00 Taol. Lekafy, klery
o Fadatalem o wydani TF, je poskytovdna infarmace ¢ pfipravku a informace o postupu pfi orramavani
sdvainé peiddouci reakce 3 o plndnl pofadavkd na hldfeni nepedanych TP, Zatim nebyf Rlagen Iadny
nepodany TP,

2.6, Poditalave systémy

Pra instalovany paditafovy systam AMIS*H je k dispozici manudl, pisemny popis systémy 3 naved k jeho
poufivani, PR poudivdni systémuy jsou zajistina phistupova prava a zdlohavinl, Veskeré laboratarni vysiedky s2
pfandfeni on-line pomoci wyse wvadandhe systému, necochdd k ruénimu pfepisovani dat. Vvalidace PC
systémy provadi pracovnici HTO, die dokumentu 38-04-50P-HTO "Instrukee pro providéni revalidace IS AMIS"
od 2407.2013, v.3, provadi MUDr. René Kamria. 8yla pfedipiena Revalidace PS 15 AMIS*H z 20.05.2015,
y ofedlotend validach andline prenosd dat z analyzatord 7/2013 nebyly pfiloZeny viachny primarni odaje -

ovafovanad wisledky 1 anatyzatori,

2.7 Kontrola jakosti

Imunalogickd, virologicka a hamatologickd wyietfani jsou provadéna na HTO, biochemicka vySetfeni (ALT) jsau
provadéna na OKB. Kontroiu stariiity TP, mikrabiologicky manitoring prostfedi a kontrolu gdesinfekee mista
vpichu providi smluvné FN Brno — Bohunice. Pro viechny TP jsou zpracovany specifikace, wysetfeni jsou
provadéna dle téchte specifikaci Jsou poufivana schwvdlend a propusting disgnostika a je zajistana jejich
sledovatelnost v zaznamové dokumentaci. Diagnostika jsou uchovdvana v lednicich, ve kterjch je
kontrolowdna a zaznamandvdna teplota. Jsau provddény denni kantroly poudivanych diagnostik.  Jsau
uchovdvany referenéni vzarky ¢ kaideho odbéru. 2 zpracowdn, raalizovdn a dokumentavan system
praopauiteni pfipravkd, surovin a meziproduktl. Propouiténl je apatfeno podpisem kvalifikované oscby.
Propaustéci protokoly T# obsahuji celé gislo TP. Kanadng propoustéci protokel TP ke linickemu poufiti ma
nazev Pratokal o pfejimce TPY. Protokol o uvolnéni adbard k navéfen! (polepeni kanadnym Stitkem]| a
riznam o navdlen’ ma nazev Pripravky uvalnénd pro klinicka pouiit. v pfedloieném dokumentu 51-01-30P-
HTO ,Propouiténi TP od 09.12.2013, v.2, neni postup nropousténi a vedenl pfislu§nych zdenamd podrobné a
spravnd popsan, Pro wyletfeni j2 paulivan virolagicky analyzator Eveolis a hematologicky analyzator Sysmax
pra KQ. Jsa u vedeny zaznamy pfi fedani zjisteni opakoyand reaktivnich wysledki infekinich marke iy dared, byl
piadinian rdznam feseniv NRL pazitivné kanfirmovaneho wysledku HCV yydetfeni u prvodéarce, odbr 143730,
Hiaiani wiazenych darcd do TranReg nani zatim funkéni. Mikrobiologicks kontroly povrchi jsou namatkowe
provadény ve viech mistech, kde se manipuluje s vaky hez daliiho cbalu. Byl predlafen dokument 54-11-50F-
HTO "Kontrola kvality TP - mikrobiclogickd kantrola” od 17.12.2013, v.2, pian stérd zploch a mista
vanapurkee pro rok 2015 a wyhodnaceni a zdznamy © pravedenych vyietfeni za rok 2015,

Vyslediey kantraly lvality jsou statisticky hodnoceny, byla pfedloZena "Statistika hodnoceni kontroly kvality za
rok 2015". Kantraly jakasti TP [sou provadény v dostateéné fetnosti.

i e ¥R
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2.8.5mluvni vyraba a kontrola jakosti

Rantrolu sterility TP, mikrobiclogicky manitoring prostfed! a kontrolu desinfolics mista vplchy provad
smluvnd Fi Brng — Bahunice. ¥ poveleni & wyrobé uvedeno pauze pravadani kontraly sterility TP, Smlouva s
FM Brno - Bzhurice obsahuje 2dvaziy a odpovédnost! smiuvnich stran, Na tomto pracovisti jsou provadany
oravidelné audity zadavatalem. Byl pfedlafen zdzram z axterniho audity ra OKM EN Broo z 03.06.2013.

2.9 Reklarmace a stahovani piipravkd

J2 zpracovan a realizovdn systam avidence, Jetfeni a fedani sti®nosti, reklamaci, zdvad v jakosti, netadaucich
regkci 3 udalosti. l2 zpracowdr systém stahovdni. Je zaveden systém hldgan ofedepsanych Udajd ns sURL.
W oroce 2004 g 2015 nebyla fedena 23dnd zdvaing natadauci reakee 3 udalost,

LLE

2.10. Zaberpecovani jakost
la smérnice

2 zpracovan, raalizovdn a dokurmentouan systém wnitfnich insoekci, byla pradiofena 30-01-83-HTO
pra provadéni auditd” ad 20.03,2013, v.2, a pldn internich a externich audits pro rok 2015, Byly pfadinfany
zaznamy © pravedeani vitFaich inspekel (HTO 2 02.12.2015, OKB 1 30.01.201 Sl

B) KONTROLMI ZNSTEN] - 2JISTENE NEDOSTATKY

81] Kantrolni zjisténi v rozsahu pofadavkd 1dkona o lédivech:

Mebyly 28y nadostathy

B2} Kontrolni zjliténi v rozsahuy pozadavid wyhlasky o lidské krvi:

Kriticke nedostatiog:
Ma Tj iitéﬂ‘a‘

Vyznamnd nedostatky:

B21.1 ¥ pdbérovém sdle a ve wrabnich prostorech jsou pracovnikim & dispozici pfedpisy a postupy [napf.
Sanitace dércovekého Useku, Provoz a sanitaze vodni lazng) ve formé wypisl z Fzend dokumentace bez
wyznalenl doby platnosti a bez pedpisu odpovédné osaby a 5 ornalenim ,Nefizend dokumentace” coj B
rozpard § ddkladnim dokumeantem 03-A-HTO |, Dokumentadni FHd® iPfiloha £.1 k whiddee, bad 5.1.1.)

B2.2.) predlaiens, rové wytvafané specifikace zafizeni, obsahujici pastup prdce se zafizenim a postup sanitace
zafizeni, nejsau vaderny v systEmu fizené dokumantace inremaji datum platnosti, nejsou schvalowdny
“valifikovanou psobou a pracavnici 5 nimi nejsou prokazatelnd sszna movanl]. {Prilaha £1 kwyhlddce, bod
51.1)

B3} Ostatni kontrolni zjisténi a daporudeni:

3.1. Pracovnici
Mabyly giistény nedostatky
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3.2. Prostory a zafizeni

32,1 Mol instalovaré cobérové vihy Mizer Plus 2 Grifuls nejsou zatim on-line napajend do PC, ddaje se
prepisuji rulné da PC.

3.2.2 Viechny mrazic! boxy pro skladovani plazmy pro zoracavatelz i oro karanténu byly v dobé kontraly zoela
rapiréns,

33 3 Mékterd cibirova ((Fka pro cdbér PX majl papraskany povrch,

3.3. Dokumentace

131,y predlofengm dokumentu 03-A-HTO ,Dokumentasni fad” od 05.03.2015, v.3, neni popsdno, jakym
plsohem se oznadi neplatné verze fizang dosumantara.

493 Ya smarnici SLP-D2-2008 HTO LIndikace k padan TP 3 XD ad 14.09,2015, neni pfesné popsano, jakym
splscbem majil oddéieni podavajici transfuze hldsit na HTO pfipadné nepoddni T2, neni wytvofen formuldf pro

]

(%

E
3
PP

oo hiadend

3.3.3. v pfedioizné specifikaci 53.Y001-SPEC-HTQ ,P-Zmrafena Cerstva plazma z ping krve klinicka" od
30.11.2013, v.2, byt pFlofen reaktudlnivzar konadného §titku TF.

3.4. Vyroba

Moy Zjistdny nedostatky

3.5. Pfijem a vide] TP a krevnich derivatd
Maayly gistény nedostatky

3.6, Poditalové systemy
1.6.1. v pfediniené validaci on-ling pfenost dat z analyzatord 7/2013 nebyly pfiloieny wiechny primami udaje

- ovdfovand visledky z analyzatard.

3.7. Kontrola jakosti

3.7.1. Kanefny propoultécl protokol TP xa klinickému poulit md ndzav Protokal o pleiimee TR, Protokol o
Jealrdni odbért k ravéddani {polapeni konednym ititkern) & zdznam a navéieni ma nazav JPligravky wolnéns
oro kinick® paufiti. ¥ pfedioiendm dokumenty 51-02-5OP-HTO Propausténi TP” od 09.12.2013, ¢.2, nenl
sastup propousténi a vedeni prislusnych zaznamd podrabné a spravnd papsdn.

3.7.2. Hiéeni yyFazenych dércd do TranReg neni zatim funkini,

3.8. Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Nebyly zjistény nadostathy

3.9, Reklamace a stahovani
Nebyly Zjistény nedostatiy

3,10, Zaberpedfovani Jakost
Mebyly gistény nedostatky

Surans T8
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£1) SHRNUTI CELKOVEHD HODNOCEN! DODRIOVANT POZADAVKD SvP

Kantro'owand asoba "spliuje” poladavky SVP. Nedostatky jsou uvedeny v bodech B2/83 Protokolu o kontroie.

Mobely siifcdny ritcke nedassatky.

C25 NAPRAVNA OPATRENT

Koatrolavand osoba spracuje a do 05.02.2016 piedlo¥ Ostavu pisemngy pravi o adstranéni nebo pravenc

rednstated weederych v £a3sti B2/33 protokoiu o kontrola.

Poudeni:

Proti kantralnim zjisténim uvedenym v pratokoly méde kantrolovans oscba podle & 13 zakana & 255/2012
5b.. o korerole, ve znéni pozddjSich pfedpisd, podat pisemné a zdivednéng namitky, a tu ve (A3té 15 dnd ade

cre donufeni protokalu o kontrole. Namitky se padavaji u Ustavu.

Posledni kontraini dkon pradchaze]ici vyhotoveni protokolu o kontrole

Scubrr kontrolaich zjisténl a poladavky nz odstrandai zZjistdnjch nedostatkd byly dstnd projedndry se

zastups kortralovans osoby,

Wodhersidm pradistl doe 06.0L.2015

Fodpisy inspektord, ktefi provedli kontrolu:

Pfevzeti protokolu 2a kontrolovanou osobu:

dne: (A A otvrzuje:
FEA T 2 N P
;: IH % 5 ; % ,.!g*
LRSS PR T = e ’1‘»,,‘:[’;“" p@dyls

jméno, funkce
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Titl.: Va%. pani 1Ing.Svétlana Jansova,
inspek&ni sekce, SUKL, Praha

Véc: Odstrafiovadni nedostatkl v provozu ZTS Uh.Hradi3té
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11.

zji&t&nych p¥i kontrole SUKL ve dnech 6.-7.1.2016

2.1. Byl prehodnocen p¥istup k ¥idici dokumentaci a k pofizovani
kopii z ¥idicich dokument®, ev. vytahl z nich. Hlavni spravce
dokumentace a jmenovani lokdlni sprévci dokumentace mohou vy-
tisknout kopii (po¥idit vytah) za presné stanovenych podminek,
které odpovidaji pravidlim ¥izeni dokumentace. V tomto smyslu
byl upraven Dokumenta&ni F&d HTO. Oznadeni "Nerizend dokumen-
tace" bude pouZivdno jen vyjimeéné, v odivodnénych pripadech.

2.2. Specifikace p¥istrojl a za¥izeni budou znovu zavzaty do systém
¥izené dokumentace, tak jak tomu bylo jiZ v minulosti. U &asti
za¥izeni byla uvedend zména provedena, zbyvajici specifikace -
- vzhledem k jejich velkému podtu - budou upravovény postupne.

3.2.1.Po%adavek na on-line napojeni nové instalovanych odbé&rovych val
do IS byl odeslédn firm& TIS Brno, budeme usilovat o brzky ter-
min realizace.

3.2.2.V soulasné dobé& probihd p¥istavba budovy hematologicko-trans-
fuzniho oddé&leni, jejiZ soulésti bude i samostatny mrazici box
pro skladovéni plazmy. P¥ed jeho uvedenim do provozu bude
z na%i strany 2adédno o schvédleni SUKLu.

3.2.3.V8echna odb&rovad lGZka jiZ byla nové potaZena.

3.3.1.Pokyny tykajici se zneplatnéni ¥idicich dokumentd a jejich
kopii (vytahll) byly dopsany do Dokumenta&niho ¥adu HTO.

3.3.2.Formula¥, pomoci kterého budou klinick& pracovidté hléasit HTO
nepodani transfuznich p¥ipravkd, byl p¥ipojen ke smé&€rnici
SLP-02-2008-HTO; ta byla p¥islusné upravena.

3.3.3.Aktudlni vzor kone&ného stitku pro klinickou zmraZenou plazmu
byl priloZen k jeji specifikaci.

3.6.1.Po%adavek na dolo¥eni primdrnich vysledkl z analyzatoru ke
zpravé o validaci IS je uveden ve smérnici 28-04-SOP Instrukce
pro provadd&ni revalidace IS AMIS. P¥i p¥istich validacich
budou primérni data pf¥ikladana.

3.7.1.Spréavny postup propoudté&ni transf.p¥ipravkd k navéSeni a konec-
ného propousténi transf. p¥ipravklt byl dopsdn do dokumentu
51-02-SOP Propousténi transfuznich p¥ipravku.

3.7.2.T.&. je pYipravovéna smlouva mezi UHN, a.s.,, UHKT Praha. Na
zdklad& této smlouvy bude nainstalovan prégf&@ ro zprovoznéni
systému TransReg firmou TIS Brng. 0,

& §
g b

02.2018 MUDr.R.Kamrla, odp. za z A
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Cestné prohlaseni

Uherskohradi$tska nemocnice a.s., se sidlem J.E.Purkyné 365, 686 68 Uherské hradisté, IC:
27660915, zapsand v OR vedeném KS v Brné, oddil B, vlozka 4420, jednajici predsedou
predstavenstva MUDr. Petrem Sladkem (dale jen ,,UHN") timto

Cestné prohlasuje,

7e zaslala do SUKL zpravu datovanou dne 11.2.2016 o odstrafiovéni nedostatk( v provozu ZTS Uh.
Hradisté uvedenych v protokolu o kontrole provedené v UHN dne 6.—7.1.2016, kterad je v kopii pfilohou
této smlouvy, a ze k pfimému telefonickému dotazu na SUKL dne 5.10.2016 za U&elem ziskani potvrzeni
SUKL o akceptaci této zpravy a jejiho obsahu, bylo ze strany SUKL sdéleno, Ze: ,je letitou zabéhlou
praxi, Ze pokud je zprdva dodana a SUKL s jejim obsahem souhlasi a povaZuje napravna opatfeni za
dostateénd, jiz se dale ke zprdvé nevyjadiuje a nic dalSiho ve véci samé nekona”. Pro UHN je tedy
zFejmé nedosazitelné ziskani pozadovaného potvrzeni od SUKL a proto dokladda odeslani zpravy a jeji
akceptace touto cestou.

V Uherském Hradisti dne 7.10.2016

Uherskohradistska nemocnice a.s.
MUDr. Petr Sladdk
predseda predstavenstva

Uherskohradi

4
nemocnice »l
|
|
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