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

fe S 0 KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Spisovd zn. sukls163245/2014

PROTOKOL O KONTROLE
INSPECTION REPORT

provedené inspektory Statniho dstavu pro kontrolu lééiv 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 0 zménich nékterych souvisejicich
zdkon( (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o lécivech”)

Kontrolni orgén:

Statni ustav pro kontrolu lééiv, Srobarova 48, 100 41 Praha10 o

Jména a ptijmeni inspektord Ustavu, ktefi provedli kontrolu:
Ing. Svétlana Jansova, &islo prikazu inspektora Ustavu 17/2013 (vedouci kontrolni skupiny)
MVDr. Eva Ku€erova, Cislo priikazu inspektora Ustavu 19/2013 (&len kontrolni skupiny)

Kontrolovanad osoba:
Obchodni firma nebo nazev / jméno a pFijmeni: Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Sidlo / misto podnikani: Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10
I€: 00064 173
Identifikalni Cislo zafizeni transfuzni sluzby (déle jen ,ZTS“): C 2001
Adresa(y) prostor pro vyrobu a kontrolu jakosti:
Transfuzni oddéleni a Ustav biochemie a pathobiochemie Fakultni nemocnice Kralovskeé Vinohrady,
Srobérova 50, 100 34 Praha 10
telefon:267163053, e-mail:jitka.kracikova@fnkv.cz
Provadéné €innosti:
Odbéry krve, pfistrojové odbéry krve, zpracovéni odbérd krve a jejich slozek na transfuzni pripravky, vyroba
plazmy pro frakcionaci, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni &innosti (J1, J3, I5, J6, 17) |

Misto a ¢as provedeni kontroly:
Kontrola byla provedena v prostorach vyse uvedené kontrolované osoby na adrese Srobdrova 50, 100 34
Praha 10 ve dnech 11.11.2014 od 8:00 do 17:30 hodin, 12.11.2014 od 8:00 do 17:30 hodin a 13.11.2014 od
8:00 do 14:00 hodin.

Kontrola byla provedena za pfitomnosti:
Prim. MUDr. Jitka Kracikovd, primaF transfuzniho oddéleni (TO), kvalifikovana osoba, osoba odpovédna za
systém zabezpelovani jakosti
MUDr. Jitka Bélochovd, kvalifikovand osoba, vedouci Useku vyroby a odbér( PK, osoba odpovedna za vlastni
vyrobu TP
MUDr. Alena Vlachova, kvalifikovana osoba, vedouci Gseku krevnf banky a laboratore krevnich skupin
Mgr. Radana Kofrankova, kvalifikovand osoba, vedouci tseku kontroly kvality, osoba odpovédna za kontrolu
kvality TP
RNDr. Renata Rockova, vedouci Useku virologie a Useku bakteriologie
Vladislava Prazdkova, vrchni sestra
Bc. Markéta Novakova, vrchni laborantka ]

Sedtni fistav pro kentrolu 1E¢iv
Srobarova 48 .
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Zahajeni kontroly
Kontrola byla zahdjena podle § 5 odst. 2 pism. a) zékona €. 255/2012, o kontrole (kontrolni fad) predlozenim
povéreni ke kontrole (priikazu/d inspektora) zdstupci kontrolované osoby MUDr. Jitce Kracikové, primafce
transfuzniho oddélen.

Divod kontroly:
]ﬂa’sledné kontrola vyrobce transfuznich pfipravkl a surovin pro dal$i vyrobu ; }

Pfedmét kontroly
Kontrola pinéni poZadavkd
e zakona o lé&ivech
© vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blis€ich poZadavk( pro zajisténi jakosti a bezpe&nosti lidskeé
krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,vyhlaska o lidské
krvi“)

Rozsah kontroly
| dle povolent k &innosti

A) PRUBEH KONTROLY A KONTROLNI ZJIETEN(
A1) Uvodni informace

1.1. Struény popis kontrolované osoby a ji provadénych dinnosti _

Spole¢nost Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady (dale jen ,kontrolovana osoba®) je drzitelem povoleni
k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin pro dalsi vyrobu (déle jen ,povoleni k vyrob&”) &j. 12609/4/INS/01
ze dne 10.12.2001, posledni zména sp.zn. sukls131155/2014 ze dne 29.08.2014.

Kontrolovand osoba ma vyrobni a kontrolni prostory TO na adrese Srobdrova 50, 100 34 Praha 10, provadi
odbéry plné krve, aferézy, zpracovani odbér( krve a jejich slozek na TP, vyrobu plazmy pro frakcionaci,
ozafovani TP, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti, provozuje krevni banku. Vegkerd vysetieni
jsou zajidtovana ve FN Kralovské Vinohrady. FN Kralovské Vinohrady dodava plazmu pro dalsi zpracovani firmeé
Grifols s.r.o.

V roce 2013 bylo zpracovéno 13 084 odbérd PK, 1 551 aferetickych odbé&r plazmy, 3 290 aferetickych odbérd
trombocytl a 4 aferetickych odbérd erytrocyth a 48 odbér( autotransfuznich. Dale bylo zpracovénoc 19 413
odbérl PK a 9 odbérl autotransfuznich z odbérovych center (Hofovice - NH Hospital a.s., Oblastni nemocnice
Ji¢in, a.s. a Nemocnice Kadan s.r.0.). Vyrobeno bylo celkem 32 020 erytrocytarnich TP, 11 PK, 7 462 | plazmy
zPK, 915 | plazny z aferézy, 122 dévek trombocytl z buffry-coatli a 6 385 davek trombocytl z aferézy (vie
deloukotizované

Aktudlni seznam vyrdbé&nych TP pro klinické poufZiti:
erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované

erytrocyty resuspendované deleukotizované

erytrocyty promyté

erytrocyty z aferézy deleukotizované

trombocyty z PK z jednoho odbé&ru

trombocyty z aferézy

trombocyty z aferézy deleukotizované

trombocyty z aferézy deleukotizované v roztoku Intersol

Stétnf dstav pro kontrolu léciy
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|
1
plazma z PK, vyhovujici po karanténé Z
plazma z aferézy, vyhovujici po karanténé ‘
Aktudini seznam vyrabénych surovin pro dalsi vyrobu: ’
plazma z PK

plazma z aferézy

1.2. Datum pFedchozi kontroly
6.-8.11.2012

1.3. Jméno a pfijmeni inspektora/inspektord, ktefi provedli pfedchozi kontrolu
Ing. Svétlana Jansovd, MVDr. Eva Ku€erova

1.4. Zmény u vyrobce od minulé kontroly ‘
Rozhodnutim sp.zn. sukls131155/2014 ze dne 29.08.2014 byla zapséana dalsi kvahfrkovan’ osoba Mgr. Svétla
Jaklova (zatim nebyla jmenovana vedenim FN KV a funkci nevykonava). ‘

V z4fi 2013 odesla MUDr. Méria Porubskd, osobou odpovédnou za viastni vyrobu TP byla ustanovena MUDr.
Jitka Bélochova, zdstupcem primafe byla jmenovéana MUDr. Alena Vlachova. V Gnoru ‘2014 odesla Marta
Martinovska, vrchni laborantkou byla jmenovana Bc. Markéta Novakova. Nastoupily nové pracovnice MUDT.
Perta Steinerové (8/2014), MUDr. Eliska Cintalanova (9/2014) a Ing. Gabriela Kroneislovéd (11/2014), na MD
odesla Mgr. Veronika Simtnkova.

Na TO byly instalovany nové chladnice (1x KB, 4x vyroba, 6x laboratofe). Analyzator Qasar byl rozdifen o
modul D — rozplfioval a Duet Reader (6/2014). V rdmci rekonstrukce KB byla vroce 2013 prestéhovana
hematologicka laboratof.

Doslo ke zméné nazvu Ustav klinické biochemie a pathobiochemie FN Krélovské Vinohrady na Ustav
laboratornich metod — neni zohlednéno v rozhodnuti o povoleni k vyrobé.

1.5. Kontrola edstrafiovdni nedostatkd zjisténych predchozi kontrolou SUKL
Byly odstranény v3echny nedostatky zji§téné predchozi kontrolou SUKL kromé nedostatku uvedeného v bodé

3.2.1. Prostory KB jsou pro stdvajici provoz stisnéné.

A2) Priibéh kontroly a kontrolni zjisténi

2.1. Pracovnici

Kvalifikovanymi osobami jsou prim. MUDr. Jitka Kracikova, kterd je souasné osobou odpovédnou za systém
zabezpelovani jakosti, MUDr. Jitka Bélochova, kterd je soucasné osobou odpovédnou za vlastni vyrobu TP,
Mgr. Radana Kofrankova, kterd je soucasné osobou odpovédnou za kontrolu kvality TP, MUDr. Marcela
Greplova, MUDr. Alena Vlachova, MUDr. Michaela Jirsova, Mgr. Jana Tyle¢kovd, MUDr. Jana Vandasova, Mgr.
Veronika Simtinkov4, Mgr. Svétla Jaklova. Osobou odpovédnou za fizenou dokumentaci za spisovnu TO a IS je
Mgr. Radana Kofrdnkovd, osobou odpovédnou za pfenos dat do Narodniho registru vyfazenych darcd
(TransReg) je MUDr. Jitka B&lochova. |

Je stanovena organizalni struktura, pravomoci a odpovédnosti pracovnikl véetné vztahu podfizenosti a
nadfizenosti v organizaénim schématu a v pracovnich néplinich. Jsou stanoveny zastupy odpF)ovéngch osob.

Je zpracovan systém Skolenf pracovnikd, o vzdélavéni jsou vedeny zéznamy, je zaveden s:ystém pravidelného

hodnoceni zaméstnancdl. Pro nové pfijaté pracovniky je vypracovan plan zaSkoleni ukongeny hodnocenim.

Stédtnf dstav pro kontrolu 1&¢iy
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Byly pfedloZeny plany 3koleni pro rok 2014 a zaznamy o jejich absolvovani. Byly predloZeny osobni slozky
(vCetné& zaznaml o prUbéhu zaskoleni novych pracovnikli) MUDr. Jitky Bélochové, Bc. Markéty Novédkové,
MUDr. Perty Steinerové, Bc. Jany FabeSové, Elisky Kudrnové.

V pracovnich néplnich nékterych pracovnik( (napf. Bc. Markéta Novakova, Eliska Kudrnova) nejsou uvedeny
konkrétni ¢innosti a odpovédnosti provadéné na dseku vyroby, kontroly a vydeje TP.

Isou stanoveny hygienické pozadavky na pracovniky a provadeény preventivni lékaiské prohlidky.

2.2. Prostory a zafizeni

Jsou oddéleny prostory pro rozhovor s darcem a posouzeni jeho zplsobilosti, pro odbéry krve a krevnich
sloZek, pro zpracovani odebrané krve a jejich slofek na TP, pro laboratorni Cinnosti, pro skladovani a
manipulaci s nepropusténymi produkty, pro skladovéni a vydej propudténych TP. Prostory pro odbéry a
vyrobu TP jsou dostate¢né a minimalizuji mo#nost zamén a kontaminace a umozniuji snadny Gklid a Gdrzbu.
Prostory KB jsou pro stdvajici provoz stisnéné. Je veden seznam zafizeni, roc¢ni plan validace/kalibrace
jednotlivych zafizeni a zéznamy o jejich provedeni.

Byly pfedloZeny slozky novych zafizeni (Qasar IV modul D a Duet Reader, chladici boxy BBR-Evermed) vietné
protokold o instalaéni validaci, prohlaseni o shodé, manuall, protokoll o zaskoleni obsluhy, validaénich
protokoll. Déle byly pfedloZeny provozni deniky viech zaFizeni a zaznamy o Udrzbé. Je zpracovan, realizovan a
dokumentovén systém ¢isténi, Udrzby, kalibraci a ovéfovani zafizeni (kvalifikace). VSechna zatizeni jsou on-line
napojena na PC. Jsou vedeny evidenéni karty a provozni deniky pro viechna zafizen.

Nejsou vedeny zdznamy o provedeni pfedepsané denni, popf. tydenni Udrzby a sanitace nékterych zafizeni
(napf. odbérové vahy, separatory, centrifugy, &okové zmrazovace), je zaznamendvana pouze mésiéni kontrola
provadéni udriby a sanitace.

Skladovaci zafizeni jsou vybavena alarmem s kontinualnim zdznamem teplot pomoci zaznamové jednotky
FALCON, umisténé v expedici TP. Kontrola systému se provadi 2x denné a 1x tydné tisk zdznamd. PFi
pfekroCeni teploty je aktivovén alarm. Je provddéna a dokumentovéna pravidelnd validace systému a kontrola
funkcnosti alarmu. K dispozici jsou samostatné uzamykatelné prostory spisovny TO s definovanym pfistupem.

2.3. Dokumentace

Pfedpisova dokumentace je zpracovéna v souladu s legislativnimi pFedpisy a pokyny SUKL. Je vytvofen a
udriovén systém Fizené dokumentace, ktery dostateéns popisuje véechny provéfované postupy. Pracovnikim
je k dispozici papirovad i elektronicka (sloZka SDK) verze platné predpisové dokumentace.

V oznaleni pfedpisu a v pfedpisové dokumentaci pro jeho tvorbu neni zfejmé poutziti &islovani revizi a verzi.
V pfedpisech SMOU_86700_04-rev.00 ,Rizend dokumentace TO FNKV“ (verze 1, od 1.8.2012) a
PI_86700_0_01-rev.00 ,Tvorba dokument( trvalého charakteru® (verze 1, od 1.6.2012) neni uvedeno, ie
pfedpisovou dokumentaci tykajici se vyroby TP schvaluje kvalifikovana osoba ZTS a neni dostateéné popsan
postup pro provadéni revizi a pfipadnych zmén, vyplyvajicich z revize dokumentu.

Rozdélovnik kopii dokumentl je veden u seznamu Fizené dokumentace, " neni souédsti jednotlivych
dokumentl. Nékteré predloZené zdznamy o seznémeni se pracovnikl s jednotlivymi Fizenymi dokumenty,
nebyly podepsdny vSemi pracovniky TO, pfestoze dle rozsahu platnosti dokumentu byla uvedena platnost pro
celé TO a nebyl predlofen zdznam o seznameni se pracovnikl se zménou dokumentu (napf.

SOP_86700_0_02-rev.00, zména &. 1).

O vyrobnich Cinnostech jsou vedeny zaznamy. Provéfované zéznamy byly vedeny zplsobem umoZfujicim
rekonstrukci Cinnosti. Zéznamy jsou uchovdny po stanovenou dobu a chrénény pred ztrdtou a odcizenim

(uzamcend spisovna).
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2.4, Vyroba

Pro vyrobni postupy je zpracovana predpisova dokumentace, kterd je k dispozici na pracoviitich. Posuzovani
zplsobilosti darce je provadéno dle platnych pfedpist, které jsou zpracovany do interni dokumentace. Jsou
stanovena kritéria pro propousténi darce k odbéru. Udaje o zpUsobilosti darct jsou uvadény do karty darce a
do zaznamu v pocitadi. TotoZnost darcl je ovéfovéna podle dokladl s fotografii. Je ofetfena moznost
sebevylouleni ddrce. U kazdého darce je provadéno vySetfeni celého KO a vysetfeni moce.

Pro pouZivané materiély jsou zpracovany specifikace, materialy jsou propoustény podle téchto specifikaci.

le zajisténo dlsledné znaceni materialQ pro odbér, odbérl, vzorkd, meziproduktl a produktd pomoci
¢arovych kédi a identifikagnich &isel. Pro dezinfekci loketnich jamek darcl je pouZivan rozlévany dezinfekéni
roztok, lahvicka je oznacena 3titkem s ndzvem, &islem Sarze, exspiraci, parafou pracovnika, neni uvadén datum
naplnéni.

V ramci pouZivaného systému znaéeni je zaji$téna sledovatelnost darcd v odbérech, transfuznich pfipravcich,
surovindch pro vyrobu a v zéznamové dokumentaci.

Skladovaci podminky jsou sledovény a zaznamenavdny centralni monitorovaci jednotkou, pfi prekroceni
teploty je aktivovan alarm. Je vypracovén plan validaci, o provedenych validacich jsou vedeny zaznamy.

Byl pfedloZen plan validaci proces(i 2014 a zdznamy o validaci vyrobniho procesu véech TP 2014.

Carové kédy pro identifikaci jednotlivych pracovnikd jsou spole¢né uvedeny na jednom listu pfipevnéném na
jednotlivych zafizenich, coZ nevylu¢uje moznost chyby na&teni nebo moznost zneusiti.

2.5. Pfijem a vydei TP a krevnich derivatd

Isou vypracovany pisemné pokyny pro provadéné postupy. Krevni derivdty nejsou vydavany. Je popsana,
provadéna a dokumentovana kontrola pfi pfijmu. Podminky transportu TP jsou kontinudIné zaznamenavany a
kontrolovany. Vydej TP je provadén podle interniho pfedpisu, véetné vedeni zaznam(. Plazma je vydavéna
vétsinou zmraZena. Jednou vydané TP nejsou pfijimany zpét na TO, s vyjimkou vyjimeénych p¥ipadl (napt. TP
skupiny 0-) a toto je pfedpisové upraveno véetné odpov&dnosti kvalifikované osoby. Formular pro posouzeni
vraceného pipravku kvalifikovanou osobou neni zafazen mezi Fizenou dokumentaci.

Je zaveden systém (v€etné dokumentace) pro informovani TO jednotlivymi oddélenimi (podavajicimi
transfuzi) o naloZeni s TP nepouZitymi k transfuzi. Formular pro hldseni nepodaného pripravku neni zafazen
mezi fizenou dokumentaci.

V pfedloZenych dokumentech platnych pro FNKV ,Standard péce SP_625. rev.01, platné od 10.3.2013“ a ,,SOP
TP-Doporucené postupy k indikaci a podani ve FNKV, verze 11/012 z4.11.2012" neni popsana povinnost a
postup pro informovdni TO jednotlivymi oddé&lenimi (poddvajicimi transfuzi) o naloZeni s TP nepoufitymi

k transfuzi.

2.6. Pocitacové systémy

Je instalovdn pocitadovy systém Unis Amadeus firmy Steiner. K dispozici je manual, pisemny popis systému a
ndvod k jeho pouZivani. PF¥i pouZivani systému jsou zajiSténa pristupovd prava, zalohovani je pravidelng
provadéno a jsou o ném vedeny zdznamy. Je provadéna pravidelnd validace systému (vCetné validace on-line
prenosu dat z jednotlivych zafizeni). Byl ptedlofen validaéni protokol on-line prenosu dat z analyzatord

Sysmex SX-1000 a Sysmex XT-1800 z 12.11.2014.

2.7. Kontrola jakosti
Viechna predepsand vy3etfeni jsou provadéna na TO (laboratof virologie, laboratof imunohematologie a
bakteriologickd laboratof). Laboratofe se pravidelné G&astni EHK — bylo predloZeno Potvrzeni o (&asti a
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Certifikdt €.176/2013 2 6.1.2014. Pfipadné douréeni mikrobl provadi Ustav lékatské mikrobiologie FNKV.
Biochemicka vySetfeni dércl (celkova bilkovina, ELFO) zajistuje Ustav laboratornich metod FNKV (doslo K
pfejmenovani Ustavu klinické biochemie a pathobiochemie na Ustav laboratornich metod — neni zohlednéno
v rozhodnuti o povoleni k vyrobé).

Pro v8echny TP jsou zpracovany specifikace. Jsou pouZivdna schvalend a propusteéna diagnostika a je zajisténa
jejich sledovatelnost v zaznamové dokumentaci. Jsou provadény denni kontroly pouZivanych diagnostik.
Diagnostika jsou uchovavana v lednicich, ve kterych je méfena a zaznamenavana teplota. Jsou uchovavany
referenéni vzorky z kazdého odbéru.

le zpracovan, realizovdn a dokumentovén systém propousténi pFipravkl, surovin a meziprodukt(i. Byla
pfedloZena predpisova dokumentace pro propouiténi TP a zdznamy pouZivané pfi propousténi TP
kvalifikovanou osobou ZTS. Pfedlozeny zdznam ,Propousténi TP (31.10.2014) neby! podepsan kvalifikovanou
osobou ZTS, byl oznacen jako ,Pomocny protokol“ pro prevod propusténych TP do expedice.

Kontroly jakosti TP jsou provadény v dostate&né etnosti. Odbér vzorkd pro mikrobiologické kontroly povrch(
provadi pracovnik kontroly kvality, jsou namatkové provadény ve viech mistech, kde se manipuluje s vaky bez
dalsiho obalu. Byl a pfedloZena predpisovd dokumentace pro provadéni mikrobiologickych zkousek a zdaznamy
(spady Fijen 2014, otisky a stéry Cerven 2014).

Byl pfedloZen postup a zdznamy vedené pii feseni opakované reaktivity infekénich marker(. V roce 2013 a
2014 nebyl Zadny vzorek konfirmovén v NRL jako pozitivni. "

2.8.Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zadavana

2.9. Rekiamace a stahovani pFipravki

Je zpracovan systém evidence, $etfeni a Fe$eni stiznosti, reklamaci, zavad v jakosti, nezadoucich reakci,
podezfeni na kontaminaci. Je zpracovan systém stahovani. Je zaveden systém hlaseni predepsanych (dajd na
SUKL. Byl pfedlozen postup a zdznamy pfi feSeni hlaseni potransfuznich reakci (napf. hlaseni z 26.8.2014).
Vroce 2013 dosud nebyla FeSena Zddnd zdvaina potransfuzni reakce u prijemce TP.

2.10. Zabezpecovani jakosti

Je zpracovan, realizovén a dokumentovan systém vnitinich inspekci. Byl pfedloZen plan vnitinich inspekci na
rok 2014 a zaznamy o jejich provedeni, celkem provedeno 8 auditl a jeden mimoféadny. Audity jsou pravidelné
provadény také ve viech odbérovych stfediscich, predlozen interni audit z OC Hofovice - NH Hospital a.s. (13.
a 17.10.2014), Oblastni nemocnice Ji¢in, a.s. (9.4.2014) a Nemocnice Kada# s.r.o. (23.1.2014),

Nebyl pfedloZen zéznam z interniho auditu na pracovisti Ustav laboratornich metod FNKV.

B) KONTROLNI ZNISTENI - ZNSTENE NEDOSTATKY

[81) Kontrolni zjiSténi v rozsahu pozadavkd zikona o 1é&ivech: T

Nebyly zjiStény nedostatky

!BZ) Kontrolni zjisténi v rozsahu poZadavki vyhlasky o lidské kevi:

Kritické nedostatky:
Nezjistény

Vyznamné nedostatky:
Nezjistény
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B3) Ostatni kontroini zji$téni a doporuceni:

3.1. Pracovnici
3.1.1. V pracovnich naplnich nékterych pracovnikQ (napf. Bc. Markéta Novakova, Eligka Kudrnovd) nejsou

uvedeny konkrétn{ &innosti a odpovédnosti provadéné na Gseku vyroby, kontroly a vydeje TP.

3.2. Prostory a za¥izeni

3.2.1. Prostory KB jsou pro stévajici provoz stisnéné - pretrvava z minulé kontroly.

3.2.2. Nejsou vedeny zaznamy o provedeni pfedepsané denni, popF. tydenni Gdrzby a sanitace nekterych
zafizeni (napf. odbérové vahy, separatory, centrifugy, $okové zmrazovace), je zaznamen’événa pouze mésicnf
kontrola provaddéni Gdr?by a sanitace. ‘

3.3. Dokumentace

3.3.1. V pFedpisech SMOU_86700_04-rev.00 ,Rizend dokumentace TO FNKV“ (verzé 1, od 1.8.2012) a
P1_86700_0_01-rev.00 ,Tvorba dokument( trvalého charakteru” (verze 1, od 1‘6.201‘?2) neni uvedeno, 7e
pfedpisovou dokumentaci tykajici se vyroby TP schvaluje kvalifikovand osoba ZTS a neni dostateéné popsan
postup pro provadéni revizi a pfipadnych zmén, vyplyvajicich z revize dokumentu.

3.3.2. Nékteré predloZené ziznamy o seznidmeni se pracovnikli s jednotlivymi Fizenymi dokumenty, nebyly
podepséany véemi pracovniky TO, pFestoze dle rozsahu platnosti dokumentu byla uvedena platnost pro celé TO
a neby! pfedloZen zdznam o seznameni se pracovnikd se zménou dokumentu (napf. SOP_86700_0_02-rev.00,
zména ¢. 1).

3.3.3. V oznaceni pFedpisu a v pfedpisové dokumentaci pro jeho tvorbu neni zfejmé pou?iti ¢islovani revizi a
verzi dokument(.

3.3.4. Formulafe pro posouzeni vraceného pfipravku kvalifikovanou osobou ZTS a pro hlaseni nepodaného
pFipravku nejsou zafazeny mezi fizenou dokumentaci. ‘

3.3.5. V pFedloZenych dokumentech platnych pro FNKV ,Standard péce SP_625. rev.01, ;)blatné od 10.3.2013“
a ,SOP TP-Doporucené postupy k indikaci a podani ve FNKV, verze 11/012 z 4.11.2012“ ner;\l' popsana povinnost
@ postup pro informovéni TO jednotlivymi oddélenimi (podavajicimi transfuzi) o nalozeni s TP nepouzitymi
k transfuzi.

3.4. Vyroba
3.4.1. Carové koédy pro identifikaci jednotlivych pracovnikl jsou spole¢né uvedeny na jednom listu

pfipevnéném na jednotlivych zafizenich, co? nevylucuje moZnost chyby naéteni nebo mo#nost zneuzit/.

3.5. Pifjem a vydej TP a krevnich derivatd
Nebyly zjistény dalsi nedostatky — viz body 3.3.4.a3.3.5.

3.8. Pocitatové systémy
Nebyly zjistény nedostatky
3.7. Kontrola jakosti !

3.7.1. Dodlo ke zméné nazvu Ustav klinické biochemie a pathobiochemie FN Krélovské ﬁVinohrady na Ustav
laboratornich metod — neni zohledné&no v rozhodnuti o povoleni k vyrobé.

3.7.2. PfedloZeny zdznam ,Propousténi TP“ (31.10.2014) neby! podepsan kvalifikovanou osobou ZTS, byl
oznacen jako ,Pomocny protokol“ pro pfevod propusténych TP do expedice.
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3.8. Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zaddvéna.

3.9. Reklamace a stahovani
Nebyly zjistény nedostatky

3.10. Zabezpefovani jakosti
Nebyly zjistény nedostatky

C1) SHRNUTI CELKOVEHO HODNOCENI DODRZOVANI POZADAVKU SvP

Kontrolovand osoba ,spliiuje“ poZadavky SVP. Nedostatky jsou uvedeny v bodé B3 Protokolu o kontrole.
Nebyly zjist&ny kritické nedostatky.

C2) NAPRAVNA OPATRENI

Kontrolovana osoba zpracuje a do 11.12.2014 predloZi Ustavu pisemnou zprdvu o odstranéni nebo prevenci
nedostatkd uvedenych v bodé B3 protokolu o kontrole.

Pouceni:

Proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu méZe kontrolovana osoba podle § 13:zdkona ¢. 255/2012
Sb., o kontrole, ve znéni pozdéjsich pfedpist, podat pisemné a zdivodnéné namitky, a tolve Ih(té 15 dn{l ode
dne doruceni protokolu o kontrole. Namitky se podavaji u Ustavu.

Posledni kontrolni Gkon pfedchazejici vyhotoveni protokolu o kontrole
Souhrn kontrolnich zjisténi a poZadavky na odstranéni zjisténych nedostatkl byly Ustné projednény se

zdstupci kontrolované osoby.,

/\ﬂ o
V Praze dne 13.11.2014 >
o Statn{ dstav pro ((/I/WW/I/ — ) //4

Srobérovh -
Podpisy inspektord, ktefi provedii kontrolui00 41(115‘%‘?%$gana Jansova MVDr. Eva Kuéerova

Prevzeti protokolu za kontrolovanou osobu:
dne: /Zg //% /9 potvrzuje: S, NEZ. ’4//¢

podpis
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