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Ptiloha Archivace dokumentii v zafizeni transfuzni sluzby, v krevni bance, v laboratorni
diagnostice a pfi lécebnych transfuziologickych vykonech

1 Vedeni dokumentace

Zasady vedeni dokumentace v zafizeni transfuzni sluzby (ZTS) stanovuji zdkon o léc¢ivech
(378/2007 Sb. v platném znéni), vyhlaska o krvi (143/2008 Sb. v platném znéni) pro oblast
vyroby, distribuce a vydeje transfuznich pfipravkl a suroviny pro dalsi vyrobu event. zakon
0 zdravotnich sluzbach (372/2011 Sh. v platném znéni) a zakon o specifickych zdravotnich
sluzbach (373/2011 Sb. v platném znéni) pro oblast poskytovani zdravotnich sluzeb.

1.1 Clenéni dokumentace

Ptedpisova dokumentace popisuje, co je predpokladem ¢innosti a jak jsou jednotlivé ¢innosti
provadény. Zaznamova dokumentace zachycuje, jak event. sjakym vysledkem konkrétni
¢innost probihala.

1.1.1 Predpisova dokumentace

Predpisova dokumentace ma obvykle ur€enu jasnou hierarchii (fady, smérnice, standardni
opera¢ni postupy, pracovni instrukce ...) a vede se ve formé ,fizené dokumentace”, to
znamena, ze kazdy dokument musi byt identifikovatelny (vcetné Cisla verze a oznaceni stran),
musi byt schvalen k tomu opravnénou osobou a musi mit stanovenu dobu platnosti. Rizena
dokumentace podléha pravidelné revizi. Predpisova dokumentace pro konkrétni ¢innosti
urcuje, jak jsou vysledky ¢innosti zaznamenavany.

1.1.2 Zaznamova dokumentace

Zaznamy musi byt vedeny priikaznym zpiisobem (to znamend, Ze musi byt srozumitelné,
Citelné, trvanlivé a musi byt ziejmé, kdo a kdy dany zdznam poftidil). Pfipadné zmény
v zdznamech musi byt provedeny zptsobem, ktery umoziluje zrekonstruovat pivodni zaznam
a zaroven musi byt zfejmé, kdo a kdy zménu zaznamu provedl.
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Primarni dokumentace / ziznam

Za primarni dokument se povazuje zaznam pofizeny v pfimé souvislosti s provadénou
¢innosti. V pfipadé automaticky provadénych Cinnosti a méfeni se za ,,primarni zdznam*
povazuje dokument, ktery zachycuje ptimo zjisténé / métené tdaje.

2 Archivace

Zasady archivace dokumentace stanovuji obecné zavazné pravni predpisy pro ¢innost ZTS
(viz vysSe) a zakon o archivnictvi (499/2004 Sb. v platném znéni). Piedpisova dokumentace
ZTS by méla stanovit, které dokumenty a jak dlouho jsou archivovany a mél by byt veden
jejich seznam. O vyfazeni dokumentt z archivu a jejich skartaci by mél byt potizen zaznam.

2.1 Obecné

Dokumenty musi byt archivovany zptisobem, ktery zajistuje dostupnost v nich obsazenych
informaci po celou dobu ptfedepsané archivace (CAVE: cCitelnost dokumenti vytisténych
z analyzatori zejména pii pouziti termotiskaren a Citelnost elektronicky archivovanych
dokumentil pfi zménach informacnich systémui nebo hardware).

2.1.1 Format archivovanych dokumenti

Dokumenty piedpisové a zaznamové dokumentace se maji archivovat ve formatu, ktery

odpovida jejich postaveni v systému dokumentace, doporuceny format uvadi tabulka

Vv priloze. Pfitom:

e pojem "pisemné" znamena, ze dokument je prokazatelnym zplsobem autorizovan bud’
standardnim podpisem, nebo zplisobem, ktery standardni podpis nahrazuje (napf.
elektronicky podpis, elektronicky dotykovy podpis apod.),

e pojem ,,pisemné, event. elektronicky uzamceny format* znamena, ze dokument by mél
byt archivovan v podobé, kterou nelze dodatecné ménit, nemusi byt vSak autorizovan,

e pojem ,pFipustny je zapis v IS, identifikuje-li operatora“ znamena, ze zaznam nemusi
byt archivovan jako samostatny dokument a postacuje elektronicky zaznam, musi vSak byt
zfejmé, kdo zdznam pofidil,

e pojem ,elektronicky” znamena, ze dokument / zaznam ma byt archivovan zejm. pro
zajisténi dohledatelnosti bez nutnosti zaznamenat, kdo a kdy zaznam poftidil.

V piipad¢€ propoustécich protokolt (transfuzniho piipravku a/nebo suroviny pro dalsi vyrobu)
a dotazniki darce musi byt tyto dokumenty v piipadé pisemné podoby opatfeny
vlastnoru¢nim podpisem, v piipad¢ -elektronického formatu zaruCenym elektronickym
podpisem kvalifikované osoby (u propoustécich protokol), darce a propoustéjiciho
pracovnika (u dotazniku darce).

2.1.2 Archivaéni lhity

Archivacéni lhity pro jednotlivé dokumenty byly stanoveny na zakladé platné legislativy a
po konzultaci se Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv. Doporucené lhity uvadi tabulka
Vv ptiloze.

V ptipadech, kdy je doba archivace zavisld na pravidlech stanovenych v ramci celého
pravniho subjektu, je pouzit termin ,,ur¢i zdravot. zafizeni®.
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transfuznich pfipravkd a sklady reagencii)

S |8 le
g 2|2
s || § . .
IS gz Typ zaznamu / dokumentu obsahuje
AHE
n o |8 doba format pozn.
1 | 1 |zavazna legislativa, odborna doporuceni zakony, vyhlasky, doporuéeni STL ... vefejné dostupné
1 | 2 |pfedpisova dokumentace nemocnice urci zdravotnické zafizeni
1 [ 3 |ekonomicka, provozni a personalni agenda plgny hospoc}arenf, gbjednavky, favlftury, Ejza'verky, I‘O'ZpIS sluzeb / dochazka, platové vymeéry, dovolenky, ur¢i zdravotnické zafizeni
evidence posty, zapisy z porad / piikazy feditele, ceniky ...
1 [ 4 |povoleni k vyrobé 30 let po uzavreni archivuje vz’drav,otmcke
zarizeni
> pisemné, event.
2 | 1| 5 |zapisy z kontrol, inspekci a externich auditti SUKL, CIA, NASKL, SUJB ... 15 elektronicky uzaméeny
£ format
e politika jakosti / pfiru¢ka jakosti pracovisté / deklarace principl ¢innosti a rozpracovani na Uroven pracovisté, podrobny popis provadénych ¢innosti . .
1(6 PR e R N ) o - e 5 let po vyfazeni
laboratorni pfiruc¢ka pracovisté a nabizenych sluzeb (+ popis zplsobu jejich zajisténi)
1 | 7 |cile jakosti /kvality prehled cild véetné hodnotitelnych "indikatord kvality" 5
1| g |Pravaz p““:z'f"‘f'f‘a"ar?' systému managementu vyro¢ni hodnoceni dosazeni "cil(", datu, jméno a podpis odpovédné osoby / primare 5
jakosti / plnéni cilt kvality
1| 9 [fizeni zman prehled r)ove planovanych ¢innosti a zmén, zplsob jejijch ovéfeni a event. zavedeni do praxe, termin 15
zavedeni do praxe
1 [ 10 |smlouvy s "externimi pracovisti" pomocné &innosti zajisténé externé v ramci "smluvni vyroby" 5 let po ukonéeni
2 | 1 [popis pracovnich mist obecna charakteristika jednotlivych roli vé. ur€eni kompetenci, obecna pracovni naplni doporuéeno
P ID zaméstnance, vzdélani, délka praxe, platové zafazeni, kompetence, odpoveédnosti, podfizenost, plan | 15 let po skonéeni byvali zaméstnanci:
2 | 2 [pracovni naplfi iAo - ; . . . . )
vzdélavani, datum, jména a podpisy pracovnika a vedouciho vykonu funkce v 0sobnim spise
jmenovani / povéreni (kvalifikovana osoba,
vedouci vyroby, m?nazer EIKOS'[I', smayce " upfesnéni k popisu prace zejm. v situaci, kdy vykonavani funkce pfedpoklada zaskoleni / zacvik, datum | 15 let po skonceni . " byvali zaméstnanci:
2 | 3 |dokumentace, spravce méfidel, interni auditor, PR X ; . . pisemné . X
, o] , e o o] od kdy plati, jméno a podpisy pracovnika a vedouciho vykonu funkce v osobnim spise
nakup/vydej transfuznich pfipravku, vydej
krevnich derivata ...)
pracovni smlouva, prohlaseni o mi¢enlivosti (neni- - R
20 4| - 5 o T 5 uréi zdravotnické zafizeni
li sou€asti popisu prace ¢i pracovni smlouvy)
= 2 | 5 [doklady o vzdélani VS diplom, atestace, odborna maturita, registrace sester a laborantu ... urc¢i zdravotnické zafizeni
O
g ———— -
o 2|6 dokIaQy (,) p’ovmnych @ 2l (e, (70} datum, vyhodnoceni, doba platnosti urci zdravotnické zafizeni
= chemické latky, KPR ....)
Q
po dobu pracovniho
2 | 7 |plan vzdélavani/ zaskoleni pracovnika rozpis zaskoleni v jednotlivych €innostech (v&. "adaptacniho procesu") s uréenymi terminy poméru / vykonu
funkce
. R « . doklad o zaskoleni v jednotlivych ¢innostech dle kompetenci, datum zaskoleni, podpis Skolitele / 15 let po skonéeni
2 | 8 [zaznamy o vzdélavani / zaskoleni o )
garanta, podpis Skolence vykonu funkce
zaznamy o zdravotnich prohlidkach (v€. zaznamu 7 A e T ]
219 - A ur¢i zdravotnické zafizeni
0 o¢kovani HBV)
2 | 10 [s€ZNaM zam('estnelmctf, podpisoveé vzory (u téch, 15 let po vyfazeni pisemns
co maiji podpisové pravo)
2 | 11 [plan 8koleni a seminafu minimalné 2 roky
2 | 12 [zapisy provoznich schuzi minimalné 2 roky
zaznamy kontroly teploty ev. vihkosti prostredi:
3 | 1 [odbér. sal, vyroba, laboratofe (tj. mimo sklady primarni zaznam, zaznam o kontrole zaznamu / posouzeni odchylek B




zaznamy o Uklidu prostor (odbér.sal, vyroba ..)

popis / uréeni, vyrobce / dodavatel, datum dodani, prohlaseni o shodé, navod k pouZiti, zaznam o

3 | 3 |evidenéni karta zdravotnického pfistroje el el 15 let po vyrazeni
3 | 4 |evidenéni karta méfidla popis / uréeni, vyrobce / dodavatel, datum dodani, prohlaSeni o shodé, navod k pouziti, kalibracni list ... | 15 let po vyfazeni
3 | 5 |evidenéni karta laboratorniho pfistroje popis / ureni, vyrobce / dodavatel, datum dodani, prohlaseni o shodé, navod k pouZiti ... 15 let po vyfazeni
zaznamy o validaci laboratorniho nebo
- zdravotnického pfistroje (u pfistrojts |y a4 o kvalifikaci provadgjici osoby, kalibragni listy méfidel, plén - popis kontroly, vysledky, pisemné, event.
c 3 | 6 [kombinovanymi funkcemi zarhnujicimi "méfeni . . . . . L - o yxieos 15 elektronicky uzamé&eny
@ B . PR hodnoceni, datum provedeni, termin planované kontroly, jméno a podpis provadéjici osoby .
N zahrnuje i kalibraci; u ozafovace dlouhodobou format
’§ stabilitu a provozni stalost ..)
© zaznamy o kalibraci méfidel teploméry, €idla pro isemné. event
2 méreni teploty / vlhkosti, stopky, tonometry, vahy, |doklad o kvalifikaci provadé&jici osoby, kalibra¢ni listy méfidel, vysledky, hodnoceni, datum provedeni, pisemne, R
o 3|17 g P gy . 2 p kil . e yxir s 15 elektronicky uzaméeny
- pipety (neni tfeba pro "orientaéni méfidla" a termin planované kontroly, jméno a podpis provadéjici osoby format
o "prenasece vzork(") ...
= . S . .. ... |doklad o kvalifikaci provadéjici osoby, kalibra¢ni listy méfidel, plan - popis kontroly, vysledky, hodnoceni pisemné, event.
zdznamy o validaci chladicich / mrazicich zafizeni |, . . T . L f Do ; ——
3|8 ——— (v€. even. teplotni mapy), datum provedeni, termin planované kontroly, jméno a podpis provadgjici 15 elektronicky uzaméeny
osoby format
3 [ 9 [plan prohlidek / Gdrzby a validaci pFistroju aktualni rok
provozni denik pfistroje (vyznamnéjsi pfistroje:
odbér. vahy, separatory, centrifugy na krev. vaky,
automat. lisy, zmrazovac, lednice / mrazaky / zaznamy o bézné kontrole / udrzbé / ¢isténi, zdznamy o poruchach / opravach a servisnich zasazich, . .
3|10 o . A : . S L . . X 5 let po vyfazeni
termostaty na transfuzni pfipravky, laboratorni zadznamy o kalibraci a validaci; u jednotlivych zaznamu datum a podpis
centrifugy, lednice / mrazaky na reagencie a
vzorky, laboratorni analyzatory ...)
zaznamy kontroly teploty ev. vihkosti prostredi ve
3 [ 11 [skladech transfuznich pFipravkl, materialt a viz kap. 13.1
reagencii
4| 1 specmk_ace pquzwaneho Azl s (el nazev, vyrobce, dodavatel, skladovaci podminky, exspirace, navod k pouziti ..... 15 let po vyfazeni
kanyly, infuzni roztoky ...)
4 | 2 |specifikace pouzivanych diagnostik nazev, vyrobce, dodavatel, Ucel, skladovani podminky, exspirace, navod k pouZiti ... 15 let po vyfazeni
© skladova evidence pouzivaného kli€ového SZM a |__ o o A o e
& 41 3 — zaznam o dodavce, mnozstevni evidence ... prabézné
E skladova evidence pouzivaného klicového SZM a . e ) . T crvp
c 41 4 [ . evidence Sarzi a exspirace, zaznam o propusténi k pouziti, 15
@ diagnostik
B I T . ) T pisemné, event.
© 4|5 cer%lflkaty sl S48 e el csey el Een oficialni dokument dodavatele B elektronicky uzaméeny
s s vyrobou format
>
4 | 6 |zaznamy o reklamacich SZM a diagnostik evidence reklamaci, komunikace s dodavatelem 15
4 | 7 |evidence pouzivanych chemikalii a jedd nazev, klasifikace tfidy nebezpecénosti, dodavatel, skladovaci podminky, datum - odkdy se pouziva 5
4 | 8 |evidence pouzivanych desinfekénich roztoku nazev, dodavatel, uréeni / zplsob pouZiti, skladovaci podminky, datum zarazeni 5
@ 5 | 1 |vnitfni pfedpisova dokumentace 15 let po vyrazeni
© 5 | 2 [informacni systémy - popis popis, zakladni manual, definice pfistupovych prav ... po dobu uzivani
& informacni systémy - validaéni zprava, verifikace pisemné, event.
g 5 | 8 [on-line pfenosu dat, verifikace po nasazeni nové |doklad o periodickém ovéfeni zakladnich funkci véetné rekonstrukce dat ze zalohy 15 elektronicky uzamceny
g verze IS format
S ) - A 5 q zdznam o servisnich zasazich, o instalaci nové verze (vEetné podpisu odpovédné osoby ZTS), zadznam
= 5 [ 4 [informacni systémy - provozni denik 5 h 15
] o vypadcich funkce
5 | 5 [informacni systémy - zaloha dat 30 elektronicky provadi se prabézné
6 | 1 |karta darce nacionale a adresa, anamnéza, prehled provedenych odbérl a ev. komplikaci 30 let po vyfazeni
6 | 2 |karta darce zdznam posouzeni zpUsobilosti 15
T 713 o 12 ¢ Bt Thmeet f q . nebo dle pozadavku
6 | 3 [dotaznik darce podpis darce, vysledek posouzeni zpusobilosti + podpis odp. osoby 15 pisemné e iy
6 | 4 [laboratorni kniha - krevni obraz darce soupis vysledk( z daného dne, jméno a podpis laboranta doporu¢eno
6 | 5 |vysledky KO & hemoglobinu / hematokritu darce  |vysledky konkrétniho darce, maZe byt sougasti jiného zaznamu 15 Ulapslvzeie izeiohorat

primarni data




neni nutny originalni

6 | 6 [vysledky vyS. darce z externich laboratofi napf. celkova bilkovina, ferritin .... 15 . S
vysledkovy list
Zaznam o odbéru (libovolné usporadani: napf.
6 [ 7 [denni vypis, podle druht odbérl, dle mista odbéru |datum a €as, ID darce, druh a ID odbéru 30
2 .z'e:l)znam o odbéru (libovolné usporadani: napf
B I o N p . pf. . |pouzité vaky a roztoky (Sarze), pouzité vahy / separator, priibéh odbéru (odebrana slozka a mnozstvi, nebo dle pozadavku
P 6 | 8 [denni vypis, podle druhd odbérd, dle mista odbéru —— - . N = 15
& ) rvani odbéru, ev. komplikace ..), jméno odbér. sester zpracovatele plazmy
g
3 6|9 prehvlfec'l' p’rovedenych Cfdb,,en.J (k’t?muto liceltlze datum, ID darce, druh a ID odbéru doporuc¢eno
o pouzit "Zaznam o odbéru" viz vyse)
% 6 | 10 [zdznam o zavazné reakci / komplikaci u darce datum, ID darce, typ odbéru, popis reakce, feSeni / nasledky 15
8 - < n - — < —— — -
2 6 | 11 |7adanka o provedeni autologniho odbéru !D pac?l'erlta, I,D z?datele, plan. termin operace, druh pfipravku a pozadovany poc€et TU, jméno a podpis 5 pisemné
(] indikujiciho |ékare
6 | 12 [zdznam teplot na odbér. sale 15 viz kapitola 3.1.
6 skladova evidence vakl a roztoku viz kapitola .4
6 vysledky imunohematologického vys. darce viz kapitola 8
6 vysledky vySetfeni infekénich marker(i darce viz kapitola 8
zaznamy o kontrole Géinnosti desinfekce mista ] .
6 ] viz kapitola 9
vpichu
6 kontrola sterility pFipravkl viz kapitola 9
6 zdznamy mikrobiologické kontroly prostfedi viz kapitola 9
6 piehled pouzivanych desinfekénich prostredku viz kapitola 4
6 validace novych postupli viz kapitola 12
zgznan?y 9 zpracov?m !(rve avk’re\’/n’l.ch Slr3 ID odbéru a prehled vSech sloZek/pfipravku vyrobenych z tohoto odbéru (druh, objem ..), ¢as - L
vyrobni zaznamy (rGzné usporadani: podle data, P P . X . : Siea vt o pfipustny je zapis v IS,
711 " o ; .’ |zpracovani, zaznam klicovych operaci (centrifugace, separace, mrazeni apod.: pouZité pfistroje, 30 ; e .
podle typu odbéru event. oddélené pro jednotlivé . . b h X . identifikuje-li operatora
— parametry ev. trvani operace, operator ...), u klicovych operaci podpis operatora
. 7 | 2 |zaznamy o déleni & miseni odbéra/pFipravk !D Puvodnlch lodberu’a z nich nove vznikajicich pfipravkl, pouzity material event. pfistroje, datum, 20 prlpu.stny'Je.zapls’v IS,
s jméno a podpis operatora identifikuje-li operatora
>
§ 7 | 3 [prehled vyrobenych pfipravkl ID odbéru a soupis vSech z né&j vyrobenych pfipravku a jejich ID (véetné délenych &i miSenych) doporuéeno
s 7 | 4 |zadznamy teplot z vyrobnich prostor 5 viz kapitola 3.1
N
7 | 5 |zdznamy o uklidu ve formatu, ktery umozriuje doloZit, Ze byl proveden 5
7 | 6 |[zadznamy o likvidaci meziproduktu ¢i vyrobku 30 kromé buffy-coatu
7 vySetfeni odebrané krve viz kapitola 8
7 propousténi transfuznich pfipravkd a suroviny viz kapitolal0
7 validace novych postupt viz kapitola 12
8 | 1 [seznam vzorku k vySetfeni - infekéni markery ID vzorku, datum doporuéeno
gl 2 vysledky vySetfeni - infekéni markery: primarni ID vzorku, datum, diagnostikum (nazev, $arze), zméreny vysledek, interpretace, podminky vysetreni, 15
zaznam potvrzeni validity testu (hodnoty vnitfnich kontrol), jméno laboranta z analyzatoru
vysledky vySetfeni - infek&ni markery: vytisk ID vzorku, datum, diagnostikum (nazev, Sarze), zméreny vysledek, interpretace, podminky vysetfeni,
8 | 3 [primarniho zaznamu (rGzné ¢lenéni: podle data a |potvrzeni validity testu (hodnoty vnitfnich kontrol), jméno a podpis laboranta, jméno a podpis odpovédné 15 pisemné
metody) osoby
4 |seznam RR vzorkl odesilanych do NRL ID vzorku, datum vysSetreni, datum odeslani do NRL viz 8.5.
. . . s . e T . " event. dle poZzadavku
8 vysledky vzorkd odeslanych do NRL ID vzorku / nacionale darce, datum vySetfeni, datum doru€eni vysledku 15 pisemné ATEGEEE
[
E 8 | 6 [seznam vzorku k vySetfeni - imunohematologie ID vzorku, datum doporu¢eno
N
o - T T ———
[ VYSIGdky vnyset‘r(?m vlm’.unohenjatologle. primarnt- vzorku, datum, diagnostikum (nazev, Sarze), zméreny vysledek, interpretace, podminky vySetfeni,
e 8 | 7 [zaznam (ruzné ¢Elenéni: prvodarce versus L 15
[} . jméno laboranta
S opakovani, podle metod ..)
= vysledky vySetfeni - imunohematologie: vytisk . . . - e . . g o
= - n A Py ered et n ID vzorku, datum, diagnostikum (nazev, Sarze), zméfeny vysledek, interpretace, podminky vySetfeni, . "
£ 8 | 8 [primarniho zaznamu (rGzné ¢lenéni: prvodarce x 15 pisemne

vyse

opakovany darce, podle data a metody)

jméno a podpis laboranta, jméno a podpis odpovédné osoby




zaznamy o denni kontrole imunohematologickych

8 | 9 [metod (neni-li sou¢asti denniho vySetfeni na datum, reagencie (nazev, $arze), oéekavany vysledek, skutec¢ny vysledek, jméno a podpis laboranta 15 pisemné
automatickém analyzatoru)
zaznamy o verifikaci / validaci laboratorni metody
s |10 (tyka se laboratornich metod, které jsou soucasti |plan validace / verifikace, validaéni zprava (validace / verifikace novych / modifikovanych metod i 15
vyroby / kontroly kvality transfuznich pfipravku i pravidelna re- validace)
diagnostickych laboratornich metod)
9|1 zaznamy internich kontrol (krevni obraz, infekéni |ovéreni spravnosti, reprodukovatelnosti, navaznosti ..., primarni zaznamy o provadéni kontrol a jejich 15 pfipustny je zapis v IS,
markery, imunohematologie ...) vysledky, jméno osoby, ktera kontrolu provadéla identifikuje-li operatora
protokoly o Uéasti v externim hodnoceni kvality
9| 2 (krevni obraz, infekéni markery, privodni dokumentace k jednotlivym cyklim EHK, primarni vysledky, odeslané vysledky, jméno osoby, 5
imunohematologie, mikrobiologie / bakteriologie |ktera provadéla vysetieni
2 )
§ osvédceni / certifikaty EHK (krevni obraz, infekéni
ﬁ 9 | 3 [markery, imunohematologie, mikrobiologie / oficialni dokument 5
© bakteriologie ..)
g 91 4 zaznamy’kontrfl)ly ucn]nosn dezinfekee vysledky z laboratofe (ev. primarni dokumentace, pokud jde o vlastni laboratof) 15
S transfuznich pripravku
9 | 5 |zdznamy kontroly sterility mista vpichu vysledky z laboratore (ev. primarni dokumentace, pokud jde o vlastni laborator) ilB
9 | 6 [zdznamy mikrobiologické kontroly prostfedi vysledky z laboratore (ev. primarni dokumentace, pokud jde o vlastni laborator) ilB
917 WEELY Prub?gne d ngamatkove kel Ly kontroly obsahu uginné slozky a pfimési 5
transfuznich pripravk
9 zaznam o verifikaci / validaci laboratorni metody viz kapitola 8
10| 1 specifikace transfuznich pripravk( a surovin pro  |charakteristika pfipravku, princip vyroby, baleni / davkovani pozadované skladovani, informace o 15 po ukonéeni
dalsi vyrobu rizicich apod. platnosti dokumentu
10| 2 Zaz”af“}"? kontvroale efearieiifai e el iy ID kontrolovanych odbéru / pripravkl, jméno odpovédné osoby 15 prlpu_stny'Je.zapls’v &
propusténi odbéra identifikuje-li operatora
= - A
&) a Bl q - q S ¢ . Q) Ao . P = . pfipustny je zapis v IS,
o 10| 3 |zadznamy o oznacovani transfuznich pfipravku ID oznacenych a kontrolovanych pfipravkd, jméno a podpis odpovédné osoby (= toho, kdo oznacoval) 15 identifikuje-li operatora
2
g prehled propusténych pfipravkl a suroviny pro
dal$i vyrobu (rizné usporadani: obvykle oddélené
10| 4 |"bézné propousténé pripravky" = erytrocyty, seznam a ID propousténych pfipravku, datum propusténi, jméno a podpis kvalifikované osoby 30 pisemné
trombocyty; propusténi plazmy z karantény;
propusténi plazmy pro pramyslové zpracovani ...)
10| 5 zrf\'znamyc UL T T ) ID likvidovanych pfipravku; datum; jméno osoby, ktera likvidaci provedia 30 prlpu_stny_]e‘zapls’v IS,
pripravkd identifikuje-li operatora
zaznamy neshod pfi vyrobé ¢i lab. vySetreni
1] 1 transfuzniho pfipravku (vyznamné udalosti: datum a popis udalosti, soupis dotéenych pfipravku / odbérd, pfijata opatfeni, datum vyreseni, jméno 15 pfipustny je zapis v IS,
zaména, ohrozZeni zdravi darce, systémova chyba |odpovédné osoby (vedouci vyroby apod.) identifikuje-li operatora
Q
-1 )
_g datum a pficina look-backu (ID odbéru ¢i darce), ¢isla dot€enych odbéru / pfipravkd, doklad o dohledani Fioustny ie zapis v IS
> 11| 2 |look-back | vyfazeni dot¢enych pfipravkd event. hlaSeni odbérateli, datum look-back hlaseni, jméno odpovédné 15 pripustny Jé zap o
e aEaliy identifikuje-li operatora
3 11 3 zaznamy o staZeni transfuzniho pfipravku nebo  |datum a pficina stazeni (ID odbéru &i darce), isla stahovanych pfipravkd, doklad o stazeni ev. hlaseni 15 pfipustny je zapis v IS,
E suroviny pro dal$i vyrobu odbérateli, datum staZeni, jméno odpovédné osoby identifikuje-li operatora
© = A ) q = i = T 2
X |11] 4 |NéSeni stahovanitransfuzniho pripravku ev. formulaF SUKL (hlaseni zavazné nezadouci udalosti) 15 Pl e L,
e suroviny pro dal$i vyrobu identifikuje-li operatora
©
2 |1ls zéznamy neshod - diagnostickych laboratornich  (datum a popis udalosti, ID dotéeného pacienta / vzorku / Zadatele o vySetfeni, pfijata opatfeni, doklad o 15 pfipustny je zapis v IS,
2 vySetfeni (zaména vzorku, nespravné vysledky) [informovani dotéené osoby (Zadatel o vySetfeni), datum vyfeSeni, jméno odpovédné osoby identifikuje-li operatora
0
4 - P PTITE - — — = =
2 11! 6 |rexlamace datum a popis udalosti, ID "stéZovatele", vyhodnoceni, pfijata opatfeni, datum vyfeSeni, doklad o 15 pfipustny je zapis v IS,

informovani stéZovatele, jméno odpovédné osoby

identifikuje-li operatora




soupis neshod pfi vyrobé, look-back procedur, stahovani pfipravku, neshod pfi laboratornim vySetrenti,

Ize nahradit zavedenim

11| 7 |seznam "mimofadnych udalosti" ; 15 . o o
reklamaci ... systému ¢&islovani
12| 1 E mte”rn’lch au(jltu (VC,' au_dultu na pr’ac'owsu"ch rozsah / auditovana oblast, planovany termin provedeni minimalné 2 roky
poskytujicich sluzby v rdmci "smluvni vyroby")
= rozsah / auditovana oblast, datum provedeni, "kontrolni zjisténi" / vysledky / neshody, napravna pisemné, event.
o 12| 2 |zapis z interniho auditu opatfeni a terminy odstranéni zavad, datum zapisu, jméno a podpis interniho auditora, jméno osoby 15 elektronicky uzaméeny
§ odpovédné za dany Usek format
o 12| 3 |harmonogram napravnych opatfeni soupis neshod zjisténych vnitfnim auditem a terminy k jejich odstranéni 15
g rozsah / auditovana oblast, jméno auditovaného pracovisté, datum provedeni, "kontrolni zjisténi" / q 7
> - o ko q o . - g . " . e . L pisemné, event.
[ zapisy z auditd provadénych u smluvnich partnert |vysledky vé. kopii vysledkd akreditace a EHK / neshody, napravna opatfeni a terminy odstranéni ; ——
s 12| 4 . o rm P " A e . . A eex PR . X L7 15 elektronicky uzaméeny
o a externich laboratofi ("smluvni vyroba") zavad, vyjadreni auditovaného pracovisté, datum zapisu, jméno a podpis auditora, jméno osoby e
: odpovédné za auditované pracovisté
> [12] 5 |validace nové zavadénych vyrobnich postupd plan validace, valida¢ni zprava 15
= 12 validace novych / modifikovanych laboratornich viz kapitola 8
© metod
12 cile kvality viz kapitola 1
12 fizeni zmén viz kapitola 1
13| 1 zaznamyp movr’ntorovuanl teplcl)tl vne S ” primarni zaznam teplot, ID zafizeni, sledované obdobi, pfedepsana teplota a zaznam odchylek 15
transfuznich pfipravku, materialt a reagencii
zaznamy o monitorovani teplot ve skladech ID zafizeni, sledované obdobi, interpretace odchylek a napravna opatieni, datum a jméno / podpis pfipustny je zapis v IS,
13| 2 . o . n . e . . A 15 ; e 2 A
transfuznich pripravk( - vyhodnoceni odpovédné osoby (v pfipadé odchylek podpis kvalifikované osoby) identifikuje-li operatora
prehled transfuznich pfipravkl a "suroviny pro - . . , . Cex ot . je-li veden v listinné
13| 3 dali vyrobu" vlastni vyroby prevzatych do skladu druh a ID pfipravku + krevni skupina, datum vyroby, zaznam o propusténi, datum exspirace 15 podobé
soupis "suroviny pro dal$i vyrobu" vlastni vyroby |druh a ID pfipravku + Udaje dle pozadavku odbératele plazmy, ID odbératele, zaznam o prevzeti, datum . "
13| 4 | . , 8 o A A LA 30 pisemne
predané zpracovateli plazmy (= distribuce) a hodina predani, podpis prebirajici osoby
13| 5 prehled prodanych transfuznich pfipravku druh a ID pfipravku + krevni skupina, datum vyroby, datum exspirace, datum a hodina expedice, 30 je-li veden v listinné
(distribuce) odbératel podobé
13| 6 |prenled nakoupenych transfuznich pipravka druh alD pr’lp’ravku + krevni skupina, datum vyroby, zaznam o propusténi, datum exspirace, datum a 30 je-li veden v Ustmne
hodina dodani, dodavatel podobé
13| 7 |prehled vydanych transfuznich pFipravka dl'l:Jh a ID’pr|pr:i1)_/ku + krevn|l skupina, (vjatum vyroby, datum exspirace, datum a hodina vydeje, ID 30 je-li veden v Iv|st|nne
planovaného prijemce / pacienta, odbératel podobé
v pfipadé, Ze neni veden
dodaci listy nakoupenych transfuznich pfipravkd |druh a ID pfipravku + krevni skupina, datum vyroby, datum exspirace, ID dodavatele, cena, prohlaseni pfipustny je zapis v IS, |souhrnny prehled uvedeny
13| 8 |, . .. . y . " . . S ISR 15 . " .
(= distribuce) - zaznam o prevzeti o kontrole dodacich podminek, datum / hodina a jméno / podpis pfejimajici osoby identifikuje-li operatora v 13.5, je nutna doba
archivace 30 let
v pfipadé, Ze neni veden
dodaci listy prodanych transfuznich pfipravk( druh a ID pfipravku + krevni skupina, datum vyroby, datum exspirace, ID odbératele, cena, datum / . " souhrnny prehled uvedeny
13| 9 |, .. A Rl (o o el 15 pisemné . .
(= distribuce) hodina vydani, jméno / podpis prejimajici osoby v 13.6, je nutna doba
archivace 30 let
. - . - . druh a ID pfipravku + krevni skupina, datum vyroby, datum exspirace, cena, ID odbératele, ID
zaznamy o vydeji transfuznich pFipravka . . - s e oy ik X PR . q .
13110, "o .. ] i planovaného prijemce, "zaruka kompatibility" + jméno / podpis vydavajiciho pracovnika KB, cena, 30 pisemné
(v €lenéni dle mistnich zvyklosti) X P B TPt T
datum / hodina vydeje, jméno / podpis prejimajici osoby
Ay 9 Ao itoe eI ee o s druh a ID pripravku, popis a datum manipulace, jméno osoby, ktera manipulaci provedla (pozn: mize Fipustny je zapis v IS
13| 11 |pfipravkem pred vydejem (napf. ozareni, . pripravku, pop P pulace, | Y, P p pozn: 15 pripustny e zapis v 1S,
© . . byt formou poznamky na dodacim listu / vydejce) identifikuje-li operatora
x rozmrazeni plazmy ...)
s ID transfuzniho pfipravku, ID odbératele, ID planovaného pfijemce, "zaruka spravné manipulace" +
) . . - jméno / podpis odpovédné osoby, datum / as pfedani k transportu zpét, jméno / podpis osoby . "
E L8| 41 TR e S L D L odpovédné za transport zpét na KB, datum / ¢as prevzeti na KB, jméno / podpis prebirajiciho na KB, & pisemne
i) rozhodnuti o prijeti na sklad, jméno / podpis kvalifikované osoby KB
zadankg o transtlJz‘r’u pr|'pravevk bezwzkousky druh a mnozstvi pfipravku, ID odbératele, ID planovaného pfijemce, krevni skupina pfijemce (je-li . .
13| 13 |kompatibility (na jejim zakladé se pfipravek . S . ; . PR R 5 pisemné
I ; znama), transf. anamnéza, indikace (?), planovany termin dodani, jméno a podpis lékafe
vybere / pfipravi)
zadanka o vydej transfuzniho pfipravku (na jejim
13| 14 |zakladé se transfuzni pfipravek pfimo vyda druh a mnozstvi pfipravku, ID odbératele, ID planovaného pfijemce, jméno a podpis Zadatele B pisemné
sanitari)
13| 15 prehled hlasenych nezadoucich udalosti a druh a ID pripravku, ID odbératele, ID planovaného pfijemce, klasifikace udalosti / reakce, datum 15

nezadoucich reakci

nezadouci udalosti / reakce




zaznamy o vySetfeni nezadouci udalosti (NU)

ID a datum a popis NU / NR, identifikace pacienta / pfipravku, kterého se NU / NR tykalo, ID oddéleni,

pFipustny je zapis v IS,
identifikuje-li operatora;

13| 16 » ; vysledky event. laboratornich vySetfeni, vyhodnoceni / zavér / event. napravna opatfeni, datum 15 Ize elektronicky
nebo nezadouci reakce (NR) . . . .. . .
vyhodnoceni NU / NR, jméno / podpis odpovédné osoby s elektronickym podpisem
odpovédné osoby
pFipustny je zapis v IS,
R . identifikuje-li operatora;
13| 17 |Nlasent zavazne nezadouci reakee (ZNR)nebo e, 4 skl 15 Ize elektronicky
zavazné nezadouci udalosti (ZNU) SUKL o .
s elektronickym podpisem
odpovédné osoby
13| 18 |zaznamy o nepodani transfuzniho pfipravku 30
archiv krevnich skupin a vyznamnych
imunohematologickych nalezd vySetfenych . 7 . AT Imr(D , . a2 n =
13| 19 pacientd (uréeno ke kontrole "starého” a nového ID pacienta, krevni skupina ABO RhD, datum vySetfeni; zachycené anti-ery protilatky, datum zachytu doporuéeno
vysledku ev. volbé pFipravku
13 zadankg o transfuzni pfipravek s testem viz kapitola 14
kompatibility
14| 1 |24danka o laboratorni vygetfent ID pamentla Ygetne diagnézy a pojistovny, ID Zadatele, pozadavek, datum, podpis Zadatele (¢as odbéru 5
vzorku - viz Stitek event. IS)
ID pacienta véetné diagnézy a pojistovny, ID zadatele, pozadovany transfuzni pfipravek: druh a
14| 2 zadanka o transfuzni pfipravek a zkousku mnozstvi, indikace (?) krevni skupina pfijemce (je-li znama), transfuzni anamnéza, planovany termin 5 e
kompatibility podani / rezim vydeje, jméno / podpis setry, kterd odebrala vzorek datum (€as odbéru vzorku - viz §titek P
ev. IS), datum, jméno / podpis |ékare
S . ID pacienta, ID zadatele, poZzadavek, datum / hodina pfevzeti, ¢as odbéru vzorku - viz titek ev. IS, doporuceno (vede-li se,
14| 3 |seznam prijatych vzorkud . - P g et (? : =
datum / hodina prevzeti, iméno prejimaijici osoby archivovat alespori 5 let)
@
= 14| 4 |primémi zaznam laboratornich vySetfeni Ivaz?rkl’J / pacn’enta, provedené vySetieni a vysledek, pouzita diagnostika v¢. Sarze, datum / €as 5 prlpu_stn){]e_zapls’v IS,
o vySetfeni, operator / laborant identifikuje-li operatora
c
=)
% 14| 5 zaznam vysetteni (napf. formou denniho ID vzorku / pacienta, provedené vysetieni - vysledek a interpretace, datum / ¢as provedeni, jméno / 5 pfipustny je zapis v IS,
S seznamu, laboratorni knihy apod.) podpis operatora, datum / ¢as uvolnéni vysledku, osoba odpovédna za uvolnéni vysledku identifikuje-li operatora
(2]
=
= 14| 6 zaznam vysetteni - vysledkovy list (odesila se ID pacienta, provedené vySetieni - vysledek a interpretace, datum / ¢as uvolnéni vysledku, jméno osoby 5 pfipustny je zapis v IS,
Zadateli o vySetieni) odpovédna za uvolnéni vysledku identifikuje-li operatora
14| 7 certl|f|'katy k‘sar2|m' SZM a diagnostik souvisejicich po dobu uZivani
s klinikou/diagnostikou
14 zdznamy neshod pfi laboratornim vySetfeni viz kapitola 11
14 denni kontroly laboratornich metod viz kapitola 8
14 validace / verifikace laboratornich metod viz kapitola 8
14 reklamace vysledku viz kapitola 11
15| 1 |zadanka o terapeuticky vykon ID pacienta, diagnoza, indikace, poZzadovany vykon, ID+podpis Zadatele, datum 5
klinicka dokumentace provedeného ID pacienta, typ a parametry provedeného vykonu vé. event. komplikaci, ID provadéjiciho pracoviste zdravotnicka "
> |15 2 C ; Lo dokumentace — urci
€ terapeutického vykonu /podpis lékare, datum P
) zdravotnické zafizeni
= zdravotnicka
S 15| 3 technicka dokumentace provedeného ID pacienta, ID vykonu (typ, evidenéni ¢islo, datum provedeni ...), identifikace pouzitych pfistrojid a SZM dokumentace - uréi
) terapeutického vykonu (v€. Cisla Sarzi pouzitych roztokl, vaku ...) e e
© zdravotnické zafizeni
5 zdravotnicka
:é. 15| 4 |informovany souhlas s |é€ebnym vykonem dokumentace - urci
5 zdravotnicke zafizeni
= doporuéeno
15| 5 |ptehled provedenych terapeutickych vykonu B (vede-li se, archivovat

alesporn 5 let)




klin. péce

dokumentace klinického oddéleni: prehled podanych / nepodanych transfuznich pfipravkd na klinickém

doporuceno

16| 1 |transfuzni denik / kniha klin. oddéleni . 30 (vede-li se, archivovat az
oddéleni
30 let)
zdravotnicka
16| 2 |zdznam o transfuzi dokumentace klinického oddéleni: chorobopis nebo karta pacienta dokumentace - urci

zdravotnické zafizeni

*zmény vyznaceny ¢ervenym pismem




