Dokumentace v ZTS verze 1, 07122017

Doporuteni Spole¢nosti pro transfuzni 1ékai'stvi CLS JEP
¢. STL2017 13 ze dne 7. 12. 2017 verze 1

VEDENI A ARCHIVACE DOKUMENTACE V ZARIZENi
TRANSFUZNI SLUZBY

1. Vedeni dokumentace

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

1.1 Clenéni dokumentace

Predpisova dokumentaci popisuje, co je predpokladem ¢innosti a jak jsou jednotlivé ¢innosti
provadény. Zaznamova dokumentace zachycuje, jak event. s jakym vysledkem konkrétni
¢innost probihala.

1.1.1 Predpisova dokumentace

Predpisova dokumentace ma obvykle urenu jasnou hierarchii (fady, smérnice, standardni
operacni postupy, pracovni instrukce ...) a vede se ve forme ,fizené dokumentace* tzn., ze
kazdy dokument musi byt identifikovatelny (v€. Cisla verze a oznaCeni stran), musi byt
schvilen ktomu opravndnou osobou a musi mit stanovenu dobu platnosti. Rizend
dokumentace podl¢ha pravidelné revizi. Predpisova dokumentace pro konkrétni Cinnosti
uréuje, jak jsou vysledky ¢innosti zaznamenavany.

1.1.2 Zaznamova dokumentace

Zaznamy musi byt vedeny prikaznym zplsobem (tzn. musi byt srozumitelné, Citelné,
trvanlivé a musi byt zfejmé, kdo a kdy dany zadznam poftidil). Pfipadné zmeény v zdznamech
musi byt provedeny zptisobem, ktery umoziuje zrekonstruovat ptivodni zdznam a zaroven
musi byt zfejmé, kdo a kdy zménu zdznamu provedl.

Primarni dokumentace / zaznam

e za priméarni dokument se povazuje zdznam potizeny v pfime souvislosti s provadénou
¢innosti. V ptipad¢ automaticky provadénych ¢innosti a meteni se za ,,primarni zdznam
povazuje dokument, ktery zachycuje piimo zjisténé / méiené tidaje

2. Archivace

Zasady archivace dokumentace stanovuji obecné zavazné pravni ptedpisy pro ¢innost ZTS
(viz vyse) a zdkon o archivnictvi (499/2004 Sb. v platném znéni). Piedpisovd dokumentace
ZTS by méla stanovit, které¢ dokumenty a jak dlouho jsou archivovany a m¢l by byt veden
jejich seznam. O vytazeni dokumentt z archivu a jejich skartaci by mél byt pofizen zdznam.
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2.1 Obecné

Dokumenty musi byt archivovany zpiisobem, ktery zajistuje dostupnost v nich obsazenych
informaci po celou dobu piedepsané archivace (CAVE: ¢itelnost dokumentt vytisténych

z analyzatort zejm. pii pouziti termotiskdren a Citelnost elektronicky archivovanych
dokumentti pii zméndch informac¢nich systémt nebo hardware).

2.1.1 Format archivovanych dokumenti

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

odpovida jejich postaveni v systému dokumentace, doporuCeny format uvadi tabulka

v ptiloze. Pfitom:

e pojem "pisemné" znamend, ze¢ dokument je prokazatelnym zplisobem autorizovan bud’
standardnim podpisem nebo zplusobem, ktery standardni podpis nahrazuje (napft.
elektronicky podpis, elektronicky dotykovy podpis apod.)

* pojem ,pisemné, event. elektronicky uzamceny format* znamend, ze dokument by mel
byt archivovan v podobé&, kterou nelze dodate¢né ménit, nemusi byt vSak autorizovan

e pojem ,pripustny je zapis v IS, identifikuje-li operatora“ znamend, Ze zdznam nemusi
byt archivovén jako samostatny dokument a postacuje elektronicky zdznam, musi vSak byt
ztejmé, kdo zdznam poftidil

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

2.1.2 Archivaéni lhiity

Archivac¢ni lhuty pro jednotlivé dokumenty byly stanoveny na zakladé platné legislativy a po
konzultaci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv. Doporucené lhiity uvadi tabulka v ptiloze.
V piipadech, kdy je doba archivace zdvisla na pravidlech stanovenych v ramci celého
pravniho subjektu je pouzit termin ,,urci zdravot. zatizeni‘.

Piiloha: tabulka ,,doporuceny format a lhiita archivace dokumentace v ZTS*
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Piiloha Doporudeni Spole¢nosti pro transfuzni Iékaistvi CLS JEP & STL2017_13

Archivace dokumentti v zafizeni transfuzni sluzby, v krevni bance, v laboratorni diagnostice a pfi lé¢ebnych transfuziologickych vykonech

verze 1, 7.12.2017

© s | o
o |o|=
s |a|le 5 . vybor STL (30.3.2017 + 27.4.2017) + SUKL 18.10.2017
] 8| x Typ zaznamu / dokumentu obsahuje
>
A
o |o|s doba format pozn.
1 | 1 |z&vaznd legislativa, odborna doporuéeni zakony, vyhlasky, doporuceni STL ... vefejné dostupné
1 | 2 |pfedpisovd dokumentace nemocnice urci zdrav. zafizeni
1 | 3 |ekonomické, provozni a personaini agenda plgny hospoqarenll, gbjednavky, favlftury, EJzayerky, rozpis sluZeb / dochazka, platové vyméry, dovolenky, urei zdrav. zafizeni
evidence posty, zapisy z porad / piikazy reditele, ceniky ...
1 | 4 [povoleni k vyrobé 30 let po uzavieni archivuje zdravot. zafizeni
] ’ pisemné, event.
E 1 | 5 |z&pisy z kontrol, inspekci a externich auditt SUKL, CIA, NASKL, SUJB ... 15 elektronicky uzaméeny
2 formét
s politika jakosti / pfirucka jakosti pracovisté / deklarace principt €innosti a rozpracovani na Groveri praovisté, podrobny popis provadénych ¢innosti a . .
116 PN cvx P . ) 5 s sex o 5 let po vyfazeni
laboratorni pfiru¢ka pracovisté nabizenych sluzeb (+ popis zpusobu jejich zajisténi)
1| 7 |cile jakosti /kvality prehled cili véetné hodnotitelnych "indikatord kvality” 5
118 ;prave_a z prevzkrogrpavary systemu managementu vyro¢ni hodnoceni dosazeni "cili", datu, jméno a podpis odpovédné osoby / primare 5
jakosti / pInéni cilti kvality
e prehled nové planovanych ¢innosti a zmén, zplsob jejijch ovéreni a event. zavedeni do praxe, termin
1| 9 |fizeni zmén . 15
zavedeni do praxe
1 | 10 |smlouvy s "externimi pracovisti" pomocné ¢innosti zajisténé externé v rdmci "smluvni vyroby" 5 let po ukonéeni
2 | 1 |popis pracovnich mist obecné charakteristika jednotlivych roli v€. uréeni kompetenci, obecna pracovni naplf doporu¢eno
o ID zaméstnance, vzdélani, délka praxe, platové zafazeni, kompetence, odpovédnosti, podfizenost, plan | 15 let po skonceni byvali zaméstnanci: v
2 | 2 |pracovni naplii PPN - : ; . . . .
vzdélavani, datum, jména a podpisy pracovnika a vedouciho vykonu funkce osobnim spise
jmenovani / povéreni (kvalifikovana osoba,
UMy e mianazerjvawkostl_, spravee upfesnéni k popisu prace zejm. v situaci, kdy vykonavani funkce predpoklada zaskoleni / zacvik, datum | 15 let po skonéeni . « byvali zaméstnanci: v
2 | 3 |dokumentace, spravce méfidel, interni auditor, P ) . . . pisemné h .
. L . o P ., |od kdy plati, jméno a podpisy pracovnika a vedouciho vykonu funkce osobnim spise
nékup/vydej transfuznich pfipravkd, vydej krevnich
derivatu ...)
pracovni smlouva, prohlaSeni o mi¢enlivosti (neni- o "
21 4| it . o . urci zdrav. zafizeni
li sou¢asti popisu prace ¢i pracovni smlouvy)
= 2 | 5 |doklady o vzdélani VS diplom, atestace, odb. maturita, registrace sester a laborant ... urdéi zdrav. zafizeni
‘2 doklady o povinnych $kolenich (BOZP, PO . . » v
c El ’
g 2|6 chemické ldtky. KPR ....) datum, vyhodnoceni, doba platnosti urci zdrav. zafizeni
[
= po dobu pracovniho
2 | 7 |plan vzdélavani/ zaskoleni pracovnika rozpis zadkoleni v jednotlivych ¢innostech (v€. "adaptacniho procesu”) s uréenymi terminy poméru / vykonu
funkce
CAos o “ . doklad o zaskoleni v jednotlivych ¢innostech dle kompetenci, datum zaskoleni, podpis Skolitele / 15 let po skonceni
2 | 8 |protokol o vzdélavani / zaskoleni o .
garanta, podpis Skolence vykonu funkce
zaznamy o zdravotnich prohlidkach (v&. zaznamu o v .
219 s urci zdrav. zafizeni
0 oc¢kovani HBV)
o | 10 [s€2Nam zgmegnapcu, podpisové vzory (u téch, co 15 let po vyfazenf pisemné
maji podpisové pravo)
2 plan Skoleni a seminaru viz kap. 12
2 z4apisy provoznich schuzi viz kap. 1




zaznamy kontroly teploty ev. vihkosti prostredi:

3 | 1 |odbér. sél, vyroba, laboratofe (tj. mimo sklady primarni zaznam, zaznam o kontrole zdznamu / posouzeni odchylek 5
transfuznich pripravk( a sklady reagencii)
3 | 2 |zaznamy o uklidu prostor (odbér.sal, vyroba ..) 5
3 | 3 |evidenéni karta zdravotnického pristroje popvls / ur(fenl, vyrobce / dodavatel, datum dodani, prohlaseni o shodé, navod k pouziti, zaznam o 15 let po vyfazenf
proskoleni obsluhy
3 | 4 |evidenéni karta méfidla popis / uréeni, vyrobce / dodavatel, datum dodani, prohlaseni o shodé€, navod k pouziti, kalibraéni list ... | 15 let po vyfazeni
3 | 5 |evidenéni karta laboratorniho pfistroje popis / uréeni, vyrobce / dodavatel, datum dodani, prohlaseni o shodé, navod k pouZiti ... 15 let po vyrazeni
z&znam o validaci laboratorniho nebo
— zdravgtnlckepolprlstrqe .(u p”Strglq S s doklad o kvalifikaci provadéjici osoby, kalibra¢ni listy méfidel, plan - popis kontroly, vysledky, PRI evenE. .
c 3 | 6 |kombinovanymi funkceni zarhnujicim "méfenti . ; Py . L ; Lo 15 elektronicky uzaméeny
@ A . L hodnoceni, datum provedeni, termin planované kontroly, jméno a podpis provadéjici osoby )
i zahrnuije i kalibraci; u ozafovace dlouhodobou format
(4] stabilitu a provozni stélost ..)
© zaznam o kalibraci méfidel teploméry, ¢idla pro isemné. event
= méfeni teploty / vihkosti, stopky, tonometry, vahy, |doklad o kvalifikaci provadéjici osoby, kalibraéni listy méfidel, vysledky, hodnoceni, datum provedent, pisemne, o
S 317 P . ey Y ) s . i 15 elektronicky uzaméeny
& pipety (neni tfeba pro "orienta¢ni méfidla" a termin planované kontroly, jméno a podpis provadeéjici osoby formét
o "pfenadede vzorkl") ...
e - _ e i .. _|doklad o kvalifikaci provadgjici osoby, kalibracni listy méfidel, plan - popis kontroly, vysledky, hodnoceni pisemne, event.
zaznam o validaci chladicich / mrazicich zafizeni a|, . . . o > . . Y v o . ..
3|8 termostat (v€. even. teplotni mapy), datum provedeni, termin planované kontroly, jméno a podpis provadéjici 15 elektronicky uzaméeny
osoby format
3 | 9 |plan prohlidek / Gdrzby a validaci pfistroju aktudlni rok
provozni denik pfistroje (vyznaméjsi pfistroje:
odbér. vahy, separatory, centrifugy na krev. vaky,
automat. lisy, zmrazovag, lednice / mrazaky / zaznamy o bézné kontrole / udrzbé / ¢isténi, zaznamy o poruchach / opravach a servisnich zasazich, . .
3|10 P . A . . S . . C . 5 let po vyrazeni
termostaty na transfuzni pfipravky, laboratorni zaznamy o kalibraci a validaci; u jednotlivych zaznamud datum a podpis
centrifugy, lednice / mrazaky na reagencie a
vzorky. laboratorni analyzatory ...)
zaznamy kontroly teploty ev. vihkosti prostfedi ve
3 | 11 |skladech transfuznich pfipravk(, materidlt a viz Kap. 13.1
reagencii
4 (1 Specmk.ace p9uzwaneho L nazev, vyrobce, dodavatel, skladovaci podminky, exspirace, navod k pouziti ..... 15 let po vyrazeni
kanyly, infuzni roztoky ...)
4 | 2 |Specifikace pouzivanych diagnostik nazev, vyrobce, dodavatel, ucel, skladovani podminky, exsiprace, navod k pouZiti ... 15 let po vyfazeni
o 4 Skladova evidence pouzivaného klicového SZM a |_, . . P o
iC 3 di ) zaznam o dodavce, mnozstevni evidence ... prabézné
= iagnostik
8 Skladova evidence pouzivaného klicového SZMa | . st ) . oot v
c 41 4| . evidence $arZi a exspirace, zadznam o propusténi k pouziti, 15
@ diagnostik
5 e oosr ) . pisemné, event.
o 415 Certl_flke_lfy'k sarzim SELUEICIEIS S ofic. dokument dodavatele 15 elektronicky uzaméeny
s souvisejicich s vyrobou format
>
4 | 6 |Zaznamy o reklamacich SZM a diagnostik evidence reklamaci, komunikace s dodavatelem 5
4 | 7 |Evidence pouzivanych chemikalii a jedd ndzev, klasifikace tfidy nebezpecnosti, dodavatel, skladovaci podminky, datum - odkdy se pouziva 5
4 | 8 |Evidence pouzivanych desinfekénich roztokl nézev, dodavatel, uréeni / zpusob pouZiti, skladovaci podminky, datum zafazeni 5
5 [ 1 |vnitfni pfedpisova dokumentace 15 let po vyfazeni
- 5 | 2 |Informacni systémy - popis popis, zakladni manual, definice pfistupovych prav ... po dobu uzivani
8 pisemné, event.
] 5 | 3 |Informacni systémy - validaéni zprava doklad o periodickém ovéreni zakladnich funkci vEetné rekonstrukce dat ze zalohy 15 elektronicky uzaméeny
f= o
) format
E Z n r Z 3 T n Z X X n X Z Z
3 5 | 4 [Informagnt systémy - provozni denik zaznam o servisnich zasazich, o instalaci nové verze (v€etné podpisu odpovédné osoby ZTS), zaznam 15
3 0 vypadcich funkce
© 5 | 5 |informaéni systémy - zaloha dat 30 elektronicky provadi se prabézné




6 | 1 |Karta darce naciondle a adresa, anamnéza, prehled provedenych odbéri a ev. komplikaci 30 let po vyrazeni
6 | 2 |Karta darce zaznam posouzeni zpusobilosti 15
oos s . e . . " nebo dle pozadavku
6 | 3 |Dotaznik darce podpis darce, vysledek posouzeni zplsobilosti + podpis odp. osoby 15 pisemné JicmEEls e
6 | 4 |Laboratorni kniha - krevni obraz darce soupis vysledk(l z daného dne, jméno a podpis laboranta doporu¢eno
6 | 5 |Vysledky KO ¢ hemoglobinu / htc darce vysledky konkrétniho darce, miize byt soucasti jiného zaznamu 15
6 | 6 |Vysledky vys. darce z externich laboratofi napf. celk. bilkovina, ferritin ... 15 ne'nl VA ,°'.'9'
vysledkovy list
Zaznam o odbéru (libovolné usporadani: napfr.
6 [ 7 |denni vypis, podle druhti odbérd, dle mista odbéru |datum a &as, ID darce, druh a ID odbéru 30
’E iéznam o odbéru (libovolné usporadani: napr.
- Co . " p - napr. . |pouzité vaky a roztoky (Sarze), pouzité vahy / separétor, priibéh odbéru (odebrana slozka a mnozstvi, nebo dle pozadavku
o 6 | 8 |denni vypis, podle druhd odbérl, dle mista odbéru |~ 9 ; L V 15
© ) trvani odbéru, ev. komplikace ..), jméno odbér. sester zpracovatele plazmy
&
] = z = =
© 6|9 Prehledvpr?vgdenych odbs—:ru" . (kltvomuto lesly datum, ID darce, druh a ID odbéru doporu¢eno
° Ize pouzit "Zaznam o odbéru" viz vyse)
g 6 | 10 |Zdznam o zavazné reakci / komplikaci u darce datum, ID darce, typ odbéru, popis reakce, feSeni / nasledky 15
S - - = z = = = — = :
:g 6 | 11 [2adanka o provedent autolog. odbéru _ID pac?llelnta, !D %adatele, plan. termin operace, druh pfipravku a poZzadovany pocet TU, jméno a podpis 5 pisemné
3 indikujiciho Iékare
6 | 12 |Zaznam teplot na odbér. sale 15 viz 3.1.
6 Skladova evidence vaki a roztokl viz kap.4
6 Vysledky imunohematologického vys. darce viz kap. 8
6 Vysledky vySetieni inf. markert darce viz kap. 8
Zaznamy o kontrole Géinnosti desinfekce mista :
6 ) viz kap. 9
vpichu
6 Kontrola sterility pripravku viz kap. 9
6 Zaznamy mikrobiologické kontroly prostiedi viz kap.9
6 Prehled pouzivanych desinf. Prostfedkl viz kap. 4
6 Validace novych postuptl viz kap.12
Z’aznarpy,o zpracovan 'krve aﬁreyruch slozek - ID odbéru a prehled vSech slozek/pripravkd vyrobenych z tohoto odbéru (druh, objem ..), éas . S
vyrobni zdznamy (rGizné usporadani: podle data, PR A . . . . . v e pripustny je zapis v IS,
711 o x . . zpracovnani, zaznam klicovych operaci (centrifugace, separace, mrazeni apod.: pouzité pfistroje, 30 ; e .
podle typu odbéru ev. oddélené pro jednotlivé .o . Klicovvch . . . identifikuje-li operatora
e parametry ev. trvani operace, operator ...), u kliGovych operaci podpis operatora
:5 7 | 2 |Protokol o déleni & misent odbérd/pfipravka ID pu.vodmcrj odbérl a z nich nové vznikajicih pfipravkil, pouZzity material ev. pfistroje, datum, jméno a 30 Pnpuﬁtnx je.zapls’v IS,
o podpis operatora identifikuje-li operatora
o
E 7 | 3 |Prehled vyrobenych pripravki ID odbéru a soupis vSech z néj vyrobenych pfipravku a jejich ID (vEetné délenych &i miSenych) doporuéeno
5 7 | 4 |Zaznamy teplot z vyrobnich prostor 5 viz 3.1
7 | 5 |Zaznamy o Uklidu ve formatu, ktery umoziiuje doloZit, Ze byl proveden 5
7 VySetieni odebrané krve viz kap. 8
7 Propousténi transfuznich pfipravkd a suroviny viz kap.10
7 Validace novych postupt viz kap. 12
° 8 | 1 |Seznam vzorku k vySetteni - inf. markery ID vzorku, datum doporuden
2 , eTryefi . F o ID vzorku, datum, diagnostikum (nazev, $arze), zméreny vysledek, interpretace, podminky vySetfent,
i || 2 | misleelyy epseliel - s eSS Bl 2w potvrzeni validity testu (hodnoty vnitfnich kontrol), jméno laboranta z analyzatoru -
S Vysledky vySetfeni - inf. markery: vytisk ID vzorku, datum, diagnostikum (nazev, $arze), zméreny vysledek, interpretace, podminky vysSetfeni,
.§ 8 | 3 |primarniho zadznamu (r(izné ¢lenéni: podle data a [potvrzeni validity testu (hodnoty vnitfnich kontrol), jméno a podpis laboranta, jméno a podpis odpovédné 15 pisemné
° metody?) osoby
= 8 | 4 |Seznam RR vzorkl odesilanych do NRL ID vozorku, datum vySetreni, datum odeslani do NRL viz 8.5
(7 -4 = i =}
= 8 | 5 |Vysledky vzorkd odeslanych do NRL ID vzorku / nacionéle darce, datum vysetieni, datum doruéeni vysledku 15 pisemné € _di‘ po
a zpracivatele
>; L_
> 8 | 6 |Seznam vzorku k vySetfeni - imunohematologie  [ID vzorku, datum Joporuceno




vySetieni odebrané krve

propousténi

V}/sledky \(yse’t ren! -vln’l.unoherflatologle: primamt vzorku, datum, diagnostikum (nazev, Sarze), zméreny vysledek, interpretace, podminky vysSetteni,

8 | 7 |zaznam (rizné ¢lenéni: prvodarce versus . 15

. jméno laboranta
opakovani, podle metod ..)
I—

V)./SIPfdk,y vysgtrenl - |mbu nqh ?manI?gle: vyTISk ID vzorku, datum, diagnostikum (nazev, Sarze), zméreny vysledek, interpretace, podminky vySetieni,

8 | 8 |primarniho zadznamu (rGizné ¢lenéni: prvodarce x e ) el (e, M & el aeleiehs el 15
opak. darce, podle data a metody?) ! pocp g pocp P Y
Zéaznam o denni kontrole imunohemat. metod

8 | 9 |(neni-li sou¢asti denniho vySetieni na automat. datum, reagencie (nazev, Sarze), o¢ekavany vysledek, skute¢ny vysldek, jméno a podpis laboranta 15
analyzatoru)
zaznam o verifikaci / validaci laboratorni medody

s |10 (tyka se lab. metod, které jsou soucasti vyroby /  |plan validace / verifikace, valida¢ni zprava (validace / verifikace novych / modifikovanych metod i 15
kontroly kvality transfuznich pfipravk( i pravidelna re- validace)
diagnostickych lab. metod)

Specifikace transfuznich pripravki a surovin pro

charakteristika pripravku, princip vyroby, baleni / davkovani poZzadované skladovanti, info o rizicich

1011 | gaisi vyrobu apod.
Protokol o kontrole laboratornich vysledku/ . o o .

10| 2 propusiént odbard ID kontrolovanych odbérd / pripravkd, jméno odpovédné osoby

10| 3 [Z&znam o znageni pfipravkl ID oznagenych a kontrolovanych pfipravk(, jméno a podpis odpovédné osoby (= toho, kdo oznacoval)
Prehled propusténych pfipravkd a suroviny pro
dalsi vyrobu (rizné usporadani: obvykle oddélene

10| 4 |"bézné propousténé pripravky" = Ery, Trombo; seznam a ID propousténych pipravk(, datum propusténi, jméno a podpis kvalifikované osoby
propusténi plazmy z karantény; propusténi plazmy
pro prm. zpracovani ...)

10| 5 |Likvida¢ni protokol propusténych TP ID likvidovanych pfipravkd; datum; jméno osoby, ktera likvidaci provedia




Zaznamy neshod pfi vyrobé ¢i lab. vySetfeni
11 transfuzniho pfipravku (vyznamné udalosti: datum a popis udalosti, soupis dotéenych pfipravku / odbérd, pfijata opatfeni, datum vyfeSeni, jméno 15 pfipustny je zapis v IS
o zaména, ohrozZeni zdravi darce, systémova chyba |odpovédné osoby (vedouci vyroby apod.) identifikuje-li operatora
r-} )
o
E datum a pficina look-backu (ID odbeéru ¢i darce), Cisla dotéenych odbérd / pfipravkd, doklad o dohledani pfipustny je zapis v IS
11 Look-back - P » N P . ) PSRN o 15 S m
2 / vyfazeni dotéenych pfipravkd ev. hlaseni odbérateli, datum lookback hla$eni, jméno odpoveédné osoby identifikuje-li operatora
§ 11 Zaznamy o stazeni transfuzniho pfipravku nebo  |datum a pficina staZeni (ID odbéru &i darce), Cisla stahovanych pfipravkd, doklad o stazeni ev. hlageni 15 pfipustny je zapis v IS
E suroviny pro dal$i vyrobu odbérateli, datum staZeni, jméno odpovédné osoby identifikuje-li operatora
© Py Py o = 3 7] R Py
X 11 Hlaselnl stahovaw tr,ansfuzmho pripravku ev. formular SUKLU 15 prlpl{§tn){]e‘zaplsy S,
2 suroviny pro dal§i vyrobu identifikuje-li operatora
«©
&5 11 Zaznamy neshod - diagnostickych lab. vySetfeni |datum a popis udalosti, ID dotéeného pacienta / vzorku / Zadatele o vySetieni, pfijata opatieni, doklad o 15 pfipustny je zapis v IS,
g (zdména vzorkd, nespravné vysledky) informovani dotéené osoby (Zadatel o vySetteni), datum vyfeSeni, jméno odpovédné osoby identifikuje-li operatora
[0}
0 datum a popis udalosti, ID "stéZovatele", vyhodnoceni, pfijata opatfeni, datum vyreseni, doklad o pfipustny je zapis v IS,
11 Reklamace ) S - s 15 ! Lo .
informovéni stéZovatele, jméno odpovédné osoby identifikuje-li operatora
11 Seznam "mimoradnych udlost” soupis ne’shod pri vyrobé, look-back procedur, stahovani pfipravkl, neshod pfi laboratornim vySetfeni, 15 Ize nahradﬁ za\{edemm
reklamaci ... ému_C¢islovan
12 1T |nte_3'r n,|Ch ausiltu (VC,' au_d"nu na ptaC,OVIStS,C n rozsah / auditovana oblast, planovany termin provedeni aktualni verze
poskytujicich sluzby v ramci "smluvni vyroby") o
‘= rozsah / auditovand oblast, datum provedeni, "kontrolni zjisténi" / vysledky / neshody, ndpravna opatreni pisemne, event.
0 12 zapis z interniho auditu a terminy odstranéni zavad, datum zapisu, jméno a podpis int. auditora, jméno osoby odpovédné za 15 ektronicky uzamceny
g dany Gsek format
\g 12 harmonogram napravnych opatfeni soupis neshod zjisténych vnitinim auditem a terminy k jejich odstranéni
€ rozsah / auditovand oblast, jméno auditovaného pracovisté, datum provedeni, "kontrolni zjisténi" / Somns event
[ zapisy z audith provadénych u smluvnich partnert |vysledky vé. kopii vysledku akreditace a EHK / neshody, ndpravna opatreni a terminy odstranéni zavad, Pl u
s |12 . e P " e . 2 i PO ) ) . . 1 elektronicky uzaméeny
® a externich laboratofi ("smluvni vyroba") vyjéadfeni auditovaného pracoviste, datum zapisu, jméno a podpis auditora, jméno osoby odpovédné za e
= auditované pracovisté
> [12 validace nové zavadénych vyrobnich postupt plan validace, validaéni zprava 15
= 12 validace novych / modifikovanych laboratornich iz Kap. 8
© metod
12 cile kvalivy
12 fizeni zmén Viz
13 Zaznamy’o mczpltorovaanl teplot ve skladech primarni zaznam teplot, ID zafizeni, sledované obdobi, predepsana teplota a zaznam odchylek 15
transfuznich pfipravku
13 Zaznamy o monitorovani teplot ve skladech ID zafizeni, sledované obdobi, interpretace odchylek a napravna opatieni, datum a jméno / podpis - pripustny je zapis v IS
transfuznich pfipravku - vyhodnoceni odpovédné osoby (v pfipadé odchylek podpis kvalifikované osoby) identifikuje-li operatora
Prehled transfuznich pfipravku a "suroviny pro - . . . . o . L
o 13 dalii vyrobu" vlastni vyroby prevzatych do skladu druh a ID pfipravku + krevni skupina, datum vyroby, zdznam o propusténi, datum exspirace 15
=
c
8 13 Soupis "suroviny pro dal$i vyrobu" vlastni vyroby |druh a ID pfipravku + Gdaje dle pozadavku odbératele plazmy, ID odbératele, zdznam o prevzeti, datum 0 omns
§ predané zpracovateli plazmy (= distribuce) a hodina predani, podpis prebirajici osoby
E 13 Ptehled prodanych transfuznich pfipravk druh a ID pfipravku + krevni skupina, datum vyroby, datum exspirace, datum a hodina expedice, 0
(distribuce) odbératel
13 Prehled nakoupenjch transfuznich pripravkd drur_1 alD pr’lpfavku + krevni skupina, datum vyroby, zd&znam o propusténi, datum exspirace, datum a
hodina dodéani, dodavatel
13 Prehled vydanych transfuznich pFipravka er'Jh a IDIprlprevl)_/ku + krevnl_ skupina, ('jatum vyroby, datum exspirace, datum a hodina vydeje, ID 3
planovaného prijemce / pacienta, odbératel
Dodaci listy nakoupenych transfuznich pfipravkt |druh a ID pFipravku + krevni skupina, datum vyroby, datum exspirace, ID dodavatele, cena, prohlaSeni o pustny je zapis v IS
13 . . . ) ) . h o R 15
(= distribuce) - zaznam o prevzeti kontrole dodacich podminek, datum / hodina a jméno / podpis prejimajici osoby dentifikuje-li operatora
13 D_odgm listy prodanych transfuznich pfipravkd (= drur_1 alD pf|p’ra\‘/kg + krevni §kuE>|r-1’a, detl’.lm vyroby, datum exspirace, ID odbératele, cena, datum / 15 feemns sodpis prebirajici osob
distribuce) hodina vydani, jméno / podpis pfejimajici osoby




krevni banka

Zaznam o vydeji transfuznich pFipravkud (v élenéni

druh a ID pfipravku + krevni skupina, datum vyroby, datum exspirace, cena, ID odbétatele, ID

13|10 dle mistnich zvyklosti) planovanehq pru?mclze, 'zafuka kompatlbvlll?y + !n]eno / podpis vydavajiciho pracovnika KB, cena,
datum / hodina vydeje, jméno / podpis prejimajici osoby
Zaznam o dodate¢né manipulaci s transfuznim ” ’ . . . . . X
o M L PN druh a ID pfipravku, popis a datum manipulace, jméno osoby, ktera manipulaci provedla  (pozn:
13 [ 11 |pfipravkem pfed vydejem (napf. ozareni, oy . o o
. muze byt formou poznamky na dodacim listu / vydejce)
rozmrazeni plazmy ...)
ID transfuzniho pfipravku, ID odbétatele, ID planovaného pfijemce, "zaruka spravné manipulace" +
. . - jméno / podpis odpovédné osoby, datum / ¢as pfedani k transportu zpét, jméno / podpis osoby
19| e LR Rt O TG odpovédné za transport zpét na KB, datum / ¢as prevzeti na KB, jméno / podpis prebirajiciho na KB,
rozhodnuti o pfijeti na sklad, iméno / podpis kvalifikované osoby KB
zadanka o transfuzni pripravek bez zkousky o - . . . . ) - AT
13 [ 13 |kompatibility (na jejim zakladé se pripravek vybere dru,h a mnozs;w prlpra\{ku, I.D olg betat,fle’ IIP plano,vanerlo pryemee, krlevm skup|r_1a|p’>:je'mce (el
i) znama), transf. anamnéza, indikace (?), planovany termin dodani, jméno a podpis Iékare
zadanka o vydej transfuzniho pfipravku (na jejim
13| 14 |z&kladé se transfuzni pfipravek pfimo vyda druh a mnozstvi pfipravku, ID odbétatele, ID planovaného pfijemce, jméno a podpis Zadatele
sanitari)
13| 15 Ptehled hlaSenych nezadoucich udalosti a druh a ID pfipravku, ID odbétatele, ID planovaného piijemce, klasifikace udalosti / reakce, datum
nezédoucich reakci nezadouci udalosti / reakce
Protokol o vy&etfeni nesadouci udalosti nebo ID nezadouci udalosti / nezadouci reakce, datum SARE, identifikace pacienta / pfipravku, kterého se
13|16 .. . Y SARE tykalo, ID oddéleni, popis SARE, vysledky event. lab. vySetfeni, vyhodnoceni / zavér / ev.
nezadouci reakce p p - ) o . 2
napravnd opatreni, datum vyhodnoceni SARE, jméno / podpis odpovédné osoby
13| 17 |hl48eni SARE SUKLu formular SUKLu
archiv krevnich skupin a vyznamnych
13|18 e L e e ID pacienta, krevni skupina ABO RhD, datum vySetfeni; zachycené anti-ery protilatky, datum zachytu

pacientt (uréeno ke kontrole "starého" a nového
vysledku ev. volbé pfipravku

zadanka o transfuzni pfipravek se zkouskou
kompatibili




klin. péce

transfuzni denik / kniha klin. oddéleni

dokumentace klin. oddéleni: pfehled podanych / nepodanych TP na klin. oddéleni

zaznam o transfuzi

dokumentace klinického odd.: chorobopis nebo karta pacienta




