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SOP pro interni audit Darcovskych center

¢éislo: CNRDD/E04/verze02

Standardni operaéni postup (SOP)

CNRDD/EO4/verze02

SOP pro interni audit Darcovskych center

1. Cil

Provéfit ¢innost Darcovskych center ve smyslu dodrZovani standard CNRDD a WMDA.

2. Postup

Darcovska centra musi byt auditovana minimalné 1x ro¢né, postup pfi auditech viz kapitola E.4.3. v Obecné

¢asti standard CNRDD.

V prabéhu auditu musi byt provéfeny minimalné nasledujici body:

= Zagjisténi anonymity darce.

= Vybrané pfiklady u 5-ti darca.

=  Bezpecné uchovavani zaznamdi o dareci.

= Kontrola uloZeni elektronickych dat a papirovych udaju, kontrola zabezpeceni pfed ztratou.

= Existence prostoru pro edukaci a privatni vysetfovani darce.

= Kontrola vyhrazené mistnosti pro kontakt s darce.

= Dostupnost komunikaénich prostfedk( pro komunikaci s CNRDD (poéitas, e-mail, fax, telefon).

= Kontrola pfistrojového vybaveni.

»  DodrZovéni pouzivani aktualnich formularii CNRDD.

= Kontrola vybranych formulafd za posledni mésic.

= Archivovani pisemnych souhlast darct se vstupem do registr.

= Kontrola vybranych 5-ti slozek darcq.

= Kddovani novych déarcd.

= Kontrola u 10-ti darcu, zda odpovida oficialnimu vzoru (oznaceni centra, poml¢ka, 5-ti mistny kdd

i s nulami u nizSich cisel).

= Souhlasy s uskladnénim DNA a hlaseni téchto souhlasi HLA laboratofi.

= Kontrola 5-ti vybranych darct.

» Dostate¢na edukace pracovnika.

= Kontrola zaznamu o kontinualni edukaci pracovniku.

»  Platnost v8ech laboratornich a jinych certifikatu.

= Kontrola aktualnosti dokument.

= Kratkodoba i dlouhodoba dispenzarizace darcd.

= Kaotntrola 5-ti slozek darc.

» Konrola edukace pracovniku spolupracujicich transfiznich stanic

= Kontrola zaznamu o provedeném zaskoleni pracovnikl
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3. Formulare
Audit Darcovského centra: E03

4. Souvisejici SOP

N.A.

ZMENY/REVIZE:

datum: revidoval/schvélil: podpis: revize/lzména*:

1.1.2009 Steinerova/KS implementace SOP

1.1.2010 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

1.1.2011 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

1.1.2012 Steinerova/KSs Vyroc€ni revize, beze zmén.

1.1.2014 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

1.9.2016 Steinerova/ks Vyro¢ni revize, beze zmén, compliance se std WMDA

2017.

10.1.2018 Steinerova/Ks

Vyroéni revize, beze zmén.

* silné vyznadeny pravidelné rocni revize
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