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Cesky ndrodni registr

dérch drené SOP pro interni audit Work up centra

¢islo: CNRDD/EO5/verze02

Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/EO5/verze02
SOP pro interni audit Work up centra

1. Cil

Provéfit innost Work up centra ve smyslu dodrzovani standard CNRDD a WMDA.

2. Postup

Work up centrum musi byt auditovano 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:
= Aktualni platné laboratorni a jiné certifikaty.
= Kontrola v8ech nutnych certifikat.
= Doklady kvalifikace lékaft provadéjicich vysSetreni darcd.
= Kontrola dosazené kvalifikace zodpovédného lékarfe Work up centra.
» QOrganizace autolognich odbért krve.
= Kontrola na 5-ti vybranych darcich.
= Testy téhotenstvi u darkyn.
= Kontrola 5-ti vybranych darkyn, dolozeni provedeného testu HCG.

»  VySetfeni vyZadovana Manuélem kvality.

= Kontrola 5-ti vybranych pfikladU, zda je provedena anamnéza, fyzikalni vySetfeni, krevni obraz,

biochemicky screening, biochemické vySetfeni moce a sedimentu, EKG a rtg hrudniku.

= DodrZovani anonymity darce.

= Kontrola 5-ti darcu, zda nebyla v zadném z provedenych krok( odkryta identita darce.

»  Edukace vSech spolupracovnikd.

= Doklady edukaci vSech pracovnik(l work up centra.

3. Formulare

Audit Work up centra: EO4

4. Souvisejici SOP
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Cesky ndrodni registr

dérch drené SOP pro interni audit Work up centra gislo: CNRDD/E05/verze02

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 Vyroc¢ni revize, beze zmén.

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

11.2013 Steinerova/ks Vyrqéni revize. ZruSen bod ohledné pojisténi darce.
Vznik verze02.

1.1.2014 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

1.9.2016 Steinerova/Ks \Zlgll'e;énl revize, beze zmén, compliance se std WMDA

10.1.2018 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

* silné vyznaceny pravidelné rocni revize

zpracoval: MUDr.Katefina Steinerova

ovéfil: MUDr.Katefina Steinerova schvalil: MUDr.Pavel Jindra

ucinnost od: 1.1.2009

strana: 2/2




	Standardní operační postup (SOP)
	ČNRDD/E05/verze02


