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SOP pro interni audit transportt krvetvornych bunék

1. Cil

Provéfit probéhlé transporty krvetvornych bunék, jejich v€asné a bezpecné doruceni pfijemci

v transplantaénich centrech.

2. Postup

Transporty krvetvornych bunék musi byt auditovany minimalné 1x ro¢né, postup pfi auditech viz kapitola
E.4.3. v obecné &asti standard CNRDD.

V pribéhu auditu musi byt provéfeny minimalné nasledujici body:

= Je kuryr dostateéné proskoleny pracovniky CNRDD?

= DolozZeni zaznamu o proskoleni kuryrd, periodické $koleni kuryru.

= Existuje aktualni seznam kuryri?

= Kontrola seznamu vyskolenych kuryr pro dany rok.

= Existuje plan a dostatecné zajisténi cest kuryr, je kontrolovana doba doruc¢eni produktu?

= Kontrola 5-ti vybranych zaznamd.

= Existuje kontrola teplotnich podminek transportu a postup pri nevyhovujici teplotni kfivce?,

= DolozZeni 5-ti teplotnich kfivek z €idla, musi byt oznaceno podpisem, Ze prosla kontrolou

= Priklad postupu pfi nevyhovuijici teplotni kfivce (byla-li).

= Je kontrolovano kritické vybaveni (box, teplomér)?

= Dolozeni jednozna¢ného oznaceni boxl a teplomérd

= Doklady exspirace boxu, kalibrace teploméra.

= Jsou v8echny boxy oznaceny dle Zakona o LTB?

= Kontrola vSech dostupnych boxu.

= Jsou v8echny boxy sanitovany po kazdé cesté?

= Kontrola dokumentace sanitace box.

= Jsou sledovany a patficné hlaSeny neZadouci udalosti béhem transportu?

= Kontrola hlaseni nezadoucich udalosti (byla-Ii)
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3. Formulare

Audit transporti krvetvornych bunék: EQ6

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/KSs Vyroc€ni revize, beze zmén.

1.1.2012 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

1.1.2013 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.
Vyroc€ni revize. Pfidany body ohledné sanitace boxd,

1.1.2014 Steinerova/KS znaceni boxu, kontrola kritického vybaveni. Vznik
verze02.

1.9.2016 Steinerova/Ks \2%(;30"' revize, beze zmén, compliance se std WMDA

10.1.2018 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

* silné vyznacgeny pravidelné ro¢ni revize
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