1.

Doterajsi text § 1 sa oznaluje ako odsek 1 a dopiiia sa odsekom 2, ktory znie:

»(2) Prirucka na pripravu, vyuzivanie a zabezpeCenie kvality krvi a zloziek z krvi je uvedena
Vv prilohe €. 1a.“.

2. Za prilohu ¢. 1 sa vklada priloha ¢. 1a, ktora vratane nadpisu znie:

,,Priloha ¢. 1la
Prirucka na pripravu, vyuzivanie a zabezpecéenie kvality krvi a zloziek z Krvi

1. VSeobecné ustanovenia

1.1. Vseobecné poziadavky

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

Poziadavky na vypracovanie a dodrziavanie systému kvality podl'a prilohy ¢. 1 sa vzt'ahuji na
kazdé transfuziologické zariadenie.

Pre krv a zlozky z krvi pochadzajtce z tretich Statov, ktoré su urcené na pouzitie a distribiciu
v ramci Eurdpskej unie, sa pouziva systém kvality podl’a prilohy €. 1.

Systém kvality sa dodrziava pri vykonavani odbornych c¢innosti v transfuziologickom
zariadeni  vratane  Cinnosti  suvisiacich S dodéavatel'sko-odberatel'skym  retazcom
transfuziologického zariadenia.

Zakladné koncepty riadenia kvality, spravnej praxe a riadenia rizik v oblasti kvality su
vzajomne prepojené v sulade s touto prilohou.

1.2. Systém kvality

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

Riadenie kvality je koncept, ktory pokryva vSetky aspekty, ktoré samostatne alebo spolo¢ne
ovplyviiujii kvalitu krvi azloZiek z krvi. Je to suhrn vSetkych organizacnych opatreni
prijatych s cielom zabezpecit, aby kvalita zloziek z krvi zodpovedala poZiadavkdm ich
uréeného pouzitia. Sucast'ou riadenia kvality je aj spravna prax pripravy transfiznych liekov.

Systém kvality zahfiia riadenie kvality, zabezpecenie kvality, priebezné zlepSovanie kvality,
persondl, priestory a materialne a priestorové vybavenie, dokumentéciu, odber krvi, testovanie
krvi a spracovanie krvi, uchovavanie krvi, distribuciu krvi, kontrolu kvality, stiahnutie krvi a
zloziek z krvi z pouzivania, externé a interné audity, spravu zmlav, nezhody a samoinspekciu.

Systém kvality zabezpecuje, aby sa vSetky kritické procesy Specifikovali vhodnymi pokynmi
a vykonavali v sulade s normami a Specifikdciami spravnej praxe pripravy transfiznych
liekov podTa tejto prilohy.

Systém kvality sa navrhuje tak, aby zabezpecil kvalitu a bezpe¢nost’ pripravovanej krvi a
zloziek z krvi, bezpecnost’ darcov azamestnancov transfuziologického zariadenia. Tato
stratégia si vyZaduje vypracovanie jednoznacnych pravidiel, cielov a loh. Je nevyhnutné,
aby sa systém kvality implementoval prostrednictvom pldnovania, kontroly, zabezpec€enia a
zlepSovania kvality s cielom zaistit’ kvalitu a bezpe¢nost krvi a zloziek z Krvi.

Zavedie sa systém kvality a zabezpecia sa potrebné zdroje na fungovanie systému kvality.
Sucastou systému kvality je ucast, odborna spolupraca a sucinnost zdravotnickych
pracovnikov transfuziologického zariadenia na fungovani systému kvality.



1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.2.10.

1.2.11.

1.2.12.

1.2.13.

1.2.14.

1.2.15.

1.2.16.

1.2.17.

Zavedu sa pravidla kvality, ktoré opisuju celkové zamery a smerovanie transfuziologického
zariadenia v oblasti kvality a zaroven sa zabezpecuje riadenie systému kvality a spravnej
praxe prostrednictvom manazérskych hodnoteni s cielom zabezpecit kontinualnu
udrzatelnost’ a efektivnost’ systému kvality.

Systém kvality sa riadne definuje a zdokumentuje. Vypracuje sa prirucka kvality alebo
obdobny pisomny dokument, ktory obsahuje opis systému kvality vratane urcenia
zodpovednosti a povinnosti vykonného manazmentu.

V ramci systému kvality podl'a prilohy ¢. 1 sa plnia tlohy stvisiace so zabezpeCovanim
kvality. V ramci systému kvality sa zabezpeCuje aj hodnotenie a schval'ovanie vsetkych
dokumentov tykajucich sa zabezpecovania kvality.

Sucastou zabezpeCovania kvality je dohlad nad vSetkymi c¢innostami suvisiacimi SO
zabezpeCovanim kvality.

Postupy, priestory a pristrojové zariadenia, ktoré maja vplyv na kvalitu a bezpe¢nost’ krvi
a zloziek z krvi, sa validuji eSte pred ich zavedenim do pouzivania a revaliduji sa v
pravidelnych intervaloch ur¢enych na zaklade vysledkov validacie.

Zavedu sa vSeobecné pravidla tykajice sa kvalifikacie pristrojového zariadenia, materialno-
technického vybavenia vratane automatizovanych systémov a laboratérneho testovania.
Ciel'om kvalifikécie je zabezpecit’ dodrziavanie ustanovenych poziadaviek.

Zavedie sa systém riadenia zmien, ktory umozni planovat, hodnotit’ a zdokumentovat’
vSetky zmeny, ktoré maju vplyv na kvalitu, sledovatel'nost’, dostupnost’ alebo ucinok
zloziek z krvi, na bezpe¢nost’ zloziek z krvi, darcov alebo pacientov. Vyhodnocuje sa
potencialny vplyv navrhovanej zmeny a urcuje sa rozsah revalidacie alebo dodato¢ného
testovania, kvalifikacie a validacie pouzitej metody validacie.

Transfuziologické zariadenie zavedie systém na rieSenie odchylok a nedostatkov. Pri
presetrovani odchylok, podozreni na chyby produktu a d’alSich problémov sa v primeranom
rozsahu vyuziva analyza pri€in. Tato stratégia sa uruje na zaklade zasad riadenia rizik v
oblasti kvality. Ak sa nezisti pri¢ina daného problému, zistuje sa najpravdepodobnejsia
pri¢ina a odstrafiuje sa. V pripade podozrenia alebo zistenia, ze pri¢inou je zlyhanie
T'udského faktora, je potrebné overit’, ¢i pri urovani priciny neboli prehliadnuté pripadné
chyby alebo problémy na urovni procesov, postupov alebo systému. Na zdklade vysledkov
overovania sa prijma potrebné napravné alebo preventivne opatrenia. Uéinnost’ prijatych
opatreni sa sleduje a vyhodnocuje v stlade so zasadami riadenia rizik v oblasti kvality.

Vykonny manazment kontroluje a overuje systém kvality v pravidelnych intervaloch a ak je
to potrebné, prijima népravné opatrenia.

S cielom neustale zlepSovat’ procesy pripravy krvi azloziek z krvi a zlepSovat systém
kvality sa vykonavaju pravidelné manazérske hodnotenia a monitoruje sa wcinnost a
fungovanie systému kvality s aktivnou G¢ast’ou vykonného manazmentu.

Kvalita transfuznych liekov sa prehodnocuje s cielom overit' konzistentnost” pouzivanych
procesov a primeranost’ aktudlnych S$pecifikacii a s cielom upozornit na trendy a
identifikovat’ mozZnosti zvySenia kvality transfuznych liekov a zlepSenia pouzivanych
Procesov.

Posudzovanie kvality transfuznych liekov sa povaZuje za nastroj na hodnotenie celkovej
kvality transfuznych liekov a pouzitych procesov pri ich priprave vratane odberu krvi.



Posudzovanie kvality transfuznych liekov sa vykonava najmenej raz ro¢ne a zdokumentuje
sa. Sucast’ou posudzovania tejto kvality je posudzovanie:

1.2.17.1. vstupnych materidlov,

1.2.17.2. kritickych vnutornych technologickych kontrol,

1.2.17.3. vysledkov kontroly a monitorovania kvality,

1.2.17.4. vSetkych zmien,

1.2.17.5. vhodnosti pouzivané¢ho vybavenia,

1.2.17.6. technickych dohdd a zmluv,

1.2.17.7. vSetkych vyznamnych odchylok, nedostatkov a prijatych napravnych opatreni,
1.2.17.8. nélezov z internych a externych auditov a inSpekcii a prijatych napravnych opatreni,
1.2.17.9. reklamécii a pripadov stiahnutia transfiznych liekov z pouzivania,

1.2.17.10. kritérii na prijimanie darcov,

1.2.17.11. vyli€enych darcov,

1.2.17.12. historickych pripadov.

1.3. Spravna prax

1.3.1. Spravna prax je sucast’ riadenia kvality, ktord zabezpecuje, aby sa krv a zlozky z krvi
pripravovali a kontrolovali v sulade s normami kvality platnymi pre ich urené pouzitie.
Spravna prax sa tyka odberu, spracovania, testovania, prepustenia a uchovavania krvi (d’alej
len ,,priprava transfiznych liekov*) a kontroly kvality krvi a jej zloziek.

Zakladné poziadavky spravnej praxe

1.3.1.1. Vsetky procesy sa definujii a pravidelne sa prehodnocuji na zaklade predchadzajucich
sktisenosti. Preukazuje sa, ze pouzitymi procesmi sa pripravuju transfuzne lieky v
pozadovanej kvalite a v sulade s ich Specifikdciami. Sucast'ou tejto stratégie je zabezpecit,
aby:

1.3.1.1.1.sa validovali kritické kroky a vyznamné zmeny procesu,
1.3.1.1.2. sa zabezpecili vietky poziadavky vratane:

1.3.1.1.2.1. postupov pripravy transfaznych liekov, aby ich vykonavali nalezite kvalifikovani
a zaskoleni zdravotnicki pracovnici,

1.3.1.1.2.2. postupov pripravy transfiznych liekov, aby sa vykonavali v primeranych priestoroch,

1.3.1.1.2.3. postupov pripravy transfaznych liekov, aby sa vykonavali pomocou vhodného
materidlno-technického a pristrojového vybavenia,

1.3.1.1.2.4. postupov pripravy transfuznych liekov, aby sa vykonavali pomocou spravnych
materidlov, odberovych stprav a oznaceni,

1.3.1.1.2.5. postupov pripravy transfiznych liekov, aby sa vykonavali schvalenymi postupmi
a pokynmi,



1.3.1.1.2.6. spravneho uchovavania a spravnej prepravy transfuznych liekov,

1.3.1.1.3.

1.3.1.14.
1.3.1.15.

1.3.1.1.6.
1.3.1.1.7.

1.3.1.1.8.
1.3.1.1.9.

pokyny a postupy boli napisané vystizne, jasne a zrozumitelne a Specificky sa tykali
pouzitého materialno-technického a pristrojového vybavenia,

sa zaskolila obsluha na spravne vykonavanie prislusnych postupov,

sa zhotovovali zdznamy pri priprave transfuznych liekov, manualne alebo pomocou
zdznamovych zariadeni tak, aby sa preukazalo, ze sa dodrzali vSetky pracovné tkony,
ktoré sa vyzaduji podla definovanych postupov a pokynov, a Ze ziskané mnozstvo
transfaznych liekov a ich kvalita je v sulade s ocakavaniami,

sa zaznamenali a vyhodnotili vsetky vyznamné odchylky,

sa uchovavali zaznamy v zrozumite'nej a dostupnej forme z pripravy vratane
distribucie krvi a jej zloziek tak, aby umoznili vysledovatelnost’ (historiu) krvi a
zloziek krvi,

sa minimalizovali rizika, ktoré pri distribucii krvi a zloZiek z krvi ohrozuju ich kvalitu,

sa vypracoval a pouzival systém na stiahnutie krvi a zloziek z krvi z pouzivania vratane
krvi a zloziek z krvi, ktoré boli pripravené s pouzitim Sarze kritickych materialov, ktoré
boli distribuované alebo vydané,

1.3.1.1.10. sa presktimali reklamacie krvi a zloziek z Krvi a zistili sa pri¢iny chyb v ich kvalite a v

1.3.1.2.

suvislosti s chybnymi zlozkami z krvi sa prijali opatreni na prevenciu ich opakovaného
vyskytu.

Kontrola kvality je stGcast’ spravnej praxe, ktord sa zaobera odberom vzoriek,
Specifikdciami a testovanim, organizacnymi, dokumentaénymi a preptstacimi postupmi,
ktorymi sa zabezpecuje, aby vstupné suroviny (materialy) neboli prepustené na pouzitie pri
priprave transfaznych liekov, ak ich kvalita je nevyhovujuca a aby sa vykonali vSetky
nevyhnutné a relevantné testy.

Zakladné poziadavky:

1.3.1.2.1.

1.3.1.2.2.

1.3.1.2.3.
1.3.1.2.4.

1.3.1.25.
1.3.1.2.6.

dostupnost’ adekvatnych zariadeni, zaSkoleného persondlu a schvalenych postupov na
odber vzoriek, kontrolu a testovanie vstupnych surovin (materialov), obalovych
materialov, medziproduktov a hotovych transfiznych lickov a ak je to potrebné, aj na
sledovanie vplyvu okolitého prostredia,

odber vzoriek vstupnych surovin (materialov), obalovych materialov, medziproduktov a
hotovych transfuznych liekov sa vykonava urenymi pracovnikmi podla schvalenych
postupov,

metody testovania st validované,

zhotovuju sa zdznamy, manudlne alebo pomocou zdznamovych zariadeni, ktorymi sa
preukazuje, ze sa pouzili poZzadované postupy na odber vzoriek, kontrolu a testovanie.
Pripadné odchylky sa zaznamenaji a vyhodnotia,

hotov¢ transfuzne lieky spliiaju Specifikacie a s sprdvne oznacené,

testovanie materialov, medziproduktov a hotovych transfiznych liekov sa hodnoti podla
schvalenych Specifikacii a 0 vysledkoch testovania sa zhotovuju zaznamy,



1.3.1.2.7. nepripustnost’ prepustenia transfuzneho lieku do distribticie, ak nespiiia schvalené
Specifikacie.

1.3.1.3. Vykonava sa kontrola transfiznych liekov vratane tych, ktoré si urcené len na vyvoz s
cielom neustdle overovat: konzistentnost’ pouzivanych procesov a vhodnost urcenych
Specifikacii pre vstupné suroviny (materialy) a transfuzne lieky s cielom upozornit’ na
trendy a identifikovat moznosti na zvySenie kvality transfuznych liekov a pouzitych
postupov pripravy.

1.4. Riadenie rizik v oblasti kvality

1.4.1. Riadenie rizik v oblasti kvality je sucCastou systému kvality, ktorym sa zabezpecuje, aby
systém kvality zohl'adiioval pripadné rizika. Na hodnotenie kapacity procesov sa pouzivaju
vhodné Statistické nastroje.

1.4.2. Systém kvality zabezpeCuje , aby sa zaviedli procesy, ktorymi sa kontroluju externe
dodavané cCinnosti a kvalita nakupovanych vstupnych surovin (materialov). Tieto procesy
zohladnuju zasady riadenia rizik v oblasti kvality a systematicky zabezpecuju, aby:

1.4.2.1. posudzovanie rizik ohrozujucich kvalitu transfuznych liekov vychéadzalo z vedeckych
poznatkov a zo skusenosti s pripravou transfiznych liekov a aby sa dosiahla pozadovana
ochrana darcov a pacientov,

1.4.2.2. vykon, formalnost a zdokumentovanie procesu riadenia rizik v oblasti kvality boli
primerané urovni rizika.

2. Personal a organizacia

2.1. Transfuziologické zariadenie ma mat’ potrebny pocet odborne spdsobilych zamestnancov na
vykonavanie ¢innosti tykajtcich sa odberu krvi, testovania krvi, spracovania krvi, uchovavania
krvi a distribacie krvi a zloziek z krvi.

2.2. Transfuziologické zariadenie ma mat’ potrebny pocet odbornych zamestnancov s pozadovanou
odbornou sposobilostou a s praktickymi skusenostami. Vykonny manazment zabezpecuje
potrebné zdroje (personalne, finan¢né, materialno-technické) na zavedenie a fungovanie systému
riadenia kvality a na kontinudlne zlepSovanie jeho udrzatelnosti a efektivnosti prostrednictvom
aktivnej Gc¢asti na manazérskom posudzovani.

2.3. Vypracuje sa organiza¢ny diagram, ktory zobrazuje manazérsku hierarchiu vzt'ahov medzi
kl'iCovymi zamestnancami. KIafovy persondl tvoria osoby na nasledovnych funkénych
poziciach a ich zastupcovia:

2.3.1. odborny zéstupca zodpovedny za pripravu transfiznych liekov - procesny manazér, ktory je
zodpovedny za vSetky spracovatel’ské ¢innosti,

2.3.2. odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality - manazér kontroly kvality, ktory je
zodpovedny za vSetky ¢innosti v oblasti kontroly kvality,

2.3.3. odborny zastupca zodpovedny za zabezpecCovanie kvality - manaZér zabezpecenia kvality,
ktory je zodpovedny za zavedenie vhodnych systémov a protokolov kvality na bezpecné
prepustenie vSetkych vstupnych surovin (materidlov), vybavenia, c¢inidiel (reagentov)
a transfuznych liekov,

2.3.4. odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfiznych liekov je lekar alebo farmaceut
zodpovedny za bezpecnost’ darcov a odborny zéstupca zodpovedny za nemocni¢ni krvnu
banku je lekar zodpovedny za bezpecnost distribuovanych transfiznych liekov.



2.4.

2.5.

2.6.

2.7

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

VSsetci zamestnanci maji aktualizovany opis naplne prace, v ktorom su stanovené ich ulohy
a zodpovednost’. Funkcia odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfuznych liekov
je oddelena od funkcie odborného zastupcu zodpovedného za zabezpeCovanie kvality.

Zodpovedni zamestnanci maju potrebné pravomoci na plnenie svojich tloh. Ulozené tilohy
mozu delegovat na urCenych zamestnancov s pozadovanou odbornou sposobilostou.
Vykonavané ¢innosti odbornych zéstupcov sa nemaju pri pouziti spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov neodévodnene prekryvat’ ani chybat’.

Jednotlivé vykonavané ¢innosti sa definuji aich spravne porozumenie prisluSnymi
zamestnancami sa vyhodnocuje a zaznamenava s podpismi zamestnancov.

Vstupné Skolenia a priebezné Skolenia si zamerané na zamestnancov na plnenie ur¢enych
uloh. O absolvovani Skolenia sa vedi auchovavaji zdznamy. Zavedi sa programy Skoleni
vratane Skoleni o spravnej praxi pripravy transfuznych liekov.

Skolenia sa poskytuji vsetkym zamestnancom, ktori v ramci svojich pracovnych ¢innosti
vstupuji do priestorov transfuziologického zariadenia alebo jeho laboratérii vratane
technickych pracovnikov a zamestnancov udrzby a upratovania.

Vypracuju sa pisomné pravidla a postupy s opisom sposobu Skoleni vratane zdznamov o
uskutocnenych skoleniach, ich obsahu a efektivite.

Obsah programov Skoleni sa periodicky vyhodnocuje a kompetentnost zamestnancov sa
pravidelne vyhodnocuje.

Na odbere krvi, spracovani krvi, testovani krvi a distribucii krvi vratane kontroly a
zabezpecenia kvality sa podielaji len zamestnanci opradvneni na taktto ¢innost’ podla
schvalenych definovanych postupov, ktorych opravnenie je riadne zdokumentované.

Zavedu sa pisomné bezpecnostné a hygienické pokyny, ktoré st prispdsobené na vykonavané
¢innosti.

Navstevnici a nezaskoleny personal nemaju pristup do vyrobnych a laboratérnych priestorov.
Ak je to nevyhnutné, si vopred pouceni, predovsetkym o osobnej hygiene a 0 povinnom
ochrannom oble¢eni. SU pod doslednym dohl'adom.

Za poskytnutie pokynov tykajucich sa hygieny a zdravotného stavu, ktoré¢ moézu ovplyvnit’
kvalitu krvi a zloziek z krvi (napr. pri odbere), a za to, aby zamestnanci oznamovali svoje
zdravotné tazkosti je zodpovedné transfuziologické zariadenie, ktoré vypracuje potrebné
pokyny, ktoré vezmu na vedomie a dodrziavajii vSetci zamestnanci, ktori pri vykone svojich
pracovnych povinnosti vstupuji do vyrobnych a laboratérnych priestorov transfuziologického
zariadenia. Zamestnanci st pouceni o potrebe umyvat’ si ruky.

Zabezpeci sa, aby sa osoby s infek¢nym ochorenim alebo otvorenymi 1éziami na exponovane;j
Casti tela nepodielali na priprave transfuznych liekov. Vykonavaju sa lekarske prehliadky na
zistenie zdravotnej sposobilosti zamestnanca a jeho zdravotného stavu na vykonavanu pracu.
Vypracuju sa  pokyny, na zdklade ktorych su zamestnanci povinni oznamovat
zamestnavatel'ovi svoje zdravotné problémy, ktoré mozu mat’ vplyv na kvalitu transfuznych
liekov.

Vypracuji sa  pisomné pravidla spoziadavkami na nosenie ochranného oblecenia
Vv jednotlivych priestoroch transfuziologického zariadenia. Tieto poZiadavky su primerané na
vykonavané aktivity .



2.17. Konzumdcia jedla a ndpojov, zutie Zuvaciek alebo fajcenie, resp. skladovanie jedla, napojov,
fajciarskych pomdcok alebo osobnych liekov v priestoroch uréenych na spracovanie,
testovanie a skladovanie sa zakazuje . Vo vSeobecnosti, nehygienické ¢innosti st zakazané
V priestoroch na pripravu transfznych liekov a v d’alSich priestoroch, v ktorych tieto ¢innosti
Maju nepriaznivy vplyv na kvalitu transfuznych liekov.

3. Priestory

3.1. VsSeobecné poziadavky

3.1.1. Priestory vratane mobilnych odberovych miest sa umiestiuja, konstruuju, prispésobuju
audrziavaji tak, aby vyhovovali vykonavanym cinnostiam. Umoznuju, aby vykonavané
¢innosti prebiehali v logickom slede, aby sa minimalizovalo riziko chyb a umoziujl
efektivne Cistenie a drzbu, aby sa znizilo riziko ich kontaminacie.

3.1.2. Osvetlenie, teplota, vlihkost' a vetranie priestorov sa zabezpecujii Vhodnym spésobom tak,
aby nepriaznivo neovplyviiovali (priamo alebo nepriamo) zlozky z krvi pocas ich spracovania
a uchovavania alebo spravnu ¢innost’ materidlno-technického vybavenia.

3.1.3. Priestory sa konStruuji a vybavuju tak, aby sa zabranilo vstupu hmyzu alebo inych
zivocichov.

3.1.4. Zabezpecuje sa ochrana pred vstupom neopravnenych osob. Zamestnanci, ktori v priestoroch
nepracuji, nemaju opravnenie nachadzat sa v priestoroch urc¢enych na pripravu transfiznych
lickov, ich laboratorne testovanie, uchovavanie a kontrolu ich kvality.

3.1.5. Zariadenia st konStruované tak, aby bola umoznena ich jednoducha tdrzba a Cistenie. Pri
kanalizécii sa nepouzivajii otvorené odtoky.

3.1.6. Priestory urené na pripravu Sa Vvybavuju GCinnym vetranim vratane zariadenia
vzduchotechniky na tpravu vzduchu, teploty, vlhkosti a filtrovania, ktoré je v stlade
S poziadavkami na vykonavanie odbornych ¢innosti vykondvanych v prislusnych priestoroch
a okolitom prostredi.

3.1.7. Priestory urené na pripravu sa vhodne osvetl'uju vratane priestorov, v ktorych sa vykonava
vizualna kontrola.

3.1.8. Odber vzoriek krvi a zloziek z krvi sa méze vykonavat’ v spracovatel'skych priestoroch, ak to
nepredstavuje riziko pre ostatné ¢innosti.

3.2. Priestory pre darcov krvi

3.2.1. Kdispozicii je priestor pre doverné osobné rozhovory s darcami, na zaklade ktorych sa
posudzuje vhodnost’ a sposobilost’ darcu darovat’ krv. Tento priestor je oddeleny od ostatnych
priestorov ur¢enych na spracovanie krvi.

3.2.2. Priestory spifiaju poziadavky na ochranu zdravia a bezpetnosti zamestnancov a darcov v
sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi.

3.3. Priestory na odber Krvi

3.3.1. Odber krvi sa vykonava v priestoroch uréenych na bezpecné odobratie krvi od darcu a
primerane vybavenych na tcely zakladného oSetrenia darcov, u ktorych sa pri odbere krvi
vyskytnll nepriaznivé reakcie alebo poranenia. Priestory sa zariad’uju takym spdsobom, aby sa
zaistila bezpecnost’ darcov a zamestnancov a aby sa predislo omylom pri odbere krvi.

3.3.2. Priestory, ktoré sa pouziji pri mobilnom odbere krvi maju:



3.3.2.1.

3.3.2.2.

3.3.2.3.

3.3.2.4.

3.3.3.

3.3.4.

34. P

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

dostato¢nu velkost’, ktord umoznuje spravnu prevadzku a zabezpecuje sukromie darcov a,
bezpecnost’ zamestnancov a darcov
zabezpecené primerané vetranie, privod elektriny, osvetlenie, toalety a umyvadla,

zabezpecenu spolahlivi komunikéciu, uchovéavanie a prepravu krvi,
zabezpecené primerané docasné skladovacie priestory.

Zariadenie odbernej miestnosti a organizacia postupov zabezpecuju , aby sa odber Kkrvi
vykonéaval v bezpetnom a cCistom prostredi tak, aby sa minimalizovalo riziko chyb a
mikrobialnej kontaminacie.

Pozornost’ sa venuje usporiadaniu polohovatelnych odberovych kresiel a manipulacii
s krvnymi vakmi, vzorkami a Stitkami.

riestory na testovanie a spracovanie Krvi

Pre potreby laboratorneho testovania sa vyclenuju osobitné priestory, ktoré st oddelené od
priestorov pre darcov a priestorov uréenych na spracovanie krvi a zloziek z krvi. Do tychto
priestorov maju pristup len opravneni zamestnanci a vyuzivaji sa len na urceny ucel.

Laboratorne priestory sa navrhuju tak, aby vyhovovali ¢innostiam, ktoré sa v nich
vykonavaju. Su dostatoéne priestranné, aby sa prediSlo zamene vzoriek alebo kriZzovej
kontamindcii vzoriek. St vybavené primeranym skladovacim priestorom pre hodnotené
vzorky a dokumentéciu.

Na ochranu citlivych néstrojov a pristrojov pred vibraciami, elektrickym ruSenim, vlhkostou
a extrémnymi teplotami sa prijimaju, ak je to potrebné, osobitné opatrenia.

3.5. Skladovacie priestory

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.
3.5.4.

3.5.5.

3.5.6.

Skladovacie priestory zabezpecuju bezpeéné a oddelené uchovavanie krvi, zloziek z krvi
avstupnych surovin (materidlov) v karanténe od prepustenej krvi azloziek zKrvi
a prepustenych vstupnych surovin (materialov) a od krvi a zloziek z krvi odoberanej podl'a
osobitnych kritérii (autolégne darcovstvo). Pristup sa povoluje len opravnenym osobam.

V pripade zlyhania zariadenia alebo vypadku energie v hlavnom skladovacom zariadeni st
pripravené nahradné opatrenia.

Skladovacie zariadenia su ¢isté a bez odpadkov, prachu a skodcov (hmyz, hlodavce).

Skladovacie priestory maji dostatocnu kapacitu na riadne a prehl'adné uchovavanie krvi
a zloziek z krvi, roznych druhov materidlu vratane obalového materidlu, medziproduktov,
hotovych transfuznych liekov a materidlov v karanténne, prepustenych, nevyhovujucich,
vratenych a stiahnutych.

Skladovacie priestory sa konstruujt alebo upravuju tak, aby poskytovali dobré podmienky na
uchovévanie. Su Cisté a suché, s teplotou udrziavanou v uréenom rozmedzi. Ak sa vyzZaduje
dodrziavanie osobitnych skladovacich podmienok (teplota, vlhkost’) poZadované parametre su
zabezpecené, kontrolované a sledované. Na odchylky od uréenych hodndét upozoriuje
vystrazny systém.

V priestoroch na prijem a vydaj sa materidly a vyrobky chrania pred poveternostnymi
podmienkami. Priestory na prijem materialu su skonstruované a vybavené tak, aby kontajnery
S dodanym materidlom mohli byt’, ak je to potrebné pred uskladnenim ocistené. Priestory na
prijem a vydaj sa oddel'uji od skladovacich priestorov.



3.5.7. Ak sa karanténa zabezpecuje uchovavanim v osobitnych priestoroch, tieto priestory sa
zretelne oznacuju a pristup do nich sa umoznuje len opravnenym osobdm. Pripadny iny
systém pouzity namiesto fyzickej karantény (napr. pocitaCovy systém) zaistuje rovnocennu
uroven bezpecnosti.

3.5.8. Na uskladnenie odmietnutych, vyradenych, stiahnutych alebo vratenych materialov alebo krvi
a zloziek z krvi sa vyClenuju oddelené priestory s nalezitym oznacenim.

3.5.9. Osobitna pozornost’ sa venuje bezpeénému uskladneniu tlacenych obalovych materialov
vratane identifikac¢nych Stitkov darcov.

3.6. Pomocné priestory

3.6.1. Priestory uréené na odpocinok a obcCerstvenie zamestnancov sa oddeluji od ostatnych
miestnosti.

3.6.2. Satne a hygienické zariadenia si Pahko dostupné a v dostatoénom poéte. Toalety nemajl
priamy vchod z priestorov urenych na spracovanie krvi azloziek z krvi, laboratorne
testovanie alebo uchovavanie.

3.6.3. Dielne udrzby st o najviac vzdialené od priestorov uréenych na pripravu transfuznych
liekov. Ak sa nahradné diely anastroje uskladfuju priamo v priestoroch uréenych na
spracovanie a laboratorne testovanie, ulozia sa na vyhradenom mieste.

3.7. Priestory na zneSkodiiovanie odpadu

3.7.1. Vyclenuje sa priestor na bezpecné zneskodnovanie odpadu, jednorazovych materidlov
pouzitych pocas odberu, testovania a spracovania a na zneSkodnovanie vyradenej krvi
a zloziek z krvi.

4. Pristrojové vybavenie a materialy

4.1. Vseobecné poziadavky

4.1.1. Pristrojové vybavenie sa kvalifikuje, kalibruje audrziava tak, aby vyhovovalo ur¢enému
ucelu. Navody na obsluhu st k dispozicii a veda sa prislusné zdznamy.

4.1.2. Pristrojové vybavenie sa vybera tak, aby sa minimalizovalo riziko pre darcov, zamestnancov
a aby sa minimalizovalo riziko znizenia kvality krvi a zlozky z Krvi.

4.1.3. Pri vSetkych validovanych procesoch sa pouziva kvalifikované pristrojové vybavenie.
Vysledky schvalovania sa zdokumentuju. Pristrojové vybavenie Sa spravne udrZiava
apravidelne sa kalibruje, 0 ¢om sa vedi =zaznamy, ktoré sa uchovavaju v sulade so
zavedenymi postupmi. Informacie o stave jednotlivych Ccasti vybavenia si neustile
k dispozicii.

4.1.4. Kritické pristrojové vybavenie sa pravidelne aplanovane udrzuje s cielom odhalit
odvratitelné¢ chyby, predist chybam audrziavat pristrojové vybavenie v optimalnom
funkénom stave. Servisné intervaly a opatrenia sa urcuju pre kazda jednotliva cast
pristrojového vybavenia.

4.1.5. Nové a opravené pristrojové vybavenie pri instalacii spiila technické poziadavky a pred
uvedenim do pouzivania sa schvaluje.

4.1.6. Vsetky upravy, vylepSenia alebo rozsirenia validovanych systémov a pristrojového vybavenia
sa podrobujii postupom riadenia zmien, ktory sa uplatiiuje v danom transfuziologickom



zariadeni. Aby bolo mozné urcit’ rozsah potrebnej revalidacie, posudzuje sa vplyv kazdej
zmeny na systém alebo pristrojové vybavenie a jej dosah na kvalitu a bezpec¢nost’.

4.1.7. Kdispozicii si pokyny na pouzivanie, udrzbu, obsluhu, Cistenie a dezinfekciu pristrojového
vybavenia.

4.1.8. Pre kazdy druh pristrojového vybavenia st Kk dispozicii postupy s podrobnym opisom
opatreni, ktoré je potrebné prijat’ pri poruche alebo zlyhani pristrojového vybavenia.

4.1.9. Pouzivaju sa len ¢inidla (reagenty) a materialy od overenych dodavatelov, ktoré spinaji
zdokumentované poziadavky a Specifikacie. Kritické materidly prepusta iba odborne
sposobild osoba na vykon tejto Cinnosti. Ak ide o zdravotnicke pomodcky a diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro spiiajii poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do
prevadzky.

4.1.10. Pre kazdu Sarzu sterilnych materidlov ( krvnych vakov, roztokov proti zrdzanlivosti krvi) sa
predklada osvedcenie o prepusteni podl'a pisomne uréenych kritérii akceptacie osvedcenia
vypracovanych transfuziologickym zariadenim. OsvedCenie o prepusteni obsahuje nazov
vyrobku, néazov vyrobcu, sulad s prisluSnymi poZziadavkami normy alebo technického
predpisu (napr. liekopisu alebo predpisu vztahujuceho sa na zdravotnicke pomdcky) a
potvrdenie, ze material je sterilny a bez pyrogénov.

4.1.11. Stav vstupnej suroviny (materidlu) (v karanténe, prepusteny, odmietnuty) sa jednoznacne
uvedie .

4.1.12. Vstupné suroviny (materialy) a ¢inidla (reagenty) sa uchovavaju V sulade s poziadavkami
uréenymi vyrobcom a tak, aby bolo mozné oddelit’ ich jednotlivé série a Sarze a obmienat’ ich
zasoby.

4.1.13. Pri skladovani a pouzivani vstupnych surovin (materialov) sa vychadza zo zasady ,,prvy dnu,
prvy von* (material prijaty do skladu ako prvy by sa mal ako prvy aj pouzit) pri zohl'adneni
datumu ich exspiracie.

4.1.14. Inventarne zaznamy sa uchovavaju pocas ur¢ené¢ho obdobia.

4.1.15. Inventarne zaznamy o pristrojovom vybaveni a vstupnych surovinach (materidloch) sa
uchovavaji ako doklad na zistenie historie spracovaného vyrobku pre pripad jeho stiahnutia z
obehu.

4.1.16. Opravy audrzba nemaji ohrozovat’ bezpecnost' darcov a zamestnancov alebo kvalitu krvi
a zloziek z krvi.

4.1.17. Pristrojové vybavenie je skonStruované alebo zvolené tak, aby ho bolo mozné dokladne
vycistit’ a ak je to potrebné, aj dekontaminovat’. Cistenie pristrojového vybavenia sa vykonava
podl'a pisomne uc¢enych postupov. Skladuje sa len v €istych a v suchych podmienkach.

4.1.18. Pouzivaju sa také Cistiace prostriedky, ktoré nie st zdrojom kontaminécie.

4.1.19. Pristrojové vybavenie sa inStaluje tak, aby sa prediSlo riziku vzniku chyby alebo
kontamindcie.

4.1.20. Sucasti pristrojového vybavenia a vstupné suroviny (materialy), ktoré prichadzaju do styku
s krvou alebo zlozkami z krvi, nie su reaktivne, aditivne a absorpéné do takej miery, aby
ovplyvnili kvalitu krvi a zlozky z krvi a tym predstavovali nebezpecenstvo.



4.1.21.

4.1.22.

K dispozicii su vahy a meracie pristroje s primeranym rozsahom a presnostou. Pristroje
uréené na meranie, vazenie, zaznamenavanie a kontrolu sa kalibruju a kontroluja v uré¢enych
intervaloch pouzitim vhodnych metoéd. O kontrolach sa vedu a uchovavaja prislusné zdznamy
vratane hodnot nameranych pred ich pripadnou upravou. Kalibra¢né protokoly obsahuju
presnost’ testovacicho pristrojového vybavenia atdaje ojeho nadvédznosti. Zaznamy a
kalibraény protokol sa overuje a podpisuje , ¢im sa potvrdzuje jeho prijatie. Pripadna
nevydarend kalibracia sa zaznamenava ako nedostatok, aby bolo mozné vyhodnotit’ jej
potencidlny vplyv.

Chybné pristrojové vybavenic sa nalezite oznacuje aak je to mozné, odstrafiuje sa z
priestorov ur¢enych na pripravu.

4.2. Systémy spracovania udajov

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.2.6.

Ak sa pouzivaju pocitacové systémy spracovania Udajov, pravidelne sa kontroluje softvér,
hardvér a zalohovacie postupy, aby sa zabezpecila spol'ahlivost’. Pred pouzitim sa validuju a
udrziavaji vo validovanom stave. Hardvér a softvér sa chrania pred neopravnenym pouzitim
alebo neopravnenymi zmenami. Zalohovaci proces umoziiuje predchadzanie stratam alebo
poskodeniu udajov pri ocakdvanych aaj nepredvidanych odstavkach alebo vypadkoch
prevadzky.

Systémy spracovania udajov sa nalezite udrziavaju . Vypracavaju aimplementuju sa plany
udrzby. Sucastou tejto stratégie su audity systémov zabezpecenia kvality.

Zmeny pocitacovych systémov spracovania tdajov sa validuju , prislusna dokumentacia sa
reviduje a zamestnanci sa nalezite zaskol'uju eSte predtym, ako sa zmena zavedie do bezného
pouzivania. Pocitacové systémy spracovania Udajov sa neustale validuju . Validacia zahfiia
pouzivatel'ské testovanie, ktorym sa preukazuje, Ze pocitacovy systém spracovania tdajov
spravne plni vSetky ur¢ené funkcie pri inStalacii a aj po kazdej jeho uprave.

Zadéavanie, Uprava, nacitanie alebo tla¢ udajov sa riadi hierarchiou povolenych
pouzivatel'skych pristupov. Systém spracovania udajov sa chrani pred neopravnenym
pristupom, napriklad formou osobnych identifikacnych kodov alebo hesiel, ktoré sa
pravidelne menia.

Na ochranu udajov sa prijmu vsetky potrebné opatrenia. Prijaté opatrenia zabezpecuju
ochranu pred neoprdvnenym dopliianim, vymazavanim alebo Upravou udajov, prenosom
informacii a zabraiuji neopravnenému zverejneniu takychto informacii.

Pocitacové systémy spracovania udajov urcené na riadenie rozhodnuti tykajlicich sa zasob
a prepustenej krvi a zloziek z krvi zabranuju prepusteniu krvi alebo zloziek z krvi, ktoré
nevyhovuju poziadavkam na prepustenie. Zabrafiuje sa prepusteniu krvi a zloziek z Krvi
Z budtceho odberu od vyluceného darcu.

4.3. Kowvalifikacia a validacia

4.3.1. Vseobecné zasady

4.3.1.1. Zariadenia a vybavenie sa pred pouzitim vyhodnocuju z hl'adiska pouzitia na dany ucel.

Systémy, procesy a testy sa validuja, ¢o zahia ich postdenie zo §irSicho hl'adiska ako len z
pohladu pouzitych zariadeni a vybavenia. V tejto prilohe sa pojem validicia pouziva v
generickom zmysle a zahfiia posudenie vhodnosti a aj validaciu.

4.3.1.2 Zésady validacie sa tykaji odberu, pripravy, testovania, distriblicie a vydaja zloziek z krvi.

PoZziadavkou spravnej praxe pripravy transfuznych liekov je, aby transfuziologickeé



zariadenia a nemocnicné krvné banky kontrolovali rozhodujuce aspekty svojej prevadzky
pocas celého Zivotného cyklu zloziek z krvi a suvisiacich procesov. Vsetky planované
zmeny tykajlce sa zariadeni, vybavenia, pristrojov a procesov sa zdokumentuju a ich vplyv
na kvalitu zlozZiek z krvi sa validuje .

4.3.1.3 Uplatiiuje sa taky pristup k riadeniu rizik v oblasti kvality, ktory zahffia systematické
posudzovanie, kontrolu, komunikdciu a hodnotenie rizik ohrozujucich kvalitu pocas
zivotného cyklu zlozky z krvi. V ramci systému riadenia rizik v oblasti kvality rozhodnutia
o predmete arozsahu posudzovania vhodnosti avalidacie vychadzaju z odévodneného
a zdokumentovaného posudenia rizik tykajicich sa zariadeni, vybavenia, pristrojov
a procesov.

4.3.1.4 Pri hodnoteni a validacii sa pouziju aj udaje, ktoré sa ziskali zo zdrojov mimo vlastného
systému kvality transfuziologického zariadenia alebo nemocni¢nej krvnej banky, ak ich
pouzitie je odovodnené a existuje dostatoCne uistenie o tom, ze Sa ziskali v zmysle
prislusnych poziadaviek.

4.3.2. Organizécia a planovanie validacie

4.3.2.1. Vsetky Cinnosti tykajuce sa hodnotenia a validicie Sa naplanuju tak, aby zohladnovali
zivotny cyklus zariadeni, vybavenia, pristrojov, procesov a produktov.

4.3.2.2. Tieto ¢innosti sa vykonavaji v sulade so schvalenymi postupmi a spravami definovanymi
v systéme kvality prislusného transfuziologického zariadenia. Pre cely valida¢ny cyklus sa
zabezpecuje primerany dohl’ad nad kvalitou.

4.3.2.3. Klacové prvky programu validicie a hodnotenia prevadzky st jednoznacne definované
a zdokumentované v plane validacie alebo obdobnom dokumente.

4.3.2.4. Plan validacie alebo obdobny dokument definuje systém hodnotenia a validacie a obsahuje
alebo odkazuje na najmene;j tieto informacie:

4.3.2.4.1. pravidla hodnotenia a validacie,

4.3.2.4.2. organizacn Strukturu vratane Gloh a zodpovednosti za ¢innosti tykajiice sa hodnotenia a
validacie,

4.3.2.4.3. zhrnutie zariadeni, vybavenia, systémov a procesov prislusnej prevadzky a ich stav
Z pohl'adu hodnotenia a validacie,

4.3.2.4.4. riadenie zmien a odchylok pre potreby hodnotenia a validacie,

4.3.2.4.5. usmernenie pre vypracovanie akceptacnych kritérii,

4.3.2.4.6. odkazy na existujuce dokumenty,

4.3.2.4.7. stratégiu hodnotenia a validacie vratane pripadného opatovného hodnotenia.

4.3.2.5. V pripade velkych a komplexnych projektov je planovanie eSte dolezitejSie, samostatné
valida¢né plany prispievaji K zvySeniu transparentnosti. Tieto plany st  vzdjomne
prepojené a sledovatel'né.

4.3.2.6. Pri hodnoteni a validacii sa pouziva postup na riadenie rizik v oblasti kvality. Na zéaklade
lepSich znalosti ziskanych pocas hodnotenia a validacie sa v pripade potreby zopakuje
hodnotenie rizik. Spdsob pouzitia hodnotenia rizik v rdmci ¢innosti tykajtcich sa hodnotenia
a validacie sa zdokumentuje .



4.3.2.7 Sucastou hodnotenia a validicie su aj kontrolné mechanizmy, ktoré zabezpecia integritu
vSetkych ziskanych udajov.

4.3.3. Dokumenticia vratane riadiaceho planu validacie

4.3.3.1 Spravna dokumentatna prax je doélezita na podporu znalostného manazmentu pocas
zivotného cyklu produktu. Validacné protokoly Specifikuji, ako sa vykonava hodnotenie a
validacia a definuju kritické systémy, atributy a parametre a suvisiace akceptac¢né kritéria.

4.3.3.2. Vsetky dokumenty vypracované v ramci hodnotenia a validacie sa schvaluju v sulade so
zavedenym systémom kvality.

4.3.3.3. Kuvalifikatné¢ dokumenty mozno v pripade potreby kombinovat, napriklad inStalacnt
kvalifikaciu a operacnu kvalifikaciu.

4.3.3.4. Kazda vyznamna zmena v schvalenom protokole, napriklad v akceptaénych kritériach,
prevadzkovych parametroch atd’. sa zdokumentuje ako odchylka a vedecky sa odévodni .

4.3.3.5. Vzajomné vztahy medzi dokumentmi pri komplexnejSich validaénych projektoch sa
definuju .

4.3.3.6. Ak validacné protokoly a d’alSiu dokumentaciu predkladd tretia strana, ktora zabezpecovala
validaciu, prislusni zamestnanci transfuziologického zariadenia potvrdia ich vhodnost’ a
sulad s internymi postupmi eSte pred schvalenim. Dodavatel'ské protokoly mozno pred
pouzitim doplnit’ dodato¢nou dokumentéciou a skiiSobnymi protokolmi.

4.3.3.7. Vysledky, ktoré nespifaji urené akceptaéné kritéria sa zaznamenajii ako odchylka
a preskimaji sa podla internych postupov. V sprave sa uvedie ich pripadny vplyv na
validaciu.

4.3.3.8. Zistenia a zavery z validacie sa zaznamenavajui a ziskané vysledky sa porovnavaju s
akceptaénymi kritériami. Pripadné nasledné zmeny akceptaénych kritérii sa vedecky
zdovodnuju spolu s kone¢nym odporucanim tykajicim sa vysledku validacie.

4.3.3.9. Prepustenie do d’alSej fazy procesu hodnotenia a validacie sa vykonava po schvéleni
validacnej spravy, alebo iného stthrnného dokumentu. Ak niektoré akceptacné kritéria alebo
odchylky neboli v plnom rozsahu hodnotené, mozno udelit’ podmiene¢né prepustenie, ak sa
preukazalo, Ze nemaju vyznamny vplyv na d’alSiu ¢innost’.

4.3.4. Stadia hodnotenia vybavenia, zariadeni a systémov

4.3.4.1. Hodnotenie sa tyka vSetkych §tadii od prvotného vypracovania Specifikacie
pouzivatel'skych poziadaviek az po skoncenie pouzivania vybavenia, zariadenia alebo
systétmu. NizSie st uvedené hlavné Stadia a niektoré navrhované kritéria (aj ked tieto
zavisia od konkrétnych okolnosti a m6zu sa lisit’), ktoré sa posudzuji v kazdom §tadiu.

4.3.4.2. Specifikacia pouzivateI'skych poziadaviek: $pecifikdcia vybavenia, zariadeni, pristrojov
alebo systémov sa definuje v Specifikacii pouzivatel'skych poziadaviek alebo vo funkénej
Specifikacii. 'V tomto $tadiu sa vypracuji zakladné prvky kvality naznizenie rizik
ohrozujucich spravnu prax pripravy transfiznych liekov na prijatelna trovei. Specifikacia
pouzivatel'skych poziadaviek je referencnym dokumentom pocas celého Zivotného cyklu
validécie.

4.3.4.3. Kvalifikacia navrhu (projektu). Dalsim prvkom validacie novych zariadeni, systémov
avybavenia je kvalifikacia navrhu. Cielom je preukazat a zdokumentovat, Ze navrh
zodpovedd poziadavkam spravnej praxe pripravy transfiznych liekov, ¢i je vhodny na



urceny ucel. Pocas kvalifikacie navrhu sa verifikuju poziadavky uvedené v Specifikacii
pouzivatel'skych poziadaviek.

4.3.4.4. Akceptacné testy vo vyrobe alebo akceptacné testy na mieste: ak je to mozné, vybavenie, ak
je jeho sucast'ou nova alebo komplexna technologia, sa hodnoti priamo u dodavatel’a este
pred jeho dodanim. Este pred instalaciou sa u dodavatela potvrdzuje, ze vybavenie spiia
Specifikaciu pouzivatel'skych poziadaviek alebo funkénu Specifikaciu. Ak je to vhodné a
odovodnené, dokumentaciu mozno posudit’ a niektoré skusky vykonat pocas akceptacnych
testov vo vyrobe alebo v neskorSom Stadiu bez toho, aby ich bolo potrebné opakovat’ na
mieste v ramci inStalacnej kvalifikacie alebo operacnej kvalifikacie, ak je preukazané, ze
ich funkénost’ nie je ovplyvnena prepravou a inStaldciou. Akceptacné testy vo vyrobe mozno
doplnit’ vykonanim akcepta¢nych testov na mieste po dodani vybavenia na miesto vyroby.

4.3.4.5. Instalacna kvalifikacia: Vykonava sa na novych alebo upravenych zariadeniach, systémoch
a vybaveni. Je] stcastou okrem iného su:
4.3.4.5.1. porovnanie insStalacie komponentov, vybavenia, rozvodov a pristrojového vybavenia s
aktualnymi technickymi vykresmi a Specifikaciami,

4.3.4.5.2. overenie spravnosti instalacie podl'a vopred stanovenych kritérii,

4.3.4.5.3. zber a porovnanie prevadzkovych pokynov, navodov na obsluhu a poziadaviek na tdrzbu
poskytnutych dodavatel'om,

4.3.4.5.4. kalibracné poziadavky,
4.3.45.5. overenie konstrukénych materialov.

4.3.4.6. Operacna kvalifikacia: Uspesné skonéenie opera¢nej kvalifikacie umozituje finalizovanie
kalibra¢nych, prevadzkovych a Cdistiacich postupov, zaskolenie obsluhy a poziadavky
preventivnej udrzby. Operacna kvalifikdcia sa zvy€ajne vykonava po inStalacnej kvalifik4cii,
ale pri komplexnom vybaveni sa moze vykonat zaroven s instalacnou kvalifikaciou, ako
instala¢no-operac¢na kvalifikacia. Jej sti¢astou okrem iného su:

4.3.4.6.1. testy vypracované na zaklade poznatkov o procesoch, systémoch a vybaveni s cielom
zabezpecit, aby systém fungoval tak, ako bol navrhnuty,

4.3.4.6.2. testy na potvrdenie maximalnych a minimalnych prevadzkovych kritérii.

4.3.4.7. Procesna kvalifikacia: Hoci sa procesna kvalifikacia uvadza ako samostatna cinnost,
v mnohych pripadoch je vhodné vykonat’ tito kvalifikaciu spolu s opera¢nou kvalifikaciou
alebo s validaciou procesov. Procesna kvalifikacia nasleduje po wspesnom skonceni
inStalacnej kvalifikécie a operacnej kvalifikacie. Jej sic¢ast'ou okrem iného maja byt

4.3.4.7.1. testy spouzitim vyrobnych materidlov, kvalifikovanych nahrad alebo simulovanych
zloziek z krvi, uktorych je preukdzané ekvivalentné spravanie za Standardnych a za
najhorSich moznych prevadzkovych podmienok. Frekvencia odberu vzoriek na potvrdenie
procesnej kontroly sa odévodiuje,

4.3.4.7.2. testy zahfilaji prevadzkovy rozsah ureného procesu, ak zdokumentované dokazy o
prevadzkovych rozsahoch nie st k dispozicii uz z predchadzajicich vyvojovych faz.

4.3.5. Rekvalifikacia

4.3.5.1 Vybavenie, zariadenia a systémy sa hodnotia Vv primeranych ¢asovych intervaloch, aby sa
zabezpecila ich spravna funkcnost’ a kontrola.



4.3.5.2

Ak je rekvalifikicia potrebna a vykonava sa za urCité Casové obdobie, toto obdobie sa
odovodnuje a definuju sa hodnotiace kritéria. Okrem toho sa posudzuje aj moznost’
vzniku malych zmien po urcitom case.

4.4. Validacia procesov
4.4.1. VSeobecne

44.1.1.

44.1.2.

44.13.

4.4.14.

4.4.15.

4.4.1.6.

4.4.1.7.

44.1.8.

44.1.09.

Poziadavky a zasady uvedené v tejto Casti sa tykaju pripravy, distribtcie a vydaja zloziek z
krvi. Zahffiaji validaciu novych procesov, naslednti validaciu modifikovanych alebo
presunutych procesov na ucely zachovania ich validacie (kontinualna verifikécia procesov).
Tato Cast’ predpoklada, Ze je zavedeny dostato¢ne odolny proces vyvoja produktov, ktory
umozni uspes$né vykonanie procesnej validacie.

Procesy st preukazatelne dostato¢ne odolné a zabezpeCujii rovnomernt kvalitu zloziek z
krvi pred ich distribiciou a rutinnym klinickym pouzitim. Procesy su predmetom
prospektivnej validacie. Retrospektivna validdcia sa nepovazuje za akceptovatel'nt.

Validacia procesov pre nové zlozky z krvi zahfiia zamyslané procesy a miesta vyroby.
Validacia vychadzajica z vedeckych poznatkov a rizik sa akceptuje , ak ide o nové zlozky
z krvi avedecké poznatky sa ziskali na zéklade extenzivnych znalosti procesov z
vyvojového S§tadia spolu s primeranou kontinudlnou Statistickou procesnou kontrolou.
Predpokladom je, aby vykonand valid4cia bola reprezentativna pre vSetky procesy alebo
vyrobné podmienky produktu.

Pri validacii postupov pripravy zloziek z krvi, ktorych priprava bola premiestnena na iné
miesto pripravy sa moze znizit' pocet zloziek z krvi pouzitych na Gcely procesnej validacie
na zaklade existujucich procesnych poznatkov vratane obsahu predchadzajicich validacii,
ktoré su k dispozicii. V odovodnenych pripadoch sa rovnaky pristup pouzije aj pre rézne
vel’kosti alebo objemy krvnych vakov.

Validacia procesov preukazuje, & proces konzistentne spiiia vietky kvalitativne atribity
a procesné parametre, ktoré sa povazuju za dolezité na zabezpeCenie validovaného stavu
a prijatelnej kvality zloziek z krvi. Kriticky kvalitativny atribat je fyzick4, chemicka,
biologicka alebo mikrobiologicka vlastnost’ alebo charakteristika, ktora spiia schvalené
limity, rozsah alebo vyskyt, aby sa zabezpecila pozadovana kvalita zlozky z krvi. Kriticky
procesny parameter je procesny parameter, ktoré¢ho variabilita ma& vplyv na Kkriticky
kvalitativny atribat, a ktory sa preto sleduje alebo kontroluje , aby sa zabezpecila
pozadovana kvalita produktov, ktoré st vysledkom daného procesu. Vychodiska, na zéklade
ktorych boli procesné parametre a kvalitativne atribty posudené ako kritické alebo
nekritické, sa zdokumentuju vratane zohl'adnenia vysledkov posudzovania rizik.

Zariadenia, systémy a vybavenie, ktoré sa pouziju , sa pred pouzitim zhodnotia a analytické
testovacie metody sa validuji . Zariadenia, systémy, vybavenie, pristroje a procesy sa
pravidelne hodnotia , aby sa zarucilo ich spravne fungovanie.

Ako zaklad pre validacné Cinnosti ma transfuziologické zariadenie pre vSetky zlozky z krvi
k dispozicii procesné znalosti z vyvojovych Studii alebo inych zdrojov.

Validacia procesov pripravy zloziek z krvi sa vykonava a zlozky z krvi sa pripravuju
Vv stlade so spravnou praxou pripravy transfuznych liekov a so schvalenou dokumentéciou.

Dodavatelia kritickych vstupnych surovin a materidlov sa posudzuju pred pripravou zloziek
z krvi pocas validacie procesov, v opatnom pripade je potrebné dolozit’ odovodnenie na
zaklade uplatnenia zasad riadenia rizik v oblasti kvality.



4.4.1.10. Ak sa zlozky z krvi pripravené pocas validdcie procesov maji prepustit’ na klinické

pouzitie, uvedie sa to vopred. Podmienky, za ktorych sa pripravuja, su V sulade
S poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, validaénymi akceptacnymi
kritériami a pripadnymi kritériami kontinuélnej procesnej verifikacie.

4.4.2. Subezna validacia

44.21.

4.4.22.

Vo vynimoénych pripadoch, ktoré st odévodnené vyznamnym prinosom pre pacientov, pri
splneni poziadavky, Ze prinosy prevysSuju rizika, a pri zabezpeceni systematickej kontroly
kazdej jednotky zlozky =z krvi v stlade s regulaénymi poziadavkami, sa vyhotovuje
valida¢ny protokol subezne s distribuciou jednotiek zlozky z krvi pripravenych pocas
validacie bez potreby realizovat validacny program pred zacatim rutinnej vyroby.
Rozhodnutie vykonavat’ stibeznu validaciu sa zdokumentuje Vv ramcovom plane validacie
a odsuhlasuje zodpovednym zamestnancom.

Stbezna validacia sa uplatiuje, ak existuje dostatok udajov, ktoré preukazuju, ze dana
zlozka z krvi splna uréené akceptacné kritéria. Vysledky a zavery sa zdokumentuju a su
dostupné zodpovednej osobe pred prepustenim zloziek z krvi na terapeutické pouzitie.

4.4.3. Prospektivna validacia

4.4.3.1.

4.43.2.

4.4.3.3.

4.43.4.

Pri prospektivnej validacii sa pripravi ur¢ité mnozstvo zloziek z krvi za navrhovanych
novych podmienok. Pocet vykonanych procesnych vykonov, pocet odobratych vzoriek a
pocet vykonanych pozorovani vychadza zo zasad riadenia rizik v oblasti kvality a je
dostato¢ny na ur€enie bezného rozsahu varidcii a trendov a na poskytnutie dostatocného
mnozstva udajov na hodnotenie. Kazdé transfuziologické zariadenie uréi a odovodni pocet
jednotiek zloziek z krvi, ktory je potrebny na preukazanie, Ze v procese sa konzistentne
pripravuju zlozky z krvi v pozadovanej kvalite.

Priprava zloziek z krvi pocas Stadia validacie odraza mmnozstva, ktoré sa budu pripravovat
za Standardnych podmienok pripravy.

Protokol z procesnej validacie definuje kritické procesné parametre, kritické kvalitativne
atributy a suvisiace akceptacné kritéria, ktoré¢ vychadzaji z vyvojovych tidajov alebo zo
zdokumentovanych procesnych poznatkov.

Protokol obsahuje:

4.4.3.4.1. strucny opis procesu,

4.4.3.4.2. funkcie a zodpovednosti,

4.4.3.4.3. suhrn kritickych kvalitativnych atribtov, ktoré je potrebné skumat,

4.4.3.4.4. suhrn kritickych procesnych parametrov a ich prislusnych limitov,

4.4.3.4.5. zhrnutie ostatnych, nekritickych atribatov a parametrov, ktoré sa pocas validacie skamali

alebo sledovali a odévodnenie ich vyberu,

4.4.3.4.6. zoznam vybavenia, zariadeni, ktoré sa pouzili vratane meracich, sledovacich alebo

zdznamovych zariadeni spolu s ich kalibraénym statusom a zoznam pracovnikov, ktori
pracovali s vybavenim a zariadeniami,

4.4.3.4.7. zoznam analytickych metdd a spdsob ich validacie,



4.4.3.4.8. navrhované vnutorné technologické kontroly s akceptacnymi kritériami a S odévodnenie

vyberu kazdej kontroly,

4.4.3.4.9. dodatocné testovanie, ktoré sa vykonalo s uvedenim akceptaénych kritérii ,

4.4.3.4.10. plan odberu vzoriek a jeho oddvodnenie,

4.4.3.4.11. spdsoby zaznamenavania a hodnotenia vysledkov,

4.4.3.4.12. proces prepustania a certifikacie jednotiek, ak je to potrebné,

4.4.3.4.13. zaver.

4.4.4. Kontinudlna procesna verifikacia a zachovanie validovaného stavu

44.4.1.

4.4.42.

4.4.43.

4.4.4.4.

4.4.45.

Kontinualna procesna verifikacia pred pouzitim S$tatistickej procesnej kontroly poskytuje
zdokumentované dokazy, ze proces ostava pod kontrolou aj pocas rutinnej vyroby.

Vsetky kritické procesy sa neustale sleduju a pravidelne hodnotia s cielom potvrdit’ ich
validaciu. Ak sa validovany stav vyrazne nezmenil, je moZzné namiesto opakovanej validacie
akceptovat’ aj posudok, ktorym sa preukazuje, ze proces splia stanovené poziadavky.

Transfuziologické zariadenie monitoruje  kvalitu zlozky z krvi pomocou Statisticke;j
procesnej kontroly, aby sa zabezpecila kontrola procesu pocas celého zivotného cyklu
zlozky z krvi vratane posudenia relevantnych procesnych trendov.

Rozsah a frekvencia kontinualnej procesnej verifikacie sa pravidelne prehodnocuje .
V ktoromkol'vek bode zivotného cyklu produktu mozno upravit’ poziadavky s prihliadnutim
na aktualnu uroven poznatkov o procese a jeho vykonnosti.

Kontinudlna procesnd verifikdcia prebiecha v sulade so schvalenym protokolom alebo
obdobnou dokumentaciou a ziskané vysledky sa zdokumentuji v prislusnej sprave. Zavery
tykajlice sa variability a kapacity daného procesu sa dopiiaju informaciami o pouzitych
Statistickych nastrojoch.

4.4.4.6. Na zachovanie validovaného stavu st nevyhnutné tieto polozky:

4.4.4.6.1. kalibracia a monitorovanie,

4.4.4.6.2. preventivna udrzba,

4.4.4.6.3. zaskolenie a kompetencie,

4.4.4.6.4. opatovné postdenie dodavatelov,

4.4.4.6.5. pravidelné revizie,

4.4.4.6.6. monitorovanie vykonnosti,

4.4.4.6.7. vyradenie systému.

44.4.7.

4.4.4.8.

Zachovanie validovaného stavu zloziek z krvi sa zdokumentuje v posudeni kvality
produktu. Prihliada sa na prirastkové zmeny v Case a posudzuje sa potreba prijatia
dodato¢nych opatreni (napriklad zvysenie po¢tu odobranych vzoriek).

Postupy kontroly prevadzkovych zmien, kontroly dokumentacie a kontroly kvality
napomahajii zachovaniu validovaného stavu.



4.5. Validacia testovacich metdod

4.5.1. Vsetky analytické metddy testovania pouzivané pri hodnoteni alebo validacii sa validuja s
vhodnymi detekénymi a kvantifikaénymi limitmi, ako je uvedené v bode 11.2.

4.5.2.Pri mikrobnom testovani zloziek z krvi sa testovacia metdda validuje tak, aby sa potvrdilo, Ze
produkt alebo rezidua napriklad antibiotikd, nenartsSaji analyzu a neovplyviluji vytaznost
mikroorganizmov.

4.5.3.Pri mikrobnom testovani povrchov sa testovacia metoda validuje , aby sa potvrdilo, Ze
sanitacné (dezinfekéné) pripravky neovplyviiuji vytaznost’ mikroorganizmov.
4.6. Riadenie zmien

4.6.1.Postupy riadenia zmien zabezpecuju tvorbu dostatocnych podpornych udajov, ktorymi sa
preukazuje, ze vysledkom revidovaného procesu su zlozky z krvi v pozadovanej kvalite v
stlade so schvalenymi Specifikaciami. Podporné udaje, napriklad koépie dokumentov sa
reviduju s cielom potvrdit’, Ze pred kone¢nym schvalenim bol preukazany vplyv zmien.

4.6.2.Zavedené pisomné postupy opisuju opatrenia, ktoré sa prijimaji , ak sa navrhuji zmeny
tykajuce sa vstupnych surovin a materidlov, Specifikacie zloziek z krvi, procesu pripravy,
vybavenia, prostredia alebo miesta pripravy produktového radu, sposobu pripravy alebo
testovania alebo sa navrhuji iné zmeny, ktoré mézu mat vplyv na bezpecnost' darcov, na
kvalitu zloziek z krvi alebo reprodukovatelnost’ procesu.

4.6.3.Zmeny sa schval'uji v sulade so systémom kvality transfuziologického zariadenia.

4.6.4.Riadenie rizik v oblasti kvality sluzi na posudenie planovanych zmien s cielom urcit’
potencidlny vplyv na kvalitu zloziek z krvi, systémy kvality transfuziologického zariadenia,
dokumentéciu, validaciu, regulacny status, kalibraciu, udrzbu a na akékol'vek d’alSie systémy
tak, aby sa prediSlo nezelanym dosledkom a aby bolo mozné naplanovat’ pripadné potrebné
valida¢né procesy, verifikaciu alebo opéatovné posudenie vhodnosti.

4.6.5.Po zavedeni zmien sa posudzuje ich G¢innost’ s cielom potvrdit,, ze zmena bola Gspesna.

4.6.6.Niektoré zmeny vyzaduju zaslanie ozndmenia vnutroStitnemu regulacnému organu alebo
zmenu vydaného povolenia.

4.7. Kontrola vybavenia a materialov

4.7.1. VSeobecné zasady

4.7.1.1. Zdokumentované systémy na nakup vybavenia a materialov st k dispozicii. Identifikuju sa
Specifické poziadavky na vytvdranie a preskimavanie zmliv na dodavky vybavenia a
pouzitych materialov.

4.7.1.2. Postup pri zadavani zakaziek zahrna:

4.7.1.2.1. kontroly pred zadanim zakazky s ciefom zabezpedit, ze dodavatelia budd spliiat’ potreby
transfuziologického zariadenia;

4.7.1.2.2. prislusné kontroly dodaného tovaru s cielom potvrdit, ¢i vyhovuje Specifikaciam;
4.7.1.2.3. od vyrobcov sa vyzaduje certifikat analyzy rozhodujtcich materialov;
4.7.1.2.4. kontroly s cielom zabezpegit, Ze pouzivany material nad’alej spiia $pecifikacie;

4.7.1.2.5. pravidelny kontakt s dodavate'mi v zdujme identifikacie a rieSenia problémov;



4.7.1.2.6. vykonavanie pravidelnych auditov.

4.7.1.3.

Posudenie vykonu zariadeni sa vykonava :

4.7.1.3.1. pri spusteni nového zariadenia, pricom predmetom postdenia je konstrukéné rieSenie,

instalacia, prevadzkové a vykonnostné predpoklady a uplné validacné tidaje od vyrobcu;

4.7.1.3.2. po kazdom premiestneni, oprave alebo nastaveni zariadenia, ktoré potencialne

ovplyvinuje jeho fungovanie;

4.7.1.3.3. ak vznikna pochybnosti, ¢i zariadenie funguje spravne.

4.7.1.4.

Pozornost’ treba venovat' kvalite, bezpecnosti a ucinnosti zloziek z krvi, ktoré boli
pripravené pred zistenim nespravneho nastavenia.

4.7.2. Kalibracia a monitorovanie vybavenia

4.7.2.1.

4.7.2.2.

4.7.2.3.

4.7.2.4.

4.7.2.5.

4.7.2.6.

Je potrebné¢ vytvorit mechanizmus na =zaistenie primeranosti programov kalibracie
a monitorovania a zabezpecit, aby bol kdispozicii kvalifikovany personal na ich
implementaciu. Plan kalibracie a monitorovania sa pouzije na definovanie poziadaviek na
zavedenie aimplementovaniec programu kalibracie, ktory obsahuje frekvenciu
monitorovania.

Stanovenie trendov a analyzovanie vysledkov kalibracie a monitoringu predstavuje
kontinudlny proces. Intervaly kalibracie sa uréuju pre kazdu polozku vybavenia s cielom
dosiahnut audrzat pozadovani Urovenl presnosti a kvality. Postup kalibracie
a monitorovania je zalozeny na medzinarodne uznavanej norme. Stav kalibracie vsetkych
zariadeni, ktoré vyzaduju kalibraciu je I'ahko a rychlo k dispozicii.

V zaujme zabezpeCenia primeranej ucinnosti systému alebo zariadenia sa vypracuje
a implementuje plan monitorovania. Plan monitorovania zohladnuje kritickost’ stavu
systému alebo zariadenia a na¢rtne mechanizmy monitorovania, notifikacie pouzivatelom
a rieSenia problémov. Pri zisteni neobvyklej udalosti sa dodrzuje Standardny postup rieSenia
uvedeny v plane monitorovania. Standardny postup rieSenia zahffia  upovedomenie
prisluSnych  zamestnancov a pripadné inicializovanie postupu rieSenia problému
a vyhodnotenie rizika dotknutych zloziek z krvi. Podl'a zévaznosti problému a kritickosti
stavu systému alebo zariadenia sa implementuje zalozny plan, aby proces alebo systém
mohol pokracovat’ v prevadzke.

Okrem posudenia vhodnosti realizovanych zmien sa vykoné validacia celého systému, aby
sa preukazalo, ze jednotlivé celky systému, ktoré neboli sucast'ou zmien, neboli nepriaznivo
ovplyvnené.

Program skoleni sa opédtovne posudi pri kazdej kritickej zmene v prostredi, v zariadeni
alebo v procesoch. Zaznamy zo S$koleni vratane planov a protokolov o priebehu $koleni
umoznuju nalezitG identifikaciu, planovanie, zabezpecenie azdokumentovanie potrieb
Skoleni vo vztahu k udrzbe validovanych systémov a zariadeni.

Schopnost’” dodavatel'a vykonavat’ svoje ¢innosti v suvislosti so systémom alebo vybavenim
sa pravidelne opatovne posudzuje s dorazom na predpokladané slabé stranky v sluzbach
alebo pri riadeni zmien v systéme, vybaveni alebo vo vztahu k doddvatelom. Periodicita
aturoven podrobnosti procesu opdtovného posudzovania zavisi od urovne rizika, ktoré
vyplyva z pouzivania systému a naplanuje sa pre kazdého dodavatel’a.



4.7.2.7.

Zavedenim procesu pravidelného preskimania sa zabezpeCuje tplnost, aktualnost a
presnost dokumentacie systému alebo =zariadeni. Vypracuje sa sprava z procesu
preskumania. V pripade zistenia odchylok alebo problémov urcia sa , naplanuji a realizuju
sa potrebné opatrenia, vratane uréenia ich priorit.

5. Dokumentacia

5.1. VSeobecné zasady

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

Dokumentacia je podstatnou sucastou systému kvality a je dblezita pre prevadzku v sulade
s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov. V ramci systému kvality
riadenia, ktory uplatiiuje transfuziologické zariadenie, sa v plnom rozsahu definuja druhy
pouzivanych dokumentov a médii.

Dokumentacia moze byt v roznej forme: V elektronickej podobe alebo v listinnej podobe
alebo vo forme fotografii. Hlavnym cielom systému pouZzivanej dokumentacie je zavedenie,
riadenie, monitorovanie a zaznamenavanie vSetkych ¢innosti, ktoré priamo alebo nepriamo
ovplyviiuju vsetky aspekty kvality a bezpecnosti krvi a zloziek z krvi a transfuznych liekov,
ktoré su znich pripravené. Okrem nalezittho zaznamenavania roznych procesov
a vyhodnocovania pozorovani, ktoré umoznuji preukazat' ich priebezné uplatiiovanie,
systém riadenia kvality obsahuje aj dostato¢ne podrobné pokyny s ciel'om ul'ah¢it’ spolocné
chapanie poziadaviek.

Na riadenie a zaznamenavanie stladu so spravnou praxou pripravy transfuznych liekov sa
pouzivaji dva primarne druhy dokumentacie: pokyny (usmernenia a poziadavky) a zaznamy
alebo vykazy. V zavislosti od druhu dokumentu sa uplatiuja vhodné postupy. Na
zabezpecenie presnosti, integrity, dostupnosti a Citatenosti dokumentov sa vykonavaju
zodpovedajuce kontroly. Dokumenty s pokynmi neobsahuju chyby a su v pisomnej forme
zaznamenané alebo zdokumentované na médiach, ktorych data je mozné zobrazit’ vo forme
Citatelnej 'udskym okom.

5.2. Pozadovana dokumentacia k spravnej praxi (podl'a druhu)

5.2.1.

5.2.2.
5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.2.24.

Dokumenty, ktoré urcuju Specifikacie, postupy a zdznamy pre kazda ¢innost’ vykondvanua v
transfuziologickom zariadeni, sa aktualizuju.

Pokyny (usmernenia a poZiadavky).

V $pecifikaciach sa podrobne uvadzaju poziadavky na krv a zlozky z krvi alebo materialy
pouzivané alebo ziskané v ramci pripravy a distribucie. St zakladom pre hodnotenie kvality
(mbzu sa pouzit’ Specifikacie uvedené v casti Normy v kapitole 5 — Monografie zloziek
Vv Prirucke pre pripravu, pouZivanie a zabezpeCenie kvality zloziek krvi, ktoru zverejnila
Rada Eurdpy).

Pokyny na testovanie obsahuji podrobnosti o vSetkych vstupnych materialoch, zariadeniach
a pripadne pocitacovych systémoch, ktoré sa pouzivaji a0 pokynoch na odber vzoriek
ana testovanie. Ak sa uplatnia, uréia sa vnuatorné technologické kontroly vratane
akceptaénych kritérii.

Postupy (zname ako Standardné operac¢né postupy) obsahujii usmernenia na vykonanie
urcitych operacii.

Protokoly obsahuji pokyny navykonavaniu urcitych diskrétnych operdcii a moézu
zaznamenavat’ vysledok (protokoly z kvalifikacie a validacie).



5.2.2.5.

5.2.3.
5.2.3.1.

5.2.3.2.

5.2.3.3.

Technické dohody sa uzatvdraji medzi objednavatelmi a zhotovitelmi pri Cinnostiach
zadavanych externe.

Zaznamy alebo vykazy.

Zaznamy poskytuju dokazy o krokoch, ktoré boli vykonané na preukazanie suladu
s pokynmi. Ide o ¢innosti, udalosti, vySetrovania a ak ide o krv a zlozky z krvi aj 0 historiu
kazdej jednotky vratane jej distribicie. Zaznamy obsahuji nespracované udaje, ktoré sa
pouzivaji na vypracovanie inych zaznamov. V pripade elektronickych zaznamov sa definuja
data, ktoré sa pouzivaji ako nespracované data. VsSetky data, ktoré tvoria zaklad pre
rozhodovanie o kvalite sa povazuju za nespracované data.

Certifikaty analyzy obsahuju zhrnutie vysledkov testovania vzoriek, reagentov, produktov
alebo materidlov vratane vyhodnotenia suladu s ur¢enou Specifikaciou.

Vykazy dokumentuju vykonanie konkrétnych cviceni, projektov alebo presetrovani vratane
uvedenia vysledkov, zdverov a odportacani.

5.3. Vytvaranie a kontrola dokumentacie

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

5.3.5.

5.3.6.

5.3.7.

5.3.8.

Definuji a pouzivaju sa vsetky druhy dokumentov. Poziadavky sa vztahuju rovnako na
vSetky formy jednotlivych druhov dokumentécie. Je potrebné pochopit’ komplexné systémy a
uplatituju sa nalezite zdokumentované, validované a primerané kontrolované. Dokumenty
(pokyny a zaznamy) mozu existovat’ v hybridnej forme, niektoré Casti v elektronickej forme
a iné Casti V papierovej forme. Vztahy a kontrolné opatrenia v pripade hlavnych dokumentov,
uradnych kopii, spracovania udajov azaznamov sa urCuju pre hybridné aj homogénne
systémy.

Systém riadenia dokumentov V pisomnej forme ma definovany postup, zavedie sa pre
revizie, ich historiu a archivaciu vratane Standardnych operaénych postupov. Realizuji sa
vhodné opatrenia v oblasti riadenia elektronickych dokumentov (Sablon, formularov
a hlavnych dokumentov). Primerané riadiace opatrenia sa uplatiluji v zaujme zabezpecenia
integrity zdznamu pocas celého obdobia uchovéavania dokumentov.

Dokumenty sa navrhuju, vypracivaji, reviduju asiria S nalezitou starostlivostou.
Reprodukovanie pracovnych dokumentov z hlavnych dokumentov neumozinuje vznik chyb
pocas samotného procesu reprodukovania.

Dokumenty v elektronickej forme obsahujice pokyny sa schvaluja, podpisuji a oznacuju
datumom schvalenia. Tieto ukony je mozné vykonavat aj elektronickou formou. Obsah
dokumentov je jasny a jednoznacéne identifikovatelny. Uréuje sa datum ucinnosti.

Dokumenty, ktoré¢ obsahujii pokyny, sa vypracuvaji prehladne a st lahko overitelné .
Dokumenty sa rediguju $tylom a jazykom, ktory je v stlade s ur€enym ucelom. Standardné
operacné postupy, pracovné pokyny a metddy sa rediguju vV rozkazovacom spdsobe.

Dokumenty v rdmci systému kvality riadenia, ktory uplatiiuje transfuziologické zariadenie sa
pravidelne reviduju a aktualizuju .

Vyznamné zmeny v dokumentoch sa vykonavaja bezodkladne a ich reviziu, uvedenie daitumu
a podpisanie vykondva opravnena osoba.

Dokumenty s pokynmi sa nepisu rukou, ak dokumenty vyzaduju zadanie udajov, na prislusné
polozky sa ponechava dostato¢ny priestor.

5.4. Spravna dokumenta¢nd prax



5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.5. Uc
5.5.1.

5.5.2.
5.5.2.1.

5.5.2.2.

5.5.2.3.

5.5.24.
5.5.2.5.

Zaznamy su Citatelné a mo6zu byt napisané rukou, prevedené na iné médium napriklad na
mikrofilm alebo zdokumentované v pocitacovom systéme.

Zaznamy sa vykonavaji alebo vypliiaji pri uskutoéneni kazdého ukonu sposobom, ktory
umozni spétne vysledovat vSetky dolezité cinnosti, ktoré sa tykaju darovania, odberu,
spracovania, testovania a distribtcie krvi a zloziek z Krvi.

Systém zaznamenavania zabezpec¢uje kontinualne zdokumentovanie postupov vykonavanych
Vv rozsahu od darcu az po prijemcu. Zaznamendva Sa kazdy dolezity tkon sposobom, ktory
umozni vysledovat’ krv a zlozku z krvi alebo postup v oboch smeroch, od prvého tikonu az po
konec¢né pouzitie alebo zneskodnenie.

Kazda zmena polozky v dokumente sa podpisuje aoznacuje datumom, priCom zmena
umoziiuje  aj precitanie povodnej informécie. Ak je to potrebné, dovod zmeny sa
zaznamenava.

hovavanie dokumentov

Jednoznacne sa uréuje, ktory zaznam suvisi s danou Cinnostou a kde sa prislusny zaznam
nachadza. Uplatiiuju sa bezpecné kontrolné mechanizmy v zdujme zabezpecenia integrity
zdznamu pocas celého obdobia uchovévania dokumentov. Tieto kontrolné mechanizmy sa
validujt , ak je to potrebné.

Na niektoré dokumenty sa vzt'ahuju osobitné poziadavky v oblasti uchovévania zaznamov.

Zaznamy sa uchovavaji pocas obdobia, ktoré je v stlade s poziadavkami na miestne;j
urovni, vnltrostatnej rovni alebo na urovni Eurdpskej tnie.

Udaje o spitnom sledovani, ktoré umoznia spitné sledovanie od darcu az po prijemcu
a naopak sa uchovavaju najmenej 30 rokov.

Dokumentacia stvisiaca s preSetrovanim zavaznych neziaducich udalosti a reakcii sa
uchovava najmenej 15 rokov.

Dokumentacia 0 systéme kvality a stivisiace zaznamy sa uchovavaju najmenej 30 rokov.

V pripade inych druhov dokumentacie sa obdobie uchovavania tdajov definuje podla
obchodnej ¢innosti, na ktortl sa dokumentécia vztahuje. Obdobia uchovavania tidajov sa iné
druhy dokumentacie urcuje transfuziologické zariadenie.

5.6. Specifikacie

5.6.1.

5.6.2.

5.6.2.1.
5.6.2.1.
5.6.2.1.
5.6.2.1.
5.6.2.2.

Specifikacie pre vstupné suroviny, baliace materily, krv a zlozky z krvi sa nalezitym
sposobom schvaluji a oznacuju datumom.

Specifikacie pre vstupné suroviny, primarne alebo baliace materialy s potladou, ak je to
potrebné obsahuju alebo odkazuju na tieto informacie:

opis materialov, vratane:
1. uréeného nazvu a interného referen¢ného kodu,
2. schvalenych dodéavatel'ov a v odovodnenych pripadoch aj pdvodného vyrobcu materiélu,
3 vzorky tla¢enych materialov,

pokyny na odber vzoriek a testy,



5.6.2.3. kvalitativne a kvantitativne poziadavky s akceptovatenymi limitmi,
5.6.2.4 podmienky a opatrenia pri skladovani,
5.6.2.5. maximalnu dobu skladovania pred opatovnym preskimanim.

5.6.3. Su k dispozicii $pecifikacie pre zlozky z Krvi vznikajice v ramci spracovania (mozu sa pouzit’
Specifikacie uvedené v Casti  Normy v kapitole 5 - Monografie zloziek v Prirucke pre
pripravu, pouzivanie a zabezpecenie kvality zloziek krvi, ktoru zverejnila Rada Eurodpy).
Zlozky z Krvi sa oznacuju v sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfiznych
liekov.

5.7. Pokyny na pripravu

5.7.1.Schvalené pisomné pokyny na pripravu sa vypractuvaju pre kazda zlozku z Krvi . Obsahuju:

5.7.1.1. diagram procesu pre kazdu fazu pripravy zlozky z Krvi vratane informacie, kde priprava
prebieha a aké kI"i¢ové vybavenie sa pouziva,

5.7.1.2. metédy alebo odkaz na metddy, ktoré sa aplikuju pri spustani a udrzbe klicového
vybavenia (jeho cCistenie, montaz, kalibracia),

5.7.1.3. nevyhnutnost’ kontroly, ¢i vo vybaveni a v pracovnom priestore nezostali predchadzajuce
zlozky z krvi, dokumenty alebo materidly, ktoré nie su potrebné pre pldnovany proces;
takouto kontrolou sa zabezpeci, Ze vybavenie bude ¢isté a vhodné na pouzitie,

5.7.1.4. podrobné pokyny na spracovanie po jednotlivych krokoch (kontroly materidlov, predbezna
uprava, postup pridavania materialov a kl'aiCové parametre procesu, ako napriklad cas a
teplota),

5.7.1.5. pokyny k vnttornym technologickym kontrolam vratane ich limitnych hodnét,
5.7.1.6. poziadavky na skladovanie zloziek z krvi a kl'a¢ovych materialov a spotrebnych materialov;

5.7.1.7. osobitné preventivne opatrenia, ktoré treba dodrzat’.

5.8. Oznacovanie

Vo vsetkych fazach pripravy méa oznacovanie umoziovat jednozna¢nu identifikaciu jednotlivych
zloziek z krvi a ich povahu.

5.8.1. Poziadavky na oznaCovanie v ramci procesu. Pomocou etikety na medzistupiiovej zlozke sa
urcuje Stadium spracovania a obsahuje tieto tidaje:

5.8.1.1. nazov zlozky z krvi,
5.8.1.2. ciselné alebo alfanumerické oznacenie odberu,
5.8.1.3. nazov transfuziologického zariadenia, ktoré zlozku pripravilo.

5.8.2. Zaznam o priprave: kazda jednotka sa povazuje za samostatni Sarzu, zaznam o priprave
poskytuje dostato¢né informacie umoznujuce spatné sledovanie a zistenie historie pripravene;j
zlozky z krvi. Tieto informécie zvyCajne zaznamenavaju pocitaCové systémy
Vv transfuziologickom zariadeni. Transfuziologické zariadenie ma pristup k zdznamom
0 spracovani kazdej jednotky:

5.8.2.1. nazov a identifikator zlozky z krvi,



5.8.2.2.
5.8.2.3.

5.8.2.4.

5.8.2.5.

5.8.2.6.

5.8.2.7.
5.8.2.8.

5.9. Post
59.1. P

5.9.1.1.

59111
59112
59.1.13
59114
5.9.1.15
5.9.1.1.6
5.9.1.1.7
50118
59.1.19
5.9.1.2.

datum a Cas spustenia jednotlivych dolezitych medzistupiiov a dokoncenia spracovania:

identifikacia (inicidlky) obsluhy, ktora vykonala kIi¢ovy ukon procesu vratane kontrol
procesu, ak je to potrebné aj meno osoby, ktora dané ukony overila,

¢islo Sarze kazdého relevantného spotrebného materidlu a Cislo analytickej kontroly kazdého
spotrebného materialu;

zaznam z vnutornych technologickych kontrol a identitu osoby, ktora ich vykonala a ziskané
vysledky,

vysledky skasok vykonanych pri odbere alebo na zlozke z Krvi (nezahffiaji monitorovanie
kvality),

poznamky k odchylkam, vratane podrobnosti o postupoch s podpisanym opravnenim,

informacie o spracovani neStandardnych zloziek s podpisanym opravnenim.

upy a zaznamy
rijem

Pre prijem kazdej dodavky materidlov areagentov, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu
a bezpecnost’ krvi a zloziek z krvi sa pisomne ur¢i postup a prijem sa zaznamend . Zaznam
0 prijme obsahuje :

. ndzov materidlu podl'a dodacieho listu a 0znacenia na kontajneroch;
. interny kod materialu, ak sa pouziva,
. datum prijatia,
nazov dodavatel'a a ndzov vyrobcu,
. Cislo Sarze a referen¢né Cislo vyrobcu,
celkovy pocet poloziek a pocet prevzatych poloziek,
. ¢islo SarZe pridelené po prijati, ak sa pouZiva,
. meno a priezvisko osoby, ktora prevzala dodavku,
. relevantné poznamky.

Na interné oznacovanie, karantény a uskladiiovanie vstupnych materidlov, baliacich
materidlov, pripadne inych materidlov sa vypracivaju pisomné postupy.

5.10. Odber vzoriek

5.10.1.

5.10.2.

Na odber vzoriek sa uplatiiuju pisomné postupy, ktoré obsahuju metddy a sposob odberu
vzoriek, potrebné mnozstva odobratych vzoriek a potrebné preventivne opatrenia na
zabranenie kontaminacie materidlu alebo zhorSenia jeho kvality.

Monitorovanie kvality zloziek z krvi je v sulade so sucasnymi Specifikaciami pre zlozky
Z krvi vytvorené pre postup pripravy.



5.10.3. Uplatiiuji sa pisomné postupy pre skusky materidlov a zloziek z krvi v réznych Stadiach
spracovania, ktoré obsahujii opis metod a vybavenia, ktoré sa pouzivaji . Vykonané skusky
sa zaznamenaju .

5.11. Ostatné
5.11.1. Uréuja sa postupy prepustenia a zamietnutia.

5.11.2. O distribucii zloziek z krvi sa vedii zaznamy, aby bolo mozné stiahnut’ z obehu kazda
jednotku.

5.11.3. V pisomnej forme Sa pouzivaju politiky, postupy, protokoly, vykazy a stvisiace zaznamy o
vykonanych ukonoch alebo zistenych zéveroch, ak je to potrebné, pre tieto aspekty:

5.11.3.1. validacia a kvalifikacia procesov, vybavenia a systémov,
5.11.3.2. instalacia a kalibracia vybavenia,
5.11.3.3. udrzba, Cistenie a dezinfekcia,

5.11.3.4. personalne zaleZitosti vratane zoznamov s podpismi o vykonanych $koleniach v oblasti
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov atechnickych zalezitostiach (obledenie,
hygiena a overenie efektivnosti S§koleni),

5.11.3.5. monitorovanie zivotného prostredia,
5.11.3.6. ochrana proti Skodcom,

5.11.3.7. reklamacie,

5.11.3.8. stiahnutie z obehu,

5.11.3.9. vratenie,

5.11.3.10. riadenie zmien,

5.11.3.11. preverenie odchylok a nedostatkov,

5.11.3.12. audity v oblasti suladu s internymi kvalitativnymi poZiadavkami a so spravnou praxou
pripravy transfiznych liekov,

5.11.3.13. zhrnutia zdznamov, ak je to vhodné (skimanie kvality zloziek z krvi),
5.11.3.14. audity dodavatelov.

5.11.4. Zaznamy sa vedu o hlavnych alebo kl'i¢ovych analytickych skiiSkach, o vybaveni, ktoré sa
pouziva na spracovanie a o priestoroch, v ktorych boli zlozky z krvi spracované. Pouzivaju
sa na chronologické zaznamenavanie, ak je to potrebné, pouzitia priestorov, vybavenia,
metod, kalibracie, Udrzby, Cistenia a oprav s uvedenim datumu a identifikacie osdb, ktoré
tieto ukony vykonali.

6. Odber, testovanie a spracovanie Krvi

6.1. Spdsobilost’ darcu

6.1.1. Zavedu sa postupy na identifikaciu darcov, na pohovory s darcami s cielom zistit’, ¢i je darca
vhodny a na hodnotenie spdsobilosti darcu, ktoré sa zachovavaju. Tieto postupy sa pouzivaju



6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.

6.1.7.

6.1.8.
6.1.9.

6.1.10.

6.1.11.

6.1.12.

6.1.13.

pred kazdym darovanim krvi a spiiiaju poziadavky spravnej praxe pripravy transfuznych
liekov a poziadavky stanovené v bode 6.1.1. prilohy €. 1.

Vykonava sa identifikacia darcov vratane zaznamenavania ich kontaktnych udajov v rozsahu
udajov: meno, priezvisko, adresa, vek a povolanie darcu. Pomocou komplexnych
mechanizmov su darcovia prepojeni s kazdym zo svojich odberov.

Okrem identifikacie darcov podl'a bodu 6.1.2 sa posudzuje spdsobilost’ darcu darovat’ krv.

Ako darcovia krvi alebo zloziek z krvi s akceptovani len zdravi jednotlivci s dobrym
zdravotnym stavom.

Sucastou posudzovania spdsobilosti darcov darovat krv je pohovor s odborne sposobilym
zdravotnickym pracovnikom, vyplnenie dotaznika aak je to potrebné, zodpovedanie
dopliujucich otdzok suvisiacich s kritériami na darovanie krvi.

Dotaznik umoziuje ziskat od darcu informacie o jeho zdravotnom stave a o jeho zivotnom
Style.

Pri akceptovani alebo vyluc¢eni darcov sa uplatiiuju pravnym predpisom ustanovené kritéria
akceptovania alebo vylucenia.

Rozhovor s darcom sa vykona takym spésobom, aby bola zaru¢ena dovernost’.

Dovernym rozhovorom s darcom sa overuji a ak je to potrebné, dopiiaju idaje a informécie,
ktoré uviedol darca v dotazniku.

Zaznamy o vhodnosti darcu a kone¢né hodnotenie sa vykonavaju Vv sulade s poziadavkami
spravnej praxe pri priprave transfuznych liekov.

Zaznamy sa vedt 0 kazdej aktivite, ktora suvisi s vyberom darcu. Zaznam odzrkadluje
rozhodnutie prijat’ darcu a zohladnuje udaje o predchadzajucom lieceni, o historii darcu,
vyliceni darcu, o rozhovore s darcom a o vysledkoch lekarskeho vySetrenia. Zamietnutie
darcu a dovody vylacenia darcu sa zaznamenaji. Uplatiuje sa mechanizmus, ktorym sa
zabezpeci, ze darcovi Sa neumozni absolvovat’ odbery v budtcnosti pocas trvalého alebo
docasného vylucenia.

Darcov je potrebné obozndmit’ s tym, Ze, ak sa po odbere objavia prejavy alebo priznaky,
aby o nich informovali transfuziologické zariadenie. Podl'a tohto scenara je mozné zistit’, ¢i
odber nebol infekény alebo ¢i na zaklade inych informacii, ktoré neboli oznamené
Vv priebehu zdravotného skriningu, nebol predchadzajuci odber nevhodny na ucely
transfuzie.

Uplatiiuji sa postupy, ktorymi sa zabezpeci, Ze vSetky abnormalne nalezy, ktoré sa zistia pri
vybere darcov, budu preskimané odborne spdsobilymi osobami a ze sa vykonaju potrebné
opatrenia.

6.2. Odber krvi a zloziek krvi

6.2.1.

6.2.2.

Postup odberu krvi zabezpeCuje  overenie identity darcu, ktord sa  zaznamena
a jednoznacne sa urci spojenie medzi darcom a krvou a zlozkami z Krvi.

Totoznost’ darcu sa potvrdzuje pred kazdym kIaGovym krokom procesu, vzdy pred
vyberom darcu a venopunkciou.



6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

6.2.7.

6.2.8.
6.2.8.1.

6.2.8.2.

6.2.8.3.

6.2.8.4.

6.2.8.5.

6.2.8.6.

6.2.8.7.

Pouziva sa systém jedinecnych ¢isel odberu na identifikaciu kazdého darcu a suvisiaceho
odberu, avsetkych prislusnych zloziek z Krvi, vzoriek azaznamov, ako aj vzajomné
spojenie medzi kazdym z tychto udajov.

Pocas odberu alebo po nom sa na vSetkych zdznamoch, krvnych vakoch a laboratérnych
vzorkach kontroluje priradené ¢islo odberu. Etikety s ¢islom odberu, ktoré sa nepouzili, sa
zneSkodnuju kontrolovanym postupom.

Systémy sterilnych krvnych vakov, ktoré sa pouzivaju na odber krvi a zloziek z krvi a na ich
spracovanie su oznacené znackou CE, ak sa odber krvi a zloziek z krvi vykonal v tretich
Statoch, tieto spihaju ekvivalentné normy. Pri kazdej zlozke z krvi sa zabezpe&uje moznost’
vysledovania ¢isla série krvného vaku.

Kazda manipulacia s materidlmi areagentmi (prijem a karanténa, odber vzoriek,
uskladnenie, oznaCovanie, spracovanie, balenie a distribiicia) sa ma vykonavat Vv stulade
S pisomnymi postupmi alebo pokynmi a ak je to potrebné, zaznamenava sa.

Pouzivaju sa iba reagenty a materialy od overenych dodévatel'ov, ktoré spifiaju schvalené
poziadavky a $pecifikécie.

Postupy odberu krvi minimalizuja riziko mikrobnej kontaminacie.

Na odber krvi a najej spracovanie sa pouzivaju sterilné¢ systémy v sulade s pokynmi
vyrobcu.

Pred venopunkciou sa vykonava kontrola, ¢i systém na odber krvi, ktory sa pouzije , nie je
poskodeny alebo kontaminovany a ¢i je vhodny na zamysSlany odber krvi. Abnormalna
vlhkost’ a zmena farby naznacuje poruchu.

V pripade dezinfekcie ruk a osobnej hygieny sa uplatiuja  vhodné postupy, ktoré
dodrziavajii zamestnanci pred kazdym odberom.

V mieste venopunkcie nie je na kozi 1ézia ani ekzém.

Miesto venopunkcie sa pripravuje Vv stlade suréenym avalidovanym dezinfekénym
postupom. Antisepticky roztok ma pred venopunkciou uplne vyschnut. Pred vpichom ihly
sa pripravena oblast’ nedotyka prstami.

Utinnost’ postupu dezinfekcie sa monitoruje a ak sa zistia nedostatky, prijma a vykonaju
sa napravné opatrenia.

Déatum exspiracie dezinfek¢ného prostriedku treba skontrolovat. Datum vyroby a datum
otvorenia dezinfekénych prostriedkov pouZzivanych v ramci transfuziologického zariadenia
sa uvedie na etikete.

6.2.8.8. Odberny kontajner sa po odbere krvi skontroluje , ¢i nie je poskodeny. Hadi¢ky na odber

krvi, ktoré st sticast’'ou vaku, sa uzatvoria na konci, ¢o najblizsie ku krvnému vaku.

6.2.8.9. Uplathuju sa  Standardné operacné postupy S opisom krokov, podla ktorych treba

6.2.9.

postupovat’ pri neuspesnom odbere krvi. Uvadzaju sa v nich pokyny, ako treba nakladat
s materialom, ktory uz bol oznaceny a poziadavky na opakovanua venopunkciu .

Pri odbere krvi sa odoberaju laboratorne vzorky a pred testovanim sa spravne uskladnuju.



6.2.10.

6.2.11.

6.2.12.

6.2.13.

6.2.14.

6.2.15.

6.3. L
6.3.1.

6.3.2.
6.3.3.

6.3.3.1.

6.3.3.2.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

6.3.7.

Postupy pouzivané na oznaCovanie zdznamov, krvnych vakov a laboratornych vzoriek
¢islami odberu sa zavedu tak, aby sa prediSlo akémukol'vek riziku zdmeny alebo chyby pri
identifikacii.

Po odbere krvi sa s krvnymi vakmi naraba tak, aby sa zachovala kvalita krvi, jej prevozna
(prepravnad) teplota a teplota uskladnenia v sulade s poziadavkami na d’alsie spracovanie.

Krv a zlozky z krvi sa umiestiiuji  do kontrolovanych a validovanych podmienok ¢o najskor
po venopunkcii. Odbery avzorky krvi sa prepravuju na miesto spracovania V stlade
s postupmi, ktoré zabezpecuju konStantnu schvalenti teplotu v bezpeCnom uzavretom
priestore. ZabezpecCuju sa validované udaje, ktorymi sa preukaze, ze pri danom sposobe
prevozu (prepravy) krv pocas prevozu (prepravy) sa dodrzi Specifikovany teplotny rozsah.
Alternativne mozno pouzit’ prenosné zariadenia na zaznamenavanie teploty pocas prevozu
krvi az na miesto spracovania.

Nedodrzanie ustanoveni bodu 6.2.12. sa posudzuje individualne s cielom zabezpecit', aby sa
pocas skladovania a prepravy Krvi azloziek zkrvi neznizila kvalita skladovanej
a prepravovanej krvi a zloziek z Krvi.

Ak krv neprevaza transfuziologické zariadenie, zodpovednost prepravnej spolo¢nosti Sa
vymedzi ana uCely zabezpelenia suladu S poziadavkami spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov a vykonavaju sa pravidelné audity.

Zavedie sa systém, ktory zabezpeci, aby bol kazdy odber krvi spojeny so systémom
odberu Kkrvi a jej spracovania.

aboratorne skusky
Kazdy odber krvi sa podrobuje skuskam, aby spinal $pecifikicie na zabezpetenie vysokej
urovne bezpecnosti pre prijemcu.

Vsetky postupy laboratornych skuasok sa pred pouzitim validuju.

Okrem validacie skuSobného systému, ktortt vykonava vyrobca, sa pred rutinnymi skuSkami
vykonava validacia skGiSobného systému v laboratoriu. Touto validaciou sa preukazuje, Ze:

laboratorium spifia vykonnostné $pecifikacie systému stanovené vyrobcom testovacej
supravy,

zamestnanci laboratéria absolvovali riadnu inStruktaZ, Skolenia a st spdsobili obsluhovat
skasobny systém.

Vsetky ¢innosti skuSok odberov krvi, nakladanie so vzorkami darcov, odber vzoriek, analyza
a spracovanie dat sa vykonavaju nezavisle od diagnostickych testov pacientov.

Kazdy krok nakladania so vzorkami a ich spracovavania je opisany a k dispozicii je opis
predanalytickej tpravy vzoriek (odstred’ovanie), opis uskladnenia a opis prevozu (prepravy)
(dlzka trvania, teplota, typ odberového kontajneru, uskladnenie po skuskach).

Po prijme vzoriek v laboratériu sa vykondva pozitivna identifikacia prijatych vzoriek voci
ocakavanym.

Vedu sa udaje potvrdzujuce vhodnost’ vSetkych laboratérnych reagentov pouzivanych na
skusky vzoriek darcu a vzoriek zloziek z krvi.



6.3.8.

6.3.9.

Skusky zloziek z krvi sa vykondvaju  vsulade sodporucaniami vyrobcu reagentov
a testovacich suprav, ak sa pred ich pouzitim alebo pred vydajom zlozky z krvi nevalidoval
alternativny sposob.

Pred nédkupom komerénych reagentov sa vykondvaju predakceptacné skusky vzoriek
komer¢nych reagentov. Vyzaduju sa uplné validacné udaje pre vsetky Sarze komercnych
reagentov. Kazda sarza komerénych reagentov sa  kvalifikuje , ¢i Sarza je preukazatelne
vhodna na zamyslany ucel v rdmci systému pouzivaného na testovanie.

6.3.10. Pri prepise, triedeni a interpretacii vysledkov sa uplatnuje spolahlivy proces.

6.3.11. Kvalita laboratornych skuSok sa pravidelne hodnoti UcCastou na formalnom systéme

profesiondlnych skusok (program externého zabezpecenia kvality).

6.4. Testovanie infekénych markerov

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.4.6.

Testy odberov krvi na pritomnost’ infekénych latok su kIiCovym faktorom na minimalizaciu
rizika prenosu chordb a na zabezpecenie, aby zlozky z krvi boli vhodné na zamyslany tcel.

Kazdé darcovstvo prechadza skuskami, ¢i zodpoveda poziadavkdm spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov a poziadavkdm uvedenym Vv bode 6.3.2. prilohy ¢. 1.M6éZu sa vyzadovat
aj dalSie testy na iné latky alebo markery pri zohladneni epidemiologickej situdcie
Vv ktoromkol'vek regione alebo krajine.

Sérologické testy sa vykonavaji na vzorkach, ktoré boli zavedené do analyzatora priamo
z povodnej skimavky. Sekundarne alikvotné casti vzoriek sa moézu pouzit na testy
nukleovych kyselin zo skupinovych vzoriek (tzv. mini-pools).

Ak sa testy nukleovych kyselin vykonavaju na zaklade spajania roznych vzoriek do
skupinovych vzoriek, uplatinuje sa validovany systém oznacovania alebo identifikacie
vzoriek, validovand stratégia a proces zaradovania do skupin a validovany algoritmus
spatného priradenia vysledkov skupinovej vzorky k jednotlivym odberom krvi.

Vypracuji  sa postupy na rieSenie rozdielnych vysledkov ziskanych v sérologickych
skriningovych testoch krvi a zloziek z krvi. Ak krv a zlozky z krvi maja opétovne reaktivny
vysledok v sérologickych skriningovych testoch na virusové infekcie uvedené v poziadavkach
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, vyluc¢ia sa z terapeutického pouzitia a
uskladiuju sa  oddelene v uréenych priestoroch. Vykonaju sa konfirmaéné testy na
potvrdenie vysledkov. Ak sa potvrdia pozitivne vysledky, realizuje sa postup smerom k
darcovi, vratane informovania darcu o zisteniach a o jeho d’alsom sledovani.

Algoritmy skriningov sa definuju pisomnou formou (Standardné operacné postupy) na ucely
nakladania s povodne reaktivnymi vzorkami a na rieSenie nezrovnalosti vo vysledkoch po
opakovanom teste.

6.5. Sérologické skusky krvnej skupiny darcov a odberov krvi

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

Sérologické skusky krvnej skupiny zahffiaju postupy na testovanie Specifickych skupin
darcov (darcov, ktori daruji krv prvykrat, alebo tych, ktori dostali v minulosti transfiziu).

Kazdy odber krvi sa testuje z hladiska krvnych skupin ABO a RhD a ak ide o darcov, ktori
darujii krv prvykrat, testuje sa a na pritomnost klinicky vyznamnych nepravidelnych
protilatok proti cervenym krvinkam.

Krvné skupiny ABO a RhD sa overuju pri kazdom néslednom darovani krvi.



6.5.4. Vykonava sa porovnanie s krvnou skupinou ur¢enou v minulosti. Ak sa zisti nezrovnalost’,
prislusné zlozky z krvi sa nevydaju dovtedy, kym sa nezrovnalost’ nevyriesi.

6.5.5. Darcovia, ktori od predchadzajuceho darovania krvi dostali transfuziu, alebo darkyne, ktoré
boli medzitym tehotné, sa testuju na klinicky vyznamné nepravidelné protilatky proti
cervenym krvinkam. Ak sa zistia klinicky vyznamné protilatky proti ¢ervenym krvinkdm v
krvi a v zlozkach z krvi v oznaceni sa to uvedie.

6.5.6. Pouzivaju sa len testovacie reagenty, ktoré vnutroStatny organ verejné¢ho zdravia alebo iny
prislusny organ povolil, postdil a vyhodnotil ako vhodné. V ramci Eurdpske unie sa tieto
reagenty povazuju za diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a st oznacené znackou CE.

6.5.7. Pre reagenty ABO, Rh (C, c, D, E, e) anti-Kell sa v plnom rozsahu uplatiiuje validovany
systém kvality a kontroluje sa kazda Sarza.

6.5.8. Postupy Vv oblasti riadenia kvality sa uplatiuji Vv pripade vybavenia, reagentov a technik
pouzivanych pri zistovani krvnych skupin ABO a RhD a fenotypizacii a pri detekcii
a identifikécii aloprotilatok. Frekvencia kontrol zavisi od pouzitej metody.

6.6. Spracovanie a validacia

6.6.1. VSetky zariadenia a technické pristroje sa pouzivaju v sulade s validovanymi postupmi.

6.6.2. Spracovanie zloziek z krvi sa vykondva pouzitim vhodnych a validovanych postupov
vratane opatreni na predchadzanie rizika kontaminacie a mikrobneho rastu v pripravenych
zlozkach z krvi.

6.6.3. Pouzitie uzatvorenych systémov sa dorazne odporuca pri vSetkych krokoch spracovania
zloZiek z krvi.

6.6.4. Validacia procesov zmrazovania zahffia operacné situdcie, ktoré zohladnuju minimalnu
a maximalnu kapacitu a umiestnenie v mraziacom zariadeni.

6.6.5. Sterilné spojovacie zariadenia sa pouzivaji v sulade s validovanymi postupmi. Po validacii sa
prepojenia, ktoré boli vytvorené pomocou sterilnych spojovacich zariadeni, povazuju za
uzatvoreny systém spracovania. Vysledny zvar sa skontroluje scielom zabezpecit
uspokojivé zarovnanie a overuje sa jeho celistvost’.

6.7. Oznacovanie

6.7.1. Vo vsetkych fazach sa vsetky odberové kontajnery oznacuju udajmi o ich identite. Ak nie je
k dispozicii schvaleny pocitatovy systém kontroly stavu, oznacenie zretelne odliSuje
prepustené jednotky krvi a zlozky z krvi od neprepustenych jednotiek.

6.7.2 Typ etikety, ktora sa pouzije a metodika oznaCovania, sa definuju auréuju Standardnymi
operaénymi postupmi.

6.7.3. Etikety na kontajneroch, pristrojoch alebo priestoroch su jasné, jednozna¢né a vo formate
dohodnutom v ramci transfuziologického zariadenia.

6.7.4. Systém oznacenia odobratej krvi, medzistupiiovych a kone¢nych zloziek z krvi a vzoriek krvi
identifikuje druh obsahu a spiia poziadavky na oznagenie a sledovanie podla poziadaviek
spravnej praxe pripravy transfiiznych liekov. Kazdé oznacenie obalu transfiizneho lieku spiina
poziadavky spravnej praxe pripravy transfiznych liekov a bodu 6.5.2 prilohy ¢. 1.



6.7.5.

6.7.6.

Transfuziologické zariadenie zodpovedné za pripravu zloziek z krvi poskytuje klinickym
pouzivatelom zloziek z krvi informacie o ich pouziti, zlozeni a o osobitnych poziadavkach,
ktoré nie su uvedené na etikete zlozky z krvi.

Pri autolégnej krvi a zlozkach z krvi oznacCenie zodpovedd poziadavkam spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov a dodatocnym poziadavkdm na oznacovanie autolégnych
transfiznych liekov podl'a poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a bodu
6.5.3. prilohy ¢&. 1.

6.8. Prepustenie krvi a zloziek krvi

6.8.1.

6.8.2.

6.8.3.

6.8.4.

6.8.5.

6.8.6.

6.8.7.

Vytvori azavedie sa bezpeény a zabezpeCeny systém, ktorym sa zabrani prepusteniu
akejkol'vek vzorky krvi a zlozky z krvi dovtedy, kym nebudt splnené poziadavky spravnej
praxe pripravy transfaznych lickov. Pred prepustenim krvi a zlozky z krvi sa formou
zaznamoV a vysledkov testov preukazuje, ze darca splnil kritéria prijatia darcu.

Uplatiluju sa Standardné operaéné postupy, ktoré obsahuju podrobnosti o opatreniach a
kritériach, na zaklade ktorych sa wurCuje prepustenie krvi alebo zlozky z krvi. Kritéria
prepustenia a Specifikacie Krvi a zloziek z krvi st definované, validované, zdokumentované
a schvalene.

Definuje sa postup na vynimoc¢né prepustenie neStandardnej krvi a nestandardnych zloziek z
krvi na zaklade planovaného systému pre rieSenie nedostatkov. Rozhodnutie umoznit’ vydaj
tejto krvi a tychto zloziek z krvi sa zdokumentuje a zabezpecisa ich vysledovatelnost.

Neprepustena krv a zlozky z krvi sa skladuji oddelene od prepustenej krvi a prepustenych
zloziek z krvi. Ak transfuziologické zariadenie nema schvaleny pocitacovy systém kontroly
stavu, ozna¢enim krvi alebo zlozky z krvi sa identifikuje stav prepustenia v stilade s bodom
6.5.1.

Uplatiuje sa systém karantény pre krv a zlozky z krvi s cielom zabezpecit', aby zlozky boli
prepustené len vtedy, ak st splnené vsetky poziadavky na prepustenie.

Ak sa krv a zlozky z krvi neprepustia z dovodu opakovane reaktivneho vysledku na infekciu,
vyli¢ia sa z terapeutického pouZzitia a uchovavaji sa osobitne v urCenych priestoroch.
Vykonaju sa prislusné skusky na potvrdenie vysledkov. Ak sa potvrdia pozitivne vysledky,
realizuje sa postup smerom k darcovi vratane poskytnutia informacii darcovi o pozitivnych
vysledkoch a 0 jeho d’alsom o sledovani .

Ak krv alebo zlozka z krvi nespiia poziadavky na prepustenie z dovodu mozného vplyvu na
bezpecnost’ pacienta, zdznam darcu sa aktualizuje s cielom zabezpecit', aby takyto darca bol
vyluceny z darovania krvi.

7. Uskladnovanie a distribicia

7.1.

7.2.

Systém kvality v transfuziologickom zariadeni zarucuje , aby poziadavky na uskladnenie a
distribiciu krvi a zloziek z krvi uréenych na vyrobu liekov boli v stlade s poziadavkami
spravnej praxe pripravy transfaznych liekov a s bodom 7.1. prilohy ¢. 1.

Postupy uskladnenia a distribucie sa validuju , aby sa zabezpecila kvalita krvi a zloziek z krvi
pocas celého obdobia uskladnenia a aby sa vyla¢ila zamena Kkrvi a zloziek z krvi. VSetky
¢innosti suvisiace s prepravou (prevozom) a uskladnenim, vratane prevzatia a distribucie, sa
uréuji pisomnymi postupmi a Specifikdciami.



7.3.

7.4.

7.5.
7.6.

7.7.
7.8.

7.9.

7.10.

Poziadavky na uskladnenie st riadené, monitorované a kontrolované. Vystrazné zariadenia sa
nachadzajt  na mieste uskladnenia a pravidelne sa kontroluju ; vsetky kontroly sa
zaznamenavaju . Definuja sa prislusné opatrenia, ktorymi sa reaguje na pripadné vystrahy.

Je zavedeny systém, ktorym sa zabezpeci obmena zdsob v sklade, v ramci ktorého sa
vykonavaju pravidelné a casté kontroly, aby systém fungoval spravne. Krv a zlozky z krvi
s prekrocenym datumom exspiracie sa oddel'ujii od pouziteI'nych zasob.

Pred distribaciou sa zlozky z krvi vizudlne skontroluja .

Autologna krv, zlozky z krvi a zlozky z krvi odobraté a pripravené na osobitné ucely sa
uskladnuji oddelene.

O stave zasob a 0 distribucii krvi a zloziek z Krvi sa vedi zaznamy.

Zaznamy sa vedil 0 distribucii krvi a zloziek z krvi medzi transfuziologickymi zariadeniami,
medzi transfuziologickymi zariadeniami a nemocniénymi krvnymi bankami a medzi
nemocni¢nymi krvnymi bankami. V zaznamoch sa uvadza datum dodavky, identifikator krvi a
zlozky z krvi a nazov zlozky z krvi, prijaté alebo dodané mnoZzstvo, ndzov a adresa dodavatel’a
a ndzov a adresa prijemcu dodavky.

Balenie zabezpecuje celistvost’ a teplotu uskladnenia krvi alebo zloziek z krvi pocas distribucie
a prepravy (prevozu).

Overenie prepravy

7.10.1 Zlozky krvi sa prepravujui V sulade s definovanymi poziadavkami.

7.10.2 Uznava sa, ze overovanie prepravy je zlozité vzhI'adom na premenné faktory, trasa prepravy

sa definuje . Pri overovani prepravy sa zohl'adiiuji aj sezonne a iné vplyvy.

7.10.3 Vykonava sa hodnotenie rizik s cielom postdit’ dosah premennych veli¢in pocas prepravy,

ak sa odlisuji od priebezne kontrolovanych alebo monitorovanych podmienok prepravy
(meSkanie pocas prepravy, porucha na chladiacich alebo monitorovacich zariadeniach,
citlivost’ zloziek z krvi a iné relevantné faktory).

7.10.4 S prihliadnutim na premenlivé podmienky, ktoré sa vyskytujii pocas prepravy sa neustale

7.11.

7.12.

monitoruji a zaznamenavaji vsetky kritické podmienky prostredia, ktorym je krv a zlozka
Z krvi vystavena, ak sa neuplatiiuje iny postup.

Vratenie krvi a zloziek z krvi do inventara na ucely opdtovného vydania sa akceptuje len
vtedy, ak st splnené poziadavky a postupy hodnotenia kvality uréené transfuziologickym
zariadenim na zabezpecenie celistvosti zloziek z krvi.

Zlozky z krvi sa nevracaju transfuziologickému zariadeniu na naslednt distribuciu, ak nebol
uréeny postup na vratenie zloZiek z krvi, ktory upravuje zmluva, a ak sa takyto postup
uplatiiuje, na zaklade zdokumentovanych dokazov sa preukazuje, ze uréené poziadavky na
skladovanie zlozky z krvi, ktora ma byt’ vratena boli dodrzané. Pred naslednou distribuciou
sa Vv zaznamoch uvedie, ¢i zlozka z krvi bola pred opdtovnym vydanim skontrolovana.

8. Riadenie externe dodavanych ¢innosti

8.1. VSeobecné zasady

8.1.1.

Ulohy, ktoré sa vykonavaju externe, sa definujii v osobitnej pisomnej zmluve.



8.1.2. Cinnosti, ktoré su zadivané externe amozu mat vplyv na kvalitu, bezpeénost alebo
ucinnost’ zloziek zkrvi sa definuju , odsthlasuju  akontroluja s cielom predist
nedorozumeniam, ktoré by mohli viest k neuspokojivej kvalite zloziek z krvi. Cinnosti,
produkty alebo operacie, na ktoré sa vztahuju, a technické opatrenia, ktoré st s nimi
spojené upravuje pisomna zmluva.

8.1.3. Opatrenia tykajice sa externe zadavanych Cinnosti v oblasti odberu krvi, spracovania
atestov vratane navrhovanych zmien sa vykondvaju na zaklade pisomnej zmluvy
s odkazom na Specifikaciu prislusnej krvi alebo zlozky z krvi.

8.1.4. Ulohy a &innosti kazdej zmluvnej strany sa zdokumentuju s cielom zabezpe¢it' siilad so
zasadami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.

8.1.5. Objednavatel je transfuziologické zariadenie alebo institucia, ktora zada vykon konkrétnych
prac a sluzieb inej institucii a je zodpovedna za vypracovanie zmluvy, ktord vymedzuje
ulohy a Cinnosti a zodpovednost’ kazdej zo zmluvnych stran.

8.1.6. Zhotovitel’ je transfuziologické zariadenie alebo institucia, ktord vykonava konkrétne prace
a ¢innosti pre inl institiciu na zaklade zmluvy.

8.2. Objednavatel

8.2.1. Posudzuje sa sposobilost’ zhotovitel'a tispe$ne vykonavat' prace zadavané externe, pricom
prostrednictvom zmluvy sa zabezpecuje, ze sa budil dodrziavat zasady spravnej praxe
pripravy transfaznych liekov.

8.2.2.  Zhotovitelovi sa poskytuji potrebné informacie, aby mohol vykonavat zazmluvnené
operacie spravnym sposobom aVstlade so Specifikdciami a  inymi poziadavkami.
Zhotovitel' zohl'adfiuje mozné problémy spojené s materialmi, vzorkami alebo zmluvnymi
operaciami, ktoré mozu predstavovat’ riziko pre priestory, vybavenie, persondl, iné materialy
alebo iné zlozky z krvi, ktoré poskytuje objednavatel’.

8.2.3. Krv azlozky z krvi, analytické vysledky a materialy, ktoré dodava zhotovitel' spinaji
urcené Specifikacie a prepustaju sa na zaklade schvaleného systému kvality.
8.3. Zhotovitel

8.3.1. Disponuje primeranymi priestormi, vybavenim, znalostami, skusenostami a odborne
sposobilymi zamestnancami, aby zabezpecil prace pozadované objednavatel'om.

8.3.2. Posudzuje, ¢i produkty, materialy alebo vysledky testov poskytnuté objednavatel'om budd
vhodné na zamyslany ucel.

8.3.3. Nepostupuje tretej strane ziadnu ¢ast’ zmluvnych prac, bez dohody s objednavatel'om.

8.3.4. Nevykonava ¢innosti, ktord nepriaznivo ovplyviiuju kvalitu krvi a zloziek z krvi, ktoré boli
pripravené alebo analyzované pre objednavatel'a na zdklade zmluvy.

8.4. Zmluva

8.4.1. V zmluve savymedzuju tulohy, ktoré stvisia so zazmluvnenymi operaciami tak, aby boli
v stulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov as regulaénymi
poziadavkami.

8.4.2. V zmluve sa uvedie postup vratane nevyhnutnych poziadaviek zabezpecovanych zmluvnym
zhotovitel'om, na zaklade ktorého sa prepusta krv alebo zlozky z krvi a zabezpecuje sa, aby



8.4.3.

8.4.4.

8.4.5.

krv azlozky z krvi boli pripravené a distribuované v stilade s poziadavkami spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov a s regulacnymi poziadavkami.

Zmluva obsahuje opis, ktoré osoby zodpovedaju za nakup materidlov, testovanie
a prepustenie materialov, vykonavanie odberu krvi a za spracovanie a testovanie vratane
vnutornych technologickych kontrol. Ak sa tieto analyzy zabezpeCuju prostrednictvom
subdodévatelov v zmluve sa uvedené¢ dojednania o odberoch vzoriek, pricom zhotovitel
vezme na vedomie, ze mdzu byt predmetom kontrol vykonavanych prisluSnymi orgdnmi.

Zaznamy o priprave a distribacii vratane referen¢nych vzoriek, ktoré sa vypractivaju podla
postupov objednavatel’a pre rieSenie chyb alebo stiahnutie krvi a zloziek z krvi z obehu su
relevantné pre hodnotenie kvality krvi a zlozky z krvi a pouzivaju sa V pripade reklamacii
alebo podozrenia na chyby.

Zmluva umoznuje objednavatel'ovi vykonat’ audit zariadeni u zhotovitel’a.

9. Nedostatky a stiahnutie z obehu

9.1. Odchylky

9.1.1.

9.1.2.

9.13.

9.14.

9.15.

9.1.6.

9.1.7.

9.1.8.

Zlozky z krvi, ktoré vykazuju odchylky od pozadovanych noriem Ustanovenych
v poziadavkach spravnej praxe pripravy transfiznych liekov sa vydaji na transfiziu iba za
vynimo¢nych okolnosti a so zaznamenanym suhlasom oSetrujiceho lekara a lekéra
transfuziologického zariadenia.

Ak ide o =zlozky z krvi, na ktoré sa nevztahuji poziadavky spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov, sa na naplnenie ucelu bodu 9.1.1 modzu pouzit normy kvality
a bezpecnosti uvedené v Casti ,,Normy* v kapitole 5 - Monografie zloziek v Prirucke pre
pripravu, vyuzivanie a zabezpecenie kvality zloziek z krvi, ktora zverejnila Rada Europy.

Definuje sa postup pre vydaj nestandardnej krvi a nestandardnych zloziek z krvi na zéklade
planovaného systému na rieSenie nedostatkov. Rozhodnutiec 0 vydaji sa zdokumentuje
a schvali ho uréena osoba, ktora zabezpe¢i aj vysledovatelnost.

Uplatiuji sa systémy, ktorymi sa zabezpeci zdokumentovanie odchylok , neziaducich
udalosti , neziaducich reakcii a nedostatkov presetrenie faktorov , ktoré zapricinili nekvalitu
, a prijatie napravnych opatreni, aby sa predislo moznému opakovaniu.

Systémom napravnych a preventivnych opatreni sa zabezpeCuje  naprava zistenych
nedostatkov alebo problémov s kvalitou zloziek z krvi a zamedzuje opakovaniu problému.

Odchylkam od zavedenych postupov sa predchadza a zdokumentuju sa a zist'uju sa priciny.
Vsetky chyby, poruchy alebo vyznamné odchylky, ktoré ovplyviiuju  kvalitu alebo
bezpecnost’ krvi a zloziek z krvi, sa zaznamenavaju a presetruju s cielom odhalenia pric¢in
problémov, aby sa prijali a vykonali potrebné napravné opatrenia.

Preverovanie, ktoré sivisi so zavaznymi nedostatkami, vyraznymi odchylkami a s chybami
Vv zlozkach z krvi zahfiia postdenie vplyvu na zlozku z krvi vratane preskiimania a postdenia
relevantnej prevadzkovej dokumentacie a postidenia odchylok od Specifikovanych postupov.

Zavedl sa postupy, na zaklade ktorych sa zodpovednym riadiacim pracovnikom vcas
oznamia nedostatky, odchylky alebo nesulad s regulaénymi zaviazkami, chyby v zlozkach z
krvi alebo v produktoch alebo chyby v testoch a v savisiacich opatreniach.



9.1.9. Vykonnému manazmentu azodpovednej osobe sa v€as oznamuju zavazné nedostatky,
vyrazné odchylky a zavazné chyby zloziek z krvi alebo produktov, pricom na ich vcasné
vyrieSenie st k dispozicii dostatocné prostriedky.

9.1.10. Pravidelne sa hodnotia vyrazné odchylky alebo nedostatky s cielom overit G¢innost’
napravnych a preventivnych opatreni.

9.2. Reklamécie

9.2.1. Reklamacie a informacie 0 zavaznych neziaducich reakciach a udalostiach , ktoré naznacuju ,
ze boli vydané nekvalitné zlozky z krvi, sa zdokumentuju a presetria sa faktory, ktoré mozu
byt pri¢inou nevyhovujicej kvality a ak je to potrebné, nasleduje stiahnutie z obehu a
pouzitie napravnych opatreni, aby sa prediSlo moznému opakovaniu. Zavedu sa postupy,
ktoré zabezpecia, aby boli prislusné urady nalezite informované o zavaznych neziaducich
reakciach alebo udalostiach v sulade s regulacnymi poziadavkami.

9.2.2. Na rieSenie reklamacii a rozhodovanie o opatreniach, ktoré sa vykonaji sa vymenuje
zodpovedna 0soba, ktora ma k dispozicii podporny personal. Ak touto osobou nie je odborny
zastupca zodpovedny za zabezpeCovanie kvality, odbornému zastupcovi zodpovednému za
zabezpeCovanie kvality sa oznamuje kazda reklamacia, preverovanie alebo stiahnutie z
obehu.

9.2.3. Ak sa v krvi alebo v zlozke z krvi zisti nedostatok alebo sa pri skuske zisti chyba alebo, ak
existuje podozrenie na takato chybu alebo nedostatok, venuje sa pozornost’ overeniu
suvisiacej krvi alebo suvisiacich zloziek z krvi, aby bolo mozné rozhodnut, ¢i sa tomto
pripade nevyskytol rovnaky nedostatok alebo chyba.

9.2.4. Zaznamenavaju sa vSetky opatrenia, ktoré sa prijali v dosledku reklamacie. Zaznamy
0 reklamécidch sa pravidelne preskimavaju , ¢i neobsahuji naznak Specifickych alebo
opakujucich sa problémov, ktoré si vyzaduju pozornost’ a pripadne aj stiahnutie uz
distribuovanej krvi a zloziek z krvi.

9.2.5. Prislusné organy su informované o pripadoch reklamacii vyplyvajicich z chybného
spracovania, nevyhovujucej kvality zloziek z krvi alebo z inych zavaznych problémov
s kvalitou vratane odhalenia falSovania.

9.3. Stiahnutie z obehu

9.3.1. Zodpovedny personal v transfuziologickych zariadeniach sa poveruje vyhodnotenim potreby
stiahnutia krvi a zloziek z krvi z obehu a zacatim a koordinovanim potrebnych ¢innosti.

9.3.2. Zavedie sa ucinny postup stiahnutia z obehu vratane opisu zodpovednosti a opatreni, ktoré
treba vykonat’ vratane oznamenia prisluSnému organu.

9.3.3. V ramci predpisanych ¢asovych obdobi sa podnikni opatrenia, ktoré zahfiiaju sledovanie
vSetkych prislusnych zloziek z krvi vratane spétného sledovania. Cielom vySetrovania je
identifikovat’ darcu, ktory zapriCinil vyskytnutie sa nepriaznivej reakcie pri transfzii
a stiahnutie z obehu krvi a zlozky z krvi od tohto darcu vratane informovania adresatov a
prijemcov Krvi a zloziek z krvi.

9.3.4. Operacie stiahnutia z obehu sa maju dat’ spustit’ rychlo a kedykol'vek. V zaujme ochrany
verejného zdravia sa stiahnutie z obehu iniciuje eSte pred zistenim prvotnej priciny
a rozsahu nedostatku v kvalite.

9.3.5. Osoby opravnené iniciovat a koordinovat akcie stiahnutia z obehu s nezavislé od
obchodného riadenia v rdmci organizacie.



9.3.6

9.3.7.

9.3.8.

Krv a zlozky z krvi alebo produkty stiahnuté z obehu sa identifikuju a uskladnuju oddelene
Vv zabezpecenych priestoroch dovtedy, kym sa o nich nerozhodne.

Priebeh procesu stiahnutia z obehu sa zaznamenava a vypractva sa  sprava vratane
porovnania dodanych a vratenych mnozstiev krvi a zloziek z krvi alebo produktov.

Uginnost’ opatreni zameranych na stiahnutia z obehu sa pravidelne vyhodnocuje .

9.4. Riadenie odchylok a napravné a preventivne opatrenia

94.1.

9.4.2.

9.4.3.

9.4.4.

9.4.5.

9.4.6.

94.7.

9.4.8.

Zavedie sa systém na zabezpecenie napravnych a preventivnych opatreni ohl'adom nestladu
krvi a zloziek z krvi a problémov s ich kvalitou.

Rutinne sa analyzuju tdaje na ucely identifikacie problémov v kvalite, ktoré vyzaduju
prijatie napravnych opatreni , alebo na ucely identifikacie neZiaducich trendov, ktoré
vyZzaduju prijatie preventivnych opatreni .

Vsetky chyby a poruchy sa zdokumentuju a vySetria aby sa zistili priciny, ktoré si vyzaduju
napravu.

Odchylky, ktoré ovplyviiuji kvalitu sa preSetruji; toto preSetrenie ajeho zavery sa
zdokumentuje  vratane vSetkych povodnych podrobnosti. Platnost a rozsah vsetkych
nahlasenych nedostatkov v kvalite sa vyhodnocuje v sulade so zasadami riadenia rizik v
oblasti kvality na ucel podpory rozhodnuti o rozsahu presetrenia a 0 vykonavanych
opatreniach. Napravné opatrenia sa vykonavaji pred distribuovanim krvi a zloziek z krvi
alebo pred ozndmenim vysledku testu. Zohladiiuje sa aj mozny vplyv zdroja odchylky na
ostatné zlozky z krvi alebo vysledky a prijimaju sa a vykonavaji sa napravné opatrenia na
odstranenie prvotnej pri¢iny odchylky tak, aby sa neopakovala.

V ramci preverovania sa preskumavaji  predchadzajuce spravy alebo iné relevantné
informécie, ¢i neobsahuji ndznak Specifickych alebo opakujucich sa pricin , ktoré si vyzaduju
pozornost’ a prijatie napravnych opatreni. Procesy a relevantné idaje sa monitoruji na ucely
prijatia preventivneho opatrenia, ktorym sa zamedzi vyskyt odchylok v budtcnosti. Na
hodnotenie a monitorovanie kapacit procesov sa pouzivaju vhodné $tatistické a iné nastroje.
Ak v prvych Stadiach preverovania nie stk dispozicii komplexné informacie o pricine
arozsahu kvalitativneho nedostatku, rozhodovacimi procesmi sa zabezpeCuje , Ze sa
Vv priebehu takychto preverovani vo vhodnom ¢ase vykonajii naleZité opatrenia zamerané na
zniZenie rizika.

Pri preSetrovani odchylok sa v primeranom rozsahu vyuziva analyzovanie prvotnych pri¢in.
Ak nie je mozné urcit’ prvotnt pri¢inu daného problému, treba sa zamerat’ na identifikaciu
najpravdepodobnej$ej prvotnej pri¢iny a na jej odstranenie. AK je podozrenie alebo sa zisti ,
ze pri¢inou odchylky bolo zlyhanie 'udského faktora tato skutocnost’ sa 0dévodni a zaroven
sa zabezpeCi , aby sa neprehliadli pripadné chyby alebo problémy na urovni procesov,
postupov alebo systému.

Rozhodnutia prijaté v priebehu preSetrovania a po lom zohladiiuji uroven rizika, ktoré
odchylka predstavuje a zavaznost’ nesuladu s poziadavkami v zmysle $pecifikacii pre zlozky z
krvi alebo zasadami spravnej praxe pripravy transfaznych liekov. Takymito rozhodnutiami sa
véas zabezpecuje zachovanie bezpeCnosti pacienta spdsobom, ktory je imerny trovni rizika
vyplyvajliceho z takychto problémov.

V ramci pravidelnych hodnoteni systému kvality sa posudzuje , ¢i nie je potrebné prijat’ a
vykonat’ napravné a preventivne opatrenia alebo revalidaciu. Dovody takychto napravnych
opatreni sa zdokumentuju . Prijaté napravné a preventivne opatrenia sa vykonaju vcas



10.
10.1.

10.2.

11.

a efektivnym spdsobom. Zavedu sa postupy pre priebezné riadenie a preskimavanie tychto
opatreni, pri¢om efektivnost’ tychto postupov sa overuji v ramci samoinspekcie.

Samoin§pekcia, audity a zdokonalovanie

Pre vSetky prvky Cinnosti sa zavedu systémy samoinspekcie alebo auditov, ktorymi sa overuje
stlad s normami Ustanovenymi v prilohe ¢. 1. Pravidelne sa vykonavaji skisenymi a
kompetentnymi osobami nezavislym sposobom podl'a schvalenych postupov.

Vsetky vysledky sa zdokumentuju a prijmu sa a vykonajii sa potrebné, , v€asné a ucinné
napravné a preventivne opatrenia.

Monitorovanie a kontrola kvality

11.1. Monitorovanie kvality

11.1.1.

Akceptacné kritéria vychadzaju z definovanych Specifikacii pre kazdy odber krvi a zlozku z
krvi (mo6zu sa pouzit’ $pecifikacie uvedené v casti Normy v kapitole 5 - Monografie zloziek
Vv Prirucke pre pripravu, vyuzivanie a zabezpecenie kvality zloziek krvi, ktoru zverejnila
Rada Eurdpy).

11.2. Kontrola kvality

11.2.1.
11.2.2.

11.2.3.

11.2.4.

11.2.5.

11.2.6.

11.2.7.

Postupy kontroly kvality sa pred pouzitim validuju .

Vysledky sktsok v oblasti kontroly kvality sa priebezne vyhodnocuju avykonavaju sa
opatrenia zamerané na napravu chybnych postupov alebo vybavenia.

Uplatiujti sa $tandardné postupy kontroly kvality krvi a zloziek z krvi. Vhodnost kazde;j
analytickej metddy z hl'adiska ziskania pozadovanej informacie sa validuje.

Kontrola kvality krvi a zloziek z krvi sa vykonava na zaklade planu odberu vzoriek, ktory je
navrhnuty tak, aby bolo mozné ziskat’ pozadovanu informéciu.

Testovanie sa vykonava v sulade s pokynmi podl'a odporucani vyrobcu reagentov alebo
testovacich suprav.

Kvalita laboratoérnych skuSok sa pravidelne vyhodnocuje Gi¢astou na v§eobecne uznavanom
systéme extern¢ho zabezpecenia kvality.

Zaznamy o postupoch kontroly kvality —obsahuji identifikiciu osoby, ktora vykonala
kontrolu kvality. Zaznamenavaju sa vSetky napravné opatrenia; ak s potrebné opravy
V zaznamoch, pévodny zaznam sa nevymaze a zostava Citatelny.*.

3. Priloha ¢. 5 sa dopliia tretim bodom, ktory znie:

,,3. Smernica Komisie (EU) 2016/1214 z 25. jula 2016, ktorou sa meni smernica 2005/62/ES, pokial

ide o normy a $pecifikicie systému kvality v transfiznych zariadeniach (U. v. EU L 199, 26. 7.
2016).%.



