Opatrenie

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 2. januara 2016

¢. S06601-0L-2015 o poziadavkach na sledovanie krvi, zloziek z krvi a transfiznych liekov, na formu a
spO0sob oznamovania zavainych neZiaducich reakcii a zavainych neZiaducich udalosti a na
vyhodnocovanie ich pricin a na normy a Specifikdcie sdvisiace so systémom kvality v
transfuziologickych zariadeniach

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 141 ods. 1 pism. f) zakona ¢.
362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
ustanovuje:

§1

(1) Normy a Specifikacie systému kvality v transfuziologickych zariadeniach su uvedené v prilohe ¢.
1.

(2) Priru¢ka na pripravu, vyuZivanie a zabezpecenie kvality krvi a zloZiek z krvi je uvedena v prilohe €.
la.

§2

(1) Evidencia o sledovani krvi, zloZiek z krvi a transfuznych liekov sa vykondva v rozsahu
udajov uvedenych v prilohe €. 2.

(2) Oznamovanie vsetkych informdcii o podozreniach na zavainu neZiaducu reakciu sa
vykonava bezodkladne v rozsahu tudajov uvedenych v prilohe €. 3 asti A.

(3) Stupen kauzality zavaznej neziaducej reakcie sa vyhodnocuje podla kritérii uvedenych v
prilohe €. 3 ¢asti B.

(4) Oznamovanie potvrdenia zavaZznej neziaducej reakcie sa vykonava bezodkladne v rozsahu
udajov uvedenych v prilohe €. 3 ¢asti C.



(5) Na oznamovanie vsetkych délezitych informacii o zavaznej neziaducej udalosti sa pouZiva
formular uvedeny v prilohe €. 4 Casti A.

(6) Po vyhodnoteni informdacii o zdvaznej neZiaducej udalosti a ich pricin sa oznamenie
potvrdenia o zavainej neziaducej udalosti vykonava v rozsahu udajov uvedenych v prilohe €. 4 ¢asti B.

(7) Vyrocna sprava o zavaznych neziaducich reakciach sa predkladd na formuldri uvedenom v
prilohe €. 3 ¢asti D.

(8) Vyrocna sprava o zadvaznych neziaducich udalostiach sa predklada na formulari uvedenom
v prilohe €. 4 Casti C.

§3

Tymto opatrenim sa preberaju prdvne zavazné akty Eurépskej Unie uvedené v prilohe €. 5.

§4

Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 487/2006 Z. z. o
poZiadavkach na sledovanie krvi, zloZiek z krvi a transfuznych liekov, na formu a spdsob oznamovania
zdvaznych neziaducich reakcii a zadvaznych nezZiaducich udalosti a na vyhodnocovanie ich pri¢in a na
normy a Specifikacie suvisiace so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach.

§5

Toto opatrenie nadobuda Uc¢innost 15. januara 2016.

Opatrenie ¢. /2017 Z. z. nadobudlo Géinnost 1. januarom 2018.

Viliam Cislék, v.r.

minister

PRIL.INORMY A SPECIFIKACIE SYSTEMU KVALITY V TRANSFUZIOLOGICKYCH ZARIADENIACH



Uvod

1. Norma je subor poZiadaviek, ktoré sluzia ako zaklad porovnavania kvality v transfuziologickych
zariadeniach.

2. Specifikdcia je opis kritérii, ktoré je potrebné spinit na dosiahnutie pozadovanej normy kvality.

3. Systém kvality je organiza¢na Struktira, vymedzenie zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje na
vykondvanie manaZzmentu kvality.

4. ManaZment kvality su koordinované cinnosti riadenia a kontroly organizécie z hladiska kvality na
vsetkych drovniach transfuziologického zariadenia.

5. Kontrola kvality je sucast systému kvality; je zamerana na splnenie poziadaviek kvality.

6. Zabezpecenie kvality su vsetky Cinnosti od odberu krvi a zlozky z krvi po ich distribuciu; tieto
&innosti sa vykondvaju s cielom zabezpetit, aby krv a zlozky z krvi spifiali poziadavky na kvalitu, ktora
sa pozaduje na urcené pouzitie.

7. Sledovanie je postup hodnotenia oznamenia o podozreni na neZiaducu reakciu u prijemcu krvi
alebo zlozky z krvi, ktora sa vyskytla v slvislosti s transfuziou krvi alebo zlozky z krvi na ucely
identifikacie darcu krvi alebo zlozky z krvi, ktory mdze byt potencidlnym pévodcom tejto reakcie.

8. Pisomné postupy su riadiace dokumenty, v ktorych sa opisuje, akym spdsobom sa maju vykonat
jednotlivé operacie.

9. Mobilné odberové miesto je miesto pouZivané prechodne na odber krvi alebo zlozky z krvi alebo
automobil pouZivany na odber krvi alebo zloZky z krvi, ktoré sa nachadzaju mimo transfuziologického
zariadenia a ktoré su pod kontrolou transfuziologického zariadenia.

10. Spracovanie je ¢innost na ziskanie zlozky z krvi, ktord sa vykonava v ¢ase medzi odberom krvi a
vydajom zlozky z krvi.



11. Spravna prax je subor schvalenych postupov, ktorych dodrZzanim sa zabezpedi ziskanie krvi alebo
zlozky z krvi v sulade s uréenymi Specifikdciami a predpisanymi poziadavkami.

12. Karanténa je oddelené uchovavanie zlozZiek z krvi, vstupnych materidlov alebo ¢inidiel pocas
uréeného casového obdobia aZ do rozhodnutia o ich prepusteni a vydaji, alebo o ich vyradeni.

13. Overovanie je vytvorenie zdokumentovanych a objektivnych dokazov o tom, Ze predpisané
poziadavky na urceny postup alebo proces sa splnia.

14. Hodnotenie je sucast overovania, pri ktorom sa zistuje, ¢i vsetci ¢lenovia personalu spravne
pracuju, ¢i priestory, zariadenia alebo material spravne funguju a ¢i uréeny postup umozni dosiahnut
ocakavané vysledky.

15. Informacny systém je systém, ktory zahfia vstup udajov, ich elektronické spracovanie a vystup vo
forme informdcii, ktoré sa pouZiju na oznamovanie, automatickd kontrolu alebo vypracovanie
dokumentdcie.

1. VSeobecné zdsady

1.1. Systém kvality

1. Systém kvality zahfrfia zodpovednost vsetkych osbéb zapojenych do pracovnych cinnosti
transfuziologického zariadenia za dosiahnutie kvality. Vedenie transfuziologického zariadenia
zarucuje systematicky pristup zamerany na kvalitu a na zavedenie a dodrziavanie systému kvality.

2. Systém kvality zahfia manaZment kvality, zabezpecenie kvality, sistavné zlepSovanie kvality,
personal, priestory a vybavenie, dokumentaciu, odber, skisanie a spracovanie krvi, uchovavanie,
distribdciu, kontrolu kvality, stiahnutie krvi a zloZiek z krvi, externé a interné audity, spravu zmluv,
inSpekciu pri nesulade a samoinspekciu.

3. Systém kvality zabezpecuje, aby sa vsetky kritické procesy $pecifikovali vhodnymi pokynmi a
vykonavali v sulade s normami a Specifikaciami ustanovenymi v tejto prilohe. Manazment kontroluje
systém v pravidelnych intervaloch, overuje jeho Ucinnost a prijima napravné opatrenia, ak to uzna za
potrebné.

1.2. Zabezpecenie kvality

1. Transfuziologické zariadenia a nemocnicné krvné banky sa pri zabezpecovani kvality riadia
vnutornym prevadzkovym poriadkom na zabezpecenie kvality a s nim savisiacimi predpismi. Prirucka



kvality zahffia vsetky prvky sudvisiace s kvalitou a sluZi na kontrolu a schvalovanie vsetkych
potrebnych dokumentov spojenych s kvalitou.

2. Postupy, priestory a zariadenia, ktoré maju vplyv na kvalitu a bezpeénost krvi a zloZiek z krvi,
overuju sa eSte pred ich zavedenim a znova sa overuju v pravidelnych intervaloch uréenych na
zaklade vysledkov tychto postupov.

2. Persondl a organizacia

1. Personal v transfuziologickych zariadeniach musi mat dostatocny pocet ¢lenov na vykon cinnosti
tykajucich sa odberu, skisania, spracovania, uchovavania a distribucie krvi a zloZiek z krvi a musi mat
vzdelanie, zacvik a schopnosti primerané vykonu zverenych uloh.

2. Kazdy zamestnanec transfuziologického zariadenia musi dostat aktudlny opis pracovnej ¢innosti, v
ktorom sa jednoznacne definuju Ulohy a miera zodpovednosti. Kazdy zamestnanec
transfuziologického zariadenia musi mat vymedzenu mieru zodpovednosti za zabezpecenie kvality na
svojom Useku pracovnej Cinnosti.

3. Kazdy zamestnanec transfuziologického zariadenia absolvuje vstupné skolenie a priebezné Skolenia
podla svojich pracovnych uloh. O absolvovani skolenia sa vedie zaznam; zaznamy sa uchovavaju.
Obsah skolenia musi byt zamerany na dodrZiavanie zasad spravnej praxe v podmienkach pracoviska.

4. Uginnost gkoleni sa pravidelne vyhodnocuje a pravidelne sa hodnoti aj kompetentnost a vedomosti
personalu.

5. V sulade s vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi o bezpecnosti a ochrane zdravia pri préci sa
musia pripravit inStrukcie o postupe, ktory sa ma dodrZiavat pri ohrozeni bezpecnosti a zdravia; tento
postup musi byt prispdsobeny vykonavanym pracovnym ¢innostiam.

3. Priestory

3.1. VSeobecne

Priestory vratane mobilnych odberovych miest musia byt prispésobené a udriiavané tak, aby
vyhovovali ¢innostiam, ktoré sa maju v nich vykonavat. Praca v nich musi prebiehat v logickom slede
tak, aby sa minimalizovalo riziko chyb. Musia sa v nich vytvorit podmienky na ucinné Cistenie a
udrzbu, aby sa riziko kontaminacie znizilo na minimum.



3.2. Priestory pre darcov krvi Vymedzi sa priestor na déverny osobny rozhovor personalu s darcom,
pri ktorom sa vyhodnoti spdsobilost darcu darovat krv. Tento priestor musi byt oddeleny od
ostatnych priestorov uréenych na spracovanie krvi.

3.3. Priestory na odber krvi

Odber krvi sa vykondva v priestoroch, ktoré su uréené na bezpecné odobratie krvi darcovi, primerane
vybavenych na Ucely zdkladného oSetrenia darcov, ak sa pri odbere krvi vyskytnd nepriaznivé reakcie
alebo poranenia. Priestory sa musia zariadit takym sp6sobom, aby sa zaistila bezpecnost darcov a
personalu a aby sa predislo omylom pri procese odberu.

3.4. Priestory na skusanie krvi a priestory na spracovanie krvi

Na skasanie krvi sa vyhradi Specializované laboratérium, ktoré musi byt oddelené od priestorov
urcenych na odber krvi a od priestorov na spracovanie krvi a zloZiek z krvi. Vstup do laboratdria musi
byt vyhradeny len zamestnancom, ktori v iom pracuju.

3.5. Priestory na uchovavanie

1. Priestory na uchovavanie musia zaistit bezpecné a oddelené uchovavanie jednotlivych druhov krvi,
zloZiek z krvi a materidlov vratane materidlov v karanténe, prepustenych materialov a jednotiek krvi
alebo zlozZiek z krvi odoberanych podla osobitnych kritérii (napriklad autolégne darcovstvo).

2. Pre pripad poruchy chladiaceho zariadenia alebo vypadku energie v priestoroch na uchovavanie
musia byt pripravené nahradné opatrenia.

3.6. Priestory na zneskodnovanie odpadu

Vymedzi sa priestor na bezpecné zneskodrnovanie odpadu, jednorazovych materidlov pouZitych pocas
odberu krvi, skisania krvi a spracovania krvi a na zneskodriovanie vyradenej krvi alebo zlozky z krvi.

4. Vybavenie priestorov a materialy

1. VSetky zariadenia, ktorymi su priestory vybavené, sa overuju, ozna€uju a udrziavaju tak, aby boli
vhodné na pouzitie v stlade s uréenym ucéelom. K dispozicii musia byt navody na obsluhu; o ich
pouzivani sa vedu prislusné zaznamy.

2. Pri vybere zariadenia sa zohladnuje poziadavka, aby zariadenie minimalizovalo riziko ohrozenia
darcov a personalu a aby nezniZilo kvalitu odobrate] krvi alebo zloZiek z krvi.



3. PouZiju sa iba ¢inidld a materidly od overenych dodavatelov, ktoré spifiaju zdokumentované
poziadavky a Specifikacie. DoleZité materidly mozZe prepustit iba osoba s kvalifikaciou potrebnou na
vykon tejto dlohy. V relevantnych pripadoch musia materialy, ¢inidla a zariadenia spiiiat technické
poziadavky, ktoré musia spifiat zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
pri posudzovani zhody alebo vyhovovat porovnatelnym normam v pripade odberu v tretich statoch.

4. Zaznamy o inventarizdcii zasob sa uchovaju najmene;j tri roky.

5. Ak sa pouzivaju informacné systémy, musi sa pravidelne kontrolovat softvér, hardvér a zalohovacie
postupy, aby sa zabezpecila ochrana informacnych systémov prostrednictvom bezpecnostnych
$tandardov. Pred pouZitim sa musia overovat a udrZiavat v overenom stave. Hardvér a softvér sa
musi chranit pred neopravnenym pouZitim alebo neopravnenymi zmenami. Zalohovaci proces
pomaha predchadzat stratdm alebo poskodeniu udajov pri ocakavanych a nepredvidanych
prestojoch alebo vypadkoch prevadzky.

5. Dokumentacia

1. Dokumenty, v ktorych sa urcuju Specifikacie, postupy a zaznamy kazdej ¢innosti vykonavanej v
transfuziologickom zariadeni, musia sa pravidelne aktualizovat.

2. Zaznamy musia byt Citatelné a mozu byt napisané rukou, konvertované do iného média, napr.
mikrofilmu, alebo konvertované do elektronickej podoby.

3. Vyznamné zmeny v dokumentoch vykondava opravnena osoba bezodkladne, pricom uvedie datum
revizie textu a autorizuje ho svojim podpisom.

6. Odber, skdsanie a spracovanie krvi

6.1. Sposobilost darcu

1. Zavedu sa postupy na jednoznacnu identifikdciu darcu a transfuziologického zariadenia, v ktorom
sa zistila spdsobilost darcu darovat krv. Tieto postupy sa uplatiiuju pred kazdym darovanim krvi a
musia spliiat poziadavky spravnej praxe pripravy transfiznych liekov.

2. Rozhovor s darcom sa vykona takym sp6sobom, aby bola zaruéena dévernost a ochrana osobnych
udajov darcu.



3. Zaznamy o sposobilosti darcu darovat krv a zdvereéné hodnotenie autorizuje svojim podpisom
urceny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

6.2. Odber krvi a zloZiek z krvi

1. Pri odbere krvi sa postupuje takym sp6sobom, aby sa zabezpedilo overenie identity darcu; udaje o
darcovi sa zaznamendvaju a uchovavaju tak, aby sa jednoznacne urcil darca a krv, zlozka z krvi, ktoru
daroval.

2. Na odber krvi a zloziek z krvi a ich spracovanie sa pouZiva systém sterilnych krvnych vakov
oznacenych znackou CE alebo zodpovedajuci rovnakym normam, ak sa krv a zlozky z krvi odobrali v
tretich Statoch. Pri kazdej zlozke z krvi sa musi zabezpecit moznost zistenia ¢isla série krvného vaku.

3. Postupy odberu krvi musia minimalizovat riziko mikrobialnej kontaminacie.

4. Laboratérne vzorky sa odoberaju pocas odberu krvi a riadne sa uchovavaju.

5. Postupy pouzivané na oznacovanie zdznamov, krvnych vakov a laboratérnych vzoriek cislami
odberu musia byt zavedené tak, aby sa predislo akémukolvek riziku zameny alebo chyby pri
identifikacii.

6. Po odbere krvi sa s krvnymi vakmi zaobchddza takym sp6sobom, aby sa zachovala kvalita krvi, jej
teplota pri prevoze a teplota uchovavania v zavislosti od poziadaviek na dalSie spracovanie.

7. Zavedie sa systém, ktorym sa zabezped¢i vztah medzi odobratou krvou a krvnym vakom pouzitym
pri odbere krvi alebo jej spracovani.

6.3. Laboratdrne skusky

1. VSetky postupy laboratdrnych skidsok pouzitych v laboratériu sa pred ich zavedenim overuju.

2. Pred kazdym odberom krvi alebo pred odberom plazmy sa vykonavaju skusky podla spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov, aby sa zabezpedili poziadavky na kvalitu a bezpecnost podla spravnej
praxe pripravy transfuznych liekov.

3. Pripravia sa jednoznacne definované postupy na rieSenie rozdielnych vysledkov, ktoré zabezpecia,
Zze krv a zlozky z krvi, ktoré maju opakovane reaktivny vysledok v sérologickych skriningovych
skuskach na virusové infekcie podla poZiadaviek sprdvnej praxe pripravy transfuznych liekov, sa



vyllucia z terapeutického pouZitia a uchovavaju sa osobitne v uréenych priestoroch. Vykonaju sa
prislusné skusky na potvrdenie vysledkov. Ak sa potvrdia pozitivne vysledky, realizuje sa postup
smerom k darcovi vratane poskytnutia informdcii darcovi o pozitivnych vysledkoch a dalSieho
sledovania darcu.

4. Vedu sa uUdaje potvrdzujice vhodnost vsetkych laboratérnych Cinidiel pouZivanych na skusky
vzoriek odobratych darcovi a vzoriek zlozZiek z krvi.

5. Kvalita laboratdrnych skusok sa pravidelne hodnoti Géastou na vseobecne uzndvanom systéme
externého zabezpecenia kvality.

6. Sérologické skusky krvnej skupiny zahffiaju postupy na skusanie Specifickych skupin darcov
(darcov, ktori daruju krv prvykrat, alebo tych, ktori dostali v minulosti transfaziu).

6.4. Spracovanie a overovanie

1. Zariadenia a technické pristroje sa pouzivaju v stlade s overenymi postupmi.

2. Zlozky z krvi sa spracuvaju pouzitim vhodnych a overenych postupov vratane opatreni na
predchadzanie rizika kontamindacie a mikrobidlneho rastu v pripravenych zlozkach z krvi.

6.5. Oznacovanie

1. V jednotlivych fazach sa vietky vaky odberového systému vakov oznacia prislusnymi adajmi o ich
identite. Ak nie je k dispozicii schvaleny informacny systém kontroly stavu, ozna¢ovanim sa zretelne
odliSia prepustené jednotky krvi a zlozky z krvi od neprepustenych jednotiek krvi a zloziek z krvi.

2. Systém oznacovania odobratej krvi, medzistupfiovych a konecnych zloZiek z krvi a vzoriek krvi musi
bezchybne identifikovat druh obsahu a musi zodpovedat poziadavkdm na oznacovanie a sledovanie
podla poZiadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.

3. Pri autoldgnej krvi a zlozkach z krvi oznac¢ovanie musi zodpovedat okrem poZiadaviek uvedenych v
bode 2 aj dodatocnym poziadavkdm na autolégne darcovstvo podla poZiadaviek spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov.

6.6. Prepustenie krvi a zloZiek krvi

1. Vytvori sa bezpecny a zabezpeceny systém, ktory zabrani prepusteniu krvi a kazdej jednej zlozky z
krvi dovtedy, kym nebudu splnené vsetky poziadavky ustanovené v tejto vyhlaske. Transfuziologické



zariadenie musi preukazat, Ze kazda krv alebo zlozka z krvi bola prepustena opravnenou osobou. Pred
prepustenim zlozky z krvi musia zaznamy preukazat, Ze vSetky platné deklaraéné formulare,
relevantné zdravotné zaznamy a vysledky skusok splfiaju kritéria prijatia.

2. Pred prepustenim sa krv a zlozky z krvi uchovdvaju z hladiska administrativneho i fyzického
oddelene od prepustenej krvi a prepustenych zloziek z krvi. Ak nie je k dispozicii schvaleny
informacny systém kontroly stavu, oznacenie jednotky krvi alebo zloZzky z krvi identifikuje stav
prepustenia v sulade s bodom 6.5.1.

3. Ak sa konecna zlozka neprepusti z dévodu opakovane reaktivneho vysledku na infekciu, v sulade s
poziadavkami stanovenymi v bodoch 6.3.2. a 6.3.3. vykona sa kontrola, ktora zaruci identifikaciu
ostatnych komponentov z toho istého odberu a zloZiek pripravenych z predchdadzajicich odberov
toho istého darcu. Zaznam darcu sa bude okamZite aktualizovat.

7. Uchovavanie a distribucia

1. Systém kvality v transfuziologickych zariadeniach musi zarucit, Zze podmienky uchovévania a
distribacie krvi a zlozZiek z krvi urcenych na vyrobu liekov budd v sulade s poZiadavkami spravnej
praxe pripravy transfuznych liekov.

2. Postupy uchovavania a distriblcie sa overuju, aby sa zabezpedila kvalita krvi a zloziek z krvi pocas
celého obdobia uchovavania a aby sa vylucili akékolvek zameny zloZiek z krvi. VSetky cinnosti
suvisiace s prevozom a uchovdvanim vratane prevzatia a distribucie sa definuju pisomnymi postupmi
a Specifikaciami.

3. Autoldgna krv a zlozky z krvi, ako aj zlozky z krvi odobraté a pripravené na Specifické Ucely sa
uchovavaju oddelene.

4. O stave zasob a o distribucii krvi a zloZiek z krvi sa musia viest nalezité zaznamy.

5. Balenie musi zabezpedit celistvost a teplotu uchovavania krvi alebo zlozZiek z krvi pocas distribucie a
prevozu.

6. Vratenie krvi a zloZiek z krvi medzi zasoby na Ucely opatovného vydania sa smie akceptovat len
vtedy, ak su splnené vsetky poZiadavky a postupy zabezpecenia kvality uréené transfuziologickym
zariadenim na zabezpecenie celistvosti zloZiek krvi.



8. Sprava zmluv

Cinnosti, ktoré sa vykondvaju externe, sa musia definovat v osobitnej pisomnej zmluve.

9. Nezhoda

9.1. Odchylky

Zlozky z krvi, ktoré vykazuju odchylky od poZadovanych noriem ustanovenych podla poZiadaviek
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov sa vydaju na transfuziu iba v urgentnych, Zivot
ohrozujucich situacidch a so zaznamenanym suhlasom oSetrujuceho lekara a lekdra
transfuziologického zariadenia.

9.2. Reklamacie

Vsetky reklamacie a dalsSie informdcie vratane zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych neZiaducich
udalosti, ktoré upozoriuju, ze boli vydané nekvalitné zlozky z krvi, sa zdokumentuju, pozorne sa
presetria faktory, ktoré mozu byt pric¢inou zlej kvality, a v pripade potreby nasleduje ich stiahnutie z
obehu a pouzitie ndpravnych opatreni, aby sa predislo moznému opakovaniu. Zavedu sa postupy,
ktoré zabezpecia, aby boli prislusné uUrady nalezite informované o zavaznych neziaducich reakciach
alebo zévaZznych neziaducich udalostiach v sulade s touto vyhlaskou.

9.3. Stiahnutie krvi a zloZiek z krvi na terapeutické pouzZitie

1. Zodpovedny personal v transfuziologickych zariadeniach je povereny prehodnotenim potreby
stiahnutia krvi a zloZiek z krvi na terapeutické pouzitie a zacatim, ako aj koordinaciou potrebnych
¢innosti.

2. Zavedie sa ucinny postup stiahnutia krvi a zloZiek z krvi na terapeutické pouZitie vratane opisu
zodpovednosti a opatreni, ktoré treba vykonat. Jeho stcastou je aj informovanie Statneho Ustavu pre
kontrolu lieciv v Bratislave.

3. V rdmci predpisanych casovych obdobi sa podnikni opatrenia, ktoré zahfnaju sledovanie
prislusnych zloZiek z krvi, a v pripade potreby je ich sucastou aj spatné sledovanie. Ciefom
vysetrovania je identifikovat darcu, ktory mohol prispiet k vyskytu nepriaznivej reakcie pri transfuzii,
a stiahnut z obehu zlozky z krvi od tohto darcu, ako aj informovat adresatov a prijemcov krvi a zloZiek
z krvi odobratych tomu istému darcovi v pripade, Ze mohli byt vystaveni riziku.

9.4. Napravné a preventivne opatrenia



1. Zavedie sa systém na zabezpecenie napravnych a preventivnych opatreni so zretefom na nesulad
krvi a zloziek z krvi a problémy s ich kvalitou.

2. Rutinne sa analyzuju Udaje na ucely identifikacie problémov v kvalite, ktoré si mézu vyzadovat
napravné opatrenia, alebo na uUcely identifikacie neZiaducich trendov, ktoré si mdzu vyzadovat
preventivne opatrenia.

3. Vsetky chyby a poruchy sa zdokumentuju a vysSetria, aby sa zistili systémové problémy, ktoré si
vyzaduju napravu.

10. Samoinspekcia, audity a zdokonalovanie

1. Pre vSetky Casti ¢innosti sa zavedu systémy samoin$pekcie alebo auditov, ktorymi sa overuje sulad
s normami ustanovenymi v tejto prilohe. Pravidelne ich vykonavaju skisené a vySkolené osoby podla
schvalenych postupov.

2. Vsetky vysledky sa zdokumentuju a prijmu sa vhodné, v€asné a ucinné napravné a preventivne
opatrenia.

PRiL.1a PRIRUCKA NA PRIPRAVU, VYUZIVANIE A ZABEZPECENIE KVALITY KRVI A ZLOZIEK Z KRVI

1. Vseobecné ustanovenia

1.1
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.2.
1.2.1.

VSeobecné poZiadavky

Poziadavky na vypracovanie a dodrZiavanie systému kvality podla prilohy €. 1 sa vztahuju na
kazdé transfuziologické zariadenie.

Pre krv a zloZky z krvi pochadzajuce z tretich statov, ktoré su urené na pouzitie a distribuciu
v ramci Eurdpskej Unie, sa pouziva systém kvality podla prilohy €. 1.

Systém kvality sa dodrZiava pri vykondvani odbornych ¢innosti v transfuziologickom zariadeni
vratane cinnosti suvisiacich s dodavatelsko-odberatelskym retazcom transfuziologického
zariadenia.

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

Systém kvality

Riadenie kvality je koncept, ktory pokryva vsetky aspekty, ktoré samostatne alebo spolo¢ne
ovplyviuju kvalitu krvi a zloZiek z krvi. Je to suhrn vSetkych organizaénych opatreni prijatych s
cielom zabezpedit, aby kvalita zloZiek z krvi zodpovedala poZiadavkam ich uréeného pouzitia.
Sucastou riadenia kvality je aj spravna prax pripravy transfiznych liekov.



1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.2.10.

1.2.11.

1.2.12.

1.2.13.

Systém kvality zahffia riadenie kvality, zabezpecenie kvality, priebeziné zlepsovanie kvality,
personal, priestory a materidlne a priestorové vybavenie, dokumentdciu, odber krvi,
testovanie krvi aspracovanie krvi, uchovavanie krvi, distriblciu 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 transfuznych liekov
podla tejto prilohy.

Systém kvality sa navrhuje tak, aby zabezpecil kvalitu a bezpeénost pripravovanej krvi a
zloziek z krvi, bezpecnost darcov azamestnancov transfuziologického zariadenia. Tato
stratégia si vyZaduje vypracovanie jednoznacnych pravidiel, ciefov a uloh. Je nevyhnutné, aby
sa systém kvality implementoval prostrednictvom planovania, kontroly, zabezpecenia a
zlepSovania kvality s cielom zaistit kvalitu a bezpec¢nost krvi a zloziek z krvi.

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

Zavedu sa pravidla kvality, ktoré opisuju celkové zdmery a smerovanie transfuziologického
zariadenia v oblasti kvality a zaroven sa zabezpecuje riadenie systému kvality a spravnej
praxe prostrednictvom manazérskych hodnoteni s ciefom 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 vrdtane urcenia
zodpovednosti a povinnosti vykonného manazmentu.

V ramci systému kvality podla prilohy €. 1 sa plnia ulohy suvisiace so zabezpecovanim kvality.
V ramci systému kvality sa zabezpecuje aj hodnotenie a schvalovanie vSetkych dokumentov
tykajucich sa zabezpecovania kvality.

Sucastou zabezpelovania kvality je dohlad nad vsetkymi cinnostami slvisiacimi so
zabezpecovanim kvality.

Postupy, priestory a pristrojové zariadenia, ktoré maju vplyv na kvalitu a bezpeénost krvi
a zloziek z krvi, sa validuju este pred ich zavedenim do pouZivania a revaliduju sa v
pravidelnych intervaloch uréenych na zaklade vysledkov validacie.

Zavedu sa vSeobecné pravidla tykajuce sa kvalifikacie pristrojového zariadenia, materialno-
technického vybavenia vratane automatizovanych systémov a laboratérneho testovania.
Cielom kvalifikacie je zabezpecit dodrziavanie ustanovenych poZiadaviek.

Zavedie sa systém riadenia zmien, ktory umozni planovat, hodnotit a zdokumentovat vsetky
zmeny, ktoré maju vplyv na kvalitu, sledovatelnost, dostupnost alebo ucinok zloziek z krvi,
na bezpecnost zloZiek z krvi, darcov alebo pacientov. Vyhodnocuje sa potencidlny vplyv
navrhovanej zmeny aurcuje sa rozsah revalidacie alebo dodatocného testovania,
kvalifikacie a validacie pouZitej metddy validacie.

Transfuziologické zariadenie zavedie systém na rieSenie odchylok a nedostatkov. Pri
preSetrovani odchylok, podozreni na chyby produktu a dalSich problémov sa v primeranom
rozsahu vyuZiva analyza pri¢in. Tato stratégia sa urCuje na zdklade zasad riadenia rizik v
oblasti kvality. Ak sa nezisti pri¢ina daného problému, zistuje sa najpravdepodobnejSia
pricina a odstranuje sa. V pripade podozrenia alebo zistenia, Ze pricinou je zlyhanie
[udského faktora, je potrebné overit, ¢i pri uréovani pric¢iny neboli prehliadnuté pripadné



1.2.14.

1.2.15.

1.2.16.

1.2.17.

1.2.17.1.
1.2.17.2.
1.2.17.3.
1.2.17.4.
1.2.17.5.
1.2.17.6.
1.2.17.7.
1.2.17.8.
1.2.17.9.

chyby alebo problémy na Urovni procesov, postupov alebo systému. Na zaklade vysledkov
overovania sa prijmu potrebné ndpravné alebo preventivne opatrenia. U¢innost prijatych
opatreni sa sleduje a vyhodnocuje v sulade so zasadami riadenia rizik v oblasti kvality.

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

S cielom neustile zlepSovat procesy pripravy krvi a zloZiek z krvi a zlepSovat systém kvality
sa vykonavaju pravidelné manazérske hodnotenia a monitoruje sa Ucinnost a fungovanie
systému kvality s aktivhou Uc¢astou vykonného manazmentu.

Kvalita transfuznych liekov sa prehodnocuje s cieflom overit konzistentnost pouzivanych
procesov a primeranost aktudlnych Specifikacii a s cielom upozornit na trendy a
identifikovat mozZnosti zvysenia kvality transfuznych liekov a zlepsenia pouzivanych
procesov.

Posudzovanie kvality transfuznych liekov sa povaZzuje za nastroj na hodnotenie celkovej
kvality transfuznych liekov a pouzitych procesov pri ich priprave vratane odberu krvi.
Posudzovanie kvality transfuznych liekov sa vykondva najmenej raz roéne a zdokumentuje
sa. Sucastou posudzovania tejto kvality je posudzovanie:

vstupnych materidlov,

kritickych vnutornych technologickych kontrol,

vysledkov kontroly a monitorovania kvality,

vsetkych zmien,

vhodnosti pouzivaného vybavenia,

technickych dohod a zmluy,

vSetkych vyznamnych odchylok, nedostatkov a prijatych napravnych opatreni,
nalezov z internych a externych auditov a inSpekcii a prijatych napravnych opatreni,

reklamdcii a pripadov stiahnutia transfuznych liekov z pouzivania,

1.2.17.10. kritérii na prijimanie darcov,

1.2.17.11. vylu€enych darcov,

1.2.17.12. historickych pripadov.

1.3. Sprdvna prax

1.3.1. Spravna prax je sucast riadenia kvality, ktord zabezpecuje, aby sa krv a zlozky z krvi
pripravovali a kontrolovali v stlade s normami kvality platnymi pre ich uréené pouZitie.
Spravna prax sa tyka odberu, spracovania, testovania, prepustenia a uchovavania krvi (dalej
len ,,priprava transfuznych liekov“) a kontroly kvality krvi a jej zloZiek.

Zakladné poziadavky spravnej praxe

1.3.1.1.

Vsetky procesy sa definuju a pravidelne sa prehodnocuju na zaklade predchadzajucich
skisenosti. Preukazuje sa, Ze pouZitymi procesmi sa pripravuju transfizne lieky v
pozadovanej kvalite a v sulade s ich $pecifikdciami. Sucastou tejto stratégie je zabezpecit,
aby:

1.3.1.1.1. sa validovali kritické kroky a vyznamné zmeny procesu,



1.3.1.1.2.
1.3.1.1.2.1.

1.3.1.1.2.2.

1.3.1.1.2.3.

1.3.1.1.2.4.

1.3.1.1.2.5.

1.3.1.1.2.6.

1.3.1.1.3.

1.3.1.1.4.

1.3.1.1.5.

1.3.1.1.6.

1.3.1.1.7.

1.3.1.1.8.
1.3.1.1.9.

1.3.1.1.10.

1.3.1.2.

sa zabezpedili vSetky poZiadavky vratane:

postupov pripravy transfuznych liekov, aby ich vykondvali nalezZite kvalifikovani
a zaskoleni zdravotnicki pracovnici,

postupov pripravy transfuznych liekov, aby sa vykonavali v primeranych priestoroch,

postupov pripravy transfuznych liekov, aby sa wvykondvali pomocou vhodného
materialno-technického a pristrojového vybavenia,

postupov pripravy transfuznych liekov, aby sa wvykondvali pomocou spravnych
materidlov, odberovych suprav a oznaceni,

postupov pripravy transfuznych liekov, aby sa vykonavali schvalenymi postupmi
a pokynmi,

spravneho uchovavania a sprdvnej prepravy transfuznych liekov,

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

sa zaskolila obsluha na spravne vykonavanie prislusnych postupov,

sa zhotovovali zdznamy pri priprave transfuznych liekov, manudlne alebo pomocou
zdznamovych zariadeni tak, aby sa preukazalo, Ze sa dodrzali vSetky pracovné ukony,
ktoré sa vyzaduju podla definovanych postupov a pokynov, a Ze ziskané mnoZstvo
transfuznych liekov a ich kvalita je v sulade s o¢akavaniami,

sa zaznamenali a vyhodnotili vSetky vyznamné odchylky,

sa uchovdvali zdznamy v zrozumitelnej a dostupnej forme z pripravy vratane
distribucie krvi a jej zloZiek tak, aby umoznili vysledovatelnost (histériu) 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,

sa preskumali reklamacie krvi a zloZiek z krvi a zistili sa priciny chyb v ich kvalite a v
suvislosti s chybnymi zlozkami z krvi sa prijali opatreni na prevenciu ich opakovaného
vyskytu.

Kontrola kvality je sucast spravnej praxe, ktord sa zaoberd odberom vzoriek,
$pecifikaciami a testovanim, organizacnymi, dokumentaénymi a prepustacimi postupmi,
ktorymi sa zabezpecuje, aby vstupné suroviny (materialy) neboli prepustené na poufzitie
pri priprave transfuznych liekov, ak ich kvalita je nevyhovujlica a aby sa vykonali vSetky
nevyhnutné a relevantné testy.

Zakladné poziadavky:

1.3.1.2.1.

dostupnost adekvatnych zariadeni, zaskoleného personalu a schvalenych postupov na
odber vzoriek, kontrolu a testovanie vstupnych surovin (materidlov), obalovych
materialov, medziproduktov a hotovych transfuznych liekov a ak je to potrebné, aj na
sledovanie vplyvu okolitého prostredia,



1.3.1.2.2.

1.3.1.2.3.
1.3.1.2.4.

1.3.1.2.5.

1.3.1.2.6.

1.3.1.2.7.

1.3.1.3.

1.4. Ria

odber vzoriek vstupnych surovin (materidlov), obalovych materidlov, medziproduktov a
hotovych transfuznych liekov sa vykondva uréenymi pracovnikmi podla schvalenych
postupov,

metddy testovania su 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 zaznamenaju a vyhodnotia,

hotové transfuzne lieky splfaju Specifikacie a su spravne oznacené,

testovanie materidlov, medziproduktov a hotovych transfuznych liekov sa hodnoti podla
schvalenych Specifikacii a o vysledkoch testovania sa zhotovuju zaznamy,

nepripustnost prepustenia transfuzneho lieku do distribucie, ak nesplfia schvélené
Specifikacie.

Vykondva sa kontrola transfuznych liekov vratane tych, ktoré su urcené len na vyvoz s
ciefom neustale overovat: konzistentnost pouZivanych procesov a vhodnost urcenych
Specifikacii pre vstupné suroviny (materidly) a transfuzne lieky s ciefom upozornit na
trendy a identifikovat moZnosti na zvysenie kvality transfuznych liekov a pouZitych
postupov pripravy.

denie rizik v oblasti kvality

1.4.1. Riadenie rizik v oblasti kvality je sucastou systému kvality, ktorym sa zabezpecuje, aby systém
kvality zohladrioval pripadné rizikd. Na hodnotenie kapacity procesov sa pouzivaju vhodné
Statistické nastroje.

1.4.2. Systém kvality zabezpecuje, aby sa zaviedli procesy, ktorymi sa kontroluju externe doddvané
¢innosti a kvalita nakupovanych vstupnych surovin (materidlov). Tieto procesy zohladnuju
zasady riadenia rizik v oblasti kvality a systematicky zabezpecuju, aby:

1.4.2.1.

1.4.2.2.

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

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

2. Personal a organizacia

2.1. Transfuziologické zariadenie md& mat potrebny pocet odborne spdsobilych zamestnancov na
vykondvanie cinnosti tykajucich sa odberu krvi, testovania krvi, spracovania krvi, uchovdavania
krvi a distribucie krvi a zloZiek z krvi.

2.2. Transfuziologické zariadenie ma mat potrebny pocet odbornych zamestnancov s pozadovanou
odbornou spésobilostou as praktickymi skisenostami. Vykonny manaiment zabezpeluje
potrebné zdroje (persondlne, financné, materidlno-technické) na zavedenie a fungovanie
systému riadenia kvality ana kontinudlne zlepSovanie jeho udrzatelnosti a efektivnosti
prostrednictvom aktivnej icasti na manazérskom posudzovani.

2.3. Vypracuje sa organizatny diagram, ktory zobrazuje manazérsku hierarchiu vztahov medzi
kfa€ovymi zamestnancami. Klticovy personal tvoria osoby na nasledovnych funkénych poziciach

aich

zastupcovia:



2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov - procesny manazér, ktory je
zodpovedny za vSetky spracovatelské ¢innosti,

odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality - manazér kontroly kvality, ktory je
zodpovedny za vsetky Cinnosti v oblasti kontroly kvality,

odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality - manazér zabezpecenia kvality,
ktory je zodpovedny za zavedenie vhodnych systémov a protokolov kvality na bezpecné
prepustenie vsetkych vstupnych surovin (materidlov), vybavenia, cinidiel (reagentov)
a transfdznych liekov,

odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov je lekar alebo farmaceut
zodpovedny za bezpecnost darcov a odborny zastupca zodpovedny za nemocni¢nd krvnu
banku je lekar zodpovedny za bezpecnost distribuovanych transfiznych liekov.

Vsetci zamestnanci maju aktualizovany opis naplne prace, v ktorom si stanovené ich ulohy
a zodpovednost. Funkcia odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfiznych liekov
je oddelena od funkcie odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality.

Zodpovedni zamestnanci maju potrebné pravomoci na plnenie svojich uloh. Ulozené ulohy
mozu delegovat na urlenych zamestnancov s pozadovanou odbornou spésobilostou.
Vykonavané cinnosti odbornych zastupcov sa nemaju pri pouZiti spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov neodévodnene prekryvat ani chybat.

Jednotlivé vykonavané cinnosti sa definuji aich spravne porozumenie prislusSnymi
zamestnancami sa vyhodnocuje a zaznamenava s podpismi zamestnancov.

Vstupné skolenia a priebezné Skolenia su zamerané na zamestnancov na plnenie uréenych
uloh. O absolvovani Skolenia sa vedu a uchovavaju zaznamy. Zavedu sa programy skoleni
vratane Skoleni o spravnej praxi pripravy transfuznych liekov.

Skolenia sa poskytuju vsetkym zamestnancom, ktori v rdmci svojich pracovnych &innosti
vstupuju do priestorov transfuziologického zariadenia alebo jeho laboratérii vratane
technickych pracovnikov a zamestnancov udrzby a upratovania.

Vypracuju sa pisomné pravidla a postupy s opisom spdsobu Skoleni vratane zdznamov o
uskutoénenych 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 distriblcii krvi vratane kontroly a
zabezpecenia kvality sa podielaju len zamestnanci opravneni na takito cinnost podla
schvdlenych definovanych postupov, ktorych opravnenie je riadne zdokumentované.

Zavedu sa pisomné bezpecnostné a hygienické pokyny, ktoré su prispésobené na
vykondvané Cinnosti.

Navstevnici a nezaskoleny personal nemaju pristup do vyrobnych a laboratdrnych priestorov.
Ak je to nevyhnutné, su vopred pouceni, predovsetkym o osobnej hygiene a o povinnom
ochrannom obleceni. Su pod doslednym dohladom.

Za poskytnutie pokynov tykajucich sa hygieny a zdravotného stavu, ktoré mozu 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 dodrZiavaju vsSetci zamestnanci, ktori pri vykone svojich



2.15.

2.16.

2.17.

pracovnych povinnosti vstupuju do vyrobnych a laboratornych priestorov transfuziologického
zariadenia. Zamestnanci su pouceni o potrebe umyvat si ruky.

Zabezpedi sa, aby sa osoby s infekénym ochorenim alebo otvorenymi léziami na exponovanej
Casti tela nepodielali na priprave transfuznych liekov. Vykonavaju sa lekarske prehliadky na
zistenie zdravotnej spbsobilosti zamestnanca a jeho zdravotného stavu na vykondvanu pracu.
Vypracuju sa pokyny, na zaklade ktorych sU zamestnanci povinni oznamovat
zamestnavatelovi svoje zdravotné problémy, ktoré mozu mat vplyv na kvalitu transfuznych
liekov.

Vypracuju sa  pisomné pravidld s pozZiadavkami na nosenie ochranného oblecenia
v jednotlivych priestoroch transfuziologického zariadenia. Tieto poZiadavky su primerané na
vykondvané aktivity .

Konzumadcia jedla a napojov, Zutie Zuvaciek alebo fajcenie, resp. skladovanie jedla, napojov,
fajciarskych pomodcok alebo osobnych liekov v priestoroch uréenych na spracovanie,
testovanie a skladovanie sa zakazuje . Vo vSeobecnosti, nehygienické ¢innosti su zakdzané
v priestoroch na pripravu transfuznych liekov a v dalSich priestoroch, v ktorych tieto Cinnosti
maju nepriaznivy vplyv na kvalitu transfuznych liekov.

3. Priestory

3.1.
3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

3.1.6.

3.1.7.

3.1.8.

3.2

VSeobecné pozZiadavky

Priestory vrdtane mobilnych odberovych miest sa umiestiiuju, konstruuju, prispésobuju
a udrziavaju tak, aby vyhovovali vykonavanym cinnostiam. UmozZnuju, aby vykonavané
¢innosti prebiehali v logickom slede, aby sa minimalizovalo riziko chyb a umoziuju efektivne
Cistenie a udrzbu, aby sa zniZilo riziko ich kontamindcie.

Osvetlenie, teplota, vlhkost a vetranie priestorov sa zabezpec€uji vhodnym spbésobom tak,
aby nepriaznivo neovplyviiovali (priamo alebo nepriamo) zlozky z krvi pocas ich spracovania a
uchovévania alebo spravnu ¢innost materialno-technického vybavenia.

Priestory sa konstruuju a vybavuju tak, aby sa zabranilo vstupu hmyzu alebo inych
Zivocichov.

Zabezpeluje sa ochrana pred vstupom neoprdavnenych oséb. Zamestnanci, ktori
v priestoroch nepracuju, nemaju opravnenie nachdadzat sa v priestoroch uréenych na
pripravu transfuznych liekov, ich laboratérne testovanie, uchovdvanie a kontrolu ich kvality.

Zariadenia su konstruované tak, aby bola umozZnend ich jednoduchd udrzba a Cistenie. Pri
kanalizacii sa nepouzivaju otvorené odtoky.

Priestory urcené na pripravu sa vybavuju udacinnym vetranim vratane zariadenia
vzduchotechniky na udpravu vzduchu, teploty, vlhkosti a filtrovania, ktoré je v sulade
s poziadavkami na vykonavanie odbornych cinnosti vykonavanych v prislusnych priestoroch
a okolitom prostredi.

Priestory urcené na pripravu sa vhodne osvetluju vratane priestorov, v ktorych sa vykonava
vizudlna kontrola.

Odber vzoriek krvi a zloziek z krvi sa moze vykonavat v spracovatelskych priestoroch, ak to
nepredstavuje riziko pre ostatné ¢innosti.

Priestory pre darcov krvi



3.2.1.

3.2.2.

K dispozicii je priestor pre doverné osobné rozhovory s darcami, na zaklade ktorych sa
posudzuje vhodnost a spdsobilost darcu darovat krv. Tento priestor je oddeleny od ostatnych
priestorov uréenych na spracovanie krvi.

Priestory splfiaju poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnosti zamestnancov a darcov v
sulade s prislusnymi pradvnymi predpismi.

3.3. Priestory na odber krvi

3.3.1.

3.3.2.

3.3.2.1.

3.3.2.2.
3.3.2.3.
3.3.24.

3.3.3.

3.3.4.

Odber krvi sa vykondva v priestoroch uréenych na bezpeéné odobratie krvi od darcu a
primerane vybavenych na Ucely zdkladného oSetrenia darcov, u ktorych sa pri odbere krvi
vyskytnu nepriaznivé reakcie alebo poranenia. Priestory sa zariaduju takym sp6sobom, aby sa
zaistila bezpecnost darcov a zamestnancov a aby sa predislo omylom pri odbere krvi.

Priestory, ktoré sa pouziju pri mobilnom odbere krvi maju:

dostatoénu velkost, ktora umoziuje spravnu prevadzku a zabezpecuje siukromie darcov a,
bezpecnost zamestnancov a darcov
zabezpecené primerané vetranie, privod elektriny, osvetlenie, toalety a umyvadl3,

zabezpecenu spolahlivi komunikaciu, uchovdvanie a prepravu krvi,
zabezpecené primerané docasné skladovacie priestory.

Zariadenie odbernej miestnosti a organizacia postupov zabezpecuju , aby sa odber krvi
vykondval v bezpecnom a cCistom prostredi tak, aby sa minimalizovalo riziko chyb a
mikrobialnej kontamindacie.

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

3.4. Priestory na testovanie a spracovanie krvi

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

Pre potreby laboratdérneho testovania sa vyclenuju osobitné priestory, ktoré su oddelené od
priestorov pre darcov a priestorov uréenych na spracovanie krvi a zloZiek z krvi. Do tychto
priestorov maju pristup len opravneni zamestnanci a vyuZivaju sa len na urceny ucel.

Laboratérne priestory sa navrhuju tak, aby vyhovovali Cinnostiam, ktoré sa v nich
vykondvaju. Su dostatocne priestranné, aby sa prediSlo zdmene vzoriek alebo kriZzovej
kontamindcii vzoriek. SU vybavené primeranym skladovacim priestorom pre hodnotené
vzorky a dokumentdciu.

Na ochranu citlivych nastrojov a pristrojov pred vibraciami, elektrickym rusenim, vihkostou
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.

Skladovacie priestory zabezpecuju bezpecné a oddelené uchovdvanie krvi, zloZiek z krvi
avstupnych surovin (materidlov) vkaranténe od prepustenej krvi azloziek zkrvi
a prepustenych vstupnych surovin (materidlov) a od krvi a zloZiek z krvi odoberanej podla
osobitnych kritérii (autoldgne darcovstvo). Pristup sa povoluje len opradvnenym osobam.

V pripade zlyhania zariadenia alebo vypadku energie v hlavhom skladovacom zariadeni su
pripravené nadhradné opatrenia.

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

Skladovacie priestory maju dostatocnu kapacitu na riadne a prehladné uchovavanie krvi
a zloziek z krvi, rbéznych druhov materidlu vratane obalového materidlu, medziproduktov,



3.5.5.

3.5.6.

3.5.7.

3.5.8.

3.5.9.

hotovych transfuznych liekov a materidlov v karanténne, prepustenych, nevyhovujucich,
vratenych a stiahnutych.

Skladovacie priestory sa konstruuju alebo upravuju tak, aby poskytovali dobré podmienky na
uchovavanie. Su Cisté a suché, s teplotou udrziavanou v uréenom rozmedzi. Ak sa vyzaduje
dodrziavanie osobitnych skladovacich podmienok (teplota, vlhkost) poZadované parametre
su zabezpecené, kontrolované a sledované. Na odchylky od uréenych hodnét upozoriiuje
vystraziny systém.

V priestoroch na prijem a vydaj sa materidly avyrobky chrania pred poveternostnymi
podmienkami. Priestory na prijem materidlu su skonStruované avybavené tak, aby
kontajnery s dodanym materialom mohli byt, ak je to potrebné pred uskladnenim ocistené.
Priestory na prijem a vydaj sa oddeluju od skladovacich priestorov.

Ak sa karanténa zabezpecuje uchovdvanim v osobitnych priestoroch, tieto priestory sa
zretelne oznacduju a pristup do nich sa umoziuje len oprdvnenym osobam. Pripadny iny
systém pouzity namiesto fyzickej karantény (napr. pocitacovy systém) zaistuje rovnocennu
uroven bezpecnosti.

Na uskladnenie odmietnutych, vyradenych, stiahnutych alebo vratenych materidlov alebo
krvi a zloZiek z krvi sa vycleniuju oddelené priestory s nalezitym oznacenim.

Osobitnd pozornost sa venuje bezpeénému uskladneniu tlacdenych obalovych materidlov
vratane identifikaénych Stitkov darcov.

3.6. Pomocné priestory

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

Priestory urcené na odpocinok a obcerstvenie zamestnancov sa oddeluju od ostatnych
miestnosti.

Satne a hygienické zariadenia su lahko dostupné a v dostato¢nom pocte. Toalety nemaiju
priamy vchod z priestorov uréenych na spracovanie krvi azloZiek z krvi, laboratérne
testovanie alebo uchovavanie.

Dielne udrzby su ¢o najviac vzdialené od priestorov uréenych na pripravu transfaznych liekov.
Ak sa ndhradné diely a nastroje uskladiuju priamo v priestoroch uréenych na spracovanie
a laboratdrne testovanie, uloZia sa na vyhradenom mieste.

3.7. Priestory na zneskodniovanie odpadu

3.7.1.

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

4. Pristrojové vybavenie a materialy

4.1.
4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

VSeobecné poziadavky

Pristrojové vybavenie sa kvalifikuje, kalibruje a udrziava tak, aby vyhovovalo uréenému ucelu.
Navody na obsluhu su k dispozicii a vedu sa prislusné zaznamy.

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

Pri vSetkych validovanych procesoch sa pouZiva kvalifikované pristrojové vybavenie.
Vysledky schvalovania sa zdokumentuju. Pristrojové vybavenie sa spravne udrZiava
a pravidelne sa kalibruje, o ¢om sa vedu zdznamy, ktoré sa uchovavaju v sulade so



4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

4.1.10.

4.1.11.

4.1.12.

4.1.13.

4.1.14.

4.1.15.

4.1.16.

zavedenymi postupmi. Informacie o stave jednotlivych casti vybavenia su neustale
k dispozicii.

Kritické pristrojové vybavenie sa pravidelne aplanovane udriuje s cielom odhalit
odvratitelné chyby, predist chybam audrZiavat pristrojové vybavenie v optimalnom
funkénom stave. Servisné intervaly aopatrenia sa urcuju pre kazdu jednotlivi cast
pristrojového vybavenia.

Nové a opravené pristrojové vybavenie pri instaldcii splfia technické poziadavky a pred
uvedenim do pouZivania sa schvaluje.

Vsetky Upravy, vylepSenia alebo rozsirenia validovanych systémov a pristrojového vybavenia
sa podrobuju postupom riadenia zmien, ktory sa uplatiuje v danom transfuziologickom
zariadeni. Aby bolo mozné urdit rozsah potrebnej revalidacie, posudzuje sa vplyv kazdej
zmeny na systém alebo pristrojové vybavenie a jej dosah na kvalitu a bezpeénost.

K dispozicii su pokyny na pouZivanie, Udrzbu, obsluhu, Cistenie a dezinfekciu pristrojového
vybavenia.

Pre kaidy druh pristrojového vybavenia su k dispozicii postupy s podrobnym opisom
opatreni, ktoré je potrebné prijat pri poruche alebo zlyhani pristrojového vybavenia.

Pouzivaji sa len ¢inidld (reagenty) a materidly od overenych dodavatelov, ktoré splfiaju
zdokumentované poZiadavky a S3pecifikacie. Kritické materidly prepusta iba odborne
spoOsobild osoba na vykon tejto Cinnosti. Ak ide o zdravotnicke pomocky a diagnostické
zdravotnicke pomécky in vitro spifiaju poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do
prevadzky.

Pre kazdu SarZu sterilnych materidlov ( krvnych vakov, roztokov proti zrazanlivosti krvi) sa
predklada osvedcenie o prepusteni podla pisomne urcenych kritérii akceptacie osvedcenia
vypracovanych transfuziologickym zariadenim. Osvedcenie o prepusteni obsahuje nazov
vyrobku, nazov vyrobcu, sulad s prislusSnymi poZiadavkami normy alebo technického predpisu
(napr. liekopisu alebo predpisu vztahujuceho sa na zdravotnicke pomdcky) a potvrdenie, Ze
material je sterilny a bez pyrogénov.

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

Vstupné suroviny (materidly) a Cinidla (reagenty) sa uchovavaju v sllade s poZiadavkami
uréenymi vyrobcom a tak, aby bolo mozné oddelit ich jednotlivé série a Sarze a obmienat ich
zasoby.

Pri skladovani a pouZzivani vstupnych surovin (materidlov) sa vychadza zo zasady ,prvy dnu,
prvy von“ (material prijaty do skladu ako prvy by sa mal ako prvy aj pouzit) pri zohladneni
datumu ich exspiracie.

Inventdrne zaznamy sa uchovavaju pocas ur¢eného obdobia.

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

Opravy a udrzba nemaju ohrozovat bezpecnost darcov a zamestnancov alebo kvalitu krvi
a zloziek z krvi.



4.1.17

4.1.18.

4.1.19

4.1.20

4.1.21

4.1.22

. Pristrojové vybavenie je skonstruované alebo zvolené tak, aby ho bolo moZné dékladne
vycistit a ak je to potrebné, aj dekontaminovat. Cistenie pristrojového vybavenia sa vykonava
podla pisomne uéenych postupov. Skladuje sa len v Cistych a v suchych podmienkach.

PouZivaju sa také Cistiace prostriedky, ktoré nie su zdrojom kontaminacie.
. Pristrojové vybavenie sa inStaluje tak, aby sa predislo riziku vzniku chyby alebo kontaminacie.

. 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.

. K dispozicii st vahy ameracie pristroje s primeranym rozsahom a presnostou. Pristroje
ur¢ené na meranie, vazenie, zaznamenadvanie a kontrolu sa kalibruju a kontroluju v uréenych
intervaloch pouzitim vhodnych metéd. O kontrolach sa vedu a uchovavaju prislusné zaznamy
vratane hodnot nameranych pred ich pripadnou Upravou. Kalibracné protokoly obsahuju
presnost testovacieho pristrojového vybavenia a Udaje o jeho nadvaznosti. Zaznamy a
kalibracny protokol sa overuje a podpisuje, ¢im sa potvrdzuje jeho prijatie. Pripadna
nevydarena kalibracia sa zaznamendva ako nedostatok, aby bolo moiné vyhodnotit jej
potencialny vplyv.

. Chybné pristrojové vybavenie sa naleZite oznaCuje aak je to moiné, odstranuje sa z
priestorov uréenych 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 spolahlivost. Pred pouzitim sa validuju a
udrZiavaju vo validovanom stave. Hardvér a softvér sa chrania pred neopravnenym pouzitim
alebo neopravnenymi zmenami. Zalohovaci proces umoznuje predchddzanie stratdam alebo
posSkodeniu udajov pri ocakdvanych aaj nepredvidanych odstavkach alebo vypadkoch
prevadzky.

Systémy spracovania Udajov sa ndleZite udrziavaju . Vypracuvaju a implementuju sa plany
Udrzby. Sucastou tejto stratégie su audity systémov zabezpecenia kvality.

Zmeny pocitatovych systémov spracovania Udajov sa validuju , prislusna dokumentacia sa
reviduje a zamestnanci sa ndleZite zaskoluju eSte predtym, ako sa zmena zavedie do bezného
pouzivania. Pocitacové systémy spracovania Udajov sa neustdle validuju . Validacia zahfna
pouzivatelské testovanie, ktorym sa preukazuje, Ze pocitacovy systém spracovania udajov
spravne plni vSetky urcené funkcie priinstalacii a aj po kazdej jeho Uprave.

Zadavanie, Uprava, nacitaniealebo tla¢ ddajov sa riadi hierarchiou povolenych
pouzivatelskych pristupov. Systém spracovania Udajov sa chrdni pred neopravnenym
pristupom, napriklad formou osobnych identifikatnych kédov alebo hesiel, ktoré sa
pravidelne menia.

Na ochranu udajov sa prijmu vsetky potrebné opatrenia. Prijaté opatrenia zabezpecuju
ochranu pred neopravnenym doplianim, vymazavanim alebo Upravou udajov, prenosom
informdcii a zabranuju neopravnenému zverejneniu takychto informacii.

Pocitacové systémy spracovania Udajov urcené na riadenie rozhodnuti tykajucich sa zdsob
a prepustenej krvi a zlozZiek z krvi zabranuju prepusteniu krvi alebo zloZiek z krvi, ktoré
nevyhovuju poZiadavkdm na prepustenie. Zabranuje sa prepusteniu krvi a zlozZiek z krvi
z buduceho odberu od vylic¢eného darcu.



4.3, Kuvalifikacia a validacia

4.3.1. VSeobecné zasady

4.3.1.1.

43.1.2

43.1.3

4314

4.3.2.
4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

4.3.2.4.

Zariadenia a vybavenie sa pred pouzitim vyhodnocuju z hladiska pouZitia na dany ucel.
Systémy, procesy a testy sa validuju, ¢o zahffia ich posudenie zo SirSieho hladiska ako len z
pohladu pouzitych zariadeni a vybavenia. V tejto prilohe sa pojem validacia pouZiva v
generickom zmysle a zahfia posudenie vhodnosti a aj validaciu.

Zasady validacie sa tykaju odberu, pripravy, testovania, distribucie a vydaja zloziek z krvi.
Poziadavkou spravnej praxe pripravy transfuznych liekov je, aby transfuziologické
zariadenia a nemocnicné krvné banky kontrolovali rozhodujuce aspekty svojej prevadzky
pocas celého Zivotného cyklu zloZiek z krvi a suvisiacich procesov. Vsetky planované zmeny
tykajuce sa zariadeni, vybavenia, pristrojov a procesov sa zdokumentuji aich vplyv na
kvalitu zloZiek z krvi sa validuje .

Uplatiuje sa taky pristup k riadeniu rizik v oblasti kvality, ktory zahffia systematické
posudzovanie, kontrolu, komunikdciu a hodnotenie rizik ohrozujicich kvalitu pocas Zivotného
cyklu zlozky z krvi. V rdmci systému riadenia rizik v oblasti kvality rozhodnutia o predmete
arozsahu posudzovania vhodnosti a validacie vychadzaju z odévodneného
a zdokumentovaného posudenia rizik tykajucich sa zariadeni, vybavenia, pristrojov
a procesov.

Pri hodnoteni a validacii sa pouZiju aj Udaje, ktoré sa ziskali zo zdrojov mimo vlastného
systému kvality transfuziologického zariadenia alebo nemocniénej krvnej banky, ak ich
pouzitie je odovodnené a existuje dostatocne uistenie o tom, Ze sa ziskali v zmysle
prislusnych poziadaviek.

Organizdcia a planovanie validacie

Vsetky cinnosti tykajuce sa hodnotenia a validacie sa napldnuju tak, aby zohladiovali
zivotny cyklus zariadeni, vybavenia, pristrojov, procesov a produktov.

Tieto Cinnosti sa vykondvaju v sulade so schvalenymi postupmi a spravami definovanymi
v systéme kvality prislusného transfuziologického zariadenia. Pre cely validaény cyklus sa
zabezpecuje primerany dohlad nad kvalitou.

Kld¢ové prvky programu validacie a hodnotenia prevadzky su jednoznacne definované
a zdokumentované v plane validacie alebo obdobnom dokumente.

Plan validacie alebo obdobny dokument definuje systém hodnotenia a validacie a obsahuje
alebo odkazuje na najmenej tieto informacie:

4.3.2.4.1. pravidld hodnotenia a validacie,

4.3.2.4.2. organiza¢nu Struktdru vratane uloh a zodpovednosti za ¢innosti tykajuce sa hodnotenia a

validacie,

4.3.2.4.3. zhrnutie zariadeni, vybavenia, systémov a procesov prislusnej prevadzky a ich stav

z pohladu 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 akceptaénych 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
validacné plany prispievaju  k zvySeniu transparentnosti. Tieto plany su vzajomne
prepojené a sledovatelné.

4.3.2.6. Pri hodnoteni a validacii sa pouZiva postup na riadenie rizik v oblasti kvality. Na zdklade
lepSich znalosti ziskanych pocas hodnotenia avalidacie sa v pripade potreby zopakuje
hodnotenie rizik. Spésob pouzitia hodnotenia rizik v ramci ¢innosti tykajucich sa hodnotenia
a validacie sa zdokumentuje .

4.3.2.7 Sucastou hodnotenia a validacie su aj kontrolné mechanizmy, ktoré zabezpedia integritu
vsetkych ziskanych udajov.

4.3.3. Dokumentdcia vratane riadiaceho planu validacie

4.3.3.1 Spravna dokumentacnd prax je doblezitd na podporu znalostného manazmentu pocas
zivotného cyklu produktu. Valida¢né protokoly Specifikuju, ako sa vykonava hodnotenie a
validacia a definuju kritické systémy, atriblty a parametre a suvisiace akceptacné kritéria.

4.3.3.2. VSetky dokumenty vypracované v radmci hodnotenia a validacie sa schvaluju v sulade so
zavedenym systémom kvality.

4.3.3.3. Kvalifikacné dokumenty moino v pripade potreby kombinovat, napriklad instalacnu
kvalifikdciu a operacnu kvalifikaciu.

4.3.3.4. Kazda vyznamna zmena v schvalenom protokole, napriklad v akceptacnych 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 dalSiu dokumentdciu predklada tretia strana, ktora zabezpecovala
validaciu, prislusni zamestnanci transfuziologického zariadenia potvrdia ich vhodnost a
stlad s internymi postupmi esSte pred schvalenim. Dodavatelské protokoly mozno pred
pouZzitim doplnit dodato¢nou dokumentéciou a skisobnymi protokolmi.

4.3.3.7. Vysledky, ktoré nesplfiaju uréené akceptacné kritérid sa zaznamenaju ako odchylka
a preskimaju sa podla internych postupov. V sprdve sa uvedie ich pripadny vplyv na
validdciu.

4.3.3.8. Zistenia azavery zvalididcie sa zaznamenavaju a ziskané vysledky sa porovndvaju s
akceptacnymi kritériami. Pripadné nasledné zmeny akceptacnych kritérii sa vedecky
zd6vodniuju spolu s kone¢nym odporucanim tykajucim sa vysledku validacie.

4.3.3.9. Prepustenie do dalSej fazy procesu hodnotenia avalidacie sa vykondva po schvaleni
validacnej spravy, alebo iného sihrnného dokumentu. Ak niektoré akceptacné kritéria
alebo odchylky neboli vplnom rozsahu hodnotené, mozino udelit podmienecéné
prepustenie, ak sa preukazalo, Ze nemaju vyznamny vplyv na dalsiu ¢innost.

4.3.4. Stadia hodnotenia vybavenia, zariadeni a systémov

4.3.4.1. Hodnotenie sa tyka vsetkych stadii od prvotného vypracovania Specifikdcie pouzivatelskych
poziadaviek az po skoncenie pouZivania vybavenia, zariadenia alebo systému. NiZSie su
uvedené hlavné $tadid a niektoré navrhované kritérid (aj ked' tieto zavisia od konkrétnych
okolnosti a m6zu sa lisit), ktoré sa posudzuju v kazdom $tadiu.

4.3.4.2. Specifikacia pouZivatelskych poZiadaviek: $pecifikdcia vybavenia, zariadeni, pristrojov alebo
systémov sa definuje v Specifikacii pouZivatelskych poZiadaviek alebo vo funkénej
Specifikdcii. Vtomto Stadiu sa vypracuju zakladné prvky kvality naznizenie rizik



4.3.4.3.

4.3.4.4.

4.3.4.5.

4.3.4.5.1.

4.3.4.5.2.
4.3.4.5.3.

4.3.4.5.4.
4.3.4.5.5.

4.3.4.6.

4.3.4.6.1.

4.3.4.6.2.

4.3.4.7.

4.3.4.7.1.

ohrozujucich spravnu prax pripravy transfuznych liekov na prijatelnt Groven. Specifikacia
pouzivatelskych poziadaviek je referencnym dokumentom pocas celého Zivotného cyklu
validacie.

Kvalifikdcia navrhu (projektu). Daldim prvkom validacie novych zariadeni, systémov
a vybavenia je kvalifikacia navrhu. Cielom je preukazat a zdokumentovat, Ze navrh
zodpoveda poziadavkdm spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, ¢i je vhodny na
uréeny ucel. Pocas kvalifikdcie navrhu sa verifikuju poZiadavky uvedené v Specifikacii
pouzivatelskych poziadaviek.

Akceptacné testy vo vyrobe alebo akceptacné testy na mieste: ak je to mozné, vybavenie,
ak je jeho sucastou nova alebo komplexna technolégia, sa hodnoti priamo u dodavatela
eSte pred jeho dodanim. ESte pred instaldciou sa u doddvatela potvrdzuje, Ze vybavenie
spiiia $pecifikaciu pouzivatelskych poZiadaviek alebo funként $pecifikaciu. Ak je to vhodné
a odo6vodnené, dokumentaciu mozno posudit a niektoré skusky vykonat pocas
akceptaénych testov vo vyrobe alebo v neskorSom stadiu bez toho, aby ich bolo potrebné
opakovat na mieste v ramci inStalac¢nej kvalifikdcie alebo operac¢nej kvalifikacie, ak je
preukazané, ze ich funkcénost nie je ovplyvnena prepravou a instalaciou. Akceptacné testy
vo vyrobe mozno doplnit vykonanim akceptaénych testov na mieste po dodani vybavenia
na miesto vyroby.

InStalacna kvalifikacia: Vykonava sa na novych alebo upravenych zariadeniach, systémoch
a vybaveni. Jej suc¢astou okrem iného su:
porovnanie instalacie komponentov, vybavenia, rozvodov a pristrojového vybavenia s
aktudlnymi technickymi vykresmi a Specifikaciami,

overenie spravnosti instalacie podla vopred stanovenych kritérii,

zber a porovnanie prevadzkovych pokynov, ndvodov na obsluhu a poZiadaviek na udrzbu
poskytnutych doddvatelom,

kalibrac¢né poZiadavky,
overenie konstrukénych materialov.

Operaéna kvalifikacia: Uspe$né skonéenie operacnej kvalifikdcie umozfiuje finalizovanie
kalibrac¢nych, prevadzkovych a C(istiacich postupov, zaskolenie obsluhy a poZiadavky
preventivnej udrzby. Operacna kvalifikdcia sa zvycajne vykonava po instalacnej kvalifikacii,
ale pri komplexnom vybaveni sa mézZe vykonat zaroven s instalaénou kvalifikaciou, ako
instalacno-operacéna kvalifikacia. Jej sucastou okrem iného su:

testy vypracované na zdklade poznatkov o procesoch, systémoch a vybaveni s cielom
zabezpedit, aby systém fungoval tak, ako bol navrhnuty,

testy na potvrdenie maximalnych a minimalnych prevadzkovych kritérii.

Procesnd kvalifikacia: Hoci sa procesna kvalifikdcia uvadza ako samostatna cinnost,
v mnohych pripadoch je vhodné vykonat tuto kvalifikaciu spolu s operacnou kvalifikaciou
alebo s validaciou procesov. Procesnd kvalifikacia nasleduje po uUspeSnom skonceni
inStalacnej kvalifikacie a operacnej kvalifikacie. Jej suc¢astou okrem iného maju byt:

testy s pouZitim vyrobnych materidlov, kvalifikovanych ndhrad alebo simulovanych zloZiek
z krvi, u ktorych je preukdzané ekvivalentné sprdvanie za Standardnych a za najhorsich
moznych prevadzkovych podmienok. Frekvencia odberu vzoriek na potvrdenie procesnej
kontroly sa od6vodnuje,



4.3.4.7.2. testy zahfnaju prevadzkovy rozsah uréeného procesu, ak zdokumentované dokazy o

4.3.5.
435.1

4.3.5.2

prevadzkovych rozsahoch nie su k dispozicii uz z predchadzajucich vyvojovych faz.

Rekvalifikacia

Vybavenie, zariadenia a systémy sa hodnotia v primeranych ¢asovych intervaloch, aby sa
zabezpedila ich spravna funkénost a kontrola.

Ak je rekvalifikacia potrebna avykonava sa za urcité casové obdobie, toto obdobie sa
odbvodriuje a definuji sa hodnotiace kritérid. Okrem toho sa posudzuje aj moznost
vzniku malych zmien po urcitom case.

4.4. Validdcia procesov

4.4.1.

4.4.1.1.

4.4.1.2.

4.4.1.3.

4.4.1.4.

4.4.15.

4.4.1.6.

4.4.1.7.

Vseobecne

Poziadavky a zasady uvedené v tejto Casti sa tykaju pripravy, distriblcie a vydaja zloziek z
krvi. Zahffaju validaciu novych procesov, ndaslednu validaciu modifikovanych alebo
presunutych procesov na ucely zachovania ich validacie (kontinudlna verifikacia procesov).
Tato Cast predpokladd, Ze je zavedeny dostatocne odolny proces vyvoja produktov, ktory
umozni Uspesné vykonanie procesnej validacie.

Procesy su preukdzatelne dostatocne odolné a zabezpecuju rovnomernu kvalitu zloziek z
krvi pred ich distribdciou a rutinnym klinickym pouzitim. Procesy su predmetom
prospektivnej validacie. Retrospektivna validacia sa nepovazuje za akceptovatelna.

Validacia procesov pre nové zlozky z krvi zahfia zamyslané procesy a miesta vyroby.
Validdacia vychddzajuca z vedeckych poznatkov a rizik sa akceptuje , ak ide o nové zlozky
z krvi a vedecké poznatky sa ziskali na zdklade extenzivnych znalosti procesov z vyvojového
Stadia spolu s primeranou kontinudlnou Statistickou procesnou kontrolou. Predpokladom
je, aby vykonana validdcia bola reprezentativha pre vsetky procesy alebo vyrobné
podmienky produktu.

Pri validacii postupov pripravy zloZiek z krvi, ktorych priprava bola premiestnena na iné
miesto pripravy sa mdze znizit poclet zloZiek z krvi pouzitych na ucely procesnej validacie na
zaklade existujucich procesnych poznatkov vratane obsahu predchadzajucich validacii,
ktoré su k dispozicii. V odovodnenych pripadoch sa rovnaky pristup pouZije aj pre rézne
velkosti alebo objemy krvnych vakov.

Validacia procesov preukazuje, &i proces konzistentne spifia vietky kvalitativne atributy
a procesné parametre, ktoré sa povazuju za délezité na zabezpecenie validovaného stavu
a prijatelnej kvality zloZiek z krvi. Kriticky kvalitativny atribat je fyzicka, chemicka,
biologickd alebo mikrobiologicka vlastnost alebo charakteristika, ktora spifia schvélené
limity, rozsah alebo vyskyt, aby sa zabezpecila poZadovand kvalita zlozky z krvi. Kriticky
procesny parameter je procesny parameter, ktorého variabilita ma vplyv na kriticky
kvalitativny atribat, a ktory sa preto sleduje alebo kontroluje , aby sa zabezpecila
pozadovana kvalita produktov, ktoré su vysledkom daného procesu. Vychodiskd, na zaklade
ktorych boli procesné parametre a kvalitativne atributy posudené ako kritické alebo
nekritické, sa zdokumentuju vrdtane zohladnenia vysledkov posudzovania rizik.

Zariadenia, systémy a vybavenie, ktoré sa poutziju, sa pred pouZzitim zhodnotia a analytické
testovacie metddy sa validuju . 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.



4.4.1.8.

4.4.1.9.

4.4.1.10.

Validacia procesov pripravy zloZiek z krvi sa vykondva a zlozky z krvi sa pripravuju v sulade
so spravnou praxou pripravy transfuznych liekov a so schvalenou dokumentaciou.

Dodavatelia kritickych vstupnych surovin a materidlov sa posudzuju pred pripravou zloZiek z
krvi pocas validacie procesov, v opacnom pripade je potrebné doloZit odévodnenie na
zaklade uplatnenia zasad riadenia rizik v oblasti kvality.

Ak sa zlozky z krvi pripravené pocas validacie procesov maju prepustit na klinické poufzitie,
uvedie sa to vopred. Podmienky, za ktorych sa pripravuju, su v sulade s poziadavkami
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, validacnymi akceptacnymi kritériami
a pripadnymi kritériami kontinudlnej procesnej verifikacie.

4.4.2. Subeina validacia

4.4.2.1.

4.4.2.2.

Vo vynimoc¢nych pripadoch, ktoré su odovodnené vyznamnym prinosom pre pacientov, pri
splneni poZiadavky, Ze prinosy prevysuju rizikd, a pri zabezpeceni systematickej kontroly
kazdej jednotky zlozky z krvi v sulade s regulacnymi poziadavkami, sa vyhotovuje valida¢ny
protokol subezne s distriblciou jednotiek zlozky z krvi pripravenych pocas validacie bez
potreby realizovat valida¢ny program pred zacatim rutinnej vyroby. Rozhodnutie vykonavat
subeznu validaciu sa zdokumentuje vramcovom plane validacie a odsuhlasuje
zodpovednym zamestnancom.

Subeznd validdcia sa uplatiuje, ak existuje dostatok udajov, ktoré preukazuju, Ze dana
zlozka z krvi splia uréené akceptacné kritéria. Vysledky a zavery sa zdokumentuju a su
dostupné zodpovednej osobe pred prepustenim zlozZiek z krvi na terapeutické pouzitie.

4.4.3. Prospektivna validdcia

4.43.1.

4.4.3.2.

4.4.3.3.

4.4.3.4.

4.43.4.1.
4.4.3.4.2.
4.4.3.4.3.
4.43.4.4.
4.4.3.4.5.

Pri prospektivnej validacii sa pripravi urcité mnozstvo zloziek z krvi za navrhovanych novych
podmienok. Pocet vykonanych procesnych vykonov, pocet odobratych vzoriek a pocet
vykonanych pozorovani vychddza zo zasad riadenia rizik v oblasti kvality a je dostatocny na
urcenie bezného rozsahu varidcii a trendov a na poskytnutie dostatocného mnoZstva Udajov
na hodnotenie. Kazdé transfuziologické zariadenie uréi a odovodni pocet jednotiek zlozZiek
z krvi, ktory je potrebny na preukdzanie, Ze v procese sa konzistentne pripravuju zlozky z
krvi v poZzadovanej kvalite.

Priprava zloZiek z krvi pocas $tadia validacie odrdZza mnozstva, ktoré sa budu pripravovat za
Standardnych podmienok pripravy.

Protokol z procesnej validacie definuje kritické procesné parametre, kritické kvalitativne
atribUty a suvisiace akceptacné kritéria, ktoré vychadzaju z vyvojovych Udajov alebo zo
zdokumentovanych procesnych poznatkov.

Protokol obsahuje:
strucny opis procesu,
funkcie a zodpovednosti,
suhrn kritickych kvalitativnych atribdtov, ktoré je potrebné skimat,
suhrn kritickych procesnych parametrov a ich prislusnych limitov,

zhrnutie ostatnych, nekritickych atribUtov a parametrov, ktoré sa pocas validacie skimali
alebo sledovali a odévodnenie ich vyberu,



4.4.3.4.6.

4.43.4.7.
4.43.4.8.

4.4.3.4.9.

zoznam vybavenia, zariadeni, ktoré sa pouZili vratane meracich, sledovacich alebo
zaznamovych zariadeni spolu s ich kalibraénym statusom a zoznam pracovnikov, ktori
pracovali s vybavenim a zariadeniami,

zoznam analytickych metdd a spbsob ich validacie,

navrhované vnutorné technologické kontroly s akceptaénymi kritériami a s odévodnenie
vyberu kazdej kontroly,

dodatocné testovanie, ktoré sa vykonalo s uvedenim akceptaénych kritérii,

4.4.3.4.10. plan odberu vzoriek a jeho odovodnenie,

4.4.3.4.11. spOsoby zaznamendvania a hodnotenia vysledkov,

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

4.4.3.4.13. zaver.

4.4.4. Kontinualna procesna verifikacia a zachovanie validovaného stavu

4.4.4.1.

4.4.4.2.

4.4.43.

4.4.4.4.

4.4.45.

4.44.6.
4.4.4.6.1.
4.4.4.6.2.
4.4.4.6.3.
4.4.4.6.4.
4.4.4.6.5.
4.4.4.6.6.
4.4.4.6.7.

4.4.4.7.

Kontinudlna procesna verifikacia pred pouzitim Statistickej procesnej kontroly poskytuje
zdokumentované dbkazy, Ze proces ostdva pod kontrolou aj pocas rutinnej vyroby.

Vsetky kritické procesy sa neustdle sleduji a pravidelne hodnotia s cielom potvrdit ich
validaciu. Ak sa validovany stav vyrazne nezmenil, je mozné namiesto opakovanej validacie
akceptovat aj posudok, ktorym sa preukazuje, Ze proces spliia stanovené poZziadavky.

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

Rozsah a frekvencia kontinualnej procesnej verifikdcie sa pravidelne prehodnocuje .
V ktoromkolvek bode Zivotného cyklu produktu mozno upravit poziadavky s prihliadnutim
na aktudlnu Uroven poznatkov o procese a jeho vykonnosti.

Kontinudlna procesna verifikdcia prebieha v sulade so schvalenym protokolom alebo
obdobnou dokumentaciou a ziskané vysledky sa zdokumentuju v prislusnej sprave. Zavery
tykajlce sa variability a kapacity daného procesu sa dopltiaju informaciami o pouzitych
Statistickych nastrojoch.

Na zachovanie validovaného stavu su nevyhnutné tieto polozky:
kalibracia a monitorovanie,
preventivna Udrzba,
zaskolenie a kompetencie,
opatovné posudenie doddavatelov,
pravidelné revizie,
monitorovanie vykonnosti,
vyradenie systému.

Zachovanie validovaného stavu zloZiek z krvi sa zdokumentuje v posudeni kvality produktu.
Prihliada sa na prirastkové zmeny v ¢ase a posudzuje sa potreba prijatia dodatocnych
opatreni (napriklad zvySenie poctu odobranych vzoriek).



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

4.5, Validacia testovacich metéd

4.5.1. VSetky analytické metddy testovania pouzivané pri hodnoteni alebo validacii sa validuju s
vhodnymi detekénymi a kvantifikacnymi 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 antibiotika, nenardsaju analyzu a neovplyviuju vytaznost
mikroorganizmov.

4.5.3. Pri mikrébnom testovani povrchov sa testovacia metdda validuje , aby sa potvrdilo, Ze
sanitacné (dezinfekéné) pripravky neovplyvriuji 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 poZzadovanej kvalite v sulade
so schvalenymi Specifikaciami. Podporné udaje, napriklad képie 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 prijimaju , ak sa navrhuju 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 navrhuju iné zmeny, ktoré mozu mat vplyv na bezpecnost darcov, na
kvalitu zlozZiek z krvi alebo reprodukovatelnost procesu.

4.6.3. Zmeny sa schvaluju v sulade so systémom kvality transfuziologického zariadenia.

4.6.4. Riadenie rizik v oblasti kvality slUZi na postudenie planovanych zmien s ciefom urcit potencidlny
vplyv na kvalitu zloZiek z krvi, systémy kvality transfuziologického zariadenia, dokumentaciu,
validdciu, regulacny status, kalibraciu, udrzbu a na akékolvek dalSie systémy tak, aby sa
predisSlo neZelanym dosledkom a aby bolo moZné naplanovat pripadné potrebné validaéné
procesy, verifikaciu alebo opatovné posudenie vhodnosti.

4.6.5. Po zavedeni zmien sa posudzuje ich ucinnost s cielom potvrdit, Ze zmena bola Uspesna.

4.6.6. Niektoré zmeny vyZaduju zaslanie ozndmenia vnutrostatnemu regulaénému orgdnu 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 materidlov su k dispozicii. Identifikuju sa
Specifické poZiadavky na vytvaranie a preskimavanie zmldv na doddvky vybavenia a
pouzitych materidlov.

4.7.1.2. Postup pri zadavani zakaziek zahrna:

4.7.1.2.1. kontroly pred zadanim zékazky s cielom zabezpetit, e dodavatelia budu spliiat potreby
transfuziologického zariadenia;

4.7.1.2.2. prislusné kontroly dodaného tovaru s ciefom potvrdit, ¢i vyhovuje $pecifikaciam;
4.7.1.2.3. od vyrobcov sa vyzaduje certifikat analyzy rozhodujucich materialov;

4.7.1.2.4. kontroly s ciefom zabezpetit, ze pouzivany material nadalej spifia $pecifikacie;



4.7.1.2.5.
4.7.1.2.6.
4.7.1.3.

4.7.1.3.1.

4.7.1.3.2.

4.7.1.3.3.

4.7.1.4.

pravidelny kontakt s dodavatelmi v zaujme identifikacie a rieSenia problémov;
vykondvanie pravidelnych auditov.
Posudenie vykonu zariadeni sa vykonava :

pri spusteni nového zariadenia, pricom predmetom posudenia je konstrukéné rieSenie,
instaldcia, prevadzkové a vykonnostné predpoklady a uplné validacné udaje od vyrobcu;

po kazdom premiestneni, oprave alebo nastaveni zariadenia, ktoré potencialne
ovplyviuje jeho fungovanie;

ak vzniknu pochybnosti, ¢i zariadenie funguje spravne.

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

4.7.2. Kalibrdcia 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 zabezpelit, aby bol kdispozicii kvalifikovany personal na ich
implementaciu. Plan kalibracie a monitorovania sa pouzije na definovanie poziadaviek na
zavedenie aimplementovanie programu kalibrdcie, ktory obsahuje frekvenciu
monitorovania.

Stanovenie trendov a analyzovanie vysledkov kalibracie a monitoringu predstavuje
kontinudlny proces. Intervaly kalibracie sa urcuju pre kazdu polozku vybavenia s ciefom
dosiahnut audriat poZadovanu Udrovenn presnosti a kvality. Postup kalibracie
a monitorovania je zaloZeny na medzinarodne uzndvanej norme. Stav kalibracie vSetkych
zariadeni, ktoré vyZaduju kalibraciu je lahko a rychlo k dispozicii.

V zaujme zabezpecenia primeranej ucinnosti systému alebo zariadenia sa vypracuje
aimplementuje plan monitorovania. Plan monitorovania zohladriuje kritickost stavu
systému alebo zariadenia a nacrtne mechanizmy monitorovania, notifikacie pouzivatelom
a rieSenia problémov. Pri zisteni neobvyklej udalosti sa dodrZuje Standardny postup
rieSenia uvedeny v pldne monitorovania. Standardny postup rie$enia zahffia
upovedomenie prislusnych zamestnancov a pripadné inicializovanie postupu rieSenia
problému avyhodnotenie rizika dotknutych zloZiek z krvi. Podla zdvaZnosti problému
a kritickosti stavu systému alebo zariadenia sa implementuje zaloZzny plan, aby proces
alebo systém mohol pokracovat v prevadzke.

Okrem posudenia vhodnosti realizovanych zmien sa vykona validacia celého systému, aby
sa preukazalo, Ze jednotlivé celky systému, ktoré neboli sic¢astou zmien, neboli nepriaznivo
ovplyvnené.

Program Skoleni sa opatovne posudi pri kazdej kritickej zmene v prostredi, v zariadeni
alebo v procesoch. Zaznamy zo Skoleni vratane planov a protokolov o priebehu Skoleni
umoznuju ndlezitu identifikdciu, planovanie, zabezpecenie azdokumentovanie potrieb
Skoleni vo vztahu k udrzbe validovanych systémov a zariadeni.

Schopnost dodéavatela vykondavat svoje ¢innosti v suvislosti so systémom alebo vybavenim
sa pravidelne opatovne posudzuje s doérazom na predpokladané slabé stranky v sluzbach
alebo pri riadeni zmien v systéme, vybaveni alebo vo vztahu k dodavatelom. Periodicita
a uroven podrobnosti procesu opatovného posudzovania zdavisi od Urovne rizika, ktoré
vyplyva z pouZivania systému a naplanuje sa pre kazdého dodavatela.



4.7.2.7.

Zavedenim procesu pravidelného preskimania sa zabezpeduje Uplnost, aktualnost a
presnost dokumentdcie systému alebo zariadeni. Vypracuje sa sprava z procesu
preskimania. V pripade zistenia odchylok alebo problémov urcia sa, naplanuju a realizuju
sa potrebné opatrenia, vratane urcenia 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 definuju druhy pouzivanych
dokumentov a médii.

Dokumentacia moze byt vrbznej forme: v elektronickej podobe alebo v listinnej podobe
alebo vo forme fotografii. Hlavnym cielom systému pouZivanej dokumentdacie je zavedenie,
riadenie, monitorovanie a zaznamenavanie vSetkych ¢innosti, ktoré priamo alebo nepriamo
ovplyviuju vsetky aspekty kvality a bezpecénosti krvi a zlozZiek z krvi a transfuznych liekov,
ktoré su znich pripravené. Okrem ndleZitého zaznamendvania r6znych procesov
a vyhodnocovania pozorovani, ktoré umozniuji preukazat ich priebezné uplatfiovanie,
systém riadenia kvality obsahuje aj dostato¢ne podrobné pokyny s cielom ulahéit spolo¢né
chapanie poziadaviek.

Na riadenie a zaznamendvanie suladu so spravnou praxou pripravy transfuznych liekov sa
pouzivaju dva primarne druhy dokumentacie: pokyny (usmernenia a poZiadavky) a zdznamy
alebo vykazy. V zavislosti od druhu dokumentu sa uplatiuji vhodné postupy. Na
zabezpecenie presnosti, integrity, dostupnosti a Citatelnosti 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 fludskym okom.

5.2. Pozadovana dokumentdcia k spravnej praxi (podla druhu)

5.2.1.

5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.2.2.4.

5.2.25.

Dokumenty, ktoré urcuju Specifikacie, postupy a zaznamy pre kazdu cinnost vykonavanu v
transfuziologickom zariadeni, sa aktualizuju.

Pokyny (usmernenia a poZziadavky).

V $pecifikdcidch sa podrobne uvadzaju poziadavky na krv a zlozky z krvi alebo materidly
pouzivané alebo ziskané v ramci pripravy a distribucie. Su zakladom pre hodnotenie kvality
(mo6Zu sa pouizit Specifikdcie uvedené v Casti Normy v kapitole 5 — Monografie zloZiek
v Prirucke pre pripravu, pouzivanie a zabezpecenie kvality zloZiek krvi, ktoru zverejnila Rada
Eurdpy).

Pokyny na testovanie obsahuju podrobnosti o vSetkych vstupnych materidloch,
zariadeniach a pripadne pocitacovych systémoch, ktoré sa pouZivaji ao pokynoch
na odber vzoriek a na testovanie. Ak sa uplatnia, urcia sa vnutorné technologické kontroly
vratane akceptacnych kritérii.

Postupy (zndme ako Standardné operacné postupy) obsahuju usmernenia na vykonanie
urcitych operacii.

Protokoly obsahuju pokyny navykonavaniu urcitych diskrétnych operdcii a mézu
zaznamenavat vysledok (protokoly z kvalifikacie a validacie).

Technické dohody sa uzatvaraju medzi objednavatelmi a zhotovitelmi pri cinnostiach
zadavanych externe.



5.2.3.

5.2.3.1.

5.2.3.2.

5.2.3.3.

Zaznamy alebo vykazy.

Zaznamy poskytuju dobkazy o krokoch, ktoré boli vykonané na preukazanie suladu
s pokynmi. Ide o cinnosti, udalosti, vySetrovania a ak ide o krv a zlozky z krvi aj o histdriu
kazdej jednotky vratane jej distriblcie. Zaznamy obsahuju nespracované udaje, ktoré sa
pouzivaju na vypracovanie inych zaznamov. V pripade elektronickych zdznamov sa definuju
data, ktoré sa pouZivaju ako nespracované data. VSetky data, ktoré tvoria zaklad pre
rozhodovanie o kvalite sa povaZzuju za nespracované data.

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

Vykazy dokumentuju vykonanie konkrétnych cviceni, projektov alebo presetrovani vratane
uvedenia vysledkov, zaverov a odporucani.

5.3. Vytvdranie a kontrola dokumentiacie

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

5.3.5.

5.3.6.

5.3.7.

5.3.8.

Definuju a pouZivaju sa vsetky druhy dokumentov. PoZiadavky sa vztahuju rovnako na vsetky
formy jednotlivych druhov dokumentacie. Je potrebné pochopit komplexné systémy a
uplatfiuju sa nalezite zdokumentované, validované a primerané kontrolované. Dokumenty
(pokyny a zaznamy) mézu 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 azdznamov sa urcuju pre hybridné aj homogénne
systémy.

Systém riadenia dokumentov v pisomnej forme ma definovany postup, zavedie sa pre
revizie, ich histériu a archivaciu vratane Standardnych operacnych postupov. Realizuju sa
vhodné opatrenia v oblasti riadenia elektronickych dokumentov (Sablén, formularov
a hlavnych dokumentov). Primerané riadiace opatrenia sa uplatfiuju v zdujme zabezpecenia
integrity zdznamu pocas celého obdobia uchovévania dokumentov.

Dokumenty sa navrhuju, vypraclvaju, reviduji aSsiria s naleZitou starostlivostou.
Reprodukovanie pracovnych dokumentov z hlavnych dokumentov neumoziuje vznik chyb
pocas samotného procesu reprodukovania.

Dokumenty v elektronickej forme obsahujice pokyny sa schvaluju, podpisuju a oznacuju
datumom schviélenia. Tieto Ukony je mozné vykonavat aj elektronickou formou. Obsah
dokumentov je jasny a jednoznacne identifikovatelny. Urcuje sa datum ucinnosti.

Dokumenty, ktoré obsahuju pokyny, sa vypracuvaju prehladne asu lahko overitelné .
Dokumenty sa rediguju stylom a jazykom, ktory je v stlade s uréenym Gcelom. Standardné
operacné postupy, pracovné pokyny a metddy sa rediguju v rozkazovacom spdsobe.

Dokumenty v ramci systému kvality riadenia, ktory uplatiuje transfuziologické zariadenie sa
pravidelne reviduju a aktualizuju .

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

Dokumenty s pokynmi sa nepiSu rukou, ak dokumenty vyZaduju zadanie udajov, na prislusné
poloZky sa ponechdva dostatocny priestor.

5.4. Spravna dokumentacna prax

5.4.1.

Zaznamy su Citatelné a m6zu byt napisané rukou, prevedené na iné médium napriklad na
mikrofilm alebo zdokumentované v pocitacovom systéme.



5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

Zaznamy sa vykonavaju alebo vypifiaju pri uskutoéneni kazdého Ukonu spdsobom, ktory
umozni spadtne vysledovat vsetky dolezité cinnosti, ktoré sa tykaju darovania, odberu,
spracovania, testovania a distribucie krvi a zloZiek z krvi.

Systém zaznamenavania zabezpecuje kontinudlne zdokumentovanie postupov vykonavanych
v rozsahu od darcu aZz po prijemcu. Zaznamenava sa kazdy dolezity ukon sp6sobom, ktory
umozni vysledovat krv a zlozku z krvi alebo postup v oboch smeroch, od prvého tkonu az po
konecéné poutzitie alebo zneskodnenie.

Kazda zmena polozky v dokumente sa podpisuje a oznaCuje ddatumom, pricom zmena
umoznuje aj precitanie pévodnej informacie. Ak je to potrebné, dovod zmeny sa
zaznamenava.

5.5. Uchovavanie dokumentov

5.5.1.

5.5.2.

5.5.2.1.

5.5.2.2.

5.5.2.3.

5.5.24.
5.5.25.

Jednoznacne sa urduje, ktory zaznam suvisi s danou ¢innostou a kde sa prislusny zaznam
nachdadza. Uplatiuju sa bezpecné kontrolné mechanizmy v zdujme zabezpecenia integrity
zdznamu pocas celého obdobia uchovavania dokumentov. Tieto kontrolné mechanizmy sa
validuju , ak je to potrebné.

Na niektoré dokumenty sa vztahuju osobitné poZiadavky v oblasti uchovavania zaznamov.

Zaznamy sa uchovavaju pocas obdobia, ktoré je v sulade s poziadavkami na miestnej
drovni, vnutrostatnej Urovni alebo na Urovni Eurdpskej unie.

Udaje o spatnom sledovani, ktoré umoznia spatné sledovanie od darcu aZ po prijemcu
a naopak sa uchovdvaju najmenej 30 rokov.

Dokumentacia sdvisiaca s preSetrovanim zdvainych neZiaducich udalosti a reakcii sa
uchovava najmenej 15 rokov.

Dokumentacia o systéme kvality a suvisiace zaznamy sa uchovavaju najmenej 30 rokov.

V pripade inych druhov dokumentacie sa obdobie uchovavania Udajov definuje podla
obchodnej cinnosti, na ktori sa dokumentéacia vztahuje; obdobia uchovéavania udajov
urcuje transfuziologické zariadenie.

5.6. Specifikacie

5.6.1.

5.6.2.

5.6.2.1.

Specifikdcie pre vstupné suroviny, baliace materidly, krv azlotky z krvi sa naleZitym
sposobom schvaluji a oznacuju datumom.

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

opis materialov, vratane:

5.6.2.1.1. uréeného nazvu a interného referenéného kdédu,

5.6.2.1.2. schvalenych dodavatelov a v odévodnenych pripadoch aj pévodného vyrobcu materialu,

5.6.2.1.3 vzorky tlaéenych materialov,

5.6.2.2.
5.6.2.3.

5.6.24

5.6.2.5.

pokyny na odber vzoriek a testy,
kvalitativne a kvantitativne poZiadavky s akceptovatelnymi limitmi,
podmienky a opatrenia pri skladovani,

maximalnu dobu skladovania pred opatovnym preskdmanim.



5.6.3. Su k dispozicii Specifikacie pre zlozky z krvi vznikajice v rdmci spracovania (m6zu sa pouzit
Specifikacie uvedené v ¢asti Normy v kapitole 5 - Monografie zloZiek v Prirucke pre pripravu,
pouzivanie a zabezpecenie kvality zloZiek krvi, ktoru zverejnila Rada Eurépy). Zlozky z krvi sa
oznacuju v sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.

5.7. Pokyny na pripravu

5.7.1. Schvalené pisomné pokyny na pripravu sa vypracuvaju pre kazdu zlozku z krvi . Obsahuju:

5.7.1.1. diagram procesu pre kazdu fazu pripravy zlozky z krvi vratane informacie, kde priprava
prebieha a aké klucové vybavenie sa pouziva,

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

5.7.1.3. nevyhnutnost kontroly, ¢i vo vybaveni a v pracovhom priestore nezostali predchadzajuce
zlozky z krvi, dokumenty alebo materialy, ktoré nie suU potrebné pre planovany proces;
takouto kontrolou sa zabezpeci, Ze vybavenie bude Cisté a vhodné na poutZitie,

5.7.1.4. podrobné pokyny na spracovanie po jednotlivych krokoch (kontroly materidlov, predbezna
Uprava, postup pridavania materidlov a kii¢ové parametre procesu, ako napriklad cas a
teplota),

5.7.1.5. pokyny k vnutornym technologickym kontroldm vratane ich limitnych hodn6ét,
5.7.1.6. poZiadavky na skladovanie zloZiek z krvi a kli¢ovych materidlov a spotrebnych materialov;

5.7.1.7. osobitné preventivne opatrenia, ktoré treba dodrzat.

5.8. Oznacovanie

Vo vsetkych fazach pripravy méa oznacovanie umoziiovat jednoznacnu identifikaciu jednotlivych
zloZiek z krvi a ich povahu.

5.8.1. Poziadavky na oznacovanie v ramci procesu. Pomocou etikety na medzistupriovej zlozke sa
urcuje Stadium spracovania a obsahuje tieto udaje:

5.8.1.1. ndzov zloZky z krvi,
5.8.1.2. C(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 samostatnu SarZu, zdznam o priprave
poskytuje dostato¢né informdcie umoZfujuce spatné sledovanie  a zistenie histérie
pripravenej zlozky z krvi. Tieto informacie zvyCajne zaznamendvaju pocitatové systémy
v transfuziologickom zariadeni. Transfuziologické zariadenie ma pristup k zdznamom
o spracovani kazdej jednotky:

5.8.2.1. ndzov a identifikator zlozky z krvi,
5.8.2.2. ddatum a Cas spustenia jednotlivych dolezitych medzistupfiov a dokoncenia spracovania:

5.8.2.3. identifikacia (inicialky) obsluhy, ktora vykonala kltcovy ukon procesu vratane kontrol
procesu, ak je to potrebné aj meno osoby, ktora dané ukony overila,

5.8.2.4. (islo Sarie kazdého relevantného spotrebného materidlu a cislo analytickej kontroly
kazdého spotrebného materialu;



5.8.2.5. zadznam z vnutornych technologickych kontrol a identitu osoby, ktora ich vykonala a ziskané
vysledky,

5.8.2.6. vysledky skusok vykonanych pri odbere alebo na zlozke z krvi (nezahffiaju monitorovanie
kvality),

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

5.8.2.8. informacie o spracovani nestandardnych zloZiek s podpisanym opravnenim.

5.9. Postupy a zaznamy

5.9.1. Prijem

5.9.1.1. Pre prijem kazdej dodavky materidlov areagentov, ktoré moziu ovplyvnit kvalitu
a bezpecnost krvi a zloZiek z krvi sa pisomne urci postup a prijem sa zaznamena . Zaznam
o prijme obsahuje :

5.9.1.1.1. nazov materialu podla dodacieho listu a oznacenia na kontajneroch;
5.9.1.1.2. interny kdd materialu, ak sa pouziva,

5.9.1.1.3. datum prijatia,

5.9.1.1.4 nazov dodavatela a nazov vyrobcu,

5.9.1.1.5. Ccislo SarZe a referencné cislo vyrobcu,

5.9.1.1.6 celkovy pocet poloZiek a pocet prevzatych polozZiek,

5.9.1.1.7. (islo Sarze pridelené po prijati, ak sa pouziva,

5.9.1.1.8. meno a priezvisko osoby, ktora prevzala dodavku,

5.9.1.1.9. relevantné pozndmky.

5.9.1.2. Na interné oznacovanie, karantény a uskladfiovanie vstupnych materidlov, baliacich
materidlov, pripadne inych materidlov sa vypracuivaju pisomné postupy.
5.10. Odber vzoriek

5.10.1. Na odber vzoriek sa uplatiiuju pisomné postupy, ktoré obsahuju metdédy a sp6sob odberu
vzoriek, potrebné mnoZstvd odobratych vzoriek apotrebné preventivnhe opatrenia na
zabranenie kontaminacie materialu alebo zhorsenia jeho kvality.

5.10.2. Monitorovanie kvality zloZiek z krvi je v sulade so suasnymi Specifikaciami pre zlozky z krvi
vytvorené pre postup pripravy.

5.10.3. Uplatfiuju sa pisomné postupy pre skusky materidlov a zloZiek z krvi v roznych $tadiach
spracovania, ktoré obsahuju opis metdd a vybavenia, ktoré sa pouZzivaju . Vykonané skusky
sa zaznamenaju .

5.11. Ostatné

5.11.1. Urcuju sa postupy prepustenia a zamietnutia.

5.11.2. O distribdcii zloziek z krvi sa vedd zaznamy, aby bolo moiné stiahnut z obehu kazdu
jednotku.

5.11.3. V pisomnej forme sa pouzivaju politiky, postupy, protokoly, vykazy a suvisiace zaznamy o
vykonanych uUkonoch alebo zistenych zaveroch, ak je to potrebné, pre tieto aspekty:



5.11.3.1. validacia a kvalifikacia procesov, vybavenia a systémov,

5.11.3.2. inStaldcia a kalibracia vybavenia,

5.11.3.3. udrzba, Cistenie a dezinfekcia,

5.11.3.4. persondlne zaleZitosti vratane zoznamov s podpismi o vykonanych Skoleniach v oblasti

spravnej praxe pripravy transfuznych liekov atechnickych zaleZitostiach (oblecenie,
hygiena a overenie efektivnosti Skoleni),

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 transfuznych liekov,

5.11.3.13. zhrnutia zdznamov, ak je to vhodné (skimanie kvality zlozZiek z krvi),

5.11.3.14. audity dodavatelov.

5.11.4.

Zaznamy sa vedu o hlavnych alebo kltcovych analytickych skuskach, o vybaveni, ktoré sa
pouZziva na spracovanie a o priestoroch, v ktorych boli zlozky z krvi spracované. Pouzivaju sa
na chronologické zaznamendvanie, ak je to potrebné, pouzitia priestorov, vybavenia,
metdd, kalibracie, udrzby, Cistenia a oprav s uvedenim datumu a identifikacie osob, ktoré
tieto ukony vykonali.

6. Odber, testovanie a spracovanie krvi

6.1. Sposobilost darcu

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.
6.1.4.

6.1.5.

Zavedu sa postupy na identifikiciu darcov, na pohovory s darcami s cielom zistit, ¢i je darca
vhodny a na hodnotenie spOsobilosti darcu, ktoré sa zachovavaju. Tieto postupy sa pouZivaju
pred kazdym darovanim krvi a splfiaji poZiadavky spravnej praxe pripravy transfuznych
liekov a poZiadavky stanovené v bode 6.1.1. prilohy €. 1.

Vykonava sa identifikacia darcov vratane zaznamendvania ich kontaktnych ddajov v rozsahu

Udajov: meno, priezvisko, adresa, vek a povolanie darcu. Pomocou komplexnych
mechanizmov su darcovia prepojeni s kazdym zo svojich odberov.

Okrem identifikacie darcov podla bodu 6.1.2 sa posudzuje spbsobilost darcu darovat krv.

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

Sucastou posudzovania spOsobilosti darcov darovat krv je pohovor s odborne spdsobilym
zdravotnickym pracovnikom, vyplnenie dotaznika aak je to potrebné, zodpovedanie
doplnujucich otazok suvisiacich s kritériami na darovanie krvi.



6.1.6.

6.1.7.

6.1.8.

6.1.9.

6.1.10.

6.1.11.

6.1.12.

6.1.13.

Dotaznik umozniuje ziskat od darcu informacie o jeho zdravotnom stave a o jeho Zivotnom
Style.

Pri akceptovani alebo vyliceni darcov sa uplatiuji pravnym predpisom ustanovené kritéria
akceptovania alebo vylucenia.

Rozhovor s darcom sa vykona takym spdsobom, aby bola zaru¢ena dévernost.

D&vernym rozhovorom s darcom sa overuju a ak je to potrebné, dopifiaju tdaje a informécie,
ktoré uviedol darca v dotazniku.

Zaznamy o vhodnosti darcu a konecné hodnotenie sa vykondvaju v sulade s poZiadavkami
spravnej praxe pri priprave transfuznych liekov.

Zaznamy sa vedU o kazdej aktivite, ktord suvisi s vyberom darcu. Zdznam odzrkadluje
rozhodnutie prijat darcu a zohladriuje Udaje o predchadzajucom lieceni, o histérii darcu,
vyluceni darcu, o rozhovore s darcom a o vysledkoch lekdrskeho vySetrenia. Zamietnutie
darcu a dévody vylucenia darcu sa zaznamenaju. Uplatiuje sa mechanizmus, ktorym sa
zabezpedi, ze darcovi sa neumozni absolvovat odbery v budicnosti pocas trvalého alebo
docasného vylucenia.

Darcov je potrebné oboznamit stym, Ze, ak sa po odbere objavia prejavy alebo priznaky,
aby o nich informovali transfuziologické zariadenie. Podla tohto scendra je moziné zistit, ¢i
odber nebol infekény alebo ¢i na zdklade inych informacii, ktoré neboli ozndmené
v priebehu zdravotného skriningu, nebol predchddzajuci odber nevhodny na ucely
transfuzie.

Uplatiuju 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.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

6.2.7.

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 klic¢ovym krokom procesu, vidy pred vyberom
darcu a venopunkciou.

PouZiva sa systém jedinecnych Cisel odberu na identifikdciu kaZzdého darcu a suvisiaceho
odberu, a vsetkych prislusnych zloziek z krvi, vzoriek a zdznamov, ako aj vzajomné spojenie
medzi kazdym z tychto udajov.

Pocas odberu alebo po fiom sa na vSetkych zaznamoch, krvnych vakoch a laboratérnych
vzorkach kontroluje priradené Cislo odberu. Etikety s ¢islom odberu, ktoré sa nepouzili, sa
zneskodnuju kontrolovanym postupom.

Systémy sterilnych krvnych vakov, ktoré sa pouZzivaju 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
$tatoch, tieto splfiaju ekvivalentné normy. Pri kazdej zlozke z krvi sa zabezpeduje moZnost
vysledovania €isla série krvného vaku.

Kazdd manipulacia s materialmi areagentmi (prijem akaranténa, odber vzoriek,
uskladnenie, oznacovanie, spracovanie, balenie a distriblcia) sa ma vykonavat v sulade
s pisomnymi postupmi alebo pokynmi a ak je to potrebné, zaznamendva sa.

Pouzivaju sa iba reagenty a materidly od overenych dodavatelov, ktoré spliaju schvalené
poziadavky a Specifikacie.



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.

6.2.8.8.

6.2.8.9.

6.2.9.
6.2.10.

6.2.11.

6.2.12.

6.2.13.

6.2.14.

Postupy odberu krvi minimalizuju riziko mikrébnej kontaminacie.

Na odber krvi a najej spracovanie sa pouZivaju sterilné systémy v silade s pokynmi
vyrobcu.

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

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

V mieste venopunkcie nie je na kozi Iézia ani ekzém.

Miesto venopunkcie sa pripravuje vsulade suréenym avalidovanym dezinfekénym
postupom. Antisepticky roztok ma pred venopunkciou Uplne vyschnut. Pred vpichom ihly sa
pripravena oblast nedotyka prstami.

Ucinnost postupu dezinfekcie sa monitoruje a ak sa zistia nedostatky, prijmd a vykonaju
sa napravné opatrenia.

Datum exspiracie dezinfekéného prostriedku treba skontrolovat. Datum vyroby a datum
otvorenia dezinfekénych prostriedkov pouzivanych v ramci transfuziologického zariadenia
sa uvedie na etikete.

Odberny kontajner sa po odbere krvi skontroluje , ¢i nie je poskodeny. Hadicky na odber
krvi, ktoré su sucastou vaku, sa uzatvoria na konci, ¢o najblizSie ku krvnému vaku.

Uplatiuju sa Standardné operaéné postupy sopisom krokov, podla ktorych treba
postupovat pri neuspesnom odbere krvi. Uvadzaju sa v nich pokyny, ako treba nakladat
s materidlom, ktory uzZ bol oznaeny a pozZiadavky na opakovanu venopunkciu .

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

Postupy pouZivané na oznacCovanie zaznamov, krvnych vakov a laboratérnych vzoriek
Cislami odberu sa zavedu tak, aby sa predislo akémukolvek riziku zameny alebo chyby pri
identifikacii.

Po odbere krvi sa s krvnymi vakmi nardba tak, aby sa zachovala kvalita krvi, jej prevozna
(prepravna) teplota a teplota uskladnenia v sulade s poZiadavkami na dalSie spracovanie.

Odobrand krv a zloZzky z krvi sa uchovavaju za kontrolovanych a validovanych podmienok
€o najskor po venopunkcii. Odobrana krv a zlozky krvi sa prepravuju na miesto spracovania
v silade s postupmi, ktoré zabezpecuju konstantnud schvdlent teplotu v bezpeénom
uzavretom priestore. Zabezpecuju sa validované Udaje o preprave, ktorymi sa preukaze, Ze
pri danom spdsobe prepravy krvi a zloZiek z krvi sa pocas prepravy dodrZi Specifikovany
teplotny rozsah. Alternativne mozno pouzit prenosné zariadenia na zaznamendvanie
teploty pocas prepravy krvi aZz na miesto spracovania.

Nedodrzanie ustanoveni bodu 6.2.12. sa posudzuje individualne s ciefom zabezpe’it, aby sa
pocCas skladovania aprepravy krvi azloziek zkrvi nezniZila kvalita skladovanej
a prepravovanej krvi a zloZiek z krvi.

Ak krv neprevaZa transfuziologické zariadenie, zodpovednost prepravnej spolo¢nosti sa
vymedzi vzmluve o preprave ana Uclely zabezpelenia suladu s poZiadavkami spravnej
praxe pripravy transfiznych liekov sa vykondvaju pravidelné audity.



6.2.15.

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

6.3. Laboratérne skusky

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.

6.3.8.

6.3.9.

6.3.10.
6.3.11.

Kazdy odber krvi sa podrobuje skdskam, aby spifial $pecifikicie na zabezpe&enie vysokej
urovne bezpecnosti pre prijemcu.

Vsetky postupy laboratérnych skusok sa pred pouzitim validuju.

Okrem validdacie skuSobného systému, ktord vykondva vyrobca, sa pred rutinnymi skdskami
vykondva validacia skusobného systému v laboratdriu. Touto validaciou sa preukazuje, Ze:

laboratérium spifia vykonnostné $pecifikacie systému stanovené vyrobcom testovacej
supravy,

zamestnanci laboratéria absolvovali riadnu instruktaz, skolenia a su sposobili obsluhovat
skisobny systém.

Vsetky Cinnosti skisok odberov krvi, nakladanie so vzorkami darcov, odber vzoriek, analyza a
spracovanie dat sa vykondvaju nezavisle od diagnostickych testov pacientov.

Kazdy krok nakladania so vzorkami aich spracovdvania je opisany a k dispozicii je opis
predanalytickej Upravy vzoriek (odstredovanie), opis uskladnenia a opis prevozu (prepravy)
(dizka trvania, teplota, typ odberového kontajneru, uskladnenie po skuskach).

Po prijme vzoriek v laboratériu sa vykonava pozitivna identifikdcia prijatych vzoriek voci
ocCakavanym.

VedU sa Udaje potvrdzujuce vhodnost vsetkych laboratérnych reagentov pouzivanych na
skusky vzoriek darcu a vzoriek zloziek z krvi.

Skusky zloZiek z krvi sa vykondvaju  vsulade sodporuéaniami vyrobcu reagentov
a testovacich suprav, ak sa pred ich pouZitim alebo pred vydajom zloZky z krvi nevalidoval
alternativny sp6sob.

Pred nakupom komercénych reagentov sa vykonadvaju predakceptacné skusky vzoriek
komercnych reagentov. VyZaduju sa Uplné validacné Udaje pre vSetky Sarze komercnych
reagentov. Kazda Sarza komercénych reagentov sa kvalifikuje , ¢i SarZa je preukdzatelne
vhodna na zamyslany ucel v ramci systému pouZivaného na testovanie.

Pri prepise, triedeni a interpretacii vysledkov sa uplatriuje spolahlivy proces.

Kvalita laboratérnych skusok sa pravidelne hodnoti Ucastou na formdlnom systéme
profesiondlnych skusok (program externého zabezpecenia kvality).

6.4. Testovanie infekénych markerov

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

Testy odberov krvi na pritomnost infekénych latok su klti¢ovym faktorom na minimalizaciu
rizika prenosu chorbb a na zabezpecenie, aby zlozky z krvi boli vhodné na zamyslany ucel.

Kazdé darcovstvo prechadza skuskami, ¢i zodpoveda poZiadavkam spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov a pozZiadavkdm uvedenym v bode 6.3.2. prilohy €. 1. Mé6zu sa
vyzadovat aj dalSie testy na iné latky alebo markery pri zohladneni epidemiologickej situacie
v ktoromkolvek regiéne alebo krajine.

Sérologické testy sa vykondvaju na vzorkach, ktoré boli zavedené do analyzatora priamo
z pévodnej skimavky. Sekundarne alikvotné ¢asti vzoriek sa mézu pouzit na testy nukleovych
kyselin zo skupinovych vzoriek (tzv. mini-pools).



6.4.4. Ak sa testy nukleovych kyselin vykonavaju na zdklade spdjania roznych vzoriek do

6.4.5.

6.4.6.

skupinovych vzoriek, uplatiiuje 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.

Vypracuju  sa postupy na rieSenie rozdielnych vysledkov ziskanych v sérologickych
skriningovych testoch krvi a zloziek z krvi. Ak krv a zlozky z krvi maju opéatovne reaktivny
vysledok v sérologickych skriningovych testoch na virusové infekcie uvedené v poziadavkach
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, vyli¢ia sa z terapeutického pouZitia a
uskladiiuju sa oddelene v uréenych priestoroch. Vykonaju sa konfirmacné testy na
potvrdenie vysledkov. Ak sa potvrdia pozitivne vysledky, realizuje sa postup smerom k
darcovi, vratane informovania darcu o zisteniach a o jeho dalSom sledovani.

Algoritmy skriningov sa definuju pisomnou formou (Standardné operacné postupy) na uUcely
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.

6.5.4.

6.5.5.

6.5.6.

6.5.7.

6.5.8.

Sérologické skusky krvnej skupiny zahfiaju postupy na testovanie Specifickych skupin darcov
(darcov, ktori daruju krv prvykrat, alebo tych, ktori dostali v minulosti transfuziu).

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

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

Vykondva sa porovnanie s krvnou skupinou uréenou v minulosti. Ak sa zisti nezrovnalost,
prislusné zlozky z krvi sa nevydaju dovtedy, kym sa nezrovnalost nevyriesi.

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

PouzZivaju sa len testovacie reagenty, ktoré vnutroStatny orgdn verejného zdravia alebo iny
prislusny organ povolil, posudil a vyhodnotil ako vhodné. V ramci Eurdpskej Unie sa tieto
reagenty povazuju za diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro a su oznacené znackou CE.

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

Postupy v oblasti riadenia kvality sa uplatiiuju v pripade vybavenia, reagentov a technik
pouzivanych pri zistovani krvnych skupin ABO aRhD afenotypizacii a pri detekcii
a identifikacii aloprotilatok. Frekvencia kontrol zavisi od pouZzitej metddy.

6.6. Spracovanie a validacia

6.6.1.
6.6.2.

6.6.3.

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

Spracovanie zloZiek z krvi sa vykonava pouzitim vhodnych a validovanych postupov vratane
opatreni na predchdadzanie rizika kontaminacie a mikrobneho rastu v pripravenych zlozkach z
krvi.

Pouzitie uzatvorenych systémov sa dbrazne odporuca pri vSetkych krokoch spracovania
zlozZiek z krvi.



6.6.4.

6.6.5.

6.7.
6.7.1.

6.7.2

6.7.3.

6.7.4.

6.7.5.

6.7.6.

Validacia procesov zmrazovania zahffia operacné situacie, ktoré zohladnuju minimalnu
a maximadlnu kapacitu a umiestnenie v mraziacom zariadeni.

Sterilné spojovacie zariadenia sa pouzivaju 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 s ciefom zabezpedit uspokojivé
zarovnanie a overuje sa jeho celistvost.

Oznacovanie

Vo vsetkych fazach sa vSetky odberové kontajnery oznacuju ddajmi o ich identite. Ak nie je k
dispozicii schvaleny pocitacovy systém kontroly odberovych kontajnerov, oznacenie zretelne
odliSuje prepustené jednotky krvi a zloZiek z krvi od neprepustenych jednotiek krvi a zloziek z
krvi.

Typ etikety, ktord sa pouZije a metodika oznacovania, sa definuju a urcuju Standardnymi
operacnymi postupmi.

Etikety na kontajneroch, pristrojoch alebo priestoroch su jasné, jednoznacné a vo formate
dohodnutom v ramci transfuziologického zariadenia.

Systém oznacenia odobrate]j krvi, medzistuprfiovych a koneénych zlozZiek z krvi a vzoriek krvi
identifikuje druh obsahu a spifia poZiadavky na oznaéenie a sledovanie podla poZiadaviek
spravnej praxe pripravy transfiznych liekov. Kazdé oznacenie obalu transfuzneho lieku spiiia
poziadavky spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a bodu 6.5.2 prilohy ¢. 1.

Transfuziologické zariadenie zodpovedné za pripravu zloZiek z krvi poskytuje klinickym
pouzivatefom zloZiek z krvi informdcie oich pouzZiti, zloZeni a o osobitnych poZiadavkach,
ktoré nie su uvedené na etikete zlozky z krvi.

Pri autolognej krvi a zlozkach z krvi oznadenie zodpovedd poziadavkdm spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov a dodato¢nym poZiadavkdm na oznadovanie autoldégnych
transfuznych liekov podla poziadaviek sprdvnej 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.

Vytvori a zavedie sa bezpecny a zabezpeleny systém, ktorym sa zabrani prepusteniu
akejkolvek vzorky krvi a zlozky z krvi dovtedy, kym nebudu splnené poziadavky spravnej
praxe pripravy transflznych liekov. Pred prepustenim krvi a zlozky z krvi sa formou
zaznamov a vysledkov testov preukazuje, Ze darca splnil kritéria prijatia darcu.

Uplatiuju sa Standardné operacné 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 su definované, validované, zdokumentované
a schvalené.

Definuje sa postup na vynimocné 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 zabezpedisa ich vysledovatelnost.

Neprepustend krv a zlozky z krvi sa skladuju oddelene od prepustenej krvi a prepustenych
zloziek z krvi. Ak transfuziologické zariadenie nemad schvdleny pocitacovy systém kontroly
stavu, oznacenim krvi alebo zloZky z krvi sa identifikuje stav prepustenia v sulade s bodom
6.5.1.



6.8.5.

6.8.6.

6.8.7.

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

Ak sa krv a zlozky z krvi neprepustia z dévodu opakovane reaktivneho vysledku na infekciu,
vylicia sa z terapeutického pouzitia a uchovavaju sa osobitne v uréenych priestoroch.
Vykonaju sa prislusné skusky na potvrdenie vysledkov. Ak sa potvrdia pozitivne vysledky,
realizuje sa postup smerom k darcovi vratane poskytnutia informdcii darcovi o pozitivnych
vysledkoch a o jeho dalSom o sledovani .

Ak krv alebo zlozka z krvi nesplia poZiadavky na prepustenie z dévodu mozného vplyvu na
bezpeénost pacienta, zaznam darcu sa aktualizuje s cielom zabezpedit, aby takyto darca bol
vyluceny z darovania krvi.

7. Uskladiiovanie a distribucia

7.1.

7.2

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.
7.10.1
7.10.2

7.10.3

Systém kvality v transfuziologickom zariadeni zarucuje , aby poZiadavky na uskladnenie a
distribuciu krvi a zlozZiek z krvi uréenych na vyrobu liekov boli v sulade s poziadavkami
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a s bodom 7.1. prilohy €. 1.

Postupy uskladnenia a distriblcie sa validuju , aby sa zabezpedila kvalita krvi a zloziek z krvi
pocas celého obdobia uskladnenia a aby sa vylucila zamena krvi a zlozZiek z krvi. VSetky
¢innosti suvisiace s prepravou (prevozom) a uskladnenim, vratane prevzatia a distribucie, sa
uréuju pisomnymi postupmi a Specifikdciami.

Poziadavky na uskladnenie su riadené, monitorované a kontrolované. Vystrazné zariadenia sa
nachadzaji na mieste uskladnenia a pravidelne sa kontroluju ; vsSetky kontroly sa
zaznamenavaju . Definuju sa prislusné opatrenia, ktorymi sa reaguje na pripadné vystrahy.

Je zavedeny systém, ktorym sa zabezpeci obmena zdsob v sklade, vramci ktorého sa
vykondvajui pravidelné a Casté kontroly, aby systém fungoval spravne. Krv a zlozky z krvi
s prekro¢enym datumom exspiracie sa oddeluju od pouzitelnych zasob.

Pred distriblciou sa zlozky z krvi vizualne skontroluju .

Autolégna krv, zloZzky z krvi a zlozky z krvi odobraté a pripravené na osobitné ucely sa
uskladfiuju oddelene.

O stave zasob a o distribucii krvi a zloZiek z krvi sa vedud zaznamy.

Zaznamy sa vedu o distribucii krvi a zloZiek z krvi medzi transfuziologickymi zariadeniami,
medzi transfuziologickymi zariadeniami a nemocnicnymi krvnymi bankami a medzi
nemocniénymi krvnymi bankami. V zaznamoch sa uvadza datum doddvky, identifikator krvi a
zlozky z krvi a ndzov zlozky z krvi, prijaté alebo dodané mnoZstvo, ndzov a adresa doddvatela a
nazov a adresa prijemcu dodavky.

Balenie zabezpeduje celistvost a teplotu uskladnenia krvi alebo zloZiek z krvi pocas distribucie
a prepravy (prevozu).

Overenie prepravy
Zlozky krvi sa prepravuju v sulade s definovanymi poZiadavkami.

Uzndva sa, Ze overovanie prepravy je zloZité vzhladom na premenné faktory, trasa
prepravy sa definuje . Pri overovani prepravy sa zohladiuju aj sezénne a iné vplyvy.

Vykonava sa hodnotenie rizik s ciefom posudit dosah premennych veli¢in pocas prepravy,
ak sa odlisuju od priebezne kontrolovanych alebo monitorovanych podmienok prepravy



7.104

7.11.

7.12.

(meskanie pocas prepravy, porucha na chladiacich alebo monitorovacich zariadeniach,
citlivost zloZiek z krvi a iné relevantné faktory).

S prihliadnutim na premenlivé podmienky, ktoré sa vyskytuju pocas prepravy sa neustdle
monitoruju a zaznamendvaju vsetky kritické podmienky prostredia, ktorym je krv a zlozka
z krvi vystavena, ak sa neuplatfiuje iny postup.

Vratenie krvi a zloZiek z krvi do inventdra na Ucely opatovného vydania sa akceptuje len
vtedy, ak su splnené poZiadavky a postupy hodnotenia kvality ur¢ené transfuziologickym
zariadenim na zabezpecenie celistvosti zloZiek z krvi.

Zlozky z krvi sa nevracaju transfuziologickému zariadeniu na naslednu distribdciu, ak nebol
uréeny postup na vratenie zloziek z krvi, ktory upravuje zmluva, a ak sa takyto postup
uplatriuje, na zdklade zdokumentovanych dbékazov sa preukazuje, Ze ur¢ené poziadavky na
skladovanie zlozky z krvi, ktora ma byt vratena boli dodrzané. Pred naslednou distribuciou
sa v zaznamoch uvedie, Ci zlozka z krvi bola pred opatovnym vydanim skontrolovana.

8. Riadenie externe dodavanych ¢innosti

8.1. VSeobecné zasady

8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

8.1.4.

8.1.5.

8.1.6.

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

Cinnosti, ktoré st zaddvané externe a mozu mat vplyv na kvalitu, bezpeénost alebo tcinnost
zloZiek z krvi sa definuji , odsuhlasuji a kontroluju s cielom predist nedorozumeniam,
ktoré by mohli viest k neuspokojivej kvalite zloZiek z krvi. Cinnosti, produkty alebo operécie,
na ktoré sa vztahuju, a technické opatrenia, ktoré si s nimi spojené upravuje pisomna
zmluva.

Opatrenia tykajuce sa externe zadavanych cinnosti v oblasti odberu krvi, spracovania
atestov vratane navrhovanych zmien sa vykonavaju na zaklade pisomnej zmluvy
s odkazom na $pecifikaciu prislusnej krvi alebo zlozky z krvi.

Ulohy a ¢innosti kazdej zmluvnej strany sa zdokumentuju s cielom zabezpetit stlad so
zasadami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.

Objednavatel je transfuziologické zariadenie alebo institlcia, ktorad zada vykon konkrétnych
prac a sluzZieb inej institucii a je zodpovedna za vypracovanie zmluvy, ktord vymedzuje tlohy
a ¢innosti a zodpovednost kazdej zo zmluvnych stran.

Zhotovitel je transfuziologické zariadenie alebo institucia, ktora vykondva konkrétne prace
a ¢innosti pre ind institdciu na zaklade zmluvy.

8.2. Objednavatel

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

Posudzuje sa spdsobilost zhotovitela Uspesne vykondvat prace zadavané externe, pricom
prostrednictvom zmluvy sa zabezpeluje, Ze sa budl dodrZiavat zdsady spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov.

Zhotovitelovi sa poskytuju potrebné informacie, aby mohol vykonavat zazmluvnené
operacie spravnym spdsobom a v sulade so Specifikdaciami a inymi poziadavkami. Zhotovitel
zohladnuje moZné problémy spojené s materidlmi, vzorkami alebo zmluvnymi operaciami,
ktoré mézu predstavovat riziko pre priestory, vybavenie, personal, iné materidly alebo iné
zlozky z krvi, ktoré poskytuje objednavatel.

Krv a zlozky z krvi, analytické vysledky a materialy, ktoré dodéva zhotovitel splfiaji uréené
Specifikacie a prepustaju sa na zaklade schvéaleného systému kvality.



8.3. Zhotovitel

8.3.1. Disponuje primeranymi priestormi, vybavenim, znalostami, sklUsenostami a odborne

spOsobilymi zamestnancami, aby zabezpecil prace pozadované objedndvatelom.

8.3.2.  Posudzuje, i produkty, materidly alebo vysledky testov poskytnuté objednavatelom budu

vhodné na zamyslany ucel.

8.3.3. Nepostupuje tretej strane Ziadnu ¢ast zmluvnych préc, bez dohody s objednavatelom.

8.3.4. Nevykonava cinnosti, ktora nepriaznivo ovplyviuju kvalitu krvi a zloZiek z krvi, ktoré boli
pripravené alebo analyzované pre objednavatela na zaklade zmluvy.

8.4. Zmluva

8.4.1. V zmluve savymedzuju ulohy, ktoré suvisia so zazmluvnenymi operaciami tak, aby boli
v sllade s poziadavkami sprdvnej praxe pripravy transfuznych liekov as regulaénymi
poziadavkami.

8.4.2. Vzmluve sa uvedie postup vratane nevyhnutnych poZiadaviek zabezpeéovanych zmluvnym
zhotovitefom, na zaklade ktorého sa prepusta krv alebo zlozky z krvi a zabezpecuje sa, aby krv
a zlozky z krvi boli pripravené a distribuované v sulade s poziadavkami sprdvnej praxe
pripravy transfuznych liekov a s regulacnymi poZiadavkami.

8.4.3. Zmluva obsahuje opis, ktoré osoby zodpovedaju za ndkup materidlov, testovanie
a prepustenie materialov, vykonavanie odberu krvi a za spracovanie atestovanie vratane
vnutornych technologickych kontrol. Ak sa tieto analyzy zabezpecCuju prostrednictvom
subdodavatelov v zmluve sa uvedu dojednania o odberoch vzoriek, pricom zhotovitel vezme
na vedomie, Zze m6zu byt predmetom kontrol vykonavanych prislusnymi organmi.

8.4.4. Zaznamy o priprave a distribucii vratane referencnych vzoriek, ktoré sa vypracuvaju podla
postupov objedndvatela 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.

8.4.5. Zmluva umoZiiuje objednavatelovi vykonat audit zariadeni u zhotovitela.

9. Nedostatky a stiahnutie z obehu

9.1. Odchylky

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

Zlozky z krvi, ktoré vykazuju odchylky od poZzadovanych noriem ustanovenych v poziadavkach
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov sa vydaju na transfuziu iba za vynimocnych
okolnosti a so zaznamenanym suhlasom oSetrujuceho lekara a lekara transfuziologického
zariadenia.

Ak ide o zlozky z krvi, na ktoré sa nevztahuju poZiadavky spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, sa na naplnenie Gcelu bodu 9.1.1 moZu 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, ktoru zverejnila Rada Eurdpy.

Definuje sa postup pre vydaj nestandardnej krvi a neStandardnych zloZiek z krvi na zaklade
planovaného systému na rieSenie nedostatkov. Rozhodnutie o vydaji sa zdokumentuje
a schvali ho uréend osoba, ktora zabezpedi aj vysledovatelnost.

Uplatiuju sa systémy, ktorymi sa zabezpeli zdokumentovanie odchylok, neZiaducich
udalosti, neZiaducich reakcii a nedostatkov a zabezpecli sa preSetrenie faktorov, ktoré



9.1.5.

9.1.6.

9.1.7.

9.1.8.

9.1.9.

9.1.10.

zapricinili nekvalitu, a na zaklade ktorych sa prijali ndpravné opatrenia, s cieflom predchadzat
ich moznému opakovaniu.

Systémom napravnych a preventivnych opatreni sa zabezpeluje  ndprava zistenych
nedostatkov alebo problémov s kvalitou zloZiek z krvi a zamedzuje sa opakovaniu problému.

Odchylkam od zavedenych postupov sa predchadza. Odchylky sa zdokumentujd a zistuju sa
ich pric¢iny. VSetky chyby, poruchy alebo vyznamné odchylky, ktoré ovplyviiuju kvalitu alebo
bezpeénost krvi a zloZiek z krvi sa zaznamenavaju a presetruji s cieflom odhalenia pricin
problémov, aby sa prijali a vykonali potrebné ndpravné opatrenia.

Preverovanie, ktoré suvisi so zavaznymi nedostatkami, vyraznymi odchylkami a s chybami
v zloZkdch z krvi zahffa posudenie vplyvu na zlozku z krvi vratane preskimania a posudenia
relevantnej prevadzkovej dokumentacie a posudenia odchylok od Specifikovanych postupov.

Zavedu sa postupy, na zaklade ktorych sa zodpovednym riadiacim pracovnikom vcas
oznamia nedostatky, odchylky alebo nesulad s regulacnymi zavazkami, chyby v zlozkach z krvi
alebo v produktoch alebo chyby v testoch a v suvisiacich opatreniach.

Vykonnému manazmentu a zodpovednej osobe sa v€as oznamuju zavainé nedostatky,
vyrazné odchylky azavainé chyby zloZiek z krvi alebo produktov, pricom na ich véasné
vyrieSenie su k dispozicii dostatocéné prostriedky.

Pravidelne sa hodnotia vyrazné odchylky alebo nedostatky s ciefom overit uUc¢innost
napravnych a preventivnych opatreni.

9.2. Reklamacie

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.2.4.

9.2.5.

Reklamacie a informacie o zdvaznych neziaducich reakcidch a udalostiach , ktoré naznacuju,
Ze boli vydané nekvalitné zlozky z krvi, sa zdokumentuju a presetria sa faktory, ktoré mozu
byt pri¢inou nevyhovujlicej kvality a ak je to potrebné, nasleduje stiahnutie z obehu a
pouzitie ndpravnych opatreni, aby sa predislo moznému opakovaniu. Zavedu sa postupy,
ktoré zabezpecia, aby boli prislusné Urady nalezZite informované o zavaZnych neZiaducich
reakciach alebo udalostiach v sulade s regulaénymi poZiadavkami.

Na rieSenie reklamdcii a rozhodovanie o opatreniach, ktoré sa vykonaju sa vymenuje
zodpovedna osoba, ktora ma k dispozicii podporny persondl. 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.

Ak sa v krvi alebo v zloZke z krvi zisti nedostatok alebo sa pri skuske zisti chyba alebo, ak
existuje podozrenie na takuto chybu alebo nedostatok, venuje sa pozornost overeniu
suvisiacej krvi alebo suvisiacich zloZiek z krvi, aby bolo mozné rozhodndt, ¢i sa tomto pripade
nevyskytol rovnaky nedostatok alebo chyba.

Zaznamendvaju sa vSetky opatrenia, ktoré sa prijali v do6sledku reklamacie. Zaznamy
o reklamaciach sa pravidelne preskiumavaju , ¢i neobsahuju naznak Specifickych alebo
opakujucich sa problémov, ktoré si vyZaduji pozornost a pripadne aj stiahnutie u?
distribuovanej krvi a zlozZiek z krvi.

Prislusné organy su informované o pripadoch reklamdacii vyplyvajucich z chybného
spracovania, nevyhovujlucej kvality zloZiek z krvi alebo z inych zdvainych problémov
s kvalitou vratane odhalenia falSovania.

9.3. Stiahnutie z obehu



9.3.1.

9.3.2.

9.3.3.

Zodpovedny personal v transfuziologickych zariadeniach sa poveruje vyhodnotenim potreby
stiahnutia krvi a zloZiek z krvi z obehu a za¢atim a koordinovanim potrebnych ¢innosti.

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

V ramci predpisanych ¢asovych obdobi sa podniknld opatrenia, ktoré zahffiaju sledovanie
vsetkych prislusnych zlozZiek z krvi vratane spatného sledovania. Cieflom vysetrovania je
identifikovat darcu, ktory zapri¢inil vyskytnutie sa nepriaznivej reakcie pri transfuzii
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 kedykolvek. V zaujme ochrany

9.3.5.

9.3.6

9.3.7.

9.3.8.

verejného zdravia sa stiahnutie z obehu iniciuje eSte pred zistenim prvotnej priciny
a rozsahu nedostatku v kvalite.

Osoby opravnené iniciovat a koordinovat akcie stiahnutia z obehu suU nezavislé od
obchodného riadenia v ramci organizacie.

Krv a zlozky z krvi alebo produkty stiahnuté z obehu sa identifikuju a uskladnuji oddelene
v zabezpecéenych priestoroch dovtedy, kym sa o nich nerozhodne.

Priebeh procesu stiahnutia z obehu sa zaznamendva a vypraciva sa  sprdva vratane
porovnania dodanych a vratenych mnozstiev krvi a zloZiek z krvi alebo produktov.

Ucinnost opatreni zameranych na stiahnutia z obehu sa pravidelne vyhodnocuje .

9.4. Riadenie odchylok a napravné a preventivne opatrenia

9.4.1.

9.4.2.

9.4.3.

9.4.4.

9.4.5.

Zavedie sa systém na zabezpecenie ndpravnych a preventivnych opatreni ohladom nesuladu
krvi a zloZiek z krvi a problémov s ich kvalitou.

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

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

Odchylky, ktoré ovplyviuju kvalitu sa preSetruju; 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 ao vykonavanych
opatreniach. Ndpravné opatrenia sa vykonavaju pred distribuovanim krvi a zloZiek z krvi
alebo pred oznamenim vysledku testu. Zohladfuje sa aj moiny vplyv zdroja odchylky na
ostatné zlozky z krvi alebo vysledky a prijimaju sa a vykondvaju sa napravné opatrenia na
odstranenie prvotnej pric¢iny odchylky tak, aby sa neopakovala.

Vradmci preverovania sa preskimavaju  predchadzajuce spravy alebo iné relevantné
informdcie, ¢i neobsahuji naznak Specifickych alebo opakujucich sa pricin , ktoré si vyZzaduju
pozornost a prijatie ndpravnych opatreni. Procesy a relevantné Gidaje sa monitoruji na ucely
prijatia preventivheho opatrenia, ktorym sa zamedzi vyskyt odchylok v buducnosti. Na
hodnotenie a monitorovanie kapacit procesov sa pouzivaju vhodné Statistické a iné nastroje.
Ak v prvych Stadidch preverovania nie su k dispozicii komplexné informacie o pri€ine
a rozsahu kvalitativneho nedostatku, rozhodovacimi procesmi sa zabezpecluje , Ze sa
v priebehu takychto preverovani vo vhodnom c¢ase vykonaju nalezité opatrenia zamerané na
znizenie rizika.



9.4.6.

9.4.7.

9.4.8.

Pri preSetrovani odchylok sa v primeranom rozsahu vyuziva analyzovanie prvotnych pricin.
Ak nie je mozZné urcit prvotnu pri¢inu daného problému, treba sa zamerat na identifikaciu
najpravdepodobnejsej prvotnej pri¢iny a na jej odstranenie. Ak je podozrenie alebo sa zisti
, ze pric¢inou odchylky bolo zlyhanie [udského faktora tato skutocnost sa odévodni a zéroven
sa zabezpedi , aby sa neprehliadli pripadné chyby alebo problémy na Urovni procesov,
postupov alebo systému.

Rozhodnutia prijaté v priebehu preSetrovania a po nom zohladriuji droven rizika, ktoré
odchylka predstavuje a zavaznost nesuladu s poziadavkami v zmysle Specifikacii pre zlozky z
krvi alebo zasadami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov. Takymito rozhodnutiami sa
vCas zabezpecuje zachovanie bezpecnosti pacienta spésobom, ktory je Umerny Urovni rizika
vyplyvajuceho z takychto problémov.

V ramci pravidelnych hodnoteni systému kvality sa posudzuje , ¢i nie je potrebné prijat a
vykonat napravné a preventivne opatrenia alebo revalidaciu. Dévody takychto napravnych
opatreni sa zdokumentuju . Prijaté ndpravné a preventivne opatrenia sa vykonaju vcas
a efektivnym spdsobom. Zavedu sa postupy pre priebezné riadenie a preskimavanie tychto
opatreni, pricom efektivnost tychto postupov sa overuju v ramci samoinspekcie.

10.Samoinspekcia, audity a zdokonalovanie

10.1.

10.2.

Pre vSetky prvky ¢innosti sa zavedu systémy samoinSpekcie alebo auditov, ktorymi sa overuje
stlad s normami ustanovenymi v prilohe ¢. 1. Pravidelne sa vykonavaji skusenymi a
kompetentnymi osobami nezavislym spésobom podla schvdlenych postupov.

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

11.Monitorovanie a kontrola kvality

11.1. Monitorovanie kvality

11.1.1.

Akceptacné kritérid vychadzaju z definovanych Specifikacii pre kazdy odber krvi a zlozku z
krvi (mbzu sa pouZit Specifikidcie uvedené v ¢asti Normy v kapitole 5 - Monografie zloZiek
v 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.

Postupy kontroly kvality sa pred pouzitim validuju .

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

Uplatiiuju sa Standardné postupy kontroly kvality krvi a zloZiek z krvi. Vhodnost kazdej
analytickej metddy z hladiska ziskania poZadovanej informdcie sa validuje.

Kontrola kvality krvi a zloZiek z krvi sa vykonava na zdklade planu odberu vzoriek, ktory je
navrhnuty tak, aby bolo mozné ziskat pozadovanu informaciu.

Testovanie sa vykondva v sulade s pokynmi podla odporucani vyrobcu reagentov alebo
testovacich suprav.

Kvalita laboratérnych skusok sa pravidelne vyhodnocuje Ucastou na vseobecne uzndvanom
systéme externého zabezpecenia kvality.



11.2.7. Zaznamy o postupoch kontroly kvality obsahuju identifikdciu osoby, ktord vykonala
kontrolu kvality. Zaznamenavaju sa vSetky ndpravné opatrenia; ak su potrebné opravy
v zaznamoch, povodny zdznam sa nevymaze a zostava Citatelny.”.

PRIL.2ROZSAH EVIDOVANYCH UDAJOV O SLEDOVANI KRVI, ZLOZIEK Z KRVI A TRANSFUZNYCH LIEKOV

1. V transfuziologickych zariadeniach

1.1. identifika¢né Udaje o transfuziologickom zariadeni

1.2. identifika¢né Udaje o darcovi krvi

1.3. zariadenia, do ktorych su distribuované transfuzne jednotky krvi, zlozky z krvi a transfuzne lieky
alebo zariadenia, ktorym budu nasledne distribuované

1.4. identifika¢né Udaje o transfuznej jednotke krvi, zlozke z krvi alebo transfdznom lieku

1.5. datum odberu krvi (deri/mesiac/rok)

1.6. ddtum a pricina znehodnotenia transfuznej jednotky krvi, zlozky z krvi alebo transfuzneho lieku

2. V zdravotnickych zariadeniach, vo vyrobnych zariadeniach a v biomedicinskych vyskumnych
Ustavoch, ktorym sa dodava krv, zloZky z krvi a transfuzne lieky

2.1. identifika¢né Udaje o dodavatelovi transfuznej jednotky krvi, zlozky z krvi alebo transfuzneho
lieku

2.2. identifikacné udaje o transfuznej jednotke krvi, zlozke z krvi alebo transfiznom lieku

2.3. identifikacné udaje o prijemcovi transfuznej jednotky krvi, zlozky z krvi alebo transfizneho lieku



2.4. potvrdenie o znehodnoteni transfiznej jednotky krvi, zlozky z krvi alebo transfuzneho lieku

2.5. datum transfuzie alebo znehodnotenia transfuznej jednotky krvi, zlozky z krvi alebo transfuzneho
lieku (deri/mesiac/rok)

2.6. referencné Cislo zlozky, ak je uréené

PRIL.3

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCII

Cast A

ROZSAH UDAJOV, KTORE OBSAHUJE OZNAMENIE PODOZRENIA NA ZAVAZNU NEZIADUCU REAKCIU
a) oznamuijuci subjekt

b) identifikdcia ozndmenia

c) datum oznamenia (rok/mesiac/den)

d) datum transflzie (rok/mesiac/deri)

e) vek a pohlavie prijemcu

f) datum zavainej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/der)

Zavaina neZiaduca reakcia sa vztahuje na

a) celd krv

b) cervené krvinky
c) krvné dosticky
d) plazmu

e) iné (upresnit)



Typ zavaznej neZiaducej reakcie:

a) imunologickd hemolyza nasledkom nekompatibility ABO
b) imunologickd hemolyza nasledkom inej alloprotilatky

c) neimunologickd hemolyza

d) bakteridlna infekcia prenesena transfuziou

e) anafylaxia/hypersenzitivita

f) akdtne poskodenie pltc pri transfuzii

g) virusova infekcia spdsobena transfuziou (HBV)

h) virusova infekcia sp6sobena transfuziou (HCV)

i) virusova infekcia spésobena transfuziou (HIV-1/2)

j) ind virusova infekcia spGsobena transfuziou (upresnite)

k) parazitarna infekcia sp6sobena transfuziou (malaria)

I) ind parazitdrna infekcia sp6sobena transfuziou (upresnite)
m) posttransfldzna purpura

n) reakcia Stepu proti hostitelovi (Graft Versus Host Disease)

0) ina zavaina reakcia (upresnit)

Stupen pricinnosti (NA, 0, 1, 2, 3)

CastB

KRITERIA VYHODNOTENIA STUPNA KAUZALITY ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE

Stupen kauzality

Kritérium

NA [Nemozno posudit [Ked' na posudenie kauzality zévaznej neziaducej reakcie nie je
dostatok udajov

0 |wylucena Ked e>,<|stu,(e presvedcivy dokaz bez pochybnosti o inych
pricinach, ktorym sa neziaduca reakcia pripisuje

Nepravdepodobn [Ked dokazy jednoznacne pripisuju kauzalitu zavaznej
a Eez_iaducej reakcie inym pricindm ako krvi alebo zlozkdm z
rvi

1 |Mo3na Kgd’peexlstyjudjedn_oznacné dok_azY na pripisanie kauzality
zavainej neZiaducej reakcie krvi, zloZzkam z krvi alebo inym
pricinam

2 |Pravdepodobna |Ked'sa na zaklade dokazov zodpovednost za neziaducu reakciu
jednoznacnene pripisuje krvi alebo zlozkdm z krvi




3 |Ista Ked existuje presvedcivy dokaz, na zaklade ktorého sa pripisuje
kauzalita zavaznej neZiaducej reakcie krvi alebo zlozke z krvi

Cast C
ROZSAH UDAJOV, KTORE OBSAHUJE POTVRDENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE
a) oznamuijuci subjekt
b) identifikdcia ozndmenia
c) datum potvrdenia (rok/mesiac/den)
d) datum zavainej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/deri)
e) potvrdenie zavainej neZiaducej reakcie (dno/nie)
f) stupen kauzality (NA, 0-3)
g) zmena typu zavaznej neziaducej reakcie (ano/nie), ak dno, upresnit

h) klinicky vysledok (ak je znamy):

1. Uplné zotavenie
2. Tahké nasledky
3. vaine nasledky
4. Umrtie

Cast D

FORMULAR VYROCNEJ SPRAVY O ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCIACH



Oznamuijuici subjekt

Oznamované obdobie

Tento formular odkazuje na:

celd krv Pocet vydanych jednotiek (celkovy pocet jednotiek vydanych s
danym poctom krvnych zloziek)

cervené krvinky

krvné dosticky

Pocet prijemcov, ktorym bola podana transfuzia (celkovy pocet
prijemcov s danym poctom zloziek z krvi) (ak je k dispozicii

Pocet jednotiek podanych transtuziou {celkovy pocet zloziek z
krvi (jednotiek) podanych transfuziou v .oznamovanom obdobi)
(ak je k dispozicii)

Celkovy , [Pocet zavaznych neziaducich reakcii so stupfiom
nahlaseny |kauzality 0 az 3 po potvrdeni
pocet
Pocet umrti
nemozn | stupen |[stupen J[stupen stupen
o .| 0 >
posudit 1 3
Imunologicka hemolyza [Z2dovodu Celkom
unolog! Y28 | ekomoatibilitv ABO _
Umrtia
z dovodu inej Celkom
alloorotilatkv
Umrtia
Neimunologickd hemolyza Celkom
Umrtia
Bakterialna infekcia prenesena transfiziou Celkom
Umrtia
Anafylaxia/hypersenzitivita Celkom
Umrtia
Akutne poskodenie pltc pri transfuzii Celkom
Umrtia
Virusova infekcia HBV Celkom
snosobena transfuziou _
Umrtia
HCV Celkom
Umrtia
HIV-1/2 Celkom
Umrtia
Iné (upresnit) Celkom
Umrtia
Parazitarna infekcia Maliria Celkom
sposobena transfuziou




Umrtia

’Iné (upresnit) Celkom

Iné zavazné reakcie (upresnit) Celkom
Umrtia

Alergicka reakcia Celkom
Umrtia

Aloimunizacia proti Er, HLA, HPA a HNA Celkom
Umrtia

Obehové pretazenie Celkom
Umrtia

Hypotenzia Celkom
Umrtia

Hypertenzia Celkom
Umrtia

Umrtia

Horuénatd transfuzna reakcia (FNHTR) Celkom
(anti-HLA, anti-Le, anti-Tr protildtky, iné) Umrtia




Posttransfuzna purpura Celkom

Umrtia

reakcia Stepu proti hostitelovi (Graft Versus| celkom
Host Disease)

Umrtia

Iné zdvazné reakcie (upresnit) Celkom

Umrtia

PRIL.4

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI

CastA

FORMULAR NA OZNAMENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI




Oznamujuci subjekt

Identifikacia oznamenia

Datum potvrdenia (rok/mesiac/den)

Datum zavaznej neZiaducej udalosti (rok/mesiac/den)

Zavazna neziaduca udalost,
ktora vplyva na kvalitu

a bezpecnost zlozky z krvi v
dosledku chyby pri:

Upresnenie
Chyba Zlyhanie ] v 5 d6 "
produktu pr\fstroja Ludsky omyl Iné dbvody (upresnit)

odbere krvi

odbere zlozky z krvi

skusani darovanej krvi

spracovani

uchovavani

distribucii

- materidlov

iné dovody (upresnit)




v

Cast B

ROZSAH UDAJOV, KTORE OBSAHUJE POTVRDENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Oznamujuci subjekt

Identifikacia oznamenia

Datum potvrdenia (rok/mesiac/den)

Datum zavaznej neZiaducej udalosti (rok/mesiac/den)

Podrobna analyza priciny (podrobnosti)

Prijaté napravné opatrenia (podrobnosti)




e

Cast C

FORMULAR VYROCNEJ SPRAVY O ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTIACH

Oznamujuci subjekt

Oznamované obdobie 1. janudr - 31.december (rok)

Celkovy pocet spracovanych jednotiek krvi a zloZiek z krvi:

Zavazna neziaduca

udalost, ktora vplyva na Celkovy
kvalitu a bezpecnost pocet
zlozky z krvi v dosledku Upresnenie
chyby pri:
Chvba Zlyhanie Cudsky L. o
produktu | pristroja omyl Iné dévody (upresnit)
odbere krvi

odbere zloZky z krvi
skusani darovane;j krvi
spracovani
uchovavani
distribdcii

- materialov
Iné dovody (upresnit)

PRIL.5 Zoznam preberanych pravne zaviaznych aktov Eurépskej tnie

1. Smernica Komisie 2005/61/ES z 30. septembra 2006 o vykonavani smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokial ide o poZiadavky na sledovanie krvi a oznamovanie zavaznych
neziaducich reakcii a udalosti (U. v. EU L 256, 1.10.2005).



2. Smernica Komisie 2005/62/ES z 30. septembra 2006, ktorou sa vykonava smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokial ide o normy a Specifikacie Spolocenstva suvisiace
so systémom kvality v transfuznych zariadeniach (U. v. EU L 256, 1.10.2005).

3. Smernica Komisie (EU) 2016/1214 z 25. jula 2016, ktorou sa meni smernica 2005/62/ES, pokial ide
o normy a $pecifikdcie systému kvality v transfuznych zariadeniach (U. v. EU L 199, 26. 7. 2016).



