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Obsah pfednésky [2]

7, Provedeni kontroly u Zadatele (dale ,kontrola®).
7, PFedmét kontroly.
7, Kontrola systému jakosti

« spole €né prvky kontroly SJ
« kontrolované oblasti SJ.

0

Kontrola €innosti
¢ spole €né prvky kontroly €innosti

¢ kontrolované ¢€innosti a dalsi vybrané prvky
kontroly.
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Provedeni kontroly [2]

Pfiprava inspektor @ na kontrolu (z dokumentace).

Inspekto i oznami termin kontroly p  fedem. Konani
kontroly za p Fitomnosti odpov édné osoby TZ / OZ nebo
vedouciho DL, dle moznosti v dob & provozu.

PFed kontrolou se inspekto i prokadzi Zadateli pov éfenim
ke kontrole.

Trvani kontroly 1 a vice dni podle rozsahu Zadosti o PC.

Protokol o kontrole vypracuje inspektor, spravnost
potvrdi G €astnici podpisem.

Vyzva Zadatele k odstran éni nedostatk 0 ve stanovené
Ihaté ....atd.

Pokra éuje postup P €
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Prfedmét kontroly [4]

Ovéreni skuteénosti uvedenych v Zadosti,
plnéni poZadavku zdkona o LTB a
provadéciho pokynu VYR-38.

Citace uvedené dale Zlut & odkazuji na legislativni ustanoveni
souvisejici s p Fislusnym prvkem kontroly, p  ficemz

odkaz na zakon o LTB je Z/8/odstavec/pism./bod ,

odkaz na VYR-38 je V/kapitola/bod/pism.
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Kontrola SJ [5]

Spole €né prvky kontroly SJ

7, Uréeni vnit Fnimi p Fedpisy.

7~ Zaznamy dokladajici SJ.

7~ Splnéni pozadavk U legislativy a vnit Fnich
predpis .

7, Kontrola na p Fikladech vybranych
inspektorem.
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Kontrola SJ [e]

Kontrolované oblasti SJ
Osoby zapojené do &innosti (vi2)
Prostory (vma)

Kritické vybaveni us)

O 000

Kritické materialy a produkty  @s/m; vius;
V/1/5.6.; Z/5/1/e/3)
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Kontrola SJ (pokra €ovani) [71

"~ Dokumentace
» Vnitini predpisy - fizeni (viiis)
e Zaznamy - fizeni (Z/5/1/f/4 a 5/2/f; VIII5)
* Sledovatelnost (z/2/g; z/313/d; Vivii)

 Jedine €né znacéeni tkani a bun ék, p¥ipravk G
(2/511/e; VIVIIL)

» Ochrana a anonymizace Gdaj U (z/3/3/c.e)

“Vlastni kontroly a ndpravna opat feni vmue)
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Kontrola éinnosti [8]

Spole €né prvky kontroly €innosti
 Uréeni €innosti/postupu vnit  Fnim p Fedpisem.
% Vedeni zaznam u.

7 Splnéni pozadavk U legislativy a vnit Fnich
predpis Q.

Validace u kritickych postup 0. Soulad mezi

provad énym postupem, validovanym
postupem a vnit Fnim p fedpisem.

Q)

", Kontrola na p Fikladech vybranych
inspektorem.
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Kontrola €innosti [+]

Kontrolované ¢&innosti a vybrané
dalSi prvky kontroly
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Kontrola €innosti [10]

OPATROVANI (27 a 28; V/II, Il a IV)
Identifikace darce.

Poskytnuti pou €eni a informaci.
Soubhlas; p fedpokladany souhlas.

OOouo

Posouzeni zdravotni zp Gsobilosti darce.
Schvéleni nebo vy Fazeni darce.

Q]

Odbeér. Obal a zna €eni LTB a vzork U pro
laboratorni vySet Feni.

O

Preprava do TZ.
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Kontrola OPAT ROVANI (pokragovani) (]

" Finan €éni nahrada darci za darovani -
Ucelné, hospodarné a prokazatelné
vydaje. @)
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Kontrola €innosti [12]

ZPRACOVANI @sisdj; vivir2, 3)

7 PFijem LTB pro zpracovani v TZ . Schvéleni nebo
vyfazeni odebranych LTB. (vivi12.a16.)

~ Opatfeni proti kontaminaci

“ Monitorovani a prokazani pozadavk G na

zpracovani, na prost fedi.

, Nakladani s LTB pro ur &ené pouZiti (autolognt...).

7 Odstran éni nevyhovuijicich LTB.
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Kontrola €innosti [13]

PROPUSTENI (2/512/d.e; Z/5/3; Z/6/3/a; VII/L.5.; VIVI3 a 5)
7, Oddélené skladovani v karantén & do propust éni.

 Postup p Fi propust éni. Schvéaleni a potvrzeni
odpov édnou osobou.

7~ Odlideni LTB p Fed propust énim od
propust éného p Fipravku.

7, Kone ény stitek a informace p Fipojené ke
kone énému p Fipravku.

~, Dokumentace k propust énému p Fipravku.
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Kontrola €innosti [14]

SKLADOVANI (vias. az 4.8 vivia)

“ Monitorovani a prokazani podminek skladovani.
Sledovani a FeSeni odchylek.

7, Skladovani LTB pro ur éené pouZiti (autologni...).

7 Skladovani LTB, které jiz nevyhovuji pozadavk  Gm
legislativy. (z/512/a; vivi3.s)

7 Zaijist éni dostupnosti skladovanych LTB prod  ¢el
pouZziti i pro p Fipad, Ze TZ ukon €i éinnost. (z/4/2)
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Kontrola €innosti [15]

DISTRIBUCE (vvia, 6; z/s/1fi; z/11 az 13)
" Zajist &ni pozadavk @1 na pfepravu.
7 Stazeni nevyhovujicich LTB.

", Zachéazeni s vracenymi LTB.
o

Kontrola spin éni poZadavk G zdkona o LTB
§ 11 a7 13, pokud distribuujici TZ zajistilo
dovoz nebo vyvoz z/do t Feti zemé nebo
distribuci v ramci ES.
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Kontrola €innosti [16]

KONTROLY JAKOSTI @sis vies; viv; vivir)
7, Kritické vybaveni, kritické materidly a produkty.
~, Kontrolované skladovani v laboratofi.

—

"_ Odbér a zachazeni se vzorky pro kontroly.
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KONTROLY JAKOSTI (pokradovani) [7]

Ukazatele infekce ni; vav)
7 VySetfeni na ukazatele infekce.
7 VySetfeni na ukazatele infekce po 180 dnech.

7 Postup p Fi vyskytu reaktivniho vysledku
nékterého vySet feni na p Gvodce infekce.

7, Hodnoceni vysledk @ ve vztahu k LTB a k darci.
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Kontrola éinnosti [18]

SMLUVNI CINNOST 10; v,

7, Zaruky spin éni poZadavk 1 zdkonao LTB
(audit).

Smlouva.

19
7~ Zaélenéni do SJ.
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Kontrola €innosti [19]

Kalibrace, validace. (zs1d3; viiiz3.; viviz.1.)

o
” Hygienicky rezim.
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[20]

Pro dalsi inspiraci napi. Guide for Auditing
Tissue Establishments

http://sancoegstb.hospitalclinic.org/sanco/index.html

v &asti ,Documentation®.
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[21]

Dékuji za pozornost
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