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SZPITAL CHOROB PLUC IM. SW. JOZEF!
W PILCHOWICACH

44 — 145 Pilchowice ul, Dworcowa 31

PN-EN IS0 9001-2015

Nasz znak: SZP/ 64019 Pilchowice, dnia 15 lipca 2019 1.

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Katowicach

ul. Raciborska 15

40 - 074 Katowice

Dotyczy: Zalecen pokontrolnych — pismo nr RCKiK/DDP/545/2019 z dnia 14.06.2019 .

W nawigzaniu do zalecen wynikajacych z kontroli przeprowadzonej w Szpitalu w dniu
12 czerwca 2019 r. przesylamy opracowana procedure postgpowania w przypadku krwi i/lub
jej sktadnikéw zakazonych wirusem (Procedura §ledzenia wstecz —look back).

Jednoczesnie informujemy, ze SOP dotyczaca drogi krwi zostanie dostana do RCKiK
po podpisaniu umowy ze Szpitalem Wielospecjalistycznym w Gliwicach (aktualnie kierownik
laboratorium jest na urlopie wypoczynkowym).

Z powazaniem

lek, med. Jot7#a Niestrdp Ostrowska
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Szpital Choréb Phuc im. $w. Jézefa w Pilchowicach jest jednostka ochrony //J, S' la Skie

zdrowia Samorzadu Wojewodztwa $laskiego

tel. centrala: (32) 33-19-900 fax: (32) 33-19-908

e-mail: szpital@szpital-pilchowice.pl www.szpital-pilchowice.pl

Konto: ING Bank Slaski S.A. O/Gliwice 93 10501285 100000 2209228978
NIP 969-11-62-275 * REGON 276215293+ KRS 0000050139






STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Nazwa podmiotu leczniczego:
Szpital Choréb Ptuc im. Sw. Jézefa w Pilchowicach

Nazwa jednostki lub komérki organizacyjnej:
Oddziat Chor6b Phuc z odcinkiem zamknietym leczenia gruzlicy i odcinkiem otwartym
diagnostyki i chemioterapii nowotworéw

Standardowa Procedura Operacyjna numer: Wersja numer: 1
Tytul procedury:
Procedura $ledzenia wstecz (look back)
Sporzadzik: o Data sporzadzenia: | Podpis: . ' /
lek. Lucyna Krzyskow 12.07. 2 8. | :P/ém(“:ra S R“?q oy

)

Zatwierdzil kierownik podmiotu leczniczego: | Data zatwierdzenia: Podpj :
lek. Joanna Niestr6j-Ostrowska 2.5 oy, ) »%
spe. lestrdi-Ostrows

Obowigzuje od dnia: Z_’a stepulc SOP numer:
2. 3. 201 . BN
Tresé procedury:

1. Cel procedury:

Okreslenie zasad postepowania w Szpitalu Choréb Phuc im. Sw. Jézefa w przypadku otrzymania
informacji z Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (RCKiK) o rozpoczeciu
wszczecia procedury ,,look back”.

2. Odpowiedzialno$é:
* Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig.

3. Zakres:

Okreslenie zasad postepowania w przypadku otrzymania informacji o rozpoczeciu dziatan
w stosunku do dawcy, ktéregp krew i/lub jej skladniki zostaly zakazone wirusem i trafily do
Szpitala Choréb Pluc im. Sw. Jézefa w Pilchowicach w celu planowanych/wykonanych

przetoczen.

4. Wymagani pracownicy:
* Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig;
* Lekarz uczestniczacy w przetaczaniu krwi;
¢ Pielegniarka oddziatu,

3. Definicje:

Spojrzenie wstecz (,, look back”)- jest to $ledzenie biorcéw krwi i jej sktadnikow, ktére mogty
by¢ zakazone wirusami. Procedura ,look back” zostaje wszczgta, gdy u wielokrotnego dawcy
| Wykryto markery wiruséw np. HBV, HCV, HIV a poprzednia donacja mogla odbyé sie
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w okienku serologicznym.

6. Zasady postepowania;

7. Zrédla:

6.1. Po otrzymaniu informacji z RCKiK o numerach donacji objetych procedurg ,,look
back” personel medyczny wyszczegoélniony w pkt. 4 niniejszej procedury, na podstawie
ewidencji prowadzonej w Ksigzce przychodow i rozchodéw krwi i jej skladnikéw ustala
do ktérego pacjenta trafilty poszukiwane donacje zawierajgce wskazany wirus.

6.2. W przypadku gdy poszukiwane donacje znajdujg sic jeszcze w Szpitalu nalezy
przesta¢ je do RCKiK w Katowicach.

6.3. Jezeli poszukiwana donacja zostata oddana do utylizacji (np. niewykorzystana krew
po uplywie terminu waznosci, rozmrozone osocze nie przetoczone z powodu zgonu
pacjenta) nalezy odszukaé protokél zniszczenia i jego kopie przekazaé lekarzowi
odpowiedzialnemu za gospodarke krwig w Szpitalu.

6.4. Jezeli krew lub jej skfadnik zostaly przetoczone lekarz odpowiedzialny za
gospodarke krwia (w przypadku jego nieobecnosci inna osoba wymieniona w pkt 4)
informuje pacjenta, u ktérego ww. krew przetoczono o koniecznosci zgloszenia sie do
Szpitala. Wezwanie pacjenta odbywa si¢ drogg telefoniczng, a w przypadku braku
kontaktu listem poleconym. Pacjent zglasza si¢ do Izby przyjeé w celu pobrania probki na
badania potwierdzajace lub wykluczajgce zakazenie wskazanym wirusem.

6.5. Po uzyskaniu wynikéw lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwiag w Szpitalu
zawiadamia osoby od ktérych pobrano probki o wynikach przeprowadzonych badan.
W przypadku potwierdzenia zakazenia wirusem zapoznaje chorego z dalszym planem
postepowania.

6.6. Po zakoriczeniu procedury ,, ook back”, lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwia
w Szpitalu przesyla informacje zwrotng do Regionalnego Centrum Krwiodawstwa ‘
w Katowicach, dolaczajac wyniki badan biorcy badz tez informacje o przyczynie braku

mozliwosci ich wykonania. |
W przypadku utylizacji krwi lub jej sktadnikéw, do informacji zwrotnej nalezy dotgczyé |
kopig protokolu zniszczenia. ‘

Wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publiczne; |
stuzby krwi” (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dn. 9 czerwca, 2017); ‘
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia
krwig i jej skiadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé
leczniczg w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych
przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej skladnikami;
Dz.U. 2017/2051; ‘
Standardy Pacy Komitetu Transfuzjologicznego” THT Warszawa 2017 r.;

Wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publiczne;j
stuzby krwi” (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dn. 6 marca, 2019).
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Procedura $ledzenia wstecz (look back )

Nr zmiany

Data zmiany Opis zmiany P odpgsSP jgl‘(z':;c"'ka

[ Oswiadczam, ze zapoznatem sig z powyzszg procedurg i zobowiazujg sie do jej stosowania

osoby
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SZPITAL CHOROB PLUC IM. SW. JOZEF,
W PILCHOWICACH

44 — 145 Pilchowice ul. Dworcowa 31

PN-EN IS0 9001-2015

Nasz znak: SZP/ 5?// /19 Pilchowice, dnia 03 lipca 2019 r.

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Katowicach

ul. Raciborska 15

40 - 074 Katowice

Dotyczy: Zalecen pokontrolnych — pismo nr RCKIiK/DDP/545/2019 z dnia 14.06.2019 r.

W nawigzaniu do otrzymanych zalecen wynikajgcych z kontroli przeprowadzonej
w Szpitalu w dniu 12 czerwca 2019 r. przesylamy opis podjetych dziatann majacych na celu
usunigcie wykrytych nieprawidlowosci. ‘

Zalecenia pokontrolne (Z) i podjete dzialania (D):

Z.1 Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwiq powinien zostaé przeszkolony w RCKiK
w biezgcym roku.

D: Dla lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwig w Szpitalu ustalono termin szkolenia
w RCKiK w grudniu 2019 r.

Z£.2 Nalezy wymieni¢ ksigzke transfuzyjng wg wzory Rozporzqdzenia MZ z dnia 16.10.2017 r.
D: Ksigzka transfuzyjna zgodna ze wzorem Rozporzadzenia MZ z dnia 16.10.2017 r. zostala
wprowadzona w formie elektronicznej w systemie informatycznym dziatajacym w Szpitalu
(wydruk w zataczeniu).

Z.3 Standardowe Operacyjne Procedury dotyczqce drogi krwi, pracy BK na potrzeby placéwki
nalezy opracowaé wg  Rozporzqdzenia MZ z dnia 16.10.2017 r. Termin realizacji do
15.07.2019 r. Nalezy przestaé kopie do RCKiK.

D: SOP dotyczace drogi krwi obecnie s w trakcie modyfikowania. Ich wdrozenie wejdzie
w zycie z chwila nawigzania wspdlpracy ze Szpitalem Wielospecjalistycznym w Gliwicach
(aktualnie trwaja negocjacje). Przed wdrozeniem zostang przekazane do RCKiK w celu
weryfikacji.

Z.4 Nalezy opracowaé procedure look back, Termin realizacji do 15 lipca 2019 r.
D: Ww. procedura jest w trakcie opracowywania. Przed wdrozeniem zostanie przekazana do
RCKiK w celu weryfikacji.
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tel. centrala: (32) 33-19-900 fax: (32) 33-19-908
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Konto: ING Bank Slaski S.A. O/Gliwice 93 10501285 100000 2209228978
NIP 969-11-62-275 * REGON 276215293 KRS 0000050139



Z.5 Nalezy wymieni¢ ksiqzke przychodow i rozchodow krwi i jej sktadnikéw na aktualng.
D: W Szpitalu zostata wprowadzona Ksigzka przychod6éw i rozchodéw krwi zgodna z zapisami
Rozporzadzenia MZ z dnia 16.10.2017 r. (kopia w zatgczeniu).

Z.6 Nalezy podpisaé umowe na prowadzenie BK z innym podmiotem leczniczym lub podpisaé
umowe na ustugi: wykonywania préby zgodnosci serologicznej, rozmrazanie FFP.

D: Aktualnie toczg si¢ rozmowy pomiedzy Szpitalem a Szpitalem Wielospecjalistycznym
w Gliwicach w celu nawigzania wspélpracy w zakresie prowadzenia Banku Krwi. Ww. Szpital
jest jedynym podmiotem leczniczym w regionie, ktéry wyrazil zgode na wykonywanie
przedmiotowe;j ushugi (pomijajac Wojewédzki Szpital Specjalistyczny w Rybniku, z ktérym
zuwagi na polozenie w sasiednim powiecie, Szpital w Pilchowicach nie moze zawrzeé
umowy).

Z.7 Nalezy rozwazy¢ zakup wytrzgsarki do przechowywania KKP lub pobieraé sukcesywnie
KKP z RCKiK.
D: Z uwagi na brak wytrzasarki do przechowywania KKP Szpital bedzie pobieral sukcesywnie
z BK po 1 jednostce KKP dla jednego pacjenta. Ww. informacja zostata wprowadzona do
zapiséw procedury: FA10/LA8 Farmakoterapia ,,Sposéb i organizacja leczenia krwig i jej
sktadnikami®.

Z.8 Nalezy opracowaé druk rozchodu wydawany z FFP i KKP uwzgledniajgc podpis lekarza
i pielegniarki odpowiedzialnych za przetoczenie.

D: Druk rozchodu wydawany z FFP i KKP uwzgledniajac podpis lekarza i pielegniarki
zostanie wprowadzony po nawigzaniu wspolpracy ze Szpitalem Wielospecjalistycznym
w Gliwicach.

Z.9 Transport krwi i jej sktadnikéw jest wykonywany przez firme zewnetrzng. Nalezy wymagaé
walidacji transportu raz w roku od Firmy Unia Bracka oraz przestaé kopie walidacji do
RCKiK w Katowicach. Termin realizacji do 15.07.2019 r.

D: W zalgczeniu przesylamy dokumentacje dotyczacg walidacji transportu  krwi
wykonywanego przez firme zewnetrzng.

Z powazaniem

Z-CA DYREKTORA
ds. PIELEGNIARGSTWA

mgr piel. Danuta Marklowska
Patnumocnik Dyrekiora Szpitalz
Choréb Pluc im. sw. Jozefa

w Pilchowicach

Mr pefacmocnictwn .,’L] wg
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Ulila BRAC!‘I[AkSp.( z§069§39

906 Bytom, ul. Kanstytucy 89
o33 767 47 76178

NIP 6412348483 REGON 240109946
www,Liniiabracka.com.pl

Zat. nr 3 do procedury: Transport krwi i jej skiadnlkéw 2 RCKIK do szpitala

Sprawdzanie termometréw lodéwkowych

W dniu 02.03.2018 r. ‘przeprowadzono sprawdzeni_e”,pqprawnoéti wskazaii termometru nr T4, ktéry:
znajduje sig w lodéwece transportowej nr P4 w odniesieniu do wzorca — termometry numer fabryczny
FT-3, b/nr ze $wiadectwem wzorcowania nr WP-2014-0353 7 dnia 14.02.2014 .

9,3 9,9 zgodny
-22,5 -22,9 zgodny
23,6 22,7 zgodny

Dopuszczalna odchytka: w przypadku termometru lodéwkowego +/- 1 stopier

L3
Uria tiacka $0. 30:0.
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nr WP-2014-0353 z dnja 2014-02-14

Z calg odpowiedzialnocia zaswiadezamy, ze przyrzad:

‘Opis przyrzadu
Termometr Max-Min 1 sondq do lodéwhi
Model, nrfab., ok prod.:  Model FT-3, binr
Producent, pochodzenis:  OEM/PROC

RbdZa],:fiyp:

Zglaszajaey: |,

Uzytkownik: ,

zostal poddany procedurze wzorcowania

‘Wzorcowanie odbyWa sie we. procedur wiasnych, standardowa rozszerzona niepewnosé
pomiarowa nie powinna przekroczyé 1/3 tolerancji zakresu badanego przyrzadu, spéinosc
- pomiarows, okreslajy certyfikaty przyrzadéw kontrolnych,
Wyniki badari apisano na odwrocie gl ~ BHSPErTYZY - Serwia
pavatyry Posisrowe] - Pomfary Srodowiskawe
Bogdan Sositiski, inz, elektronik
PL 80-307 Gdarisk. ul. Soénickiego 3
' fnx: 58-5322475, 556 6279, 605 927740
- A SRnapata anet.pl
WYSTBWH .orovisvianenioreracsenns. GOIBRSK, dri, 2014-02-14 (pieczatka serwisw)

(Bogdan Sosiriski)

APARATURA POMIAROWA

Blelosele)
) ) Remes Aparatura Pomiarowa
Biuro Techniczno-Handlowe - Niezalezne Laboratorium, Pomiarowe

PL 80-307 Gleisk; ul: Kazimierza Soénickiego 3
i¢l/fax: 58 552 2475, 556 0656, 605927740
__NIP:PL 584-035-16:90 Regom: 190591812
Konto: Kredyt Bank SA, 11 O, Gddsk r: 271500 1171 1211 7001 7792 0000

e-inail! remes@poczta.onetpl, htp:ffiww.femes. gdd.pl




Opis przyrzagu

Rodzaj i typ przyrzadu:
Model, nr fab., fok prod.
Wyposazenie dodatkowe:
Producent, pochodzenie:

Zakresy pomiarowe;

Klasa dokiadnosci:

Pozastate dane:

Warunki pracy; zasilanie:

Zgodny z norma, atestem:

Meteda i zakres badania:
{Procedura wewnetrzma)

Wymagania pomiarowe,

odnosne normy i przepisy:

' Przyrzady pomoenicze i
kontrolne oraz wzoree:
(8pbjnosé pomiarowa)

Odniesienia: Swiadectwa
referencyjne (Certyfikaty)

Warunki otoczenia:

Przeprowadzons badania:

Protoko} z badan
Tabela 4 - analogicznie
Tabela 1, 3 )

V- Tw [*C] - wzorzec

X - Tp [°C] - przyrzad

Y - AT[*C} - poprawka
Z - 3T [%] - tolerancja
Tabela 2

V < RHw [%] - wzorzec
X = RHp [%] - przyrzad
Y - ARH [%] - poprawka
Z - 3RH {%)] - tolerancja

Opinia techniczna:

Nastgpne badanie:
(Termin waznosci)

Oznakowanié badania nr:
Zalgezniki:
Uwagt:

Termometr Max-Min 2z sonds do lodéwki
Model ¥T-3, bhir
Przelgeznik C/F
OEM/PROC

IN-wew./OUT-zew.: -50°..,,+70°C/0.1°C {-50 ~F10°C)/19C
+-1°C

Pamigé - Max/Min, Alarm
Bateria Ix1.5 V typ LRO3
‘ CE
Poréwnanie wskazafi z termometrem kontrolnym

Wynik wzorcowaia odniesiony do instrukcji wyrobu

Termometr kontrolny Gresinger GTH-175Pt-WPT3 S/N:11 836, kalibrator
mokry

Certyfikat wzorcowania Greisinger 11836/07-04 Niemcy, Deklaracja
Zgodunosei

temp 21°C £1°C wilg.: 35%RH 5% Cién.: 985 hPa 45hPa
Pomjar_y poréwnawcze w kalibratorze mokrym, czujnik wew.- QUT w
otoczeniu - Tab. 3 .

Tab. 1 Tab, 2 ) _
v X Y Z | X 1 ¥ z
°C °C. °C % . h %, % %

1| -20,0] -19,6] .0,4] 40 o '

2l 500 53 03 30 2

3._2000 201 04 -10] 3

Tab. 3 Tab. 4 - ‘

'c | ¢ [ 7o % | hPa | hPa [ hPa | %

1 21,4 213 o1 10 1 A

2 » 2]

3 3

Wryliczone poprawki mieszczy si¢ w zadanym polu tolerancji. Poprawny

wynik uzyskuje sie po dodanju bledu uwzgledniajge jego znak.

W normalnych warunkach zgodnie z zapisem w systemie jakoSci, w

przypadku dszkodzenia lub wystypienia bigdnych wshazan,
Wzorcowanie: WP-2014-0353

Karta katalogowa

Uwzgledniaé bezwladnos¢ pomiarn

Ninigjsse Swiadectwo stwierdzg 2godnosé podstawowych parametrdw prayrandu z danymt féﬂfihicznym%pl!gducgnta;

vvvvv

Badany preyrzqd nie podiega prawnef kontroli me:t?olbgia;;ej W Fozimieniu ustawy Prawo.o Miarach.




Zal, rir 3 do procedury: Transpert kriwi | Jej skfadnikéw z RCKIK do szpitala

Sprawdzenie termometréw lodéwkowyeh

‘ e PIZEPrOWadzono sprawdzenie Poprawnoséei wskazars
termometry nr-:..‘.\.‘._.@ siweenery KEOIY znajduje sie w loddwie transportowej nr\s w
odniesienlu do‘wzcrca ~termometr numer fabryczny .. NAN\.. ze swladectwem

tuianals [ ALY I T LT ER T

Wzorcowania nr W%m\\WS’:\ z dnia \“\%a'@si

Wartodé wskaza naprzez wzorzec: (\{'lc

_ &
Wartoéé wskazana brzez termometyr s.praWdzany:gb}.\.L'
dopuszczalna odchylika 1 w przypadku termometry lodéwkowego + /- 1 stopieh C

Wynik sprawdzeniia * : 2godny / riezgadny

4 “iewia'éclwe-.-_skrejéyl.ié

T R e o oy



Zat. nr 3 do Procedury: Transport krwi  j&f sktadnikéw 2 RCKIK do szpitals

Sprawdzenie termometréw lodéwkowych

8 o . ‘ ,
W dn\\')mm\“ ......... przeprowadzono »sprawd,z,en-ie;p'oerWnoé,ci wskazan
termometru nr \h, ktéry znajduje s.iqiwl_odéwmftransport_pWej nr’Q Poiarrens W

-

odniesieniu do Wzorca - termometr numer'f'abrchny‘.......}..ﬂ ........ s, 28 éWiadectWem

WZzorcowania nr \?&h\\*%&h z dnia \\i..%“b\\\.

Warto$é wskazang przez wzorzec: "QA\SQ
. ) ]
Wartos¢ wskazana Przez termometr sprawdzany:':;):%.*.&..L
dopuszczalna odchytka : w Przypadku termometry Iodéwkowegio. +/-1 stc,pieﬁ o

Wyhik sprawdzenia * :zgodny / fiezgoday

* nlewtaéciwe skresli¢



Zaf. nr 3 do proceduiry: Transport kriwi i je] skiadnikéw 2 RCKIK do szpitala

Sprawdzenie termometréw lodéwkowych

w dn@"b@\}‘@&\ Przeprowadzono sp rawdzenle poprawnosci wskazan
termometru nr\&;, ktory zna jduje sie w lodéwc&transpo’rtbwej nrQQ} w

o o

adniesieniu do. wzorea - termometr numer fabryczny.... XN\ e, 2€ $Wiadectwem
wzorcowania nr\ﬁQ’m\\'\‘m}Sﬁ z dnia \\*Q&m\\

) b
Warto$é wskazana przez termometr Sprawdza ny\:"b},\L
dopuszczaina odchyika : w Przypadku termometru lodéwkowego + /- 1 stopier C

Wynik sprawdzenia * : zgodny /1itezgedny

* niewtasciwe skregli¢

B P PRI T



nr WP-2014-0353 z dnia 2014-02-14
Z caly odpowiedzialnoscia zaswiadczamy, ze przyrzad:

Opis przyrzgdu
Termometr Max-Min z sondq do loddéwhi
Model, nr fab.; rok.prod.: Model FT-3, b/nr
Producent, pochodzenie:  OEM/PROC

Rodzaj i typ:

Zglaszajacy: .

Uzytkownik: |

zostal poddany procedurze wzorcowania

Wzorcowanie odbywa si¢ wg, procedur wlasnych, standardowa rozszerzond niepewnosé
pomiarowa nie powinna przekroczyé 1/3 tolerancji zakresu badanego przyrzadu, spojnosé
pomiarowa okreslajg certyfikaty przyrzadéw kontrolnych.
Wyniki badari opisans na oéwrocie g ~ SHSPEFTYZY - Berwis
paranjry Pomiarowe] ~ Pomiary Srodowiskewe
Bogdan Sosidiski, inz. elektronik
PL "80-3U7 Gdaiisk, ul, Sosnickiego 3
" Hax: 58-552 2475, 356 6279, 605 927740
wdnezty onelpl
Wystawit .......c..oocorvvirns Gdanisk, dn.; 2014-02-14 {pieczatka serwisu)

(Bogdan Soslrski)

APARATURA POMIAROWA
Remes Aparatura Pomiarowa
Biuro Techniczno-Handlowe - Niezalezne Laboratoritin. Pomiarowe
PL 80-307 Qdarisk, ul. Kazimierza Soénickiego 3
el/fax: 58 552 2475, 556 0656, 605 927740
NIP: PL 584-035:16-90 Regon: 190591812
Korito: Kredyt Baiik SA, 1 0. Gdassk nr; 271500 1171 1211 7001 7792 0000
e-mail: remes@poczta.onet.pl, hitpz/fvrwiv.remes,gda.pl




T2 N
el Dot

Opis. rzyrzadu
Rodzaj i typ preyizadu;
Model, nr fab:, fok prod.
T+ WyposaZenie dodatkowe:
Producent, pochodzenle:

Zakresy pemiarowe;

Klasa dokiadnosci:
Pozostate dane:

Warunki pracy, zasilanie;

Metoda | zakres badania:
(Procedura wewngizma)
‘Wymagania pomxarcwe

.ednosne normy | przepisy:

Przyrzady pomocnicze j
'kontroine Oraz wzorce:

Odniesienia: SWIade,ctwa
referencyjne {Certyfikaty)

Warunki otoczenia;

Protokdt z badan
Tabela 4 - analoglcznie
‘Tabela 1,3

V - Tw [*C] - wzorzec
X <Tp[°Cl- przyrzad

Y - AT[*C} - poprawka
Z - 8T {%] - tolerancia
“Tabela 2

V<« RHw [%] - wzeizee
X - RHp [%] - przyrzgtl
Y - ARH [%] - peprawka
Z - 8RH [%) - tolerancia

Opinia techiniczna:

‘Nasfepne badanie:
(Termin waznesei)

Oznekowanie badania fir:

Zgodny z norinig, atestem:

Przeprowadzone badania:

Termometr Max-Min z sonda do lodéwki
Model ¥T-3, b/nr
Przelgeznik C/F
CEM/PROC

IN-wew,/OUT-zew.: -50°....+70°C/0.1°C (-50 ..+10°C)/1°C
+-1°C

Pamigé- Max/Min, Alarm
Bateria 1x1.5 V typ LR03
CE
Poréwnanie wskazan z termometrem kontroloym
Wynik wzorcowania odniesiony do instrukeji wyrobu
‘I‘ermbm‘et’r kontrelny Gresinger GTH-175Pt-WPT3 8/N:11836, kalibrator
mokry

Certyfikat wzorcowania Greisinger 11836/07-04 Niemcy, Deklaracja

’Zgodnuéc:

temp 21°C #1°C wilg.: I5%RE 5% cién.: 985 hPa +5hPa
Pomiary pordwnawcze w kalibratorze mokrym, czujnik wew.- OUT w
otoczeniu - Tab. 3

Tab.4 Tab. 2

Vv X Y Z v T X Y 7
{_*C *C e % % % % %
i _«20,0] ~19,6] -0.4] .40 !
2| 50 53 .03 -30 2
3 20,0] _201] +0,1 10 3

(Tab: 3 ‘ Tab. ¢ - L
. ¥ *© c | % hPa hPa | hPa | %
1 214 21,3 041 10 1
2 2
3 3

Wyliczone poprawki mieszezq si¢ w zadanym polu tolerancji. Poprawny
wynik uzyskuje si¢ po dodaniu bledu uwzgledniajae jego znak.

W normalnych warunkach zgodnie z zapisem w systemie jakosci, w
przypadku uszkodzenia lub wystapieuia blednych wskazad.

Wazorcowanie; WP-2014-0353

Zalaczniki Karta katalo gowa
Uwagt: Uwizgleduiaé bezwladnosé pomiaru
Nenigjsze Swiadectvo stwierdza zgodno$é podstawowych parametréw prayrzqdu z danymi teehnicinymi producenta,

Badany pisvrsqdl iz podlega prawnej kontvolf melrologiczne) w rozumieniy ustawy Prawo'o Miarach,




Zal. nr 3 do procedury: Transport krwi i jeJ skiadnikéw z RCKiK do szpitala

W dn W\'\\\'&K}\@s ........

e« Przeprowadzonp Sprawdzenie' poprawnosei wskazar
termometru nr"X\ ...... » ktéry znajduje sie w lodéwee tra nsportowe] nrQ\ W

RY \ - ) )
odniesieniy do wzorca - termometr num er fabryczny %“e‘b. ze §wl_‘a‘d‘ectwem

wzorcowania hy \&?‘6'%\\*‘%3:). z dnia \\%Qﬁxmk

Tady et aanidiga,

A"
Warto$¢ wskazana przez wzorzec%h..g:...-.

L~
Wartos$€ wskazana Przez termometr Sprawdzany&ﬁ.gr
dopuszczalna odchytka : w przypadky termometry lodéwkowegb + /- 1 stopiet ¢

Wynik sprawdzenia * ‘zgodny / Tifezgodny-

AL LETT PP

* niewfaéciwe skregli¢



Zat.nr3 do procedury: Transport krwi i Jej skfadnikéw z RCKIK do szpitala

w dn%mk@% przeprowadzong Sprawdzenle poprawnogc] wskazan
‘termometru nr \k,ktéry _znajduje;ste w lodéwee t'ransportowej n:QA\ w
‘odnlesieniy do wzorca -termometr numer fabryczny N, T Yot W sueenis 2€ $Wladectwem
wzorcowania nr \\Q“E&\\%Sb zdnia \\\Q&éﬁ\"\

2

Wartoéé wskazana przezwzorzee: .M (.
Wartoé¢ wskazana przez termometr sprawdzany: '&\\?\ C
dopuszezalna odchytka : w przypadku termometry [oddwkbweg‘o + /- 1 stopied C

Wynik sprawdzenia * : 2godny / miezgeday

* niewfasciwe skregli



Zat. nr 3 do Procedury: Transport krwi | Jej skiadnikéw 2 RCKIK do szpitais

Sprawdzenie termometréw lodéwkoy

wd n§5m\}§\c\ przep'rowa_dzoneSprawdzenife popraWﬂ0§¢l~WSkaz-aﬁ
termometru nr \‘\Q, ktéry znajduje sle w Jodé'wci' transportowej nr‘\.ﬁ w
o‘dnlesien’_iu_ do wzorca - termometr numer fabryczny \\ - seveens 2€ SWindectwem:

----- oy v

wzorcowania nr \&QQ\\‘\‘Q"‘QE«.) z dnig \&\Q 35,\\'\ ;

.
Srernartenaqing

Wartog¢ wskazana przez wzorzec: ;»\Qf.:}&
©
Wartoéé wskazana Przez termometr sprawdzany:‘.&.};&&

dopuszczalna odchytka : w Przypadku termometry Jodéwkowego + /- 1 stopieri ¢

Wynik sprawdzenia * - zgodny /rttezgodny

r ds. medycznych
) Bfacka Sp. 2 0.0,

LXTY ¥ S :(.u‘d.:'_-p.‘.'._ug-.u»ruﬁ

* niewtaéciwe skreéli¢
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SWIADECTWO WZORCOWANIA
nr WP-2014-0353 z dnia 2014-02-14

Z ;c*aiq"odipowiedzialnoéciq zaSwiadczamy, ze przyrzad:

Lo Opis przyrzadu

Rodzaj Ityp: Termometr Mox-Min z sondq do loddwii
Model, nir fab., rok prod: Model FT-3, b/mr

Produseit, pochodzenie: OEM/PROC

iy,

UZytkownik: |

zostal poddany procedurze wzorcowania

Wzorcowanie odbywa sie wg. procedur 'ﬁ{asnych, standardowa rozszerzona niepewnosé
pomiarowa nie powima przekroczyé 1/3 toletancji zakresu badanego przyrzadu, spdjnosé
: pomiarowg okreslajg certyfikaty przyrzadéw kontrolnych,
Wyniki badas opisano_.n‘a?qdw,r_ocie

wegid = BKSDETEYZY - Serwia
paratury Pomiarowej - Pomiary Srodowiskawe
Bogdan Susifski, in2. clektronik
PL 80-307 Gdansk. ul. Sosnickiego 3
T flax: 58-552 2475, 556 6279, 605 927740
T eRacztaonet.pl

(pieczgtka serwisu)

Wystawt ................. oo GlaNSK, dn. 2014-02-14

{Bogdan Sosiiiski)

Rleloseela
Remes Aparatura Pomiarowa
o-Handlowe - Niezalezne Laboratorium Pomiarowe
PL 80-307 Gdansk, ul. Kazimnietza Sodnickiego 3
el/fax: 58 552 2475, 556 0656, 605 927740
NIP: PL 584-035-16-90 Regon: 190591812 _
Konto: Kredyt Bank SA, 110, Gdafisk ar: 27 1500 1171 1211 7001 7792 0000

e-mail: remes@poczta,onet.pl, http:ifwww.remes. gda.pl

Biuro Techniczn




Opis przyrzadu

Rodzsj i typ przyrzadu:
Model, nr fab., rok prad.
Wyposazenie dodatkowe:
Producent, pochodzeria:

Zakresy pomiarowe:

Klasa doktadnasci:

Pozostate dane:

Warunki pragy, zasitanie:
Zgodny z norma, atestem:
Metoda i zakres badania;
(Procedura wewngtrzmay.

Wymagania pomiarowe,
odnesne normy i przepisy:

Przyrzady pomocriicze i
kontrolne oraz wzorce;
(Spdjnosé pomiarowa) |

Odniesienia: Swiadectwa
referencyjne (Certyfikaty)

Warunki ofoczenia:
Przeprowadzone badania:

Protoké{ z badar
Tabela 4 - anai‘ogicznie
Tabela 1, 3 )

V- Tw [*C) - wzorzec
X-Tp[°C] - przyrzad

Y - AT[°C] - poprawka
Z - 8T [%] - tolerancja
Tabela 2

V - RHw [%] - wzorzec
X - RHp [%] - przyrzad
Y - ARH [%)] - poprawka
Z - 8RH [%] - tolerancja

Opinia tethniczna;

Nastepne badanie:
(Termin waznosci)

Oznakowanie badania nr:
Zalacznik:
Uwagis

Niniejsze swiadectwo stwierdza zeodnoié podstawowych parameirow prayreqdy 2 danymi tgcfiniéznymi‘p;‘aducgnrﬁ.
Badany proyzpd nie podlega prawnej konitroli metrologiczngl w rozumieni

Termometr Max-Min z sondg do loddowki
Madel FT-3, binr
Przelgemik C/F
OEM/PROC

IN-wew./OUT-zew,: -50°...470°C/0.1°C (-50 ~H10°0)/19¢

+-1°C
Pamig¢ - Max/Min, Alarmi

Bateria 1x1.5 V typ LRO3,

Poréwnanie wskazaf z termometrem kontrolnym

Wynik wzorcowania odniesiony do instrakeji wyrobu

mokry -

Certyfikat wzorcowania Greisinger 11836/07-04 Niemey, Dekiarscja

Zgodnosci
temp 21°C +1°C wilg.: 35%RH 5%

otoezeniu - Tab, 3

Termometr kontrolny .Gresin'ger GTH-175Pt-WPT3 S/N :11836; kalibrator

cisn.: 985 hPa +5hPa )
Pomiary poréwnaweze w kalibratorze mokrym, czujnik wew,- OQUT w

Tab, 1 Tab. 2 _
M X Y Z R X Y Z
5] *c | c % . % % % | %
1 -20,0 -19.,6] -04] 4o !
7 50/ 53 0,3 .30 2
32000 204 04 40 ; . Nl
Tab, 3 n Tab. 4~ -
C |l c T % bPa | tPa | hPa | %
214 213 o3 10] I N ]
2 2
i 3

Wryliczone hoprawki mieszczg sig w zadanym polu tolerancji, Poprawny |

wynik uzyskuje si¢ po dodaniu b{gdu uwzgledniajge jego znak.

W normalnych warnnkach zgodnie z zapisem w systemie jakofci, w

przypadku uszkodzenia lup wystapienia bieduyeh wskazan.

Waorcowanie: WP-2014-0353
Karta katalogowa
Uwzgl¢dniaé bezwladnos¢ pomiaru

u ustawy Pravio o Miarach,
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SZPITAL CHOROB PLUC IM. $W. JOZEFA

Przedsigbiorstwo: SZPITAL, 44-145 PILCHOWICE, DWORCOWA 31

REGON: 276215293, NIP: 969-11-62-275

TEL.: (32) 331-99-03

Identyfikator jednostki: NR 000000013979-W-24 Kody resortowe: cz. V 01/ cz. VII 001/ cz. VIII 4270

KSIAZKA PRZYCHODOW 1 ROZCHODOW
KRWI I JEJ SKEADNIKOW

DATA ZALOZENIA: 01.07.2019r. NUMER KSIAZKI: 1/2019



Strona 2

UM.:».m monum.uw. Nazwa skladnika | Nr donacji | Grupa krwi Ilos¢ krwi lub jej | Data pobrania Podpis osoby
przyje¢cia skladnika krwi skladnikéw przyjmujacej skladnik
krwi krwi
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Kontrola wykazala:

|. Oddziat Choréb Ptuc
Ksigzka transfuzyjna jest, ale wzér jest nieaktualny. Na podstawie wpisow w ksigzce

transfuzyjnej stwierdza sig niespéjne godziny w ksigzce przychodu i rozchodu oraz w ksiazce
transfuzyjnej, dostarczanie 2 op. Koncentratu Krwinek Plytkowych ( KKP) dla jednego
pacjenta, brak druku rozchodu wydawany na oddziat z KKP.

Dokumentacja przetoczen w historii choroby prowadzona prawidiowo.

Zalecenia pokontrolne:

1. Lekarz odpowiedzialny za gospodarke krwig powinien zostaé przeszkolony w RCKiK
w biezacym roku.

2. Nalezy wymieni¢ ksiazke transfuzyjng wg wzoru Rozporzadzenia MZ z dnia 16.10.2017r.
(Dz.U. 2 2017r.; poz.2051). Termin realizacji — niezwlocznie.

3. Standardowe Operacyjne Procedury dotyczace drogi krwi, pracy BK na potrzeby placowki
nalezy opracowa¢ wg Rozporzadzenia MZ z dnia 16.10.2017r. (Dz.U. z 2017r.; poz.2051).
Termin realizacji do 15.07.2019r. Nalezy przestaé kopie do RCKIiK.

4. Nalezy opracowa¢ procedure look back. Termin realizacji do 15.07.2019r. Nalezy przestaé
kopie do RCKiK.

5. Nalezy wymieni¢ ksigzke przychodéw i rozchoddw krwi i jej sktadnikéw na aktualng,

6. Nalezy podpisa¢ umowe na prowadzenie BK z innym podmiotem leczniczym lub podpisaé
umowe na ustugi: wykonywanie proby zgodnosci serologicznej, rozmrazanie FFP.

7. Nalezy rozwazyé zakup wytrzgsarki do przechowywania KKP lub pobiera¢ sukcesywnie
KKP z RCKIK. Niedopuszczalne jestwydawanie na oddziat dwéch op. KKP réwnoczesnie
dia jednego pacjenta.

8. Nalezy opracowaé druk rozchodu wydawany z FFP i KKP uwzgledniajac podpis lekarza
i pielegniarki odpowiedzialnych za przetoczenie.

9. Transport krwi i jej sktadnikéw jest wykonywany przez firme zewnetrzna. Nalezy wymagaé
wallidacji transportu raz w roku od Firmy Unia Bracka oraz przesta¢ kopie walidacji do RCKiK
w Katowicach. Termin realizacji do 15.07.2019r.

zatgeznik nr 8 Ell z dnia 01.02.2018 do SOP 19/DDP/01:F-DDP- 197



Postanowienia koncowe:

1. Kierownikowi podmiotu leczniczego przystuguje prawo wniesienia umotywowanych
zastrzezeh co do tresci zawartej w raporcie pokontrolnym, w terminie do 7 dni od
otrzymania protokotu.

Podstawy prawne:

eUstawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22.08.1997r. (Dz. U. z 2017r. poz. 1371) tj. z dnia
13.07.2017r.

eUstawa o dziatalnosci leczniczej z dnia 15.04.2011 r. ( Dz.U. z 2018r. poz.160 ) tj. z dnia
19.01.2018r.

eRozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalnosé lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne z dnia 16.10.2017r. (Dz.U. z 2017r.; poz.2051)

eRozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli
podmiotéw leczniczych z dnia 20.12.2012 r. (Dz.U.z 2015r. ; poz. 1331) t]. z dnia
19.08.2015r.

eObwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagar dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi z dnia 06.03.2019r. ( Dz.U. z 2019. poz.25 )

lek. Iwona Wigtzorek-Kowina
specjalista transfugjolagii klinicznej

1292141

zalacznik nr 8 Ell z dnia 01.02.2018 do SOP 19/DDP/01;F-DDP- 197



