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SMERNICA KOMISIE 2005/62/ES
z 30. septembra 2005,

ktorou sa vykonava smernica Europskeho parlamentu a Rady
2002/98/ES, pokial’ ide o normy a Specifikiacie Spolocenstva

suvisiace so systémom kvality v transfuznych zariadeniach

(Text s vyznamom pre EHP)

Cléanok 1

Vymedzenie pojmov

Na tucely tejto smernice sa uplatiiuji tieto pojmy:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

)

»horma“ znamena poziadavky, ktoré slizia ako zaklad pre porovna-
vanie;

»Specifikacia® znamena opis kritérii, ktoré je potrebné splnit, aby sa
dosiahla pozadovana norma pre kvalitu;

»systém kvality” znamena organiza¢na Struktiru, zodpovednosti,
postupy, procesy a zdroje na vykonavanie manazmentu kvality;

~-manazment kvality* znamena koordinované aktivity na riadenie
a kontrolu organizacie ohladom kvality na vSetkych wrovniach
v ramci transfiznych zariadeni;

»kontrola kvality® znamena sucast’ systému kvality, ktora je zame-
rand na splnenie poziadaviek kvality;

»zabezpecenie kvality” znamend vSetky ¢innosti od odberu krvi po
distribaciu, vykonavané s cielom zabezpecit, aby krv a zlozky krvi
mali kvalitu, ktora si ich urcené pouzitie vyzaduje;

,,sledovatel'nost™ znamena proces vySetrovania spravy o suspektnej
nepriaznivej reakcii u prijemcu v stvislosti s transfuziou na ucely
identifikacie darcu, u ktorého sa potencidlne nachadza pdvod tejto
reakcie;

»pisomné postupy“ znamenaju kontrolované dokumenty, ktoré popi-
suju, ako sa maju Specifické operacie vykonat’;

»mobilnd stanica“ znamena docCasné alebo prenosné miesto pouzi-
vané na odber krvi a zloZiek krvi, ktoré sa nachadza mimo trans-
fuzneho zariadenia, ale je pod jeho kontrolou;

»Spracovanie* znamena vsetky kroky pripravy zlozky krvi, ktoré su
vykonané v ¢ase medzi odberom krvi a vydajom zlozky krvi;

»Spravna prax“ znamena vSetky prvky zavedenej praxe, ktoré
spolo¢ne vyustia do kone¢ného produktu krvi alebo zloziek krvi,
ktoré konzistentne spliiajii stanovené 3pecifikicie a zodpovedaji
predpisanym nariadeniam;

»karanténa“ znamena fyzickl izolaciu zloziek krvi alebo prichadza-
jucich materialov/reagentov pocas variabilného casového obdobia,
kym sa Caka na akceptovanie — prepustenie, vydaj alebo odmietnutie
zloziek krvi alebo prevzatych materialov/reagentov;
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m) ,,validacia“ znamena vytvorenie zdokumentovanych a objektivnych
dokazov o tom, Ze predpisané poziadavky pre Specificku procedtru
alebo proces mdzu byt konzistentne splnené;

n) ,hodnotenie”, ako sucast’ validacie, znamenad ¢innost' overovania
toho, Ze vSetci Clenovia persondlu spravne pracujl, Ze priestory,
zariadenie alebo material spravne funguje a prindSa ocakavané
vysledky;

0) ,pocitacovy systém znamend systém, ktory zahffia vstup udajov,
elektronické spracovanie a vystup informacii, ktoré sa pouziju na
hlasenie, automaticki kontrolu alebo dokumentaciu.

Clénok 2

Normy a Specifikacie pre systém kvality

1. Clenské $taty zabezpetia, aby systém kvality zavedeny v kazdom
transfliznom zariadeni zodpovedal normam a Specifikaciam Spolocen-
stva stanovenym v prilohe k tejto smernici.

2. Clenské §taty zabezpetia, aby na tdely vykondvania noriem
a Specifikacii uvedenych v prilohe k tejto smernici boli k dispozicii
vSetkym transfuznym zariadeniam usmernenia pre spravnu prax, aby
vSetky transfuzne zariadenia pouzivali tieto usmernenia v ramci ich
systémov kvality a aby v pripade, Ze je to relevantné pre potreby trans-
flznych zariadeni, tieto usmernenia pre spravnu prax v plnej miere
zohl'adiiovali podrobné zasady a metodické pokyny pre spravnu
vyrobnll prax, ako sa uvadza v ¢lanku 47 prvom pododseku smernice
2001/83/ES. Clenské $taty pritom zohPadnia usmernenia pre spravnu
prax, ktoré vypracovala Komisia spolo¢ne s Eurdpskym riaditel'stvom
pre kvalitu lickov a zdravotnej starostlivosti Rady Eurdpy a uverejnila
ich Rada Europy ().

3. Clenské staty zabezpedia, aby pre krv a zlozky krvi pochadzajuce
z tretich krajin, ktoré st ur¢ené na pouzitie a distribiciu v ramci Spolo-
censtva, existoval systém kvality pre transfizne zariadenia v stadiu pred
dovozom, ktory je rovnaky ako systém kvality stanoveny v ¢lanku 2
tejto smernice.

Clénok 3

Transpozicia

1. Bez toho, aby bol dotknuty c¢lanok 7 smernice 2002/98/ES,
Clenské staty uvedu do ucinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou najneskor
do 31. augusta 2006. Bezodkladne budu informovat’ Komisiu o zneni
tychto opatreni a korelacnej tabulke medzi uvedenymi ustanoveniami
a touto smernicou.

(") Usmernenia pre spravnu prax s stcast'ou Prirucky pre pripravu, vyuzivanie

a kvalitu zloziek krvi, ktora tvori dodatok k odporuc¢aniu Vyboru ministrov
¢. R (95) 15 o priprave, vyuzivani a kvalite zloziek krvi, prijatému 12. oktdbra
1995.
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Clenské $taty uved priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o vytvoreni
odkazu upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské §tity oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni

vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré¢ prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Cldnok 4
Nadobudnutie u¢innosti
Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-

neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Clanok 5
Adresati

Tato smernica je urena Clenskym Statom.



02005L0062 — SK — 15.08.2016 — 001.001 — 5

PRILOHA

Normy a S$pecifikacie systému kvality

UVOD A VSEOBECNE ZASADY

1.1. Systém kvality

1. Pod kvalitou rozumieme zodpovednost’ vsetkych osdb zapojenych do
procesov transfizneho zariadenia s manazmentom zabezpeCujicim syste-
maticky pristup ku kvalite a implementacii a zachovaniu systému kvality.

2. Systém kvality zahffia manazment kvality, zabezpecenie kvality, prie-
bezné zlepSovanie kvality, persondl, priestory a vybavenie, dokumentaciu,
odber, krvné testovanie a spracovanie, uskladnovanie, distribuciu,
kontrolu kvality, stiahnutie zloziek krvi, externé a interné audity, spravu
zmllv, inspekciu pri nestlade a samoinspekciu.

3. Systém kvality zabezpeCuje, aby sa vsetky kritické procesy Specifikovali
vhodnymi pokynmi a vykonavali v sulade s normami a S$pecifikaciami
stanovenymi v tejto prilohe. Manazment kontroluje systém v pravidelnych
intervaloch, aby overoval jeho Gc¢innost’ a prijal napravné opatrenia, ak to
uzna za potrebné.

1.2. Zabezpecenie kvality

1. Vsetky transfizne zariadenia a nemocni¢né krvné banky st pri plneni
zabezpeCenia kvality podporované funkciou zabezpecenia kvality, ¢i uz
internou alebo s nou suvisiacou. Tato funkcia je zapojena do vsetkych
prvkov stvisiacich s kvalitou a slizi na kontrolu a schvalovanie v§etkych
potrebnych dokumentov spojenych s kvalitou.

2. Vsetky postupy, priestory a zariadenia, ktoré maji vplyv na kvalitu
a bezpecnost’ krvi a zloziek krvi, sa validuji este pred ich zavedenim
a znova sa revaliduju v pravidelnych intervaloch urcenych na zaklade
vysledkov tychto postupov.

PERSONAL A ORGANIZACIA

1. Personal v transfiznych zariadeniach ma dostatoény pocet Elenov na
vykon ¢innosti tykajucich sa odberu, testovania, spracovania, uskladio-
vania a distribucie krvi a zloziek krvi a méa vzdelanie, zacvik a schopnosti
adekvatne vykonu zverenych uloh.

2. Vsetci ¢lenovia personalu v transfliznych zariadeniach dostant aktudlne
popisy pracovnej ¢innosti, ktoré jasne definuji ich Glohy a zodpovednosti.
Transfiizne zariadenia poveria roznych zamestnancov zodpovednost'ou za
riadenie spracovania a zabezpeCenie kvality. Zamestnanci budi posobit
nezavisle od seba.

3. Vsetci Clenovia personalu v transfiznych zariadeniach absolvuju vstupné
a priebezné Skolenia podl'a svojich $pecifickych tloh. Zo $koleni sa vedu
zaznamy. Pripravia sa programy Skoleni, ktoré¢ budu obsahovat spravnu
prax.

4. Obsah programov Skoleni sa periodicky vyhodnocuje a pravidelne sa
hodnoti aj kompetentnost’ persondlu.

5. V stlade so smernicou Rady 89/391/EHS (') a smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2000/54/ES (?) sa pripravia inStrukcie pri ohrozeni
bezpecnosti a zdravia, prispdsobené Cinnostiam, ktoré sa maju vykonat.

) U. v. L 183, 29.6.1989, s. 1.
Yy U

J. v. L 262, 17.10.2000, s. 21.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Q)
Q]

PRIESTORY
. VSeobecne

Priestory vratane mobilnych stanic st prispdsobené a udrziavané tak, aby
vyhovovali ¢innostiam, ktoré sa maju vykonavat. Maju umoznit, aby praca
prebiehala v logickom slede tak, aby sa minimalizovalo riziko chyb. Maji
tiezZ vytvorit podmienky na Ucinné Cistenie a udrzbu, aby sa riziko konta-
minacie znizilo na minimum.

Priestory pre darcov krvi

Vymedzi sa priestor pre déverné osobné rozhovory (personalu s darcami),
kde sa vyhodnotia jednotlivci a ich spdsobilost’ darovat’ krv. Tento priestor
sa oddeli od vSetkych priestorov uréenych na spracovanie krvi.

Priestory na odber krvi

Odber krvi sa bude realizovat’ v priestoroch, ktoré st uréené na bezpetné
odobratie krvi darcom, primerane vybavenej na tcely zakladného oSetrenia
darcov, u ktorych sa pri darovani krvi vyskytnii nepriaznivé reakcie alebo
poranenia. Priestory st zariadené takym sposobom, aby sa zaistila bezpec-
nost” darcov, ako aj personalu a aby sa predi§lo omylom pri procese odberu.

Priestory na testovanie a spracovanie krvi

Na ucely krvnych skasok sa uréi Specializované laboratorium, ktoré je odde-
lené od priestorov uréenych pre darcov na spracovanie zloziek krvi. Labo-
ratérium je pristupné iba pre opravnenu Cast' personalu.

Priestory na uskladiiovanie

1. Priestory na uskladiiovanie zabezpecuju bezpecné a oddelené uskladnenie
roznych druhov krvi, zloziek krvi a materidlov, vratane materidlov
v karanténe, prepustenych materidlov a jednotiek krvi alebo zloziek
krvi odoberanych podla osobitnych kritérii (napriklad autolégne darco-
Vstvo).

2. V pripade zlyhania zariadenia alebo vypadku energie v hlavnom sklado-
vacom zariadeni st pripravené nahradné opatrenia.

Priestory na likvidaciu odpadu

Vymedzi sa priestor na bezpecnt likvidaciu odpadu, jednorazovych mate-
ridlov pouzitych pocas odberu, testovania a spracovania a na likvidaciu
vyradenej krvi alebo zlozky krvi.

VYBAVENIE A MATERIALY

1. VSetky zariadenia su validované, oznaCené a udrziavané tak, aby vhodne
sluzili svojmu ucelu. K dispozicii st navody na obsluhu a vedu sa
prislusné zdznamy.

2. Vybrané su také zariadenia, ktoré minimalizuji riziko ohrozenia darcov,
personalu alebo zloziek krvi.

3. Pouziju sa iba reagenty a materialy od overenych dodavatelov, ktoré
spifiaji zdokumentované poziadavky a $pecifikicie. Dolezité materialy
moze prepustit’ iba osoba s kvalifikaciou potrebnou na vykon tejto tlohy.
V relevantnych pripadoch musia materialy, reagenty a zariadenia spliiat’
poziadavky smernice Rady 93/42/EHS (') o zdravotnickych pomdckach
a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES (%) o diagnostickych
zdravotnych pomockach in vitro, alebo vyhovovat porovnatelnym
normam v pripade odberu v tretich krajinach.

U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnené nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. Smernica zmenena a doplnena nariadenim (ES)
¢. 1882/2003.
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6.2.

4. Inventarne zaznamy sa uchovaju na obdobie, s ktorym suhlasi a ktoré
schvali prisluSny urad.

5. Ak sa pouzivaji pocitacové systémy, musi sa pravidelne kontrolovat
softvér, hardvér a zalohovacie postupy, aby sa zabezpecila spolahlivost’.
Pred pouzitim sa musia validovat' a udrziavat’ vo validovanom stave.
Hardvér a softvér je chraneny pred neopravnenym pouzitim alebo
neopravnenymi zmenami. Zalohovaci proces pomaha predchadzat” stratdm
alebo poskodeniu udajov pri ocakavanych a nepredvidanych prestojoch
alebo vypadkoch prevadzky.

DOKUMENTACIA

1. Dokumenty, ktoré stanovuju Specifikacie, postupy a zdznamy pre kazdu
¢innost’ vykondvant v transfuznom zariadeni, sa stale aktualizuji.

2. Zaznamy su Citatelné a mozu byt napisané rukou, prevedené do iného
média, napr. mikrofilmu alebo zdokumentované v pocitacovom systéme.

3. VSetky vyznamné zmeny v dokumentoch sa vykonaji promptne a ich
reviziu, uvedenie datumu a podpisanie vykona opravnena osoba.

ODBER, TESTOVANIE A SPRACOVANIE KRVI

. Sposobilost’ darcu

1. Zavedu sa postupy na identifikaciu bezpecného darcu, rozhovor s cielom
zistit, ¢i je darca vhodny, a na hodnotenie jeho sposobilosti, ktoré sa
zachovavaji. Tieto postupy sa uskutocnia pred kazdym darovanim krvi
a spifiaju poziadavky stanovené v prilohe II a prilohe III smernice
2004/33/ES.

2. Rozhovor s darcom sa vykona takym sposobom, aby bola zarucena
dévernost’.

3. Zaznamy o vhodnosti darcu a kone¢né hodnotenie podpise kvalifikovany
zdravotnicky odbornik.

Odber krvi a zloziek krvi

1. Postup odberu krvi sa zavedie tak, aby sa zabezpecilo overenie identity
darcu, ktora sa bezpecne zaznamena, a taktiez, aby bolo jasne urcené
spojenie medzi darcom a krvou, zlozkami krvi a krvnymi vzorkami.

2. Na odber krvi a zloziek krvi a ich spracovanie sa pouziva systém steril-
nych krvnych vakov oznacenych znackou CE, alebo zodpovedajuci
rovnakym normam, ak sa krv a zlozky krvi odobrali v tretich krajinach.
Pri kazdej zlozke krvi sa musi sa zabezpecit moznost’ vysledovania Cisla
série krvného vaku.

3. Postupy odberu krvi majii minimalizovat’ riziko mikrobialnej kontamina-
cie.

4. V Case darovania krvi sa odoberu laboratorne vzorky a pred testovanim sa
riadne uskladnia.

5. Postupy pouZzivané na oznacovanie zaznamov, krvnych vakov a laborator-
nych vzoriek ¢islami odberu sa zavedu tak, aby sa predislo akémukol'vek
riziku zameny alebo chyby pri identifikacii.



02005L.0062 — SK — 15.08.2016 — 001.001 — 8

6. Po odbere krvi sa s krvnymi vreckami bude narabat’ tak, aby sa zachovala
kvalita krvi, jej prevozna teplota a teplota uskladnenia, vhodna pre pozia-
davky d’alSieho spracovania.

7. Zavedie sa systém, ktory zabezpeci, aby mohlo byt kazdé darovanie
spojené so systémom odberu a spracovania, do ktorého sa odber a/alebo
spracovanie uskutocnilo.

6.3. Laboratérne skusky

1. Vsetky postupy laboratornych skasok sa pred pouzitim zvaliduj.

2. Kazdé darcovstvo prejde skuskami, ¢i zodpoveda poziadavkam stano-
venym v prilohe IV smernice 2002/98/ES.

3. Pripravia sa jasne definované postupy na rieSenie rozdielnych vysledkov,
ktoré zabezpeCia, ze krv a zlozky krvi, ktoré maji opdtovne reaktivny
vysledok v sérologickych skriningovych testoch na virusové infekcie
uvedené v prilohe IV smernice 2002/98/ES, sa vylucia z terapeutického
pouzitia a uskladnia sa osobitne v urCenych priestoroch. Vykonaji sa
prislusné konfirmacné testy na potvrdenie vysledkov. V pripade
potvrdenia pozitivnych vysledkov sa realizuje postup smerom k darcovi,
vratane poskytnutia informacii darcovi a d’alSieho sledovania darcu.

4. Vedu sa udaje potvrdzujuce vhodnost’ vsetkych laboratornych reagentov
pouzivanych na skasky vzoriek darcu a vzoriek zloziek krvi.

5. Kvalita laboratornych skaSok sa pravidelne hodnoti wcastou na
formalnom systéme profesionalnych skuSok, ako napriklad na programe
externého zabezpecenia kvality.

6. Sérologické skusky krvnej skupiny zahffiajii postupy na testovanie $peci-
fickych skupin darcov (napriklad darcov, ktori daruju krv prvykrat, alebo
tych, ktori dostali v minulosti transfaziu).

6.4. Spracovanie a validacia

1. Vsetky zariadenia a technické pristroje sa pouzivaju v sulade so zvalido-
vanymi postupmi.

2. Spracovanie zloziek krvi sa vykond za pouzitia vhodnych a validovanych
procedur, vratane opatreni na predchadzanie rizika kontaminacie a mikro-
bialneho rastu v pripravenych zlozkach krvi.

6.5. Oznacenie

1. Vo vsetkych fazach sa vSetky odberové kontajnery oznacia prislusnymi
udajmi o ich identite. Ak nie je k dispozicii schvaleny pocitacovy systém
kontroly stavu, oznacenie zretelne odlisi prepustené jednotky krvi
a zlozky krvi od neprepustenych.

2. Systém oznacenia odobratej krvi, medzistupiiovych a kone¢nych zloziek
krvi a vzoriek krvi musi bezchybne identifikovat’ druh obsahu a musi
zodpovedat’ poziadavkam oznacenia a sledovania uvedenych v ¢lanku 14
smernice 2002/98/ES a smernice Komisie 2005/61/ES ('). Oznalenie
koneénej zlozky krvi musi zodpovedat’ poziadavkam prilohy III smernice
2002/98/ES.

3. Pri autolognej krvi a zlozkach krvi oznacenie musi tiez zodpovedat
¢lanku 7 smernice 2004/33/ES a dodato¢nym poziadavkam pre autologne
darcovstvo Specifikovanym v prilohe IV k tej istej smernici.

(") Pozri stranu 32 tohto uradného vestnika.
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6.6. Prepustenie krvi a zloziek krvi

1.

Vytvori sa bezpeény a zabezpeCeny systém, ktory zabrani prepusteniu
krvi a kazdej jednej zlozky krvi dovtedy, kym nebudti splnené vsetky
povinné poziadavky stanovené v tejto smernici. Kazdé transfizne zaria-
denie musi preukazat, ze kazda krv alebo zlozka krvi bola formalne
prepustena vzdy opravnenou osobou. Pred prepustenim zlozky krvi
musia zaznamy preukdzat, ze vSetky platné deklaracné formulare, rele-
vantné zdravotné zaznamy a vysledky testov spifiaji kritéria prijatia.

. Pred prepustenim sa krv a zlozky krvi skladuju z hl'adiska administrativ-

neho i fyzického oddelene od prepustenej krvi a prepustenych zloziek
krvi. Ak nie je k dispozicii schvaleny pocitacovy systém kontroly stavu,
oznacenie jednotky krvi alebo zlozky krvi identifikuje stav prepustenia
v sulade s oddielom 6.5.1.

. 'V pripade, ze konec¢na zlozka neprejde vydajom z dovodu potvrdenia —

konfirmacie pozitivneho vysledku na infekciu, v sulade s poziadavkami
stanovenymi v oddieloch 6.3.2. a 6.3.3. sa vykona kontrola, ktora zaruci
identifikaciu ostatnych komponentov z toho ist¢ho odberu a zloziek
pripravenych z predchadzajicich odberov toho ist¢ho darcu. Zaznam
darcu sa bude okamzite aktualizovat'.

USKLADNOVANIE A DISTRIBUCIA

L.

Systém kvality v transfiznych zariadeniach zaruci, ze podmienky usklad-
nenia a distribucie krvi a zloziek krvi uréenych na vyrobu lie¢iv budu
v sulade so smernicou 2003/94/ES.

. Postupy uskladnenia a distribicie sa validuji, aby sa zabezpecila kvalita

krvi a zloziek krvi pocas celého obdobia uskladnenia a aby sa vylucili
akékol'vek zameny zloziek krvi. VSetky cinnosti stvisiace s prevozom
a uskladnenim, vratane prevzatia a distribucie, su definované pisomnymi
postupmi a Specifikaciami.

. Autolégna krv a zlozky krvi, ako aj zlozky krvi odobraté a pripravené na

$pecifické tcely sa uskladnia oddelene.

. Budu sa viest’ nalezit¢ zdznamy o inventari a distribucii.

. Balenie zabezpeci celistvost” a teplotu uskladnenia krvi alebo zloziek krvi

pocas distribtcie a prevozu.

. Vratenie krvi a zloziek krvi do inventara na ucely opdtovného vydania sa

bude akceptovat’ len vtedy, ak budi splnené vsetky poziadavky a postupy
kvality stanovené transfuznym zariadenim na zabezpeCenie celistvosti
zloziek krvi.

SPRAVA ZMLUV

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

NEZHODA

. Odchylky

Zlozky krvi, ktoré vykazuji odchylky od pozadovanych noriem stanovenych
v prilohe V k smernici 2004/33/ES, sa vydaji na transflziu iba za vynimoc-
nych okolnosti a so zaznamenanym suhlasom oSetrujuceho lekara a lekara
transfizneho zariadenia.
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9.2.

9.3.

9.4.

Reklamacie

Vsetky reklamacie a dalSie informacie, vratane zavaznych neziaducich
reakcii a udalosti, ktoré upozoriuji, Ze boli vydané nekvalitné zlozky
krvi, sa zdokumentuju, pozorne sa presetria faktory, ktoré mézu byt pri¢inou
zlej kvality, a v pripade potreby nasleduje stiahnutie z obehu a pouzitie
napravnych opatreni, aby sa predislo moznému opakovaniu. Zavedu sa
postupy, ktoré zabezpecia, aby boli prislusné urady nalezite informované
o zavaznych neziaducich reakciach alebo udalostiach v sulade s regulacnymi
poziadavkami.

Stiahnutie z obehu

1. Zodpovedny personal v transfuznych zariadeniach je povereny prehodno-
tenim potreby stiahnutia krvi a krvnych zloziek z obehu a zacatim, ako aj
koordinaciou potrebnych ¢innosti.

2. Zavedie sa uéinny postup stiahnutia z obehu vratane popisu zodpoved-
nosti a opatreni, ktoré treba vykonat. Jeho stcastou je aj informovanie
prislusného uradu.

3. V ramci predpisanych casovych obdobi sa podniknu opatrenia, ktoré
zahfnaju sledovanie prislusnych zloziek krvi, a v pripade potreby je ich
sicastou aj spdtné sledovanie. Cielom vySetrovania je identifikovat’
darcu, ktory mohol prispiet’ k vyskytnutiu sa nepriaznivej reakcie pri
transfazii a stiahnut' z obehu zlozky krvi od tohto darcu, ako aj infor-
movat’ adresatov a prijemcov zloziek odobratych tomu istému darcovi
v pripade, Ze mohli byt vystaveni riziku.

Napravné a preventivne opatrenia
1. Zavedie sa systém na zabezpeCenie napravnych a preventivnych opatreni

ohl'adom nestiladu zloziek krvi a ich problémov s kvalitou.

2. Rutinne sa zanalyzuji tdaje na tucely identifikacie problémov kvality,
ktoré si mézu vyzadovat’ napravné opatrenia, alebo na tcely identifikacie
neziaducich trendov, ktoré si mézu vyzadovat’ preventivne opatrenia.

3. Vsetky chyby a poruchy sa zdokumentuji a vySetria, aby sa zistili systé-
mové problémy, ktoré si vyzaduju napravu.

. SAMOINSPEKCIA, AUDITY A ZDOKONAL’OVANIE

1. Pre vSetky casti ¢innosti sa zaved systémy samoinSpekcie alebo auditov,
ktoré overia stlad s normami stanovenymi v tejto prilohe. Vykonavaju
ich pravidelne skiisené a kompetentné osoby nezavislym spésobom podl'a
schvalenych postupov.

2. Vsetky vysledky sa zdokumentuju a podnikntl sa vhodné, v€asné a Gi¢inné
napravné a preventivne opatrenia.



