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Norma IQPP pro zafizeni pro odbér plazmy je jednou ze série norem, které
tvofi program norem IQPP Asociace pro Ié¢bu s pomoci plazmatickych bilkovin
(Plasma Protein Therapeutics Association, PPTA). Program dobrovolnych
norem asociace PPTA zajiStuje globalni vedeni ke splnéni cile odvétvi, kterym
je trvalé zlepSovani se zaméfenim na bezpecCnost a kvalitu od darce k
pacientovi.

Tuto dobrovolnou normu IQPP vyvinul Vybor PPTA pro normy IQPP a Spravni
rada Zdroje PPTA ji schvalila 9. dubna 2019. Aktualni verze této normy plné
nahrazuje verzi 3.0.

S otdzkami tykajicimi se této dobrovolné normy PPTA se obracejte na e-
mailovou adresu IQPP@pptaglobal.org. Vice informaci o programu norem
IQPP nebo PPTA najdete na webovych strankadch www.pptaglobal.org.

© 2019, Plasma Protein Therapeutics Association
PPTA

147 Old Solomons Island Road, Suite 100
Annapolis, Maryland 21401
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1. Uvod

Lidé na celém svété zavisi pfi IéCbé onemocnéni, jako je hemofilie, poruchy
imunity a jiné nemoci €i Urazy, na preparatech odvozenych od lidskych
plazmatickych bilkovin. Konecna bezpelnost téchto preparatl kritickym
zpusobem zavisi na kvalité zdrojového materialu, z néjz jsou vyrobeny.

Tato norma IQPP je soucasti série norem, které tvofi program dobrovolnych
norem IQPP PPTA. Pro vice informaci o programu navstivte webové stranky
www.pptaglobal.org.

2. Rozsah
Tato norma se vztahuje na zafizeni, ktera provadéji odbér zdrojové plazmy.

3. Ucel

Tato norma IQPP pomaha propagovat bezpecné produkty tim, Ze zajistuje
prostfedi, kde se obétavi darci citi dobfe pfi navazovani kontaktu se zafizenim
a pfi uCasti na darcovském procesu. Dodrzovani této normy také napomaha
pfijeti plazmatického centra s certifikaci IQPP okolni komunitou. Zafizeni pro
odbér plazmy obecné slouZzi jako velvyslanci odvétvi ve vztahu ke kontrolnim
Ufadum, skupinam pacientu a verejnosti.

Ugelem této normy je poskytnout poZzadavky na jednotnou kvalitu prezentace
a organizacniho béhu v zafizeni pro odbér zdrojové plazmy.

4. Pojmy a definice
4.1. SVP
Spravna vyrobni praxe

4.2. Centrum
Zafizeni, v némz se provadi odbér zdrojové plazmy

4.3. Nepovolené prostory
Prostory, do kterych ma povolen vstup pouze personal centra a smluvné
vazané osoby, a které nejsou pfistupné pro verejnost.

5. Pozadavky
5.1. Centrum musi splhovat vSechny pozadavky SVP tykajici se udrzby a
vzhledu zafizeni.

5.2. Centrum musi byt udrzovano v dobrém stavu vné i uvnitf. Centrum nesmi
zvenku vykazovat Zadné znamky ztraty strukturalni celistvosti. Okna a dvefe
musi byt udrzovany v dobrém technickém stavu. Oteviena okna musi byt
adekvatné opatfena sitémi, aby nedochazelo ke vnikani hmyzu, smeti apod.
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dovnitf centra.

5.3. Prostor vné centra musi byt prost odpadu, odpadkl a smeti. Kolem centra
by se nemél nikdo potulovat.
POZNAMKA: Centra by méla mit zésadu stanovujici, e pohazovani odpadki a

potulovani se kolem centra je zakazano, a Ze koureni, které je v centru zakazano, je v
okoli centra povoleno pouze na mistech uréenych ke koufeni.

V okoli kontejnert na odpadky se nesmi vyskytovat zadné odpadky.

5.4. 'V pfislusnych prostorach pro parkovani a v okoli vchodl a vychodu
centra by mélo byt zajisténo dostatecné fungujici osvétleni?

5.5. Vchod do centra musi umoznovat dohled nad pfichodem/odchodem
darcl a branit vstupu verejnosti do nepovolenych prostor centra. Nemélo by
dochazet k tomu, aby se pfebytek darct ocital mimo &ekarnu v ulickach,
dvefnich prostorech, venku nebo v jinych ¢astech centra.

5.6. Napisy musi mit profesionalni vzhled a byt fadné udrzované. DoCasné
prvky jako napfiklad plakaty a transparenty propagacnich kampani musi mit
profesionalni vzhled a také byt fadné udrzované.

5.7. V8echny plochy (stény, podlahy, strop) musi byt udrzovany v cistém,
hygienickém a dobrém technickém stavu. Musi byt rovnéz udrzovano
dostatecné vnitfni osvétleni.

5.8. Musi existovat oddélené toalety pro darce a personal centra. VSechny
toalety musi byt udrzovany v Cistoté a dobrém technickém stavu. Pfistup na
toalety musi byt pro darce snadny. Na vSech toaletach a pfislusnych mistech
musi byt dostateCné dostupné prostfedky pro umyvani rukou a hygienické
potfeby. Prostfedky pro uklid musi byt udrZzovany v patficném hygienickém
stavu.

5.9. Skladovaci prostory musi byt uklizené a musi byt rovnéz dostatecné velké
na to, aby pojmuly veSkeré zasoby nezbytné pro provoz centra. Zasoby musi
byt uchovavany v prostorach centra, do nichz ma pfistup jen opravnény
personal. Prostory s infekCnim odpadem musi byt rovnéz pfistupné pouze
opravnénému personalu.

5.10. Darci nesmi mit pfistup k zaznamam o vyrobé&, zasobam, jednotkam s
plazmou a odpovidajicim vzorkim. Centrum musi zachazet se slozkami
zaznamU darcl a informacemi zpusobem, ktery zaru€uje divérnost a brani
nepovolenému pfistupu.

6. Audit a ovérovani dodrzovani norem

Béhem auditu IQPP v plazmatickém centru auditofi projdou centrem a
zaznamenaji jakékoli znamky poskozeni nebo nebezpetné podminky ve
smyslu normy pro zafizeni pro odbér plazmy. Auditofi navic pfezkoumaiji
zaznamy o uklidu.
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