Poznan, 19 MAJ 2016

SPRAWOZDANIE Z KONTROLI DORAZNEJ W PSSE W CHODZIEZY

1. Data kontroli:

2. Znak pisma: DN-E.1611.2.2016

3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE:

3.1. Imie, nazwisko i stanowisko shizbowe osoby/ os6b przeprowadzajacych kontrole zgodnie
z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr DN-E.9012.2.2016 z dnia 23.03.2016 r.

-1 — Mtodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii;

- - Mlodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii.

3.2. Imie, nazwisko oraz stanowisko osoby/osob bioracych udziat w kontroli ze strony PSSE
w Chodziezy:

- Asystent Stanowiska Pracy ds. Epidemiologii

i \"Starsza Pielegniarka

4. Zakres kontroli: Sprawdzenie poprawnosci prowadzenia dokumentacji z zakresu epidemiologii
(nadzér nad magazynowaniem i dystrybucja szczepionek oraz procedurami postgpowania na wypadek
awarii urzadzen chtodniczych lub braku zasilania w energie elektryczna) w PSSE w Chodziezy za okres
od 01.01.2015r. do 04.04.2016r. '
5. Wyniki kontroli

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala oparta:
Kontroli poddano nadzor nad szczepieniami ochronnymi, w szczegélnosci: |

- dystrybucje i magazynowanie szczepionek;

- zam6wienia na preparaty szczepionkowe przeznaczone do realizacji PSO na dany rok;

- sprawozdawczo$¢ ze szczepie.

W dniu 15.03.2016r. do WSSE w Poznaniu wplynelo pismo PPIS w Chodziezy znak:
ON.E-4023-1/16 z dnia 11.03.2016r. dotyczace awarii sprzgtu chtodniczego, w ktérym przechowywane
byly preparaty szczepionkowe przeznaczone do realizacji PSO (zalacznik 1), ktéra nastapita w dniu
12.02.2016, a zostala stwierdzona przez pracownikéw PSSE w Chodziezy w dniu 13.02.2016r.

Podczas kontroli ustalono nastepujacy przebieg wydarzen w trakcie awarii:

- w dniu 12.02.2016r. w piatek na telefon alarmowy przyszly 2 sms-y o godz. 9:00 i 20:01 ze
standardowymi raportami o stanie parametréw temperaturowych w lodéwkach, ktére nie wykazaly
zadnych odchyleri, ponadto pracownicy epidemiologii jak zawsze przed weekendem sprawdzili zapisy

temperatur w elektronicznym systemie, ktére byly prawidlowe.
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- w dniu 13.02.2016r. w sobote na telefon alarmowy przyszly 3 sms-y o godz. 9:00 standardowy
z prawidlowymi parametrami temperatury w lodéwkach, o godz. 16:00 alarmowy z informacja
o przekroczeniu parametréw w szafie chlodniczej Bolarus model S711S oznaczonej w pi§mie z PSSE
znak: ON.EMMS.ZOIGL jako nr 2. Jedyny pracownik, ktéry posiadal telefon
alarmowy (. - starsza pielegniarka ds. Higieny DzieciiMh)dz_’__i’eiL_Q@i@{u
Nadzoru) nie még} skontaktowa¢ sie z pracownikiem epidemiologii (Pani

asystent Stanowiska Pracy ds. Epidemiologii) w celu wdrozenia procedury alarmowej, nie
poinformowal réwniez PPIS w Chodziezy. Dopiero o godz. 19:30 pracownik epidemiologii zadzwonit
do osoby posiadajacej telefon alarmowy. Pracownik epidemiologii udat sie do siedziby stacji w celu
oceny sytuacji — na miejscu stwierdzil, ze wyswietlacz w szafie chlodniczej Bolarus model S711S, nie
wskazywal temperatury. W zwiazku z powyzszym pracownik:

- ustalil temperature za pomoca przeno$nego termometru, ktéra wynosila 12°C;

- przeniost szczepionki do chlodziarko-zamrazarki Amica model FM 200BPW-+02AW — nie
monitorowanej przez system, wskazujacej w momencie przelozenia szczepionek wiasciwg temperature
tj. 5,5°C;

- nie sprawdzit zapiséw monitoringu;

- nie poinformowal PPIS w Chodziezy;

- nie wdrozy} procedury dot. awarii.

O godzinie 20:01 przyszedt! standardowy sms z prawidlowymi parametrami temperatury w lodéwkach,
pomimo stwierdzenia przez pracownika epidemiologii nieprawidlowej temperatury w szafie
chlodniczej Bolarus (12°C).

- w dniu 14.02.2016r. w niedziele o godz. 7:15 pracownik epidemiologii otrzymatl informacje od
pracownika posiadajacego telefon alarmowy, Zze w ciagu nocy nie przyszedt sms alarmowy, a juz
0 godz. 9:00 przyszedt sms z informacjq o alarmie w szafie chlodniczej Bolarus, ktéra byla pusta.
Dopiero wtedy pracownik epidemiologii udal sie do siedziby stacji i sprawdzil stan pustej szafy
chiodniczej Bolarus, ale nadal nie odczytal zapiséw temperatury w elektronicznym systemie.
Szczepionki nadal znajdowaly si¢ w chlodziarko-zamrazarce Amica nieobjetej elektronicznym

monitoringiem temperatury co nie zapewniato stalej kontroli odpowiednich warunkéw chlodniczych.

Tego samego dnia o sytuacji poinformowano Pania mgr zastepce Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Chodziezy, ktdra polecila osobiste dodatkowe dokonywanie
odczytéw temperatury i zapisywanie w zeszycie do czasu przywrécenia sprawnosci systemu
monitorujgcego.

- dopiero w dniu 16.02.2016r. w poniedzialek dokonano odczytu zapiséw temperatury

w elektronicznym systemie, ktére wskazaty, ze juz 12.02.2016r. o godzinie 22:30, temperatura w szafie
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chiodniczej Bolarus wynosita 9,4°C i od tego czasu ciagle rosla, a pierwszy sms alarmowy przyszed}
dopiero w sobotg 13.02.2016r. 0 godz. 16:00.
Ponadto wg informacji uzyskanych od operatora sieci g obslugujacego telefon alarmowy,
w dniach 12-13.02.2016r. operator nie zarejestrowat zadnych sms-6w alarmowych.

Po rozpatrzeniu sprawy WPWIS stwierdzit co nastepuje. '

Przyczyng awarii szafy chtodniczej Bolarus model S711S z dnia 12.02.2016r. bylo wg o$wiadczenia

Pana dnia 27.02.2016r. uszkodzenie przekaznika sterownika zalaczajgcego prace
agregatu w w/w szafie chlodniczej. Skutkiem tego by} stopniowy wzrost temperatury w lodowce.
W odpowiedzi na pismo WSSE w Poznaniu znak DN-E.1611.2.2016 z dnia 12.04.2016r. zalecajqce
uzyskanie przez PPIS w ChodWwiadajqcej za monitoring tj. Wlasciciela
Firmy Handlowo-Uslugowej -z Chodziezy, uzyskano nastgpujacq
informacje: awaria podzespolow urzadzer chiodniczych jest mozliwa, a gwarancja dotyczy¢ moze
tylko podzespotow wymienionych w trakcie przeprowadzonych przegladow lub naprawy. Nalezy
zaznaczy(¢, Ze powyisze stwierdzenia nie sq zadowalajace, biorac pod uwage wartos¢ zniszczonych
szczepionek.

Na obecng chwile szczepionki o wartodci 8852,10 z} zostaly zutylizowane wg listy w zalaczeniu
(AK-DN-E-1).

W trakcie trwania kontroli ustalono, ze calodobowy monitoring z powiadamianiem na telefon
komérkowy, zostat zalozony w 2008 roku. Telefony komérkowe posiadaja dwie osoby:

- osoba obshigujaca telefon alarmowy, ktéra otrzymuje wg informacji uzyskanych od pracownikow

epidemiologii - ,,Instrukcje postepowania ze szczepionkami w razie awarii lodéwek lub przerwy
w dostawie pradu w PSSE w Chodziezy” - w dniu 12.02.2016r. byla to Pani
- informatyk, ktéry nie jest zobowiazany do przestrzegania w/w procedury.
;wu/awarii osoba odpowiedzialng za wdrozenie w/w procedury byla wiec tylko Pani

Telefon alarmowy przekazuje standardowo w ciagu dnia dwie wiadomosci sms bedace
raportami o stanie parametrow temperaturowych w lodéwkach o godz. 9:00 i 20:01.
Stwierdzono, ze dwa razy w roku w ramach okresowej kontroli zarzadczej dokonuje sie sprawdzenia
poprawnosci zapis6w w elektronicznym systemie monitoringu szczepionek (AK-DN-E-2), araz w roku
przeprowadzany jest przeglad techniczny urzadzenn chiodniczych i elektronicznego —systemy
nadzorujacego nad preparatami szczepionkowymi. (AK-DN-E-3). Ostatni przeglad techniczny lodéwek
i elektronicznego systern/u_rr_l‘_’(mitoringil ngeprowadzony 15.07.2015r. przez Firme
Handlowo-Ustugowa b e » w Chodziezy. Ponadto w lipcu 2015r.
w zwiazku z awarig systemu monitorujacego temperaturg, ktory nie dzialal przez 7 dni, zostalo wgrane

nowe oprogramowanie elektronicznego systemu.
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Temperatura w lodéwkach, w ktérych przechowywane sa szczepionki jest rejestrowana co 30 minut
przez Elektroniczny system LAE i zapisywana w formie pliku na komputerze oraz dodatkowo
odnotowywana raz dziennie przez pracownika PSSE w zeszycie bedacym rejestrem temperatur.
Na podstawie w/w rejestréw zauwazono duze wahania temperatury nawet w ciggu 30 minut.

PSSE w Chodziezy posiada 3 urzadzenia chlodnicze do przechowywania szczepionek:

1. Chlodziarka - model SSA29000, producent Beko, data przyjecia do komérki 22.12.2008r.

2. Szafa chlodnicza model S711S, nr fabryczny 9515 producent Bolarus S.A. Bochnia ul. Wignicka 12,
data przyjecia do komérki 05.07.2011r.

3. Chlodziarko-zamrazarka — model FM 200BPW+02AW, nr fabryczny FM 200.2, producent Amica-
Wronki, data przyjecia do komérki 11.02.2009r.- uzywana w razie potrzeby nie monitorowana przez
system elektroniczny.

W przypadku awarii urzadzedi chlodniczych, PSSE w Chodziezy postepuje  zgodnie
z ,Instrukcjq postepowania ze szczepionkami w razie awarii lodéwek lub przerwy w dostawie pradu
w PSSE w Chodziezy” (AK-DN-E-4).

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

- nie dotyczy.

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usunigecia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:

W wyniku kontroli zaleca sie:

1. Wyznaczenie dwich oséb, ktére posiadalyby telefon komérkowy polaczony z monitoringiem
temperatury w szafach chlodniczych, ktére beda stale odpowiedzialne za zgloszenie awarii
w przypadku telefonicznego zawiadomienia i wdrozenie procedury dot. awarii.

2. Jezeli jest to mozliwe wiaczenie chlodziarko-zamrazarki — model FM 200BPW+02AW, nr fabryczny
FM 200.2, producent Amica-Wronki, do systemu elektronicznego monitorujacego temperature lub
umozliwienie dolgczenia jej w razie awarii.

3. Ustabilizowanie temperatury w celu zapobiezenia wahaniom temperatury.

4. Uaktualnienie procedury - ,,Instrukcji postepowania ze szczepionkami w razie awarii lodéwek lub
przerwy w dostawie pradu w PSSE w Chodziezy”:

- dolgczenie do instrukcji listy oséb otrzymujacych telefon alarmowy wraz z podpisem
potwierdzajacym zapoznanie sig tych oséb z przedmiotowa instrukcja,

- wyszczegolnienie listy 0s6b funkcyjnych, odpowiedzialnych za sprawne funkcjonowanie chlodni oraz
opisanie roli jaka pelniq przy awarii pradu ¥/lub urzadzer chlodniczych. Kazdy pracownik
odpowiedzialny powinien zapozna¢ ze swoimi obowigzkami i poswiadczy¢ ich znajomo$¢ poprzez

zlozenie podpisu,
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- wyszczeg6lnienie po kolei w punktach kolejnych dzialan podczas awarii (uwzgledniajac m.in. kto jest
odpowiedzialny za ocene sytuacji, wskazanie osoby podejmujacej decyzje o ewentualnym przeniesieniu
szczepionek, sprawdzenie monitoringu itp.)

- odpowiednia umowa z serwisem umozliwiajaca w razie potrzeby wezwanie w celu usuniecia awarii,

- umieszczenie informacji kto posiada klucz do siedziby PSSE, a w szczegllnosci do pomieszczenia
w ktérym przechowywane sa szczepionki i do pomieszczenia z monitoringiem,

- umiesci¢ w procedurze zapis o konieczno$¢ sprawdzenia temperatury nie tylko na wyswietlaczach
lodéwek, ale przede wszystkim sprawdzenie jej w Elektronicznym systemie LAE.

Obecna procedura jak sie okazalo nie spelnia w obecnej formie swojej funkcji, pracownik z telefonem
alarmowym nie wdrozy} procedury — tylko z duzym opéznieniem poinformowat jednego pracownika
epidemiologii, pracownik epidemiologii réwniez jej nie zastosowal — w instrukcji nie jest
przedstawiona sytuacja, w ktdrej mozna przelozy¢ szczepionki do trzeciej lodéwki. O awarii nie zostat
poinformowany PPIS.

Po zaktualizowaniu procedury m.in. o w/w zalecenia PPIS w Chodziezy zobowiazany jest do przestania
jej do wiadomosci do WPWIS.

5. Zawarcie pisemnej umowy ze szpitalem na przechowywanie szczepionek w razie awarii.

6. Remont w pomieszczeniu przeznaczonym do wydawania szczepionek — pomieszczenie zawilgocone,

surowy beton na podlogach i $cianach.

PPIS w Chodziezy ma prawo zglosi¢ umotywowane pisemne zastrzezenia dotyczace ustalefi zawartych
w projekcie wystapienia pokontrolnego w ciagu 7 dni roboczych od dnia otrzymania projektu
wystapienia pokontrolnego.

W toku kontroli zgromadzono akta ponumerowane od AK-DN-E-1 do AK-DN-E-4.
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