SLASKp RN DOdNARL $eNIS O D7)
INSPEKTOR SANITARNY

ul. Raciborska 39, 40074 Katowice

tel. {032) 351-23-15 fax (032)351-23-18

Protoko!l nr NS-EP.1611.5.1.2019

z kontroli doraznej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Bytomiu kierowanej
przez Jolantg Wasowska Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bytomiu.
Kontrole przeprowadzil przedstawiciel Slaskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora

Sanitarnego:

1. Magdalena Wilk — starszy asystent w Oddziale Epidemiologii
{ imic 1 nazwisko. stanowisko stuzbowe)
dzialajagca na podstawie upowaznienia nr 1, ktéra dokonala wpi? w ksigzee Kkontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne] w Bytomiu pod nr ....<0..... ;
Data rozpoczecia i zakonczenia kontroli: 03.01.2019 r.

Podstawa prawna kontroli: polecenie sluzbowe nr 4 Slaskiego Panstwowego Wojewodzkiego
Inspektora Sanitarnego z dnia 12 marca 2014 r. w sprawie wprowadzenia Regulaminu nadzoru
nad dzialalno$cig Panstwowych Powiatowych Inspektoréw Sanitarnych wojewddztwa

$laskiego.

Nazwa kontrolowanej komorki organizacyjnej lub samodzielnego stanowiska pracy:
Sekeja Epidemiologii

Okres objety kontrola: 21.12.2018 r. - 03.01.2019 1.
Przedmiot kontroli: kontrola w zakresie przechowywanie preparatow szczepionkowych.

Ustalenia kontroli stanowa zalacznik do niniejszego protokolu.

Przed podpisaniem protokolu poinformowano Parnstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Bytomiu o prawie zglaszania zastrzezen i sktadania wyjasnien do protokolu oraz
o mozliwosei odmowy podpisania protokolu. Fakt odmowy podpisania protokolu nie

wstrzymuje biegu wykonania zalecen.



Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Bytomiu w terminie 7 dni od daty podpisania
protokolu ma prawo wnie$é zastrzezenia i wyjasnienia dotyczace ustalen, stwierdzonych
uchybien 1 nieprawidlowosci.

Protokdt sporzadzono w 2 jednobrzmigeych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokol zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zalgcznik.

Bytom, dnia 03.01.2019 1.

{micjscawosd)

L
icezatka i podpis PPIS w Bytomiu ieczatka 1 podpisy kontrolujacyeh
p pedp P poapisy Y

Protokol otrzymali:
1. PPIS w Bytomiu
2. SPWIS w Katowicach



Zatacznik do protokolu kontroli

nr NS-EP.1611.5.1.2019 z kontroli doraznej

Ustalenia z kontroli doraznej:

W dniu 03.01.2019 r. odbyla si¢ kontrola dorazna dotyczaca wyjasnienia okolicznosci
awarii sprzetu do przechowywania preparatéw szczepionkowych w dniu 23.12.2018 r.
(informacja przestana przez PPIS w Bytomiu do SPWIS pismem z dnia 27.12.2018 r. znak
NS.E/4711-01-36/18) oraz nadzoru nad prawidlowym przechowywaniem szczepionek
do realizacji PSO.
Preparaty szczepionkowe w PSSE w Bytomiu przechowywane sa w 3 urzadzeniach
chiodniczych:

1. Szafa chlodnicza .BOLARUS” z numerem fabrycznym 1041594, data produkcii 2014

(zakupiona w maju 2014 r.) oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/42/NS/L

2. Szafa chtodnicza ,BOLARUS™ z numerem fabrycznym 93235, data produkeji- 2010 1.
(zakupiona w listopadzie 2010 r.) oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/34/NS/E.
3. Szafa chlodnicza ,.BOLARUS” z numerem fabrycznym 4337. data produkeji- 2009 r.

(zakupiona w listopadzie 2009 r.) oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/33/NS/E.
Podczas kontroli ustalono, iz monitoring temperatury odbywa si¢ zgodnic z Instrukeja Roboczy
IR/NS-EP/02. Pomiary temperatury w urzgdzeniach mierzone sg ( catlodobowo) i zapisywune
sq przez system pomiaru temperatury Q-MSystem. Ponadto dni robocze od 7.30 do 15.05
monitoring temperatury w urzgdzeniach jest kontrolowany przez pracownikow Sekeji
Epidemiologii.

System zamontowany jest w 3 urzadzeniach chlodniczych. Wyswietlacze z wartoscia
temperatur znajdujg si¢ na kazdym urzadzeniu chiodniczym oraz na jednym z paneli modutu.
W przypadku przekroczenia wartosci granicznych tj. ponizej +2C 1 powyzej +8C system
uruchamia system powiadamiania z przestaniem informacji SMS na telefon sluzbowy
Kierownika sekcji epidemiologii. W dniu 27.12.2018 r. o godzinie 07.20 stwierdzono
temperature +32°C w szafie chlodniczej nr SP/S/K/42/NS/E. Po przeanalizowaniu archiwizacji
zapisu elektronicznego szafy chlodniczej oznaczonej nr identyfikacyjnym SP/S/K/42/NS/E
stwierdzono:

pierwszy wzrost temperatury nastgpil w dniu 23.12.2018 r. 0 godzinie 11.00 do 9,4°C .
Wartosci utrzymywaly si¢ w urzgdzeniu do godziny 8.00 dnia 27.12.2018 r., osiagajac

maksymalng wartos¢ 32,6°C. Przyczyna wzrostu temperatury byla awaria sterownika, co

I



zostalo stwierdzone przcz pracovnia (N

W szafie chtodniczej przechowywana preparaty:

Nazwa : Data Iloéé ¥.aczna
Seria ) : Cena -

preparatu wazno$ci warto$¢
ENGERIX B- AHBVCG665AY 31.05.2020 23 43,74 1006,02
szczepionka
dla doroslych AHBVCG678AU 31.08.2020 50 37,80 1890,00
EUVAX B - UFX17003 30.04.2020 43 8,80 378,40
szezepionka :
dla doroslych UFX17003 30.04.2020 5 7,50 37,50
PREVENAR S21999 28.02.2019 i 150,00 | 11550,00
VARILRIX AT0CD221A 29.02.2020 90 165,24 | 14871,60
DTP 20917002A 30.06.2020 390 28,74 11208,60

209170028 30.06.2020 750 28,74 21555,00

PENTAXIM ROB191V 29.02.2020 554 96,12 53250,48
Infanrix IPV A20CB492B 30.04.2020 12 119,88 1438,56
i A20CB504A 31.08.2020 80 119,88 9590,40
INFANRIX AC14B240AZ 31.05.2019 110 | 54,00 5940,00
DTPa
LACZNA’ )
WadiGsc 132716,56 zl

Powyzsze preparaty zostang przekazane do utylizacji, o czym zostanie poinformowany SPWIS

odrebnym pismem.

W dniu zaistnialej awarii informacje o przekroczeniach tancucha chiodniczego nie byty

przekazywane przez system na telefon stuzbowy. W momencie stwierdzenia awarii

sprawdzono funkcjonowanie systemu pomiaru temperatury Q-MSystem.

W chwili stwierdzenia nieprawidtowych warto$ci temperatury podjeto nastgpujace dziatania:

1. preparaty szczepionkowe zostaly zabezpieczone w szafie chtodniczej z nr SP/S/K/42/NS/E,
oznaczono szafe chlodnicza nr SP/S/K/42/NS/E jako urzgdzenie niesprawne,
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3. zgloszono awarie¢ urzadzenia do Sekcji Administracji,

4. przekazano zlecenie naprawy do Sekcji Administracji w dniu 27.12.2018 1.
5

zgloszono awarie funkcjonowania systemu pomiaru temperatury Q-MSystem do firmy
@ . sprawdzenia;
- dzialania czujnikéw temperatury,
- modutéw pomiarowych,

- stanu polgczenia modulu z rejestratorem,



- oprogramowania komputerowego,
- modutu powiadamiania o alarmie.
Zgodnie z otrzymang informacja telefoniczng nastgpito uszkodzenie modulu powiadomienia
o alarmie. W chwili obeenej powiadomienia SMS przekazywane sg przez serwer ﬁmi}-

Taki rodzaj monitoringu bedzie funkcjonowal do momentu naprawy moduiu.

Chilodnia zostala naprawiona w dniu 2,01.2019 r, W chwili obecnej nie przechowuje si¢ w niej

szczepionek- prowadzony jest monitoring pracy urzadzenia.

Bytom, dnia 03.01.2019 1.

(miejscownsc)

/pieczatka i podpis pracownika psse uczestniczacego w kontroli/
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