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Protokél nr NS-EP.1611.5.9.2019

z kontroli doraznej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Czestochowie

kierowanej przez Dariusza Nowickiego.

(imig i nazwisko PPIS)

Kontrole przeprowadzit przedstawiciel Slaskiego Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora

Sanitarnego:
1. Magdalena Wilk, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig i nazwisko, stanowisko sluzbowe)

dzialajaca na podstawie upowaznienia nr 372, ktéra dokonata wpisu w ksiazce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Czgstochowie pod nr oy,

Data rozpoczgcia i zakonczenia kontroli: 14.10.2019 r.

Podstawa prawna kontroli: zarzadzenie nr 4 Slaskiego Panstwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego z dnia 12 marca 2014 r. w sprawie wprowadzenia Regulaminu
nadzoru nad dzialalno$cia Panstwowych Powiatowych Inspektoréw  Sanitarnych

wojewodztwa §laskiego.

Nazwa kontrolowanej komdrki organizacyjnej lub samodzielnego stanowiska pracy:

Sekcja Epidemiologii
Okres objety kontrolg: 01.10.2019 r.- 14.10.2019 1.

Przedmiot kontroli: Kontrola w zakresie szczepien ochronnych.

Ustalenia kontroli stanowi zatacznik nr 1 niniejszego protokotu.
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Przed podpisaniem protokotu poinformowano Pafistwowego Powiatowego Inspektora
Sanitammego w Czgstochowie o prawie zglaszania zastrzezen iskladania wyjasnien
do protokotu oraz o mozliwosci odmowy podpisania protokotu. Fakt odmowy podpisania

protokotu nie wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Czestochowie w terminie 7 dni od daty
podpisania protokolu ma prawo wnie$¢ zastrzezenia iwyjasnienia dotyczace ustalef,

stwierdzonych uchybien i nieprawidtowosci.

Protokot sporzadzono w 2 jednobrzmiacych egzemplarzach i po odezytaniu podpisano.

Niniejszy protoko6l zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zalgcznik

Czgstochowa, dnia 14.10.2019 r.

(migjscowosé)

P OWY
POWIATOWY OR SANITARNY
w chowle

pieczatka i podpis PPIS w Czestochowie ieczatki i podpisy-kontrolujgcych
p podp!

Protokét otrzymali:
1. PPIS w Czgstochowie
2. SPWIS w Katowicach
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Zatacznik do protokotu kontroli
nr NS-EP.1611.5.9.2019 z kontroli doraznej

Ustalenia z kontroli dorazne;j:

W dniu 14.10.2019 r. odbyta si¢ kontrola dorazna dotyczgca wyjasnienia okolicznosci
awarii sprzgtu do przechowywania preparatow szczepionkowych w dniu 02.10.2019 r.
(informacja przestana przez PPIS w Czestochowie do SPWIS pismem z dnia 03.10.2019 r. znak
NS/EP.4710-286/2019) oraz nadzoru nad prawidlowym przechowywaniem szczepionek
do realizacji PSO.
Preparaty szczepionkowe w PSSE w Czestochowie przechowywane sg w 3 urzadzeniach
chlodniczych:
1. Szafa chlodnicza z numerem fabrycznym BB-08100631, data produkcji- 2008
oznaczona nr identyfikacyjnym SP/W/S/K/1/NS/EP (identyfikator magazynu
w systemie elektronicznym ESNDS-Chtodnia 1).
2. Szafa chlodnicza z numerem fabrycznym BB-08100625, data produkcji- 2008
oznaczona nr identyfikacyjnym SP/W/S/K/2/NS/EP (identyfikator magazynu
w systemie elektronicznym ESNDS-Chiodnia 2).
3. Szafa chlodnicza z numerem fabrycznym BB-08100626, data produkcji- 2008
oznaczona nr identyfikacyjnym SP/W/S/K/3/NS/EP (identyfikator magazynu
w systemie elektronicznym ESNDS-Chlodnia 3).
Zgodnie z dokumentacjg ustalono, iz monitoring temperatury nadzorowany jest przez

wyznaczonych pracownikow Sekcji Epidemiologii:

QD <5250 asystenta,

@D odszego asystenta,
QD) iodszcgo asystenta.

Ww. pracownicy obowigzek sprawowania monitoringu temperatur posiadaja w zakresie
obowiazkow, odpowiedzialnosci i uprawnien.

Temperatura monitorowana jest elektronicznie za pomocg 2 rejestratorow TR-70INW. Kazdy
z rejestratoréw posiada 2 sondy.

Do rejestratora P-013-801-1257/14 podtaczone s 2 chlodnie: Chlodnia nr 1 i Chtodnia nr 2.
Do rejestratora P-013-801-1256/14 podigczone jest jedna Chlodnia nr 3.
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Ponadto szafy chtodnicze wyposazone sa w sygnalizator zaniku napigcia i réznicy temperatury
umieszczony w punkcie informacyjnym na parterze. W godzinach pracy tj. od 7.00 do 15.05
dzialanie sygnalizatora kontroluje pracownik punktu, w godzinach 15.05 — 21.00 personel

sprzatajacy. W dni wolne od pracy oraz w godzinach od 21.00 do 7.00 sygnat zaniku napiecia

przekazywany jest do stacji monitorowania_
—O zaniku napigcia trwajacym dluzej niz 1 godzina dyZurny- informuje
Kierownika Sekcji Administracyjno-Technicznej PSSE w Czestochowie.
Odczyt temperatury nastgpuje w godzinnych interwatach, a raporty przesytane sa do komputera
w sekcji epidemiologii gdzie s3 archiwizowane w oznaczonym folderze. Kopia zapasowa
sporzadzona jest na nosniku pamigci raz w tygodniu. Ponadto pracownik sekcji epidemiologii
dwa razy dziennie sprawdza temperature na panelu szaf chtodniczych.
Sygnalizator reaguje w przypadku zaniku energii elektrycznej spowodowanej awaria zasilania,
wylaczeniem zasilania przez zaklad energetyczny lub gdy temperatura chlodzenia wnetrza
szafy bgdzie wyzsza od +8°C lub nizsza od +3°. W przypadku zaniku energii elektrycznej
spowodowanej awarig lub wylaczeniem zasilania przez zaklad energetyczny nastepuje
automatyczne uruchomienie zasilania awaryjnego.
Informacja o zmianach temperatury chodzenia wnetrza szafy (wyzsza od + 8°C lub nizsza od
+ 3°C) przekazywana jest drogg elektroniczng w formie e-maila na telefon alarmowy PSSE
w Czgstochowie nr 661 868 810 (szczepionki@psse.czest.pl).
Kazdy przypadek wystapienia sytuacji awaryjnej w prawidlowym dzialaniu szaf trwajacy 2
godziny nalezy zglosi¢ telefonicznie do Kierownika Sekcji Administracyjno-Technicznej.
Kierownik zapoznaje si¢ z sytuacjg i gdy jest taka potrzeba wzywa pracownika Sekcji
Epidemiologii.
Jeden raz w roku elektroniczny rejestrator temperatury sprawdzany jest przy uzyciu termometru
wzorcowego bgdacego wzorcem odniesienia ( jest to urzadzenie bedace na wyposazeniu
Oddziatu Laboratoryjnego PSSE w Czestochowie).
Z przedstawionej dokumentacji stwierdzono, iz przekroczenia temperatur mialy miejsce
od godziny 17°° 2.10.2019 r.. Temperatura w tym czasie wynosita -2,7 C. Spadek temperatury
nastgpowal, az do godziny 5% ( -18,6). W dniu 03.10.2019 r. Kierownik Sekcji Epidemiologii
zostal poinformowany przez pracownika administracji o spadku temperatury w magazynie
szczepionek. Preparaty z szafy chtodniczej nr 1, ktore ulegly awarii zostaly opisane ,nie

wydawad- nie do uzytku”.
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W dniu 7.10.2019 r. PPIS w Czgstochowie zlecit wykonanie ekspertyzy okreslajace;j
przyczyng powstania uszkodzenia szafy chlodniczej, ktora ulegla awarii. Ekspertyze
wykonata Regionalna Izba Przemystowo-Handlowa w Czestochowie ( rzeczoznawca
_. Ekspertyza wykazala niesprawnos¢ ukltadu wykonawczego sterownika,
ktory fizycznie przerywa obwod elektryczny odpowiedzialny za prace agregatu
sprezarkowego. Nieprzerwanie tego obwodu skutkuje dalszg ciggla praca agregatu do max.
wydajnosci. Oznacza to, ze temperatura bedzie spadaé do momentu osiggniecia konca
wydajnosci chlodniczej catego uktadu jakim jest szafa chtodnicza (-18,6C o godz. 5°° w dniu
3.10.2019 r.). Ze wzgledu na fakt zakonczenia dnia pracy i oczywista nieobecnos¢ osdb
mogacych podja¢ jakakolwiek reakcje na zaistnialy stan uszkodzenia sterownika doszto do
krytycznego obnizenia temperatury w szafie chtodniczej. Informacja o zmianach temperatury
chlodzenia wnetrza szafy przekazywana drogg elektroniczna w formie e-maila na telefon
alarmowy nie zostala pobrana automatycznie, a dopiero po uruchomieniu skrzynki mail w

dniu 3.10.2019 r. ok godz. 7°°.

Wykaz preparatéw szczepionkowych, ktore znajdowaty si¢ w szafie chtodniczej nr 1 podczas

awarii:
Ilos¢
Nazwa Data Cena
Seria preparatow
preparatu waznosci jednostkowa
w chlodni
PENTAXIM | ROC271V 31.08.2020 | 122 86,18 zl/szt.
00818 31.08.2020 | 40 35,60 zl/szt.
BCG 00319 28.02.2021 |92 45,36 zl/szt.
01818 30.11.2020 | 100 45,36 zl/szt.
MMRvaxPro | S011367 31.03.2021 | 959 24,52 zi/szt.
ASPNB201C
Synflorix A 31.03.2022 | 760 76,68 zl/szt.
Prevenarl3 X63656 31.10.2020 | 26 150,00 zl/szt.
Varilrix AT0CD369A | 30.11.2020 | 34 164,16 zl/szt.
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Verorab

R1A092V

31.12.2020

65

111,72 zl/szt

Czestochowa, dnia 14.10.2019 1.

(miejscowosc)

/pieczatka i podpis pracownika psse uczestniczacego w kontroli/
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