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Protokd6l nr NS-EP.1611.5.2.2020

z kontroli doraznej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Cieszynie

kierowanej przez Piotra Przewdzinga.

(imig i nazwisko PPIS)

Kontrole przeprowadzit przedstawiciel Slaskiego Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora

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

( imi¢ i nazwisko, stanowisko siuzbowe)

dzialajaca na podstawie upowaznienia nr 46, ktéra dokonala wpisu w ksiazce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Cieszynie pod nr .. Li

Data rozpoczecia i zakonczenia kontroli: 26.02.2020 .

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

wojewodztwa slaskiego.

Nazwa kontrolowanej komoérki organizacyjnej lub samodzielnego stanowiska pracy:

Sekcja Epidemiologii
Okres objety kontrolg: 10.02.2020 r.- 26.02.2020 r.

Przedmiot kontroli: Kontrola w zakresie szczepien ochronnych.

Ustalenia kontroli stanowi zatgcznik nr 1 niniejszego protokotu.
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Przed podpisaniem protokolu poinformowano Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Cieszynie o prawie zglaszania zastrzezen i sktadania wyjasnien do protokotu
oraz o mozliwosci odmowy podpisania protokotu. Fakt odmowy podpisania protokotu nie

wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Cieszynie w terminie 7 dni od daty podpisania
protokolu ma prawo wnie$¢ zastrzezenia i wyjasnienia dotyczace ustalen, stwierdzonych

uchybien i nieprawidtowosci.

Protokét sporzadzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokol zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zatacznik

Cieszyn, dnia 26.02.2020 r.

(miejscowosé)

Magdalena Wilk

pieczatka i podpis PPIS w Cieszynie pieczatki i podpisy-kontrolujacych

Protokot otrzymali:
1. PPIS w Cieszynie
2. SPWIS w Katowicach
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Zatacznik do protokotu kontroli
nr NS-EP.1611.5.2.2020 z kontroli doraznej

Ustalenia z kontroli dorazne;j:

W dniu 26.02.2020 r. odbyta si¢ kontrola dorazna dotyczaca wyjasnienia okolicznosci
awarii sprzgtu do przechowywania preparatow szczepionkowych w dniu 10.02.2020 r.
(informacja przestana przez PPIS w Cieszynie do SPWIS pismem z dnia 10.02.2020 r. znak
ONS-EP/0613-1/34/20) oraz nadzoru nad prawidlowym przecho_wywaniem szczepionek
do realizacji PSO.
Preparaty szczepionkowe w PSSE w Cieszynie przechowywane s3 w 3 urzadzeniach
chtodniczych:
1. Szafa chodnicza z numerem fabrycznym NS-193547, data produkceji- 2016 oznaczona
nr identyfikacyjnym SP/S/17/EP (identyfikator magazynu
w systemie elektronicznym ESNDS-Chtodnia 1),
2. Lodéwka - z numerem fabrycznym FKW-05, data produkeji- 2005 oznaczona
nr identyfikacyjnym SP/S/5/EP (identyfikator magazynu
w systemie elektronicznym ESNDS-Chlodnia 2),
3. Lodéwka - z numerem fabrycznym SHI18458SAX, data produkcji- 2014
oznaczona  nr  identyfikacyjnym SP/S/S/EP (identyfikator =~ magazynu
w systemie elektronicznym ESNDS-Chiodnia 3),
Zgodnie z dokumentacja ustalono, iz monitoring temperatury nadzorowany jest przez
wyznaczonych pracownikow Sekeji Epidemiologii:
—— Kierownik Sekcji Epidemiologii
— - mlodszego asystenta,
_—mlodszego asystenta,
-G st:tystyka
Temperatura monitorowana jest elektronicznie za pomoca:
- TERMO-ALARM 2T-LCD rejestrator posiada 2 sondy. Posiada mozliwos¢ rejestracji
temperatur oraz powiadamiania alarmowego w przypadku przekroczenia temperatur
granicznych oraz na wypadek braku zasilania. Wiadomosci przesytane s do dwdoch 0séb (PPIS
w Cieszynie, Kierownik Sekcji Epidemiologii).
Do rejestratora podiaczone sa 2 chtodnie: Chlodnia nr 2 i Chtodnia nr 3.
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Chlodnia nr 1 wyposazona jest fabrycznie w system rejestracji temperatur oraz powiadamiania
alarmowego w przypadku przekroczenia temperatur granicznych oraz na wypadek braku
zasilania. Wiadomosci przesylane sg do dwoch osob (PPIS w Cieszynie, Kierownik Sekcji
Epidemiologii).

W godzinach pracy tj. od 7.00 do 15.05 dziatanie sygnalizatora kontroluje pracownik sekcji.
Odczyt temperatury nastepuje co 15 min., a raporty przekazywane sa do komputera w sekeji
epidemiologii gdzie sg archiwizowane w oznaczonym folderze. Kopia zapasowa sporzgdzona
jest na nosniku pamieci raz w tygodniu. Ponadto pracownik sekcji epidemiologii dwa razy
dziennie sprawdza temperature na panelu szaf chtodniczych.

Sygnalizator reaguje w przypadku zaniku energii elektrycznej spowodowanej awarig zasilania,
wylaczeniem zasilania przez zaklad energetyczny lub gdy temperatura chlodzenia wnetrza
szafy bedzie wyzsza od +8°C lub nizsza od +3°. W przypadku zaniku energii elektryczne;j
spowodowanej awarig lub wylaczeniem zasilania przez zaklad energetyczny nastepuje
automatyczne uruchomienie zasilania awaryjnego (dotyczy wylacznie szafy nr 1).

Jeden raz w roku elektroniczny rejestrator temperatury sprawdzany jest przy uzyciu termometru
wzorcowego bedacego wzorcem odniesienia ( jest to urzadzenie bedace na wyposazeniu Sekcji
Higieny Zywnosci Zywienia w PSSE w Cieszynie).

Z przedstawionej dokumentacji stwierdzono:

0 godzinie 6*° w dniu 10.02.2020 1. pracownik PSSE stwierdzit awari¢ urzadzenia chtodniczego
— temperatura w chtodziarce (i ynosita 13°C. Ustalono, ze przyczyng wzrostu
temperatury byla przerwa w dostawie energii. Pomimo przerwy w dostepie energii nie nastapito
uruchomienie awaryjnego systemu zasilania.

Przekroczenia temperatury z dnia 10.02.2020 r. wg rejestratora wystapily w godzinach:

- 52 _temp. + 9 °C,

- 5% —temp. + 10 °C,

- 6% —temp. + 10 °C,

- 67 —temp. + 11 °C,

- 632 —temp. + 11 °C,

- 6*" —temp. + 12 °C,

- 7% —temp. + 13 °C.

O godzinie 7!7 temperatura byla juz prawidtowa ( + 6 °C).

W wyniku zaistniatej sytuacji pracownicy sekcji epidemiami podjeli naste;puj.'%:e dziatania:
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- Zabezpieczono preparaty szczepionkowe w monitorowanej chlodziarce,

- Zostaly wystosowane pisma do producentdéw preparatow szczepionkowych (—

—) z prosbg o zajecie stanowiska w sprawie ewentualnej

utylizacji.

PPIS w Cieszynie podjat starania w celu zakupienia nowego urzadzenia do awaryjnego

zasilania.

Wykaz preparatéw szczepionkowych, ktére znajdowaty si¢ w szafie chlodniczej nr 1 podczas

awarii;

ACT-HIB - szczep.
p. haemophilus typ
b, skoniugow., 1
fiol. z proszkiem + 1
amp.-strzyk. z rozp.
po 0,5 ml FRANCJA

R3A60IM

12-31-2020

ampulkostrzyka

wka

10

25,9041

259,20z

DTP -  szczep.
bloniczo-tezcowo-
krztuscowa, ads., 25
amp. x 0,5 ml

POLSKA

20919001
A

2-28-2022

amputka

25

29,97zt

749,25z1

IMOVAX POLIO -
szczep. p-
poliomyelitis,
inaktywowana, 1
amp.-strzyk. z iglg x
0,5 ml FRANCJA

P1E611M

10-31-2020

ampulkostrzyka

wka

20

24,9471

498,80zt

INFANRIX-DTPa -
szczep. p. blonicy,
tezcowi, krztuscowi
(bezkom., ztozona),
ads., 1 amp.-strzyk.
x 0,5 ml BELGIA

AC14B250
AA

11-30-2020

ampuikostrzyka

wka

20

59,4024

1188 zt
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MMR VAX PRO -
szczep. p. odrze,
swince i rozyczce,
zywa, 0,5 ml, 1 fiol.
z proszkiem + 1 fiol.

z rozp. FRANCJA

S014653

4-30-2021

fiolka 30 | 24,52z

735,60zt

PREVENAR 13 -
SZczep. p.
pneumokokom,

polisacharyd.,

skoniugow. (13-
walentna, ads.,), 1
amp.-strzyk. x 0,5
ml + 1 igta BELGIA

AD5111

1-31-2021

amputkostrzyka | 5 150,00zt

wka

750 zt

SYNFLORIX -
szczep. p.
pneumokokom,
polisacharyd.,
skoniugow.,  ads.,
0,5 ml, 1 amp.-
strzyk + 1 igla
BELGIA

ASPNB20
1CA

3-31-2022

amputkostrzyka | 20 | 76,68zt

wka

1533,6zt

TETANA - szczep.
p. tezcowi, ads., 5
amp. X 0,5 ml

POLSKA

02219001
B

3-31-2022

amputka 15 | 8,51z

127,65zt

Cieszyn, dnia 26.02.2020 r.

(migjscowosc)

wnika psse uczestniczacego w kontroli/

/ pieczatka iBHMILIBIAYKolujacei/
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