< 5LASKI PANSTWOWY WOJEWODZKI
INSPEKTOR SANITARNY

ul. Raciborska 39, 40-074 Katowice

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

Protokél nr NS-EP.1611.5.1.2021

z kontroli doraznej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Bytomiu kierowane;

przez Jolante Wasowska.
(imig i nazwisko PPIS)

Kontrolg przeprowadzili przedstawiciele Slaskiego Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora

Sanitarnego:

1. Magdalena Wilk, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig 1 nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajaca na podstawie upowaznienia nr 19, ktéra dokonata \:&gsu w ksigzce kontroli

Powiatowe;j Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Bytomiu pod nr 7Y

2. Marta Padowicz, mlodszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajgca na podstawie upowaznienia nr 20, ktéra dokonala wpisu w ksiazce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Bytomiu pod nr AN

Data rozpoczgcia i zakonczenia kontroli: 18.05.2021 1.

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

wojewddztwa §laskiego.

Nazwa kontrolowanej komorki organizacyjnej lub samodzielnego stanowiska pracy:

Sekcja Epidemiologii
Okres objety kontrolg: 07.05.2021 r.- 18.05.2021 r.

Przedmiot kontroli: Nadzér nad przechowywaniem preparatéw szczepionkowych w zwiazku
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z awarig urzadzenia chlodniczego z dnia 07.05.2021 r.



Ustalenia kontroli stanowi zatgcznik nr 1 niniejszego protokotu.

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

wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Bytomiu w terminie 7 dni od daty podpisania
protokotu ma prawo wnies¢ zastrzezenia i wyjasnienia dotyczace ustalen, stwierdzonych

uchybien i nieprawidlowosci.

Protokot sporzadzono w 2 jednobrzmiacych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokot zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zatacznik

Bytom, dnia 18.05.2021 r.

(miejscowosc)
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Zatacznik do protokotu kontroli
nr NS-EP.1611.5.1.2021 z kontroli doraznej

Ustalenia z kontroli dorazne;j:

W dniu 18.05.2021 r. odbyla si¢ kontrola dorazna dotyczgca wyjasnienia okoliczno$ci awarii
sprzgtu do przechowywania preparatéow szczepionkowych w dniu 07.05.2021 r. (informacja
przestana przez PPIS w do SPWIS pismem z dnia 10.05.2021 r. znak NS.E/471 1-01-21/21)
oraz nadzoru nad prawidtowym przechowywaniem szczepionek do realizacji PSO.
Preparaty szczepionkowe w PSSE w Bytomiu przechowywane sa w 3 urzadzeniach
chtodniczych:
1. Szafa chlodnicza ,BOLARUS” z numerem fabrycznym 4337, data produkcji- 2009
( zakupiona w listopadzie 2009 r.) oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/33/NS/E
(identyfikator magazynu w systemie elektronicznym ESNDS- Chlodnia nr 1).
2. Szafa chiodnicza ,,BOLARUS” z numerem fabrycznym 1041594, data produkcji- 2014
r. ( zakupiona w maju 2014 r.) oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/42/NS/E
(identyfikator magazynu w systemie elektronicznym ESNDS- Chtodnia nr 2).
3. Szafa chiodnicza ,BOLARUS” z numerem fabrycznym 9325, data produkeji- 2010
(zakupiona w listopadzie 2010r.) oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/34/NS/E
(identyfikator magazynu w systemie elektronicznym ESNDS- Chtlodnia nr 3).

Zgodnie z dokumentacja ustalono, iz monitoring temperatury odbywa sie zgodnie Instrukcjg
Roboczg IR/NS-03. Pomiary temperatury w urzadzeniach mierzone s3 catodobowo przez
system pomiaru temperatury Q-MSystem. System zapisuje wyniki pomiaru co 30 minut.
Monitoring zamontowany jest w we wszystkich urzadzeniach chtodniczych. Kazde urzadzenie
zaopatrzone jest w wyS$wietlacz z warto$cia temperatur. Ponadto temperatury wys$wietlane sg
na jednym z paneli modutu.

Ponadto dodatkowo pracownicy Sekcji Epidemiologii prowadza monitoring temperatury
w godzinach pracy tj. od 7.00 do 14.35.

W przypadku przekroczenia wartosci granicznych tj. ponizej +2C i powyzej +8C system

uruchamia przesylanie informacji SMS na telefon shuzbowy Kierownika Sekcji Epidemiologii.



W dniu 07.05.2021 r., nastapita awaria w jednym z urzadzen chlodniczych do przechowywania
preparatow  szczepionkowych. Zarejestrowano nieprawidlowe warto$ci temperatury
w urzadzeniu od godziny 15:00 (warto$¢ temperatury modut 19: czujnik A 0,4, czujnik B -0,4,
modut 17-15: czujnik A 0,1, czujnik B -0,3) do godziny 17:00 (warto$¢ temperatury modut 19:
czujnik A -6,8, czujnik B -7,8, modut 17-15: czujnik A -7,2, czujnik B -7,6).

Nieprawidlowe wskazania temperatury zidentyfikowano okoto godziny 17:10 i podjeto
nast¢pujace dziatania:

1. chtodnia zostata otwarta i preparaty przeniesiono do innych urzadzen chtodniczych,

2. niezwlocznie poinformowano Dyrektora PSSE w Bytomiu o zaistniatej sytuacji,

3. po uzgodnieniach telefonicznych zorganizowano transport preparatéw szczepionkowych do
chtodni WSSE w Katowicach,

4. w dniu 10.05.2021 r., zgltoszono awari¢ urzadzenia do Sekcji Administracji, oraz przekazano
zlecenie na naprawe szafy chtodnicze;.

5. w dniu 10.05.2021 roku wystosowano pisma do producentéw preparatow szczepionkowych

o wydanie opinii dotyczacej dalszego postepowania z zabezpieczonymi preparatami.

Preparaty szczepionkowe przechowywane byly w opakowaniach jednostkowych oraz
opakowaniach zbiorczych. Po dokonaniu oceny wizualnej wybranych preparatow stwierdzono,

ze zawartosc fiolek byta w postaci plynnej i nie ulegla zamrozeniu.

W urzadzeniu chtodniczym znajdowaty sie nastgpujace preparaty szczepionkowe:
ACT-HIB seria R3L243, data waznosci 30.09.2021 — 527 sztuk,

ADACEL seria U6672AA1V, data waznosci 30.04.2022 — 539 sztuk,

IMOVAX POLIO seria U3C472V, data waznosci 31.01.2023 — 310 sztuk,
CLODIVAC seria 02320002A, data waznosci 31.05.2023 — 264 sztuk,

TETANA seria 02219010B, data waznosci 31.01.2023 — 435 sztuk,

TETANA seria 02220001 A, data waznosci 30.04.2023 — 1140 sztuk,
MMR-VAX-PRO seria T017133, data waznosci 30.04.2022 — 371 sztuk,
SYNFLORIX seria ASPNB286AG, data waznosci 31.10.2023 — 752 sztuk.

Po wczesniejszych uzgodnieniach czgs¢ preparatow szezepionkowych z uszkodzonej chtodni
zostata przewieziona do magazynu chfodniczego WSSE w Katowicach:

SYNFLORIX seria ASPNB 286AG data waznosci 31.10.2023 — 600 sztuk

ADACEL seria U6672AA1V data waznosci 30.04.2022 — 300 sztuk



TETANA seria 02220001 A data wazno$ci 30.04.2023 — 1140 sztuk

W dniu 10.05.2021 roku wystosowano pisma do producentéw preparatow szczepionkowych

o wydanie opinii dotyczacej dalszego postepowania z zabezpieczonymi preparatami.

Zgodnie z otrzymana odpowiedzig producentéw preparatow szczepionkowych m.in.-
GSK, MSD, w ktorej producenci nie zalecajg podawania szczepionki przechowywanej
w warunkach innych niz zalecane w charakterystyce produktu, podjeto decyzje
o niedopuszczeniu preparatow szczepionkowych do uzytku.

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

odrebnym pismem. Preparaty beda utylizowane przez ﬁrm_

W dniu kontroli zutylizowano w Systemie ESNDS nastepujace preparaty:
CLODIVAC seria 02320002A, data waznosci 31.05.2023 — 264 sztuk,
IMOVAX POLIO seria U3C472V, data waznosci 31.01.2023 — 310 sztuk,
MMR-VAX-PRO seria T017133, data waznosci 30.04.2022 — 371 sztuk,
SYNFLORIX seria ASPNB 286AG data waznos$ci 31.10.2023 — 752 sztuk,
TETANA seria 02219010B, data waznosci 31.01.2023 — 435 sztuk,
TETANA seria 02220001A, data waznosci 30.04.2023 — 1140 sztuk.

Po uzyskaniu informacji od producenta— preparaty szczepionkowe zostang
przekazane do utylizacji.

Nota wszystkich preparatow zostanie przestana do WSSE w Katowicach w dniu utylizacji
preparatow.

Chlodnia zostala naprawiona w dniu 11.05.2021 r. Stwierdzono uszkodzenie sterownika,
wymieniono sterownik oraz zaprogramowano na nowo. Sprawdzono poprawnos¢ dziatania
urzadzenia. W chwili obecnej urzadzenie jest sprawne, i1 przechowuje preparaty

szczepionkowe,
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