$LASKI PARSTWOWY WOJEWODZKI
INSPEKTOR SANITARNY '
ul. Raciborska 39, 40-074 Katowice

el (037) 351-23-15 fax (032) 351-23-18
Protokol nr NS-EP.1611.5.16.2016

Z kontroli doraznej

przeprowadzonej w Powiatowe] Stacji Sanitarno — Epidemiologiéznej w Tychach kierowanej
przez Grzegorza Goldynie.

Kontrole przeprowadzil przedstawiciel Slaskiego Paristwowego Wojewddzkiego Inspektora
Sanitarnego:

Magdalena Wilk , starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

dziatajgca na podstawie upowaznienia nr 144, ktéra dokonata wpisu w ksiazce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Tychach pod nr Q :

Data rozpoczgcia i zakoniczenia kontroli: 30.05.2016 r.

Podstawa prawna konmtroli: zarzadzenie nr 4 Slgskiego Panstwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego z dnia 12 marca 2014 r. wsprawie wprowadzenia Regulaminu
nadzoru mnad dziatalnoscig Pafistwowych Powiatowych Inspektorow Sanitarnych

wojewodztwa $laskiego.

Nazwa kontrolowanej komdrki organizacyjnej lub samodzielnego stanowiska pracy:

Sekcja Epidemiologii
Okres objety kontrolg: 19.05.2016 r.-30.05.2016 1.

Przedmiot kontroli: Kontrola w zakresie nadzoru nad przechowywaniem preparatow

szczepionkowych do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

\—ﬂ( 172



Ustalenia kontroli stanowi zalagcznik nr 1 ninigjszego protokotu.

Przed podpisaniem protokolu poinformowano Panstwowege Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Tychach o prawie zglaszania zastrzezen i skladania wyjasnienn do protokotu
oraz o mozliwosci odmowy podpisania protokotu. Fakt odmowy podpisania protokotu nie

wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

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

uchybien i nieprawidtowosci.

Protokét sporzagdzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokdt zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zalgcznik

Tychy, dnia 30.05.2016 1.

(miejscowosc)
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Zalgeznik do protokotu kontroli
nr NS-EP.1611.5.16.2016 z kontroli doraznej

Ustalenia z kontroli doraznej:

W dniu 30.05.2016 . odbyla si¢ kontrola doraZzna dotyczaca wyjasnienia okolicznosci
awarii sprzgtu do przechowywania preparatow szczepionkowych w dniu 19.05.2016 1.
(informacja przestana przez PPIS w Tychach do SPWIS pismem z dnia 23.05.2016 r. znak
17/NS/Ep.0613-1-55/16) oraz nadzoru nad prawidlowym przechowywaniem szczepionek
do realizacji PSO,
Preparaty szczepionkowe w PSSE w Tychach przechowywane s3 w 5 urzadzeniach
chlodniczych:

1. Szafa chlodnicza z numerem fabrycznym 8116814, data produkeji- brak roku
produkcji na tabliczce znamionowej (zakupiona w maju 2010 r.) oznaczona nr
identyfikacyjnym SP/S/K/16/NS/Ep ( numer ten jest réwniez wpisany jako
identyfikator magazynu w systemie elektronicznym ESNDS).

2. Szafa chiodnicza z numerem fabrycznym 10047331, data produkcji- brak roku
produkcji na tabliczce znamionowej (zakupiona w maju 2010 r.) oznaczona nr
identyfikacyjnym SP/S/K/15/NS/Ep ( numer ten jest rdwniez wpisany jako
identyfikator magazynu w systemie elektronicznym ESNDS).

3. Szafa chlodnicza ,,BOLARUS” z numerem fabrycznym 3630, data produkcji- 2008 1.
oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/1/NS/Ep ( numer ten jest réwniez wpisany
jako identyfikator magazynu w systemie elektronicznym ESNDS).

4. Szafa chlodnicza SN-7118 INOX z numerem fabrycznym 10126, data produkcji- 2012
r. oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/19/NS/Ep ( numer ten jest réwniez wpisany
jako identyfikator magazynu w systemie elektronicznym ESNDS).

5. Szafa chlodnicza SN-7118 INOX z numerem fabrycznym 10127, data produkcji- 2012
r. oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/20/NS/Ep ( numer ten jest rowniez wpisany
jako identyfikator magazynu w systemie elektronicznym ESNDS).

Zgodnie z dokumentacja ustalono, iz monitoring temperatury odbywa sie zgodnie
z Poleceniem Siuzbowym nr 2 z dnia 20 lutego 2012 r. Dyrektora Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Tychach.

W dni robocze od 7.30 do 15.05 monitoring temperatury w urzadzeniach jest prowadzony

przez pracownikdw Sekcji Epidemiologii w godzinach: 9.00; 12.00; 15.00.
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W dni wolne od pracy, weekendy oraz w godzinach nocnych temperatury mierzone sa przez
pracownikéw administracji w godzinach:18,00; 21,00; 24,00; 3,00; 6;00.
Pomiary te sg odnotowywane w dokumentacji przechowywanej na portiemi oraz
kontrolowane przez pracownikéw ds. szczepien kazdorazowo po nocy ( od poniedziatku do
pigtku oraz po weekendzie). Pomiary odbywaja sie za pomoca termometréw cieczowych
wzorcowanych.
Ponadto od 22.06.2011 r. dodatkowo funkcjonuje elektroniczny system pomiaru temperatury
Q-MSystem znumerem fabrycznym 1828/2011, data produkeji- 2011 r. oznaczony
nr identyfikacyjnym PP/W/S/K/5/NS/Ep. Dostawca sprzgtu byt POLL LAB Sp. z 0.0.
System zamontowany jest w 5 urzadzeniach chlodniczych. Wyswietlacze z wartoscia
temperatur znajduja si¢ na kazdym urzadzeniu chiodniczym oraz na panelu wy$wietlacza
zlokalizowanym na punkcie informacyjnym. W przypadku przekroczenia wartosci
granicznych tj. ponizej +2C i powyzej +8C system uruchamia system powiadamiania. Alarm
swietlny i dZwigkowy zamontowany jest w punkcie informacyjnym obstugiwanym przez
pracownikOw administracji.
W dniu 19.05.2016 r. o godzinie 13.50 stwierdzono ujemng temperature w szafie chlodniczej
nr SP/S/K/16/NS/Ep. Termometr cieczowy PP/W/S/K/7/NS/Ep wskazywal —4,6°C, natomiast
termometr elektroniczny Q-MSystem PP/W/S/K/5/NS/Ep -10°C.
Po przeanalizowaniu archiwizacji zapisu elektronicznego szafy chiodniczej oznaczona
nr identyfikacyjnym SP/S/K/16/NS/Ep stwierdzono:
pierwszy spadek temperatury nastgpil w dniu 19.05.2016 r. o godzinie 8.00 do —1°C .
Wartosci ujemne utrzymywaly si¢ w urzadzeniu do godziny 16.30, osiggajac maksymalng
wartos¢ -11,6°C o godzinie 10.30.
Pomiar temperatury w dniu 19.05.2016 r. wykonywany termometrem cieczowym wykazywal:
- 4,1°C o godzinie 9.00,
- 3.9°C o godzinie 12.00,
-4,3°C o godzinie 15.00.
W dniu awarii elektroniczny system Q-MSystem nie sygnalizowal alarmem dZzwickowym i
$wietinym o przekroczeniu warto$ci granicznych tj. od 4+2°C do +8°C.
W okresie kiedy wystapila awaria szafy chlodnicze) preparaty szczepionkowe byly wydawane
z tego urzadzenia placéwkom zajmujacym si¢ realizacja PSQ. Zgodnie z przedstawionymi
dokumentami WZ z ESNDS preparaty byly wydawane w godzinach:

1. 8%- Centrum Medyczne HIPOKRATES Sp. z o. o.ul. Gen. de Gaulle'a 49, 43-100

Tychy:
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10.

11.

a. Tripacel- 1 szt.

b. Tetraxim- 15 szt.
9. NZOZ Centrum Gabinetéw Specjalistycznych Janina Szafron-Michalik
ul. Jana Kilinskiego 3a, 43-200 Pszczyna:

a. Tetraxim- 25 szt.

b. Imovax Polio- 20 szt.
9%. MEDICA Ewa Strzata, Alcksander Strzata Sp. J. ul. Pszczynska 25, 43-190
Mikotow

a. Tetraxim- 20szt.
9. NZOZ ESKULAP BETA Mateusz Bak,ul. Fabryczna 1, 43-180 Orzesze

a. Imovax Polio- 20szt.

b. Tetraxim 36- szt.
10*- NZOZ Centrum Medyczne PANACEUM Sp. z o. 0. ul. Dobrawy 7a, 43-200
Pszczyna

a. DTP-10 szt.,

b. Tetraxim- 10 szt.
1052- MULTIMED Sp. z 0. 0. ul. Granitowa 22, 43-155Bierufi

a, Tetraxim- 7 szt.
11%- Centrum Medyczne ZWAKOW Sp. z 0. o. al. Bielska 130, 43-100 Tychy

a. Tetraxim- 10 szt,

b. Tripacel- 1 szt.
11%7- NZOZ NASZE ZDROWIE Grabifiscy Spétka Jawna ul. Rolna 44-48, 43-100
Tychy

a. DTP- 5 szt,

b. Tetraxim- 3 szt.
11%6- NZOZ Przychodnia Medycyny Rodzinnej i Specjalistycznej MARIA-MED
Maria Kosmalska ul. Rybnicka 28, 43-190 Mikolow

a. Tetraxim- 30 szt.

b. Tripacel- 1 szt,

12%. NZOZ Przychodnia Nr 4 Sp. z 0. 0. al. Niepodleglosci 45, 43-100 Tychy

a. Tetraxim- 20 szt.
12%2. NZOZ Przychodnia Nr 4 Sp. z o. o. - Filia Merino, ul. Zwakowska 20, 43-100
Tychy

a. Tetraxim- 25 szt.



12. 123'- NZOZ MEDICUS Medycyna Rodzinna i Gabinety Specjalistyczne Bartiomiej
Dawidenko ul. Mleczna 1, 43-186 Orzesze
a. Imovax Polio- 20 szt.
b. Tetraxim~ 20 szt.
c. Tripacel- 3 szt.
13. 12%3- NZOZ Poradnia Lekarza Rodzinnego Zofia Wrona ul. Grottgera 15, 43-241
Laka
a. Imovax- 10 szt.
b. Tetraxim- 4 szt.
14. 13%-NZOZ DOKAWA ul. Zubréw 86, 43-215 Jankowice
a. Tetraxim- 10 szt.
15. 13%-NZOZ DOKAWA, ul. Katowicka 23, 43-211 Piasek
a. Tetraxim- 20 szt.
16. 13- NZOZ DOKAWA, ul. Strzelcéw Podhalaniskich 28, 43-229 Cwiklice
a. Tetraxim- 10 szt.
17. 1311-NZOZ Osrodek Zdrowia SYMETRIA ul. Partyzantow 21, 43-200 Pszezyna
a. Clodivac- 5 szt.
b. DTP- 5 szt.
¢. Imovax Polio- 5 szt.
d. Tetraxim- 5 szt.
18. 13!8. NZOZ Ultra-Med-Strefa Sp. z o. o. ul. Turkusowa 4, 43-100 Tychy
a. Tetraxim- 15 szt,
19. 13%°- NZOZ Ultra-Med-Strefa Sp. z 0. 0. al. Jana Pawta II 40, 43-100 Tychy
a. Euvax B dla dorostych- 3 szt.
b. Tetraxim- 15 szt.
Na stanie PSSE w Tychach w ww. urzgdzeniu pozostato:
BCG- 4 szt.,
Boostrix- 1szt.,
DTP- 24 szt.,
Engerix-14 szt.,
Euvax dla dzieci- 5 szt.,
Euvax dla dorostych- 5 szt.,
Imovax Polio- 935 szt.,

Pentaxim- 4 szt.,
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Tetana- 4 sz.,

Tetraxim- 25 szt.,

Tripacel- 5 szt.

W chwili stwierdzenia nieprawidtowych wartosci temperatury podjeto nastepujgce dziatania:

1. preparaty szczepionkowe zostaly przelozone i1 oznakowane do szafy chlodniczej
z nr SP/S/K/1/NS/Ep,

2. powiadomiono podmioty odbierajgce w tym dniu preparaty szczepionkowe
o koniecznodci wstrzymania si¢ od szczepienn preparatami przechowywanymi w ww,
szafie chiodnicze;j,

3. oznaczono szafe chtodniczg nr SP/S/K/16/NS/Ep jako urzgdzenie niesprawne,

4. zgloszono awari¢ urzadzenia do Sekcji Administracji.

W dniach 24-25.05.2016 r. podmioty lecznicze, ktdre odbieraty preparaty szczepionkowe w

dniu 19.05.2016 r. w godzinach 08.00-14.00 (19 placéwek) zostaly poinformowane

o koniecznos$ci  zwrotu preparatéw przechowywanych w szafie chlodniczej nr

SP/S/K/16/NS/Ep oraz wszystkich szczepionek, ktére posiadajg tg samg seri¢ co preparaty

pobrane w tym dniu. Ustalono harmonogram, zgodnie z ktérym odbiér preparatéw

przeznaczonych do utylizacji odbedzie sie przez pracownikéw PSSE Tychy:

- 25.05.2016 r. (Sroda) dla powiatu bicrunsko-ledzinskiego (1 placowka),

- 27.05.2016 1. (piatek) dla powiatu mikotowskiego (4 placdéwki) i Tychdw (7 placowek),

- 30.05.2016 r. (poniedziatek) dla powiatu pszczynskiego (7 placowek).

Ponadto ustalono, Ze 4 dzieci zostalo zaszczepionych preparatem Tetraxim, przechowywanym

w ww, szafie chlodniczej:

I. P.O., ur. 28.04.2011 r., zaszczepiona w: MEDICA Ewa Strzata, Aleksander Strzata Sp. J.,

ul. Pszezyniska 25, 43-190 Mikotéw.

2. D. B, ur. 04.10.2010 r. zaszczepiony w: NZOZ Przychodnia Medycyny Rodzinnej

i Specjalistycznej MARIA-MED Maria Kosmalska, ul. Rybnicka 28, 43-190 Mikoléw.

3. K. A, ur. 22.022011 1. zaszczepiona w: NZOZ Przychodnia Nr 4 Sp. z o. o,

al. Niepodleglosci 45, 43-100 Tychy.

4. B. B., ur. 12.04.2011 r. zaszczepiony w: NZOZ Przychodnia Nr 4 Sp. z o. o.,

al. Niepodleglosci 45, 43-100 Tychy.

W dniu 21. 05.2016 r. przeprowadzono przeglad oraz walidacje systemu monitoringu

(Q-MSystem. Sprawdzono:

- dzialanie czujnika temperatury,

- modul pomiarowy,



- stan polaczenia modutu z rejestratorem,

- oprogramowanie komputerowe,

- moduf powiadamiania o alarmie.

Zgodnie z otrzymanym raportem potwierdzono ze urzadzenie spelnia stawiane mu wymogi
zgodnie z procedurg przegladu i walidacji.

W dniu 23.05.2016 r. wykonano przeglad urzgdzania chiodniczego, ktoéry stwierdzit, ze

urzadzenie jest sprawne w dniu przegladu. W karcie zlecenia nr SRW/1403 zalecono w

przypadku powtdérzenia awarii wymiane sterownika.

Tychy, dnia 30.05.2016 r.

(miejscowoid)
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