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	Zápis č.: 2
ze dne:  29.06.2011

	Systémy jakosti s.r.o.

Horní 1687/30

591 01  Žďár nad Sázavou

tel: 566 620 261

www.systemy-jakosti.cz
	

	
	Firma: 

Fakultní nemocnice Olomouc
I. P. Pavlova 6,

775 20 Olomouc


	Místo konání:

Olomouc




	Program: SOP, validace/verifikace, Nejistoty měření

	P.č.
	Požadavky na organizaci:
	Zpracuje:
	Termín:

	1. 
	Ústav mikrobiologie
· SOP – dodržet povinné kapitoly dle zaslaných vzorů, využívat odkazů na interní dokumentaci, literaturu, příbalové letáky.
· Akreditované metody vypracovat do dokumentu SOP a na jednotlivé Pracovní postupy se odkazovat v tomto dokumentu.
· Příbalové letáky k testům a identifikačním metodám vložit do řízeného dokumentu pomocí „Krycího listu“ zaslaného jako vzor.
· Vytvoření dokumentu popisujícího IKK (interní kontrolu kvality) zavedenou na úsecích ústavu mikrobiologie - zasláno jako vzor.
· Vytvoření dokumentu popisující EHK (externí kontrolu kvality) – zasláno jako vzor.
· Postupné vypracování verifikačních protokolů pro všechny akreditované metody – možnost inspirace v zaslaných vzorech verifikačních protokolů. Zpracování dle doporučení odborné společnosti.
· U kvantitativních metod stanovení nejistoty měření, možnost využití kalkulátoru na www.sekk.cz.

· Výsledkový list – doplnit o povinné údaje definované normou ISO 15189 (datum a čas uvolnění zprávy).
· Rozvržení Výsledkového listu – dle akreditovaných metod (vyšetření materiálu).

· Zajistit mezilaboratorní porovnávání vyšetřovacích metod, u kterých není zajištěno EHK vyhlášenými programy.
	Ústav mikrobiologie

	-

	2. 
	Ústav lékařské genetiky a fetální medicíny
· Dopracovat SOP dle informací z konzultace, do SOP doplnit kapitoly Interní kontroly kvality, externí kontroly kvality, validace a verifikace metod, využívat odkazů na interní dokumentaci, literaturu, příbalové letáky.
· Vytvoření dokumentu popisující EHK (externí kontrolu kvality) – zasláno jako vzor.
· Postupné vypracování verifikačních protokolů pro všechny akreditované metody – možnost inspirace v zaslaných vzorech verifikačních protokolů. Zpracování dle doporučení odborné společnosti.

· U kvantitativních metod stanovení nejistoty měření, možnost využití kalkulátoru na www.sekk.cz.

· Zajistit mezilaboratorní porovnávání vyšetřovacích metod, u kterých není zajištěno EHK vyhlášenými programy.
	Ústav lékařské genetiky a fetální medicíny
	-

	3. 
	Ústav patologie
· Vypracovat SOP dle informací z konzultace, inspirace dle zaslaných vzorů, využívat odkazů na interní dokumentaci, literaturu, příbalové letáky.
· Vypracování Validačních plánů dle doporučení odborné společnosti – zasláno jako vzor.
· Postupné vypracování verifikačních protokolů pro všechny akreditované metody – možnost inspirace v zaslaných vzorech verifikačních protokolů. Zpracování dle doporučení odborné společnosti.

· Projít a vyhodnotit nepodkročitelné meze odbornosti, především zajistit požadavek na vnitřní kontrolu kvality.

· Zajistit mezilaboratorní porovnávání vyšetřovacích metod, u kterých není zajištěno EHK vyhlášenými programy.
	Ústav patologie

	-

	P.č.
	Požadavky na konzultantku:
	Zpracuje:
	Termín:

	1. 
	Zaslání vzorů dokumentace a verifikačních protokolů.
	Burianová
	Příští konzultace

	Zpracoval:

Ing. Iveta Burianová
	Předběžný termín příští konzultace:

Po telefonické domluvě 

	Schválil:

Ing. Jaromír Zaoral



Kontakty:

Kontakty Systémy jakosti s.r.o.
Ing. Fischerová 
fischerova@systemy-jakosti.cz 
774 567 910

Ing. Burianová
burianova@systemy-jakosti.cz
774 567 911
Kontakty laboratoře:
Ústav mikrobiologie
Manažer kvality


Mgr. Pavel Sauer, Ph.D.

pavel.sauer@email.cz


Ústav lékařské genetiky a fetální medicíny
Manažer kvality 


MUDr. Jiří Hyjánek, Ph.D.


RNDr. Pavlína Čapková, Ph.D.
pcapkova@seznam.cz
RNDr. Kateřina Adamová, Ph.D.
kadamova@post.cz
Ústav patologie
Manažer kvality


Mgr. Michaela Šváchová 

msvach@seznam.cz
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