Fakultni nemocnice Olomouc

Re-certification Audit
Periodic Audit P2

ISO 9001:2008

Misto auditu LP.Paviova 6 Datum Auditu | Od 16.01.2014 do
Audit Locati Date of Audit

/Audit Location 275 20 Olomouc /Date of Audi 17.01.2014

Typ auditu RC, PA2 Projekt c. RC:

/Audit I.D. /Project No. PRJIC-86829-2008-MSC-CZE
PA2:
PRJC-113406-2009-MSC-CZ

Kontaktni Mgr. Jifina Cahlikova, DiS.

osoba/

Management/Site

contact

Vedouci auditor | Petr Kozel Tym auditori Petr Kozel - A

/Lead Auditor /Team Auditor(s) Viastimil Pejcoch - B

Jaroslav Bajer - C

Predmét auditu
/Scope

RC: Sbér krve a plasmy pro klinické a prdmyslové zpracovani, vyroba
transfuznich pripravkd, jejich dodévani. Imunohematologickd vysetfeni pro
pacienty. Poskytovani stravovacich sluZzeb a specializovaného maloobchodu.
Zajisténi dopravy v ramci celé nemocnice. Svoz pouzitého pradla,prani
pradla, Zehleni pradla, vydej pradla, opravy poskozeného pradla, dezinfekce
pradla, rozvoz Cistého pradia.

PA2: Priprava radiodignostickych terapii v nuklearni mediciné. Poskytnuti
specializované péce v oboru patologie (provadéni pitev). Konzultacni ¢innost
v uvedené oblasti. Poskytnuti specializované péce v oboru soudniho lékaFstvi
(provadéni pitev). Konzultacni éinnost v uvedené oblasti. Poskytovani
komplexnich sluzeb v oblasti dezinfekce a sterilizace zdravotnickych
prostfedkd a materiald.

RC: Collection of blood and plasma for clinical and industrial use, blood
products, their supply. Immunohematological testing for patients. Providing
of catering services and specialized retail. Ensuring of transport within entire
hospital. Collection of used clothes, washing, ironing, issue of clean clothes,
reparation of damaged clothes, desinfection of clothes, delivery of clean
clothes.

PA2: Preparation of radiopharmaceuticals for diagnostics and therapy in
nuclear medicine. Provision of specialized care in the field of pathology
(autopsy). Consulting activity in these areas. Provision of specialized care in
the field of forensic medicine (autopsy). Consulting activity in these area.
Providing comprehensive services in the disinfection and sterilization of
medical devices and materials.

Cile auditu/kKey

1) Uréeni shody systému Fizeni s danou normou / Determination of the

Audit Objectives conformity of the management system with the standard
2) Hodnoceni efektivnosti systému fizeni pro zajisténi, Ze spolec¢nost je
SChOpné ./ Evaluation of the effectiveness of the management system to ensure the
organisation is capable to:
e dodrzovat relevantni zéakony a nafizeni a smluvni podminky a/Meet
applicable statutory, regulatory and contractual requirements, and
e dosdhnout uréenych cill/Achieve specified objectives
Oblasti FA1 - Kritéria pro monitorovani a méreni procesd
zaméreni
/Focus Areas
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Re-certification Audit

Fakultni nemocnice Olomouc periodic Audit P2
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Harmonogram auditu

Cas Den 1 Datum: 16.01.2014 | Audit | Auditors
8838 - | Reditelstvi FNOL - Odbor jakosti FNOL RC,P2 | Auditors A,B,C
0930 - Ustav soudniho lékafstvi a medicinského P2 Auditor A
1300 .

prava
1;88 - | Ustav klinické a molekularni patologie P2 Auditor A
0930 - | Oddéleni dopravni sluzby RC Auditor B
1300
1300 - Centrdlni sterilizace PA2 Auditor B
1700
0930 - Oddé&leni stravovani RC Auditor C
1700
Cas Den 2 Datum 17.01.2014 | Audit | Auditors
0900 - Transfuzni oddéleni RC Auditor A
1600
0900 - | Oddéleni pradelny RC Auditor B
1600
0900 - Radiofarmaceuticka laborator KNM P2 Auditor C
1300 a pracovisté PET/CT
1600 - | Reditelstvi FN RC,P2 | Auditors A,B
1700
Form Ref.: Error! Reference source not found.
Date: 28.03.2014 Page 2 of 10

MANAGING RISK  [=2i007%




Fakultni nemocnice Olomouc

Datum / pate: 16.01.2014 Den1 / Day 1

/gf'nfe Cinnost / Activity
Reditelstvi - odbor jakosti FNOL
0900 - Uvodni schiizka k objasné&ni predmétu a kritérii auditu,
0910 zplsobu jeho provadéni a podani zprav z auditu,
Potvrzeni/upfesnéni harmonogramu recertifikacniho
a oblasti zaméreni 2. periodického auditu ve dnech 16.-
17.1.2014
0910 - Ridici procesy QMS v ramci FNOL - Systém
0930 management kvality, Povinnosti management,
Planovéani, Ridici dokumentace
FA1l
Ustav soudniho lIékarstvi
a medicinského prava
0930 - Uvodni schiizka na Gstavu k objasnéni predmétu
0940 auditu, zpldsobu jeho provadéni a reportovani
0940 - Ridici procesy - Zmény v systému managementu
1010 kvality, Odpovédnost managementu, Politika a cile
kvality, Planovani systému managementu kvality,
Povinnost a pravomoc, Predstavitel managementu,
Rizeni dokumentace, Interni komunikace, Pfezkoumani
vedenim, Poskytovani zdrojd
FA1l
1010 - Hlavni procesy Poskytovani sluzeb, Pfijem vzorkd,
1130 Planovani, Uréovani pozadavk({, Pfezkoumani
pozadavkd, Rizeni a poskytovani sluzeb, Validace
procesu poskytovani sluzeb, Identifikace a sledovatel-
nost, Majetek zakaznika, Komunikace se zakaznikem,
Reklamace, Spokojenost zakaznika, Ochrana produktu,
Rizeni neshodného produktu, Neustalé zlepSovani,
Monitorovani a méfeni produktu, Rizeni monitorovacich
a méficich zafizeni, Pfistrojova technika, Monitorovani
a méreni procesu, Konzultani ¢innost, Napravna
a preventivni opatfreni, Infrastruktura a pracovni
prostiedi, Skladovani vzorkl, Skladovéni chemickych
latek a nakladani s odpady, Nakupovani
FA1l
1130 - Procesy méreni, analyzy a zlepsovani - Interni
1200 audity, Neustalé zlepSovani, Analyza udajd, Napravna
a preventivni opatreni, Opétovné prezkoumani pFirucky
kvality, Uzaviteni nalezd z minulého auditu, PouZziti
certifikacni znamky
FA1l
1200 - Provéreni vysledkil auditu, oteviené otazky a
1215 pfiprava na zavé&reénou schlizku
1215 - Zavéreéna schiizka na Gstavu k prezentaci vysledkd
1230 zjisténi a doporuceni. Odsouhlaseni pfipadnych
napravnych opatfeni
1230 - Pfestavka
1300
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Auditor / Auditovany
Auditor/Auditee

Auditors A,B,C
Zastupce vedeni FNOL
Predstavitelka vedeni

Auditors A,B,C
Zastupce vedeni FNOL
Predstavitelka vedeni

Auditor A
Vedeni Ustavu
Auditor A

Vedeni Ustavu

Predstavitel vedeni
Ustavu

Auditor A

Autopticky provoz
Zodpovédni pracovnici

Auditor A

Predstavitel vedeni
Ustavu

Auditor A

Auditor A
Vedeni Ustavu
Predstavitel vedeni
Ustavu
Auditor A

MANAGING RISK 2N



Fakultni nemocnice Olomouc

Dasum / Date: 16.01.2014

Cas
/Time

0930 -
0940

0940 -
1000

1000 -
1015

1015 -
1100

1100 -
1145

1145 -
1215
1215 -
1230

1230 -
1300

1300 -
1310

1310 -
1345

Den1l / Day1
Cinnost / Activity

Oddéleni dopravni sluzby
Uvodni schiizka na oddéleni k objasnéni predmétu
auditu, zplsobu jeho provadéni a reportovani

Ridici procesy - Zmény v systému managementu
kvality, Odpovédnost managementu, Politika kvality, Cile
kvality, Planovani systému managementu kvality,
Povinnost a pravomoc, Predstavitel managementu,
Interni komunikace, Pfezkoumani vedenim, Poskytovani
zdrojl

FA1

Proces Fizeni dokumentace - Pfezkoumani
dokumentace systému kvality, Rizeni dokumentl a
zdznamu, Prirucka kvality, Rizeni dokumentd, Rizeni
zdznam{

FA1l

Proces poskytovani sluzeb - Poskytovani dopravnich
sluzeb, Planovani, Uréovani a prezkoumani pozadavk{
tykajicich se produktu, Rizeni a poskytovani sluzeb,
Nakupovani, Ovéfovani nakupovanych komodit,
Hodnoceni dodavatell, Identifikace a sledovatelnost,
Komunikace se zdkaznikem, Majetek zdkaznika,
Spokojenost zdkaznika, Ochrana produktu, Rizeni
neshodného produktu, Neustalé zlepSovani, Monitorovani
a méreni produktu, Rizeni monitorovacich a méficich
zafizeni, Monitorovani a méreni procesu, Napravna a
preventivni opatfeni, Interni a externi komunikace,
Infrastruktura, Garaze, Udrzba, Nakupovani, Skladovani,
Pracovni prostredi

FA1l

Procesy monitorovani, méreni a zlepsovani - Interni
audity, Neustalé zlepSovani, Analyza Udajd, Napravna a
preventivni opatfeni, Uzavieni nalezl z minulého auditu
FA1

Provéreni vysledki auditu, Oteviené otazky, Priprava
na zavéreénou schlzku

Zavérecna schiizka na oddéleni pro prezentaci
vysledk{ zjisténi a doporuceni a odsouhlaseni
pfipadnych napravnych opatreni

Pfestavka

Ustav klinické a molekularni patologie
Uvodni schiizka na Gstavu k objasnéni predmétu
auditu, zplsobu jeho provadéni a reportovani

Ridici procesy - Zmény v systému managementu
kvality, Odpovédnost managementu, Politika kvality, Cile
kvality, Planovani systému managementu kvality,
Povinnost a pravomoc, Predstavitel managementu,
Interni komunikace, Pfezkoumani vedenim, Poskytovani

Form Ref.: Error! Reference source not found.

Date: 28.03.2014

Page 4 of 10

Re-certification Audit
Periodic Audit P2

ISO 9001:2008

Auditor / Auditovany

Auditor/Auditee

Auditor B
Vedeni oddéleni
Predstavitel vedeni
Auditor B

Vedeni oddéleni
Predstavitel vedeni

Auditor B
Predstavitel vedeni

Auditor B

Dopravni Usek
Udrzba
Skladovani
Odpovédni pracovnici

Auditor B

Predstavitel vedeni
Auditor B

Auditor B
Vedeni oddéleni
Predstavitel vedeni
Auditor B

Auditor A
Vedeni Ustavu
Predstavitelka vedeni
Auditor A

Vedeni Ustavu
Predstavitelka vedeni
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Fakultni nemocnice Olomouc

Dasum / Date: 16.01.2014

Cas
/Time

1345 -
1500

1500 -
1545

1545 -
1630
1630 -
1700

1300 -
1310

1310 -
1345

1345 -
1500

Den1l / Day1
Cinnost / Activity

zdrojd, PFiruc¢ka jakosti, Rizeni dokumentd, Rizeni
zdznam{

FA1l

Rizeni hlavnich procest - Pldnovani, Pfezkoumani
pozadavkd, Rizeni a poskytovani sluzeb, Validace
procesu poskytovani sluzeb, Odbé&r a prijem vzork{,
Autopsie, Planovani, Uréovani pozadavkd, Pfezkoumani
pozadavkd, Rizeni a poskytovani sluzeb, Validace
procesu poskytovani sluzeb, Identifikace a sledovatel-
nost, Majetek zékaznika, Ochrana produktu, Rizeni
neshodného produktu, Neustalé zlepSovani, Monitorovani
a méreni produktu, Rizeni monitorovacich a méficich
zafizeni, Monitorovani a méreni procesu, Napravna a
preventivni opatfeni, Infrastruktura a pracovni prostredi,
Skladovani vzorkd, PFistrojova technika, Interni
komunikace, Sledovani |éCby, Zaznamy, Infrastruktura a
pracovni prostifedi v novych dispozi¢nich podminkach
FA1l

Procesy monitorovani, méreni, analyzy

a zlepsovani - Interni audity, Neustalé zlepSovani,
Analyza Udajl, Spokojenost zakaznika, Napravna a
preventivni opatfeni, Monitorovani a méteni procesl a
produktu. Opétovné prezkoumani pfirucky kvality,
Uzavfeni nalez( z minulého auditu

FA1l

Provéreni vysledkl auditu na astavu, Oteviené
otdzky, Priprava na zavére¢nou schlizku

Zavérecéna schiizka na Gstavu pro prezentaci vysledkl
zjisténi a doporuceni a odsouhlaseni pfipadnych
napravnych opatfreni

Centralni sterilizace
Uvodni schiizka na pracovisti k objasnéni predmétu
auditu, zplsobu jeho provadéni a reportovani

Ridici procesy - Systém managementu kvality,
Odpovédnost managementu, Politika a cile kvality,
Planovani systému managementu kvality, Povinnost

a pravomoc, Predstavitel managementu, Interni
komunikace, Pfezkoumani vedenim, Poskytovani zdrojd,
Prrucka jakosti, Rizeni dokumentd, Rizeni zdznamd

FA1l

Hlavni procesy - Rizeni provozu a poskytovani sluzeb,
Planovani, Uréovani pozadavkl, Prezkoumani pozadav-
kd, PFijem materidlu, Myti, Dezinfekce, Sterilizace,
Skladovani, Expedice, Validace procesu poskytovani
sluzeb, Identifikace a sledovatelnost, Majetek zakaznika,
Ochrana produktu, Rizeni neshodného produktu, Neusta-
|é zlep$ovani, Monitorovani a méreni produktu, Rizeni
monitorovacich a méficich zafizeni, Monitorovani

a méreni procesu, Napravna a preventivni opatfeni,
Infrastruktura, Pracovni prostiedi, Pfistrojova technika,

Re-certification Audit
Periodic Audit P2

ISO 9001:2008

Auditor / Auditovany

Auditor/Auditee

Auditor A

Autopticky provoz
Zodpoveédni pracovnici

Auditor A

Predstavitelka vedeni

Auditor A

Auditor A
Vedeni oddéleni
Predstavitel vedeni

Auditor B
Vedeni pracovisté
Predstavitel vedeni

Auditor B

Vedeni pracovisté
Predstavitel vedeni

Auditor B

Myti
Dezinfekce
Sterilizace

Zodpovédni pracovnici
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Fakultni nemocnice Olomouc

Dasum / Date: 16.01.2014

Cas
/Time

1500 -
1545

1545 -
1630
1630 -
1700

0930 -
0940
0940 -
1045

1045 -
1230

1230 -
1300
1300 -
1315

1315 -
1345

Den1l / Day1
Cinnost / Activity

Skladovani chemickych latek a nakladani s odpady,
Nakupovani

FA1l

Procesy Fizeni systému, Fizeni lidskych zdrojt

a realizace produkti

Interni audity, Neustalé zlep$ovani, Analyza Gdaju,
Odborné zpusobilost, V&domi zavaZnosti, Vycvik,
Konzultaéni ¢innost, Planovani realizace produktd,
Komunikace se zakaznikem, Reklamace, Spokojenost
zdkaznika, Majetek zakaznika, Napravna a preventivni
opatreni

FA1l

Provéreni vysledki auditu, oteviené otazky

a ptiprava na zavére¢nou schiizku

Zavérecna schiizka na pracovisti k prezentaci
vysledkd zjisté&ni a doporuéeni. Odsouhlaseni pFipadnych
napravnych opatreni

Oddéleni stravovani
Uvodni schiizka na oddéleni k objasnéni predmétu
auditu, zplsobu jeho provadéni a reportovani
Ridici procesy - Zmény v systému managementu
kvality, Odpovédnost managementu, Politika kvality, Cile
kvality, Planovani systému managementu kvality,
Povinnost a pravomoc, Predstavitel managementu,
Interni komunikace, Pfrezkoumani vedenim, Poskytovani
zdrojl
FA1l
Procesy Fizeni provozu a poskytovani stravovacich
sluzeb - Planovani, Uréovani pozadavkd, PFezkoumani
pozadavk{, Hodnoceni dodavatell, Pfijem a skladovani
zbozi, Diety, Receptury, Jidelni¢ky, Priprava stravy,
Tabletovani, Vydej jidel, Sanitace, Identifikace
a sledovatelnost, Majetek zakaznika, Komunikace se
zakaznikem, Spokojenost zakaznika, Skladovani
a ochrana produktu, Rizeni neshodného produktu,
Monitorovani a méfeni produktu, Rizeni monitorovacich
a méricich zafizeni, Monitorovani a méreni procesu,
Napravna a preventivni opatieni, Interni a externi
komunikace, Infrastruktura, Udrzba, Pracovni prostfedi
FA1l
Pfestavka

Proces Fizeni lidskych zdroj - Odborna zpdsobilost,
vycvik a povédomi

FA1

Procesy nakupovani a skladovani - Planovani,
Procesy tykajici se zakaznika, Informace pro
nakupovani, Ovérovani nakupovaného produktu,
Komunikace, Smlouvy, Hodnoceni dodavateld,
Skladovani, Identifikace a sledovatelnost, Interni a
externi komunikace, Dokumenty a zaznamy,
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Auditor / Auditovany

Auditor/Auditee

Auditor B

Auditor B
Auditor B

Vedeni pracovisté
Predstavitel vedeni

Auditor C
Vedeni oddéleni
Auditor C

Vedeni oddéleni
Predstavitel vedeni

Auditor C

Stravovani
Maloobchod

Zodpovédni pracovnici

Auditor C
Auditor C

Personalista
Auditor C

Nakup a skladovani
Zodpovédni pracovnici

MANAGING RISK 2N



Fakultni nemocnice Olomouc

Dasum / Date: 16.01.2014 Den1 / Day1

/s_?nfe Cinnost / Activity

Infrastruktura, Pracovni prostredi
FA1

1345 - Proces realizace produktu - Planovani, Procesy

1415 tykajici se zakaznika, Hodnoceni spokojenosti zakaznika,
Identifikace a sledovatelnost, Interni a externi
komunikace, Dokumenty a zaznamy, Infrastruktura,
Pracovni prostredi
FA1

1415 - Proces fizeni dokumentace - Prezkoumani

1445 dokumentace systému kvality, Rizeni dokumentt a
zdznamu, Prirucka kvality, Rizeni dokumentd, Rizeni
zdznam{
FA1

1445 - Procesy monitorovani, méreni a zlepsovani - Interni

1545 audity, Neustalé zlepSovani, Analyza udajl, Spokojenost
zdkaznika, Napravna a preventivni opatreni,
Monitorovani a méfeni procesl a produktu. Opé&tovné
prezkoumani prirucky kvality, Uzavieni nalezli z minu-
Iého auditu
FA1l

1545 - Provéreni vysledki auditu, Oteviené otazky, Priprava

1630 na zavére¢nou schiizku

1630 - Zavérecéna schiizka na Gstavu pro prezentaci vysledkl

1700 zjisténi a doporuceni a odsouhlaseni pfipadnych

napravnych opatfreni

Datum / pate: 17.01.2014 Den 2 / Day 2

ﬁ?;e Cinnost / Activity
Transfuzni oddéleni
0900 - Uvodni schiizka na oddéleni k objasnéni predmétu
0910 auditu, zplsobu jeho provadéni a reportovani
0910 - Ridici procesy - Zmény v systému managementu
1030 kvality, Odpovédnost managementu, Politika kvality, Cile
kvality, Planovani systému managementu kvality,
Povinnost, pravomoc a komunikace, Predstavitel
managementu, Pfezkoumani vedenim, Poskytovani
zdrojd,
FA1l
1030 - Proces Fizeni vyroby a poskytovani sluzeb -
1200 Planovani realizace produktu, Uréovani pozadavki

tykajicich se produktu, PFezkoumani pozadavkd
tykajicich se produktu, Rizeni a poskytovani sluzeb,
Odborna zpUsobilost, V&domi zavaznosti, Vycvik,
Konzultaéni ¢innost, Odbérovy sél, Separace, Sokové
zmrazovani plazmy, Spravna laboratorni praxe,
Imunohematologie, Infekéni markery, Zaznamy,
Validace procesu poskytovani sluzeb, Identifikace

a sledovatelnost, Majetek zakaznika, Ochrana produktu,
Rizeni neshodného produktu, Neustalé zlepSovani,
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Auditor / Auditovany
Auditor/Auditee

Auditor A

Realizace produktu
Zodpovédné osoby

Auditor C

Predstavitel vedeni
Auditor C

Predstavitel vedeni

Auditor C

Auditor C
Vedeni oddéleni
Predstavitel vedeni

Auditor / Auditovany
Auditor/Auditee

Auditor A
Vedeni oddéleni
Predstavitelka vedeni
Auditor A

Vedeni oddéleni
Predstavitelka vedeni

Auditor A

Vyrobni Usek
Imunohematologicka
a bakteriologicka
laboratof
Laboratof infekénich
markerl
Hematologicka laboratof
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Dasum / Date: 17.01.2014

Cas
/Time

1200 -
1230

1230 -
1300
1300 -
1345

1345 -
1415

1415 -
1500

1500 -
1530
1530 -
1600

0900 -
0910

Den 2 / Day 2
Cinnost / Activity

Monitorovani a méreni produktu, Rizeni monitorovacich
a meéricich zafizeni, Monitorovani a méreni procesu,
Infrastruktura a pracovni prostifedi, Technologické
zdzemi, Sklad vakt, Skladovani produktu, Skladovani
chemikalii, Expedice

FA1

Procesy nakupovani a realizace produktt
Informace pro nakupovani, Ovérovani nakupovaného
produktu, Hodnoceni dodavatelll, Planovani realizace
produktt, Komunikace se zadkaznikem, Reklamace,
Spokojenost zakaznika, Majetek zakaznika

FA1

Prestavka

Proces fizeni vyroby a poskytovani sluzeb -
Planovani realizace produktu, Uréovani pozadavk{
tykajicich se produktu, Pfezkoumani pozadavk{
tykajicich se produktu, Rizeni a poskytovani sluzeb,
Evidence darcd, Lékarské vysetieni, Obcerstveni darcd,
Zaznamy, Validace procesu poskytovani sluzeb,
Identifikace a sledovatelnost, Majetek zakaznika,
Ochrana produktu, Rizeni neshodného produktu,
Neustalé zlepSovani, Monitorovani a méreni produktu,
Rizeni monitorovacich a méficich zafizeni, Monitorovani
a méreni procesu, Napravna a preventivni opatfeni,
Infrastruktura a pracovni prostifedi, Technologické
zdzemi, Odbornd zpUsobilost, védomi zavaZnosti a
vycvik

FA1l

Proces Fizeni dokumentace - Pfezkoumani
dokumentace systému kvality, Rizeni dokumentd a
zdznamu, Prirucka kvality, Rizeni dokumentd, Rizeni
zdznam{

FA1l

Procesy monitorovani, méreni a zlepsovani - Interni
audity, Neustalé zlepSovani, Analyza udajl, Spokojenost
zdkaznika, Napravna a preventivni opatreni,
Monitorovéani a méreni procest a produktu. Opé&tovné
prezkoumani priru¢ky kvality, Uzavieni nalezl z minu-
Iého auditu, Pouziti certifikacni znamky

FA1l

Provéreni vysledk@ auditu, Oteviené otazky, Pfiprava
na zavérecnou schiizku

Zavérecna schiizka na oddéleni pro prezentaci
vysledkl zjisté&ni a doporuéeni a odsouhlaseni
pfipadnych ndpravnych opatreni

Oddéleni pradelny
Uvodni schiizka na oddéleni k objasnéni predmétu
auditu, zplsobu jeho provadéni a reportovani
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Auditor / Auditovany
Auditor/Auditee

Zodpovédni pracovnici

Auditor A

Zodpovédny pracovnik

Auditor A

Auditor A

Darcovsky Usek

Zodpovédni pracovnici

Auditor A

Predstavitelka vedeni

Auditor A

Predstavitelka vedeni

Auditor A

Auditor A
Vedeni oddéleni
Predstavitelka vedeni

Auditor B
Vedeni oddéleni
Predstavitelka vedeni

MANAGING RISK 2N



Fakultni nemocnice Olomouc

Dasum / Date: 17.01.2014

Cas

/Time
0910 -
1030

1030 -
1200

1200 -
1230

1230 -
1300
1300 -
1330

1330 -
1400

1400 -
1445

1445 -
1530

1530 -
1600

0900 -

Den 2 / Day 2
Cinnost / Activity

Ridici procesy - Zmény v systému managementu kva-
lity, Odpovédnost managementu, Politika kvality, Cile
kvality, Planovani systému managementu kvality, Povin-
nost, pravomoc a komunikace, Pfedstavitel managemen-
tu, Pfezkoumani vedenim, Poskytovani zdrojd,

FA1l

Procesy Fizeni provozu a poskytovani sluzeb -
Planovani, Uréovani a prezkoumani pozadavkd tykajicich
se produktu, Svoz a pfijem pradla, Prani pradla, Zehleni,
skladani a opravy, Kompletace a vydej, Rozvoz pradla,
Desinfekce pradla, Identifikace a sledovatelnost, Majetek
zdkaznika, Komunikace se zdkaznikem - pradelni listky,
Spokojenost zdkaznika, Ochrana produktu, Rizeni
neshodného produktu, Neustalé zlepSovani, Monitorovani
a méreni produktu, Rizeni monitorovacich a méficich
zafizeni, Monitorovani a méreni procesu, Napravna

a preventivni opatieni, Interni a externi komunikace,
Infrastruktura, Udrzba, Skladovani, Nakupovani,
Pracovni prostredi

FA1l

Proces Fizeni lidskych zdroj - Odborna zplsobilost,
Védomi zavaznosti, Vycvik

FA1l

Prestavka

Procesy nakupovani a realizace produkti
Informace pro nakupovani, Ovérovani nakupovaného
produktu, Hodnoceni dodavatelll, Planovani realizace
produktd, Komunikace se zékaznikem, Reklamace,
Spokojenost zakaznika, Majetek zakaznika

FA1

Proces Fizeni dokumentace - Prezkoumani
dokumentace systému kvality, PFiru¢ka kvality, Rizeni
dokumentd, Rizeni zadznam{

FA1l

Procesy méreni, analyzy a zlepsovani - Interni
audity, Neustalé zlepSovani, Analyza udajd, Spokojenost
zdkaznika, Majetek zdkaznika, Napravna a preventivni
opatfeni, Opétovné prezkoumani pfirucky jakosti,
Uzavieni nalez( z minulého auditu, PouZiti certifikaéni
znamky

FA1l

Provéreni vysledki auditu, oteviené otazky, priprava
na zavérecnou schiizku

Zavérecna schiizka na oddéleni - pro prezentaci

’ o R4 ’ v ’ Ve
vysledku zjisténi a doporuceni a odsouhlaseni
pfipadnych napravnych opatreni

Radiofarmaceuticka laborator KNM
) a pracovisté PET/CT
Uvodni schiizka na pracovisti k objasnéni predmétu
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Re-certification Audit
Periodic Audit P2

ISO 9001:2008

Auditor / Auditovany

Auditor/Auditee
Auditor B

Vedeni oddéleni
Predstavitelka vedeni

Auditor B

Provoz pradelny
Odpovédni pracovnici

Auditor B

Zodpovédny pracovnik
Auditor B

Auditor B

Zodpovédny pracovnik

Auditor B
Predstavitelka vedeni

Auditor B
Predstavitelka vedeni

Auditor B

Auditor B
Vedeni oddéleni
Predstavitelka vedeni

Auditor C

MANAGING RISK 2N



Fakultni nemocnice Olomouc

Dasum / Date: 17.01.2014 Den 2 / Day 2

Re-certification Audit
Periodic Audit P2

ISO 9001:2008

Cas X L Auditor / Auditovany
/Time Cinnost / Activity Audit{)r/Auditee Y
0910 auditu, zplsobu jeho provadéni a reportovani Vedeni pracovisté
Predstavitelka vedeni
0910 - Ridici procesy - Zmény v systému managementu Auditor C
1000 kvality, Odpovédnost managementu, Politika kvality, Cile
kvality, Planovani systému managementu kvality, Vedeni pracovisté
Povinnost a pravomoc, Pfedstavitel managementu, Predstavitelka vedeni
Interni komunikace, Prezkoumani vedenim
FA1
1000 - Hlavni procesy - Poskytovani sluzeb, Odbér vzorkd, Auditor C
1115 Pfijem vzorkd, Planovani, Uréovani pozadavk,
Prezkoumani pozadavkil, Rizeni a poskytovani sluzeb,
Validace procesu poskytovani sluzeb, Nakupovani, Laboratoif KNM
Spravna laboratorni praxe, Identifikace a sledovatelnost, a laborator PET/CT
Majetek zakaznika, Ochrana produktu, Rizeni
neshodného produktu, Neustalé zlepSovani, Monitorovani
a méreni produktu, Rizeni monitorovacich a méficich Zodpovédni pracovnici
zarizeni, Pristrojova technika, Monitorovani a méreni
procesu, Napravna a preventivni opatfeni
FA1l
1115 - Procesy monitorovani, méreni, analyzy Auditor C
1200 a zlepsovani - Interni audity, Neustalé zlepSovani,
Analyza Udajl, Spokojenost zakaznika, Napravna a
preventivni opatfeni, Monitorovani a méreni procesi a Pfedstavitelka vedeni
produktu. Opétovné prezkoumani prirucky kvality,
Uzavfeni nalez( z minulého auditu
FA1l
1200 - Provéieni vysledkl auditu, Oteviené otazky, Pfiprava Auditor C
1240 na zavérecnou schiizku
1240 - Zavérecna schiizka na pracovisti pro prezentaci Auditor C
1300 vysledkd zjisté&ni a doporuéeni a odsouhlaseni Vedeni pracovisté
pfipadnych napravnych opatreni Predstavitel vedeni
Reditelstvi FNOL
1600 - PFiprava na zavérecnou schiizku, sumarizace zjisténi, Auditors A,B
1615 - oteviené otazky
1615 - Zavérecna schiizka s vedenim FNOL - prezentace Auditors A,B
1700 vysledk{ auditu, vyhodnoceni oblasti zamé&Feni, Vedeni nemocnice
prezentace zjisténi a doporuceni a upfesnéni ¢asového Predstavitelka vedeni
ramce pro napravna opatreni (pokud treba)
Aydlt Y Datum Kf)ntak,tnl osoba Podpis zakaznika | Poznamky
zakaznika zakaznika
zahajen:
ukoncen:
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