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	Místo auditu 
/Audit Location
	I.P.Pavlova 6
	Datum Auditu /Date of Audit
	Od 10.01.2011 do 10.01.2011


	
	775 20 Olomouc
	
	

	Typ auditu 
/Audit I.D.
	P2
	Číslo klienta /Client No.
	PRJC-86829-2008-MSC-CZE

	Představitel vedení /Management Rep.
	Ing. Jaromír Zaoral         PV FNOL
Mgr. Michaela Šváchová

PV PATOL
	
	

	Vedoucí auditor /Lead Auditor
	Ing.Petr Kozel,CSc.
	Tým auditorů /Team Auditor(s)
	Ing. Ladislav Novák - A

	Předmět auditu 
/Scope
	Provádění pitev, vyšetření bioptického a cytologického materiálu. Poskytování konzultační činnosti přispívající ke zhodnocení zdravotního stavu pacienta, stanovení diagnózy, určení prognózy, sledování léčby a její účinnosti.

	Oblasti zaměření
/Focus Areas
	FA1 – Úroveň procesního řízení, optimalizace nastavení kritérií procesů




	Datum / Date: 10.01.2011       Den 1 / Day 1

	Čas /Time
	Činnost / Activity
	Auditor / Auditovaný Auditor/Auditee

	09.00 – 09.15
	Úvodní schůzka k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění/reportingu a konečné schválení oblastí zaměření
	Auditor A
Vedení ústavu 

Představitelka vedení

	09.15 – 10.00
	Řízení systému

Konečné schválení programu auditu a oblasti zaměření, Systém managementu jakosti, Odpovědnost managementu, Zaměření na zákazníka, Politika kvality  Cíle kvality, Plánování systému managementu kvality, Povinnost a pravomoc, Představitel managementu, Interní komunikace, Přezkoumání vedením, Poskytování zdrojů, Měření, analýza a zlepšování                        FA1          
	Auditor A
Vedení ústavu

Představitelka vedení



	10.00 – 11.30 
	Histologická laboratoř
Cytologická laboratoř a elektronová mikroskopie
DNA laboratoř a RNA laboratoř
Elektroforéza a tkáňové kultury

Poskytování služeb, Příjem vzorků, Histologie, Nekropsie, Biopsie, Plánování, Určování požadavků, Přezkoumání požadavků, Řízení a poskytování  služeb, Validace procesu poskytování  služeb, Identifikace a sledovatelnost, Majetek  zákazníka,  Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření procesu, Nápravná a preventivní opatření, Infrastruktura a pracovní prostředí, Skladování vzorků                     FA1
	Auditor A

Histologická laboratoř

10.00 – 10.30
Cytologická laboratoř a elektronová mikroskopie

10.30 - 10.50 

DNA a RNA laboratoř

10.50 – 11.10 

Elektroforéza a tkáňové kultury

11.10 – 11.30

Zodpovědní pracovníci

	11.30 - 12.00 
	Pracovní oběd
	Auditor A

	12.00 – 13.00
	Imuno laboratoř a FISH
Laboratoř morfometrie a obrazová analýza Kryostatová laboratoř
Plánování, Určování požadavků, Přezkoumání požadavků, Řízení a poskytování  služeb, Validace procesu poskytování  služeb, Identifikace a sledovatelnost, Majetek  zákazníka,  Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření procesu, Nápravná a preventivní opatření, Infrastruktura a pracovní prostředí, Skladování vzorků, Komunikace   FA1
	Auditor A 

Imuno laboratoř a FISH
12.00 – 12.20

Laboratoř morfometrie
 a obrazová analýza
12.20 – 12.45

 Kryostatová laboratoř
12.45 – 13.00
Zodpovědní pracovníci

	13.00 – 13.30
	Skladování chemických látek a nakládání s odpady
Plánování, Určování požadavků, Přezkoumání požadavků, Identifikace a sledovatelnost, Majetek  zákazníka,  Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření procesu, Nápravná a preventivní opatření, Infrastruktura a pracovní prostředí             FA1
	Auditor A

Zodpovědní pracovníci

	13.30 – 13.45
	Proces nakupování
Informace pro nakupování, Ověřování nakupovaného produktu                                                               FA1
	Auditor A

Zodpovědný pracovník

	13.45 – 14.15
	Metrologie

Řízení monitorovacích a měřících zařízení                     FA1
	Auditor A
Zodpovědný pracovník

	14.15 – 15.00
	Přezkoumání dokumentace systému jakosti, Příručka jakosti, Řízení dokumentů, Řízení záznamů  FA1
	Auditor A

 Představitelka vedení 

	15.00 – 15.45
	Řízení systému
Interní audity, Neustálé zlepšování, Monitorování 
a měření produktu a procesů, Analýza údajů, Spokojenost zákazníka, Neshodný produkt, Nápravná a preventivní opatření, Uzavření nálezů z minulého auditu, Použití certifikační známky                                      FA1
	Auditors A,B 

Představitelka vedení 

	15.45 – 16.30
	Prověření výsledků auditu a příprava na závěrečnou schůzku


	Auditor A

	16.30 – 17.00
	Závěrečná schůzka pro prezentaci výsledků zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A
Vedení ústavu 

Představitelka vedení


Poznámka: Časový sled auditovaných požadavků a úseků/laboratoří může být po dohodě s auditorem přizpůsoben provozním podmínkám

	Audit u zákazníka 
	Datum
	Kontaktní osoba zákazníka
	Podpis zákazníka
	Poznámky

	zahájen:
	
	
	
	

	ukončen:
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