Souhrnna zprava vedouciho posuzovatele
® Protokol o ohled4ni v souladu s ust. § 18 zikona &. 500/2004 Sb., spravni Fad

NARODNI AKREDITACNI ORGAN

Datum posuzovani:
18.7.2018

Cislo akreditovaného subjektu:
8235

Tato zprava se tyka:
Posuzovani dle:

Nazev subjektu posuzovani shody, IC:
Sidlo subjektu posuzovani shody:
Povéfeny zastupce subjektu posuzovani shody: MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA

Nazev objektu akreditace:

Adresa objektu akreditace:

SR-PDN
CSN EN ISO 15189:2013

Fakultni nemocnice Olomouc, 00098892
L.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Laboratoie Transfuzniho oddéleni - klinicka
¢ast
L.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Navrhovany rozsah akreditace (je-li vydavano osvédéeni o akreditaci): BEZ VYDANI

(nejvyse 300 znakn véetné mezer)

Zmény udaji proti zddosti (kontaktni pracovnik, telefon, fax, e-mail, bankovni spojeni):

Poradové
cislo
pracovisté

Nizev/oznaceni navstiveného pracovisté Adresa pracovisté

ka Cast

Laboratofe Transfuzniho oddéleni — klinic- |I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olo-

mouc

Jméno a pifjmeni vedouciho posuzovatele: Ing. Dana Dominova

Evid Jméno a pFijmeni Posuzovana kritéria Identifikace posuzovanych
EI'SIO. ¢lena skupiny akredita¢nich norem postupi

posuzovatelﬁ (specifikace Elanki) (identifikace postupi dle Zidosti)
508 |Ing. Dana Dominova |4.1,4.2,4.4,4.5,4.7.4.8, SM, zmény

zavazky

4.14,4.15,5.1,5.8,

994

MUDr. Dagmar Ma- |5.1,5.3,5.4,5.5,5.6,5.7.5.8, | Pot.¢. 9 (odb. 802), zmény

lotova 59,4.14
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Zjisténi

Probéhla pravidelna dozorova navitéva (2PDN) dle planu. B&hem tvodniho zasedani (UZ)
byly projednany zmény od minulé navstévy (personalni pohyby, zmény ve vnitinim uspofa-
dani klinické Casti laboratofi Transfuzniho oddéleni /LTO/, aktualizace dokumentace, pii-
strojova technika).

V3e bez dopadu na dobie zavedeny systém managementu (SM), provéfeno béhem procesu
posuzovani na misté.

Rozsah akreditace (celkem 9 postupti vySetieni) je beze zmény.

Casovy program posuzovani byl dodrzen. Se subjektem byly projednany skuteén& vynaloze-
né naklady. Termin posuzovani byl odsouhlasen vedenim pracoviste.

Systém managementu je udrZovan na velmi dobré Grovni. Jeho stabilita a spolehlivost je
provéfovana fadou internich i externich auditii. K jeho zlepSovani je vyuZzivana i odezva a
podnéty od klinickych Zadateld. Procesy SM jsou definovany, probéhla jiz revize analyzy
rizik a je nastaven systém zlepSovani. Vedeni laboratofe také velmi uzce spolupracuje
s uzivateli svych sluzeb a diraz klade na poskytovani interpretaci a dal$ich odbornych rad.
Na praci laboratofe je kladna odezva, spokojenost s nabizenymi sluZzbami.

Dokumentace je fizena elektronicky (pfechod na tuto formu probéhl v minulém roce). Aktu-
alni Ptirucka kvality LTO (PK-LTO) vydani 6., se zapracovanymi zménami, zaloZena do
slozky ptipadu. VSichni pracovnici maji pfistup k aktualni dokumentaci.

Laboratof ma na vsech pracovistich dostatecny pocet kvalifikovanych pracovniki pro zajis-
téni vSech funkci a provadéni zkousek. Specifikace ¢innosti pracovniki k rozsahu akreditace
je uvedena v aktualni PK, ptiloze ¢. 5 a ¢.6.

Jsou plnény persondlni pozadavky Vyhlasky MZd ¢.99/2012 a minima OS pro transfuzni
lékafstvi (222), postup pof.¢.9 v odb.802 Lékarska mikrobiologie je dan ke sdileni.

Vedeni laboratofe a nemocnice podporuje pracovniky v dalSim vzdélavani a odborném roz-
voji, dochézi k persondlnimu posilovani oddéleni.

Prostory pracovist’ jsou moderni, odpovidajici pro provadéné Cinnosti a pracovniky peclivé
udrzované, na potiebnych mistech klimatizované. Probéhly drobné organiza¢ni zmény (Cen-
tralni pochlizkova sluzba /CPS/ transformovana na Pochtlizkovou sluzbu TO, transport
krevnich vzorkd potrubni postou /PP/, zruseni Tkanové banky TP, zmény ve vnitini struktu-
fe LTO jsou zapracovany v PK a pfiloze €. 1).

Pro veskeré zatizeni byla doloZzena metrologicka navaznost a potfebné zaznamy, v souladu
s MPA 30-02-13. Zatizeni obsluhuji opravnéni (odborné zpiisobili a proskoleni) pracovnici.
V leto$nim roce je planovana dal$i modernizace ptistroji a piistrojové techniky (vybérova
fizeni pro imunohematologicky analyzator, hematologicky analyzator).

Celkova tiroveri provadéni vysetfeni v rozsahu poZadované akreditace je na vyborné trovni.
Pracovnici laboratofe jsou zpiisobili k provadéni vSech postupl vySetieni v celém rozsahu
akreditace, v¢etné poskytovani interpretaci a odbornych konzultaci vysledkd.

Flexibilita neni zavedena, odbér vzorku laboratof neprovadi.

Kvalita akreditované ¢innosti je zabezpecena verifikaci postupli vySetfeni, pravidelnou in-
terni kontrolou, planovanou a uspésnou Gcasti v programech zkouseni zpisobilosti (akredi-
tovany organizator SEKK, SZU), spravnou metrologickou nédvaznosti zatizeni.

Ptipadné nevyhovujici vysledky feseny formou neshodné prace dle nastavenych a dokumen-
tovanych postupt. Vysledky ucasti za uplynulé obdobi zaloZeny ve sloZce.
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Drobné posouzené zmény nemaji negativni vliv na stabilitu systému managementu, ktery je
i nadale plné v souladu s CSN EN ISO 15189:2013.

Pfi posuzovani nebyla zjisténa neshoda, pouze drobna pfipominka ve zpravé vedouciho po-
suzovatele (VP), kterou laboratof zapracovala jesté béhem posuzovani. Ve zpravé odborné-
ho posuzovatele (OP) nejsou zadné pripominky, 1 doporuceni.

Pfi minulé akci (1.PDN duben 2017) nebyla identifikovana Zadna negativni zjisténi. Labora-
tof /vedeni nemocnice/ reagovala na pfetrvavajici doporuceni OP (MUDr.J.Charvata) a do-
chazi k personalnimu posilovani pracoviste.

Posuzovatelé oceriuji vybornou spolupraci béhem posuzovani a viem pracovnikiim za ni
dékuji.

Laboratof dodrzuje své zavazky vyplyvajici z akreditace. Pouzivani textového odkazu a ak-
reditacni znacky je v souladu s MPA 00-04-17. Byly provéieny webové stranky nemocnice.

Doporuceni
Pofadové Doporuéeni daliiho postupu

v (jasna specifikace dalSiho postupu posuzovini s odkazem na zjiSténi, uvedeni terminii a rozsahu pFipadnych

Cislo dalSich ndvitév a doporudeni pro dalsi postup skupiny posuzovatelii popf. akredita€niho orgédnu)
| ! Ponechat rozsah akreditace v platnosti.
2, Neshody nezjistény.
3. Pristi dozorova navstéva dle planu PDN, Fijen 2019.
4. Kontrola reakce na doporuceni pfi pFiSti navstéve.

Pozn. 1 Diikazy z posuzovani jsou zaloZeny na vzorcich dostupnych informaci. Z toho diivodu existuje pfi po-
suzovani prvek nejistoty a osoby jednajici podle zavér z posuzovani by si mély byt této nejistoty vé-
domy.

Pozn. 2 Veskeré informace ziskané skupinou posuzovatell jsou povazovany za divérné; viichni &lenové skupi-
ny posuzovatelil se k dodrzovéani divérnosti informaci zavazali a jsou si védomi, diivérnost musi strikt-
né zachovat.

Na zéavér posuzovani na misté predal vedouci posuzovatel zastupci subjektu posuzovani shody
formular ,,Hodnoceni ¢innosti CIA* spolu s pfiméfenym vysvétlenim a zadosti o jeho vypl-
néni a predani CIA.

Zastupce subjektu posuzovani shody potvrzuje projednani jednotlivych zjisténi a pre-
vzeti souhrnné zpravy.

Jméno, pFijmeni a funkce osoby jednajici za subjekt:

MUDr. Dana Galuszkova Ph.D., MBA; primaF TO; jednajici za subjekt

Vyjadieni subjektu posuzovani shody k souhrnné zpravé ve smyslu § 36 odst. 2 spravniho

fadu:
fadu I‘/éjﬁ/% {/'/

V Olomouci dne 18.7.2018 Podpis: //é‘_‘z/, s

Pocet dalsich piiloh: -

V Olomouci dne  18.7.2018 Podpis vedouciho posuzovatele:
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