Zprava odborného posuzovatele (ML)

NAROONI AKREDITACNI ORGAN

Datum navsitévy: Identifikace subjektu:
18.7.2018 8235
Tato zprava se tyka: Pravidelna dozorova navitéva
Poradové
cislo Nidzev pracovisté Adresa pracovisté
pracovisté
Laberaiofe Transtzhiho odiislen — | 5 B Paviovs 18576, 779100 Olbincie
klinicka ¢ast
Jméno a pFijmeni posuzovatele: Ing. Dana Dominova

r wr

Evidenéni ¢islo:

Kritérium CSN EN ISO 15189:2013 Poznimky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného

(dalsi dokumenty podle MPA 00-02-... subjektu s poZadavky kritéria N'eshoda
v platném znéni ) (struéné konstatovini) (Xislo  typ)
Odpovédnost organizace a Jsou zmény v organizaci a managementu? ano
managementu Pravni subjekt: Fakultni nemocnice Olomouc (FNOL).
&L 4.1 Reditelem nemocnice je: prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
Objekt akreditace: Laboratofe Transfuzniho oddéleni-klinicka
¢ast (LTO, laboratof)

Vedeni LTO, odborné vedeni, systémovi a ostatni pracovnici
jsou uvedeni v pfiloze ¢.6 PK.

Organizaéni a funkéni struktura Laboratofi TO je uvedena
v piiloze ¢. 1 PK. (zména ve vnitinim uspofadani a vedeni
jednotlivych laboratofi).

Organizaéni zmény:

Pievzeti Centralni pochiizkové sluzby (CPS) a jeji
transformace na Pochizkovou sluzba TO.

Zména organizace sluzeb atestovanych ZL.

Zrudeni Tkanové banky TO.

Zména pozice Usekové laborantky na vedouci laborantku
(zména struktury NLZP).

Zaveden transport krevnich vzorkd potrubni postou (PP).
Validaci potrubni posty zastitilo Oddéleni klinické biochemie
ve spolupraci s jednotlivymi pracoviti, ziznamy dolozeny.
Laboratofe TO (LTO) vede primaf Transfuzniho oddéleni
MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA. Je odpovédna za
celkovy chod a spravu laboratofe a jednajici s CIA.

LTO —klinicka &ast zahrnuje:

Imunohematologické laboratofe: vedouci MUDr. Iva
Holuskova, Ph.D.

Laboratof testi  slucitelnosti, Laboratof prenatalni
imunohematologie, Laboratof specialni imunohematologie,
Centralni pfijem.

Ostatni laboratore:

Laboratoi infekénich markeri (vedouci prim. MUDr.
Dana Galuszkova, Ph.D., MBA (dfive MUDr.M. Zemanova)
Manazerem kvality (MK) je jmenovana MUDr. Alice Entrova,
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Kritérium SN EN 1SO 15189:2013 | Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného
dalli dok dle MPA 00-02 subjektu s pozadavky kritéria NEahods
(dal3i dokumenty podle e (islo a typ)

v platném znéni ) (struéné konstatovini)

MBA, s delegovanou odpovédnosti za stanoveni, zavedeni a
udrzovani procesti potfebnych pro systém managementu
kvality (SMK).

Politika kvality /popsana v pfiloze ¢.2 PK/ byla pfezkoumana
k 15.12.2017, v&etné dlouhodobych cilii SM.

Cile kvality Fm-MP-G015-03-CILE-001, na rok 2018,
schvaleny 6.1.2018, jsou stanovené, méfitelné, ambiciozni,
realné a terminované (edukacni seminare, manual nabizenych
sluzeb, pofadani stazi, vyroba TP, zavedeni transportu TP
potrubni postou, elektronické zasilani vysledkl extramuralnim
zadatelim, modernizace analyzatord a pfistrojii, za$koleni
dalsiho auditora, elektronicka Zzadanka i vydejka TP, zvySovani
kvalifikace). Pfedchozi cile (2017) vyhodnoceny v ramci
piezkoumani SM vedenim.

Pfijem materialu probiha na centralnim ptijmu vzorkid (CPV).
Procesy komunikace beze zmén. KaZdodennim osobnim i
elektronickym kontaktem (prostfednictvim intranetu, sitovy
disk ,,0%) pracovniki, organizovany provozni schiize TO,
schlizky laborantli, porady primafe oddéleni, s dohledatelnymi
zdznamy o projednanych tématech.

Systém managementu kvality Jsou zmény v systému managementu? ne
A 42 Zmény v zavedeném systému managementu (SM) nejsou.
Systém managementu (SM) je na viech
Pfezkoumini systému pracovistich laboratofi TO vyborné zaveden, udrZovén,
managementu uplatiovan a dokumentovan SM dle CSN EN ISO

15189:2013. Jeho stabilita a efektivita je provéfovana
internimi a externimi audity.

Za organizovani a planovani externtho hodnoceni kvality
(EHK) odpovida primai TO (vedouci laboratofe), ktery je
odpovédny za celkovy chod a spravu laboratote. Usp&inost u
akreditovanych metod (organizator SEKK, 4 cykly roéné) byla
v roce 2017 vzdy 100%.

Spravee métidel je nadale p.Jakub Mazal, DiS,v elektronické
formé v databazi EFA.

Metrologicka navaznost zafizeni je v souladu s platnym MPA
30-02-13 a popsanymi pravidly. Zafizeni obsluhuji zaskoleni a
opravnéni pracovnici, provéfeno béhem vertikalnich audit.
Proces pfezkoumani SM vedenim je popsan v4.15 PK.
Komplexni pfezkoumani probiha ro¢né, je organizovano jako
interni porada vedeni TO. Vstupy pro pfezkoumani uvedeny
v 4.15.2 PK. Vystupem je Zprava z pfezkoumani SMK, vedena
jako zaznam ve formulati Fm-MP-G015-03-PREZ-001,
posledni pfezkoumani prob&hlo 5.2.2018. Zprava obsahuje
vstupy pozadované normou a popsané v PK. Podklady ziskava
MK ze zdznami a informaci pracovniki laboratofe.

Pracovnici prokazatelné seznameni.

Zavazky vyplyvajici z akreditace laboratof plni, zmény jsou
fadné oznamovany.

€l 4.15

Rizeni dokumentii Jsou zmény v systému RD a zdznamii? ano
Nebylo pFedmétem posuzovdni.

5 et Zavedeni elektronického systému pro spravu dokumentace od
Rizeni zdznamu 1.5:2017
& 4.13 PK LTO vydani 6, platné od 1.1.2018, zaloZena do slozky
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Kritérium CSN EN ISO 15189:2013

(dal¥i dokumenty podle MPA 00-02-...
v platném znéni )

Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného
subjektu s pozadavky kritéria

(struéné konstatovani)

Neshoda
(Cislo a typ)

v CIA.

Spravecem dokumentace je p. Alice Pistélkova. Nemocniéni
dokumentace dostupna na Altus Portal.

Smlouvy o sluzbach
¢l 4.4

Jsou zmény? ne

Za smlouvu je povazovana i Zzadanka o laboratorni vy3etfeni.
Formuléf ke stazeni na webovych strankach www.fnol.cz.
Pfezkoumani zadanky potvrdi pracovnik na centralnim pfijmu
pomoci elektronického pera - zaznamena se jméno, datum a
¢as piijmut pracovnik Zzadanku parafuje. Neshody /kolize
Z4adanek/na pfijmu evidovany v LIS. Dodrzovéani postupu
provéfeno vertikalni provérkou.

Laboratorni vySetfeni ve
smluvnich laboratoFich

&l 4.5

Jsou zmény? ne

Jsou vyuzivany smluvni laboratofe k potvrzujicimu nebo
dopliiujicimu vySetieni.

Fm-MP-G015-SMLLAB-001 Seznam smluvnich laboratofi.
Hodnoceni laboratofi je soucasti pfezkoumani SM vedenim
(kap.16, obsahuje kritéria hodnoceni i postup hodnoceni).
Vyuzivana smluvni laboratof UHKT (v roce 2017 odeslany 2
vzorky), byla pfezkoumdna i dohoda (smlouva), nadale
vyhovuji bez nutnosti zmén.

Vysledky ze smluvni laboratote jsou opisovany (lékafem;V$
pracovnikem) a prilozena kopie vysledku ze smluvni
laboratofe. Za dodani vysledku zadateli ma odpovédnost LTO.
Zaznam o evidenci odeslanych vzorki je veden ve sloZce
Vzorky zaslané do smluvni laboratofe.

Zadatelim (lékafiim pozadujicim vySetfeni) jsou informace o
smluvni laboratofi dostupné v Laboratornim manualu TO.

Externi sluzby a dodavky
¢l 4.6

Jsou zmeény? ano - ne
(pokud ano, struéné vyjadreni)

Funk&nost systému, aktualizace
sledovani vykonnosti.

Nebylo pFedmétem posuzovdni.

seznamu dodavateli a

Poradenské sluzby
¢l 4.7
Reseni stiznosti

¢l 4.8

Jsou zmény v postupech? ne

Komunikace s uZivateli pomoci webovych stranek, udaje o
laboratofi jsou k dispozici v Laboratornim manualu TO (ke
stazeni), pfehled nabizenych sluzeb v Katalogu laboratornich
vySetfeni, dale b&hem pofadanych akci a poskytovanych
konzultaci.

Postupy pro feSeni stiznosti jsou dostupné na webu, popsany
také vPK. Béhem roku 2017 nebyla zadna reklamace na
vysledek vySetfeni ani nebyla podana Zadna stiznost.

Zji¥tovani a Fizeni neshod

&l 4.9
Népravné opatieni

¢l 4.10
Preventivni opatieni

¢l 4.11
Neustilé zlepSovani

¢l 4.12

Jsou zmény v postupech? ano - ne
Fungovani tizeni neshod a jejich feSeni (zavaznost, okamzité
opatfeni, pfezkoumani neshod, analyza pfigin, napravné
opatieni).

Uplatiiovani preventivnich opatieni.

Aké&ni plany zlep$ovani, vztah k vyhodnoceni rizik.

Nebylo pFedmétem posuzovdni.

3./i6
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Kritérium CSN EN ISO 15189:2013 | Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného
. subjektu s pozadavky kritéria SR
(dal3i dokumenty podle MPA 00-02-... (Eislo a typ)

v platném znéni ) (struéné konstatovini)

Hodnoceni a audity Jsou zmény v postupech hodnoceni? ne

& 4.14.3 Pfipominky pracovniki jsou zaznamenavany. Zaznamy
. 4.14.4 vedeny v seitech umisténych na denni mistnosti nebo ve Fm-
L009-033-TO-024 Navrh na zménu provozu.
Ao Zp&tna vazba od zakaznikii /odbératelé TP FNOL a mimo
€l. 4.14.6 FNOL a odbératelé laboratornich vySetfeni- organizoval odbor
¢l 4.14.8 Kvality FNOL/ je monitorovana i pomoci dotaznikii, béhem
pofadanych akci a seminafii. Vysledky umisténa na Altus
Portal. Nebylo zaznamenano negativni hodnoceni, vyplynuly 3
navrhy na zlepSeni (zkraceni doby odezvy u vy3etfeni
STATIM; vydat manual nabizenych sluzeb; seminaf pro
pracovniky — soft skills).

| Program internich auditd na rok 2018 Fm-L009-033-TO-031,
schvaleny 4.1.2018.

Interni audity provadi vyskoleni pracovnici LTO:

MUDr. Entrova MBA, Mgr. Romana Vymétalova; MUDr.
Holuskova Ph.D., p. Vélkova, p. Dolezelova, Bc. Kubikova,
Bc. Vodickova, dale audity odboru kvality FNOL.

V uplynulém hodnoceném obdobi bylo provedeno 19 internich
auditti (5 neshod a 43 doporuéeni) dle nastavenych postupii,
zaznamy vedeny (pro neshodnou préci provedena analyza
pri¢iny, zévaZnost neshody, nastaveno napravné opatfeni,
termin kontroly u&innosti NO, zhodnocen klinicky vyznam).
Dale byly provedeny audity TO u dodavateld (celkem 8,
zjisténa neshoda, 18 doporuceni).

Management rizika (FMEA) byl revidovan, Fm-L0099-033-
TO-091. Z analyzy vyplynulo 24 rizik (odbér a transport BM
6; vydetfeni BM 12; uvoliiovani vysledki 6); 2 rizika
svysokou MR. Napravné opatfeni N2/2017 a N8/2017.
Zavedeno 1 preventivni opatfeni PN5/2017 (pofizeni
inkubatoru a navySeni nastaven teploty pro temperaci
pfepravnich pouzder pro transport vzorki za tepla).

Kromé externich auditi CIA , externi audit Grifols , audit
odboru kvality FNOL, audit SAK, audity zpracovateld plazmy
(Shire, Octapharma), audit ISO 9001:2015. Bez negativnich
nalezii.

Pracovnici Jsou persondlni zmény? ano

i 5.1 Personalni politika beze zmén, popsana v PK. Novi pracovnici
prochazeji zdcvikem (adaptaénim procesem), s vyhodnocenim
pfi ukonéeni.
Kvalifikaéni pozadavky a odpovédnosti na pracovni pozice
jsou uvedené v pfiloze &. 8 Katalog funkei.
Systém $koleni a vzdélavani pracovniki je funk¢ni.
Je zaveden Program trvalého vzdéldvani na rok 2018,
schvaleny k 1.6.2018 (externi i interni 3kolici akce). Pfehled
Gi¢asti (aktivni i pasivni v&etné zahrani¢nich) na odbornych
akcich a semindfich je soudasti prezkoumani SM vedenim
kap.4. Hodnoceni stavu lidskych zdrojli a vycviku.
Hodnoceni pracovnikli probihd roéné formou motivacniho
pohovoru. Zéznamy zalozeny v personalnich slozkach
(posledni probéhlo v priibéhu tinora 2018).
Persondini pohyby od minulé ndvstévy:
MUDr. Markéta Zemanovd, Ph.D. — ukonéeni pracovniho
poméru k 30.3.2018
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Kritérium CSN EN ISO 15189:2013

(dal¥i dokumenty podle MPA 00-02-...
v platném znéni )

Pozndmky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného Neshod
subjektu s poZadavky kritéria L

(strufné konstatovini) fcalex i)

Megr. Jarmila Sianska — odchod na MD 15.3.2018

Jana Pridalova — odchod na MD 7.4.2018

Be. Eva Hurinova (Palovska) — odchod na MD 25.10.2017
Novi zaméstnanci:

Mgr. Eva Pilafova — nastup od 1.1.2018.

Dis. Jana Pospisilova — nastup od 1.4.2017.

Dis. Gabriela Hanslianova — nastup od 15.9.2017.

Ing. Petra Sekaninova — nastup od 1.10.2017.
Specializaéni vzdélavani v roce 2017:

p. J. Pridalové ukontila PSS obor Hematologie a TS.

p. D. Okledtkova a p. K. KubiSova zahajeni PSS v oboru
Hematologie a TS.

Laborator plni personalni pozadavky Vyhlasky MZd £.99/2012
a minima OS pro transfuzni lékafstvi (222).

Sdélovani vysledki
éL 5.8

Jsou zmény? ne
Laboratof vydavé vysledky vySetfeni ve formé tisténé (vzdy) a
elektronické (jen do NIS Medea v ramci FNOL; pro vybrané
externi Zadatele v procesu pfiprav elektronického predavani).
Vzorovy vysledek v pfiloze &.7 PK.

Vysledky ze smluvni laboratofe jsou opisovany (Iékatem;V$
pracovnikem) a pfilozena kopie vysledku ze smluvni
laboratofe. Za dodani vysledku Zadateli ma odpov&dnost LTO.
Specifikace &innosti k rozsahu akreditace dle piilohy &.5 P
Seznam akreditovanych vysetfeni; piilohy &6 Piehled
opravnénych pracovniki.

Pripominka: Aktualizovat pFllohu &5 v ndvaznosti na
persondlni zmény (odchod MUDr.M. Zemanové Ph.D.).

Zapracovino béhem posuzovini.

Rizeni informaci v laborato¥i
éL 510

Jsou zmény v postupu nebo informacnim systému? ano — ne
Pravomoci v LIS u novych pracovniki, verifikace vstupu a
vystupu dat pfi zméndch, ochrana integrity dat. Novy LIS
kompletni posouzeni.

Validace SW dodavatelem (STAPRO s.r.0.): FONS Open
LIMS.

Nebylo pfedmétem posuzovdni.

Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pFijmeni
pracovnikia subjektu

Poznamky k rozhovoru s pracovnikem

(funkce pracovnika, téma rozhovoru, ¢islo neshody)

Mgr. Eva Pilafovi
Personalni slozka

Nastup 1.1.2018, VS nelékat, bioanalytik, pod odbornym dohledem (AKK,
zastup za MD)

Adaptaéni proces ukonéen 4.4.2018, s vyhodnocenim pracovnik sezndmen.

Dis. Gabriela Hanslidnova

Personalni slozka

Nastup 15.9. 2017, zdravotni laborant

Adaptaéni proces ukongen 20.12. 2018, s vyhodnocenim pracovnik
seznamen.
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Jméno a pFijmeni
pracovniki subjektu

Poznamky k rozhovoru s pracovnikem

(funkce pracovnika, téma rozhovoru, tislo neshody)

MUDr. Alice Entrova, MBA

VS odborny pracovnik lékaf se specializaci v oboru Hematologie a TL
(2009), manazer kvality (MK)

Téma rozhovoru:

Vyhodnocené indikatory kvality, procesy SM, rizikové oblasti, vnitfni
organizaéni &lenéni LTO, uvoliiovani vysledki.

Anna Andryskova

Zdravotni laborant (se specializaci oboru Hematologie a TS)
Téma rozhovoru:

Béhem provadéného piijmu materidlu, pfezkouméni zadanky, nesrovnalosti
pfi pfijmu.

Zaznamy o internich auditech

Kritéria, ktera byla pfedmétem | Jméno a pfijmeni

Poznamky k provedeni interniho auditu

predvadéného interniho auditu | interniho auditora (stru€na charakteristika, ¢islo neshody)
5.1-5.10 MUDr. Iva Zprava z IA &.5/2018, audit ze dne 11.6.2018.
Plinovany audit Eloluskovd, .10:; Zaznam obsahuje konkrétni zjisténi, odkazy na
Bce. Marta provéiené dokumenty.
Vodickovi; Bez neshod, 5 doporuceni.
S vysledky seznamena MK.
Zaznamy o vertikdlnich provérkach
Jednozna&n4 identifikace Poznimky
vertikdlni provérky (uvést zdkladni dikazy z provérky, celkové zji¥téni
a kritéria, kters byla vertikilni provérkou provéiena, ¢islo neshody)
Vzorek Krev
TV122058 Odbér: 16.7.2018 v 7,00 Fertimed, s.r.o. MUDr. Sobek
Pfijem: LT0O16.7.2018 v 8,09 p. Lucie Bfezinova, DiS (el. pero na Zadance
+parafa); Laboratof infekénich markert v 8,20
Pozadavek: infekéni markery (akreditovany postup PIA/LIM-01, dostupny
v aktualnim znéni)
Analyzétor: Architect, metoda CMIA, p. Z. Zavodna 16.7.2018 v 9,54;
Uvolnil/schvalil: prim. MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA
Vysledek s odkazem na akreditaci (textovy odkaz ), obsahuje udaje pozadované
normou.
Provétena kritéria: 4.3, 4.4,4.5,4.6,4.13,5.1,52,5.3,5.4,5.5,5.6,5.7,5.8,5.9.
Prilohy: -

Subjekt posuzovana kritéria.

V Olomouci dne 18.7.2018 Podpis odborného posuzovatele:
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