Zprava odborného posuzovatele (ML)

NAROONI AKREDITACNI ORGAN

Datum navstévy:

18.7.2018 8235

Identifikace subjektu:

Tato zprdva se tyka: Pravidelna dozorova ndvstéva

Pofadové
¢islo praco-
visté

Nizev pracovisté

Adresa pracovisté

Laboratofe Transfuzniho oddéleni
— klinick4 ¢ast

L.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Jméno a pFijmeni posuzovatele:

Evidencéni ¢islo:

MUDr. Dagmar Malotova
994

Kritérium CSN EN ISO
15189:2013

(dalsi dokumenty podle MPA 00-02-...

v platném znéni)

Pozndmky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného
subjektu s poZadavky kritéria

(stru&né konstatovini)

Neshoda
(Cislo a typ)

Pracovnici
¢l 5.1

Jsou persondlni zmény? ano

MUDr. M. Zemanové ukon¢ila pracovni pomér, odbornym
garantem pro mnou posuzovanou metodu je MUDr.Dana Ga-
luszkovd. Po ndvratu se vrétila Ing. P.Sekaninovd ( od
1.10.2017).

Vzdélavani a odborna troveti pracovniki je na dobré trovni.
Plnéni Vyhlasky €.99/2012 a personélnich minim- ano.

Postup je sdileny pro odb. 222 TL

Prostory a podminky prostie-
di

€52

Jsou zmény? ne
Nebylo pfedmétem posuzovdni,

Laboratorni zaf¥izeni, reagen-
cie a spotiebni materialy

¢l 5.3

Jsou zmény v postupu nebo nové zarizeni? ano

Nova chladnice v laboratofi infekénich markert — kvéten 2017.
Uroveit stavajicich zafizeni, zdznamy, Gdrzba, zajisténi névaz-
nosti kontinudlné na kvalitni urovni.

Kontrola reagencii pfi pfejimce, funké&nost evidence zésob,
kompletnost zdznamii reagencii, hld3eni neZadoucich ptihod.
Kontrola mist pro primarni p¥ijem mimo laboratof- beze zmé&n.

Procesy pied laboratornim
vySetFenim

&L 54

Jsou zmeény? ne
Zadanka odpovida pozadavkiim normy. Informace pro uzivate-
le jsou v elektronické podob& www.fnol.cz. Svoz vzorki- po-
trubni posta v rdmci FN, svoz mimo nemocnici nemaji. Smluv-
n€ maji vzorky od externistii, kterym poskytli termobox a tep-
loméry- LockTag, u nichz teploty kontroluji denné a archivuji
v PC. Odbér primarnich vzorki- zde neprovédi. Kritéria pfijeti
vzorku jsou zaddna v laboratornim informa¢nim systému , ne-
shody se pak objevi na vysledkové listing.

Procesy laboratornich vyset-
feni

Jsou zmény? ne

Mnou posuzovanéd metoda — Vy3etfeni infekénich marker (HB-
sAg, anti HBc, anti HCV, HIV Ag/Ab, syfilis , metodou [CMIA

1/4

11_01-P592_M-20131024 Zprava OP ML-D 15189-2013 SR




Kritérium CSN EN ISO
15189:2013

(daldi dokumenty podle MPA 00-02-...

v platném znéni)

PoznamKy posuzovatele tykajici se shody posuzovaného
subjektu s poZadavky Kritéria

(stru¢né konstatovani)

Neshoda
(Gislo a typ)

eL 5N

na analyzitoru Architect PIA-LIM 01,zpracoval a piezkoumal
7.5.2018 novy garant metod. 9.vydani s G¢innosti od 1.6.2018,
zmé&na — v garantovi. Maji 1 vytisk, jinak vedou dokumentaci
v el. podob&. V postupu nejsou zmeny.

Doporuéeni 1 : uvést do SOP zdrojovou literaturu.

Zajisténi kvality vysledki
laboratornich vy3etfeni

¢l 5.6

Jsou zmény v postupech? ne

Utast v EHK v ramei SZU Praha, pravideln& 2x ro¢né, syfilis
1x ro&n&, uspéinost je pozadovana 100%, népravna opatfeni,
popfipadé maji nastavena. Reseni nevyhovujicich vysledki je
zavedeno, program EHK na akreditaéni obdobi mi bylo pfedve-
deno. Odpové&dnosti jsou pro jednotlivé kroky soucasti SOP.
Uroveti interniho hodnoceni kvality- vzhledem k charakteru
oddgleni je interni hodnoceni kvality velmi pe¢live.
Srovnatelnost vysetfeni v ramci EHK a vnitini verifikace jsou
provadény.

Procesy po laboratornim vySet-
feni

&L 5.7

Jsou zmény? ne
Ptezkoumavani vysledkii ve vztahu k IKK, vySetfovani je moz-
né jen po denni kontrole analyzétoru, jejiz vysledky IKK kont-
roluje vysokoskolék. V laboratofi pouzivaji informacni systém
Open Lims, jsou propojeni s nemocni¢ni informacnim systé-
mem Médea. 1x rotn& nebo pfi zménén kontroluji vystupy i
koncového uzivatele. UloZeni a likvidace vzorki je v souladu
s pozadavky legislativy, beze zmén. Infekéni odpad je ukladan
do cernych plastovych pytlii a denn& odnasen mimo pracovistg.
Oddéleni ma vlastni uklid.

Sd&lovani vysledki
¢1.5.8

Jsou zmeny? ne
Vysledkové zpravy maji vyznafeny akreditované metody, je
oznateno, kdo zpracoval- laborantka , kdo uvolnil i s podpisem.
Vysledky se zasilaji elektronicky i v papirové podobg, externim
lékafiim v obélce podtou. Pokud je vysledek i po tfetim vy3etfe-
ni reaktivni, neukon&uji, 1ékati jde vysledkova listina — neukon-
geno, odesldno so NRL, po konfirmaci NRL, origindl zistava
zaloZen zde, vysledek v LISu je ukongen, je vném zapsan vy-
sledek z konfirmace s poznamkou, k jakému datu byla konfir-
mace provedena. Tato zprava a kopie vysledku z NRL je objed-
néavajicimu lékafi zaslana. Ve je dohledatelné. Ve se zalohuje.
Primarni vzorek- je uchovavan 7 dni.

Uvoliiovani vysledkii
¢l 5.9

Jsou zmény? ne
Zéznamy ustné sd&lenych vysledki, jsou zaznamenany do PC a
dohledatelné, pouze u kritickych vysledkd syfilis u novorozen-
ci, maji presné stanovena pravidla. Pfepracované zpravy- po
konfirmaci jsou v laboratornim informa¢nim systému — open
LIMS dohledatelné, vzorky takto dovy3etfované vzorky vedou i
v seditech LIM od 24.11.2015, za segit odpovida laborantka : B.
Sramkova a Z.Zavodna.

Rizeni informaci v laborato¥i | Jsou zmény v postupu nebo informacnim systému? ne
€. 5.10 Nebylo pFedmétem posuzovdn.,

Rizeni zaznamii Jsou zmény? ne
& 4.13 Nebylo predmétem posuzovdni.

Hodnoceni a audity Jsou zmény? ne

8. 4.14.2, 4.14.6, 4.14.7

Veskeré niZe jmenované parametry jsou soucésti Zpravy o pfe-
zkoumani systému managementu kvality za rok 2017.
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KritérilusrilsgszlglgN ISO Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného Nuihiitl
2 subjektu s poZadavky kritéria

(dalsi doku\l:l;lr;tt}; E:;d;:‘ é!l\ldi}’A 00-02-... (strutné konstatovéinf) (Lislo a typ)
Zaznamy z periodického pfezkoumani vhodnosti postupi a
pozadavki na vzorky.
Vhodnost pfijatych opatfeni ke sniZeni rizik.
Sledovani indikatord kvality, hodnoceni doby odezvy.
Zaznam o prezkoumani indikdtort kvality.

Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pFijmeni Poznamky k rozhovoru s pracovnikem
pracovnikii subjektu (funkce pracovnika, téma rozhovoru, &islo neshody)
MUDr.Dana Galuszko- garant metody, lékaf , nastup v roce 2000, uvazek 1,0,jmenovéna priméaikou
va,Ph.D., MBA Transfuzniho oddg&leni, 10.1.2011, osobni sloZka obsahuje doklady o vzdé&la-

ni , naplii prace, plan vzdélavani, absolvované akce, hodnoceni 1x ro¢ng
feditelem FN. Rozhovor veden o celém postupu priichodu vzorkil laboratofi,
vzdélavani a hodnoceni zameéstnancii, oblasti internich i externich auditd,
personélni politice v rimci oddéleni, rozvoj oddéleni.

Bronislava Sramkova laborantka , nastup od 1.4.1997, ivazek 1,0, periodicky motivaéni pohovor-
ly ro¢né, provadi vrchni laborantka. Plan odborného riistu.

Laborantka je dobfe sezndmena se zavedenymi postupy kvality na laboratofi.
Rozhovor veden v oblasti procesii pred vy3etfeni, vySetfovanim vzorki ,
postupli po vy3etfeni, archivace a zalohovani. Likvidace biologického mate-
rialu.

Zaznamy z witness-auditi (pFedvedenych postupi/metod vySetieni)

Identifikace Jméno a pFijmeni Poznamky k provedeni postupu
postupu vySetieni piedvadéjiciho prac. (strutnd charakteristika tykajici se pFedvedeni postupu, &islo neshody)
PIA/LIM-01 Bronislava Sramko- | Centralni prijem ptijme vzorek , uloZi do ptisluiné lednice,
VySetieni inf. markerda |V na ?adance je ¢as a datum piijeti, podpis s razitkem. Labo-

rantka si odnese na laboratof, zapiSe, zcentrifuguje a nachys-
ta k vysetfeni. Vy3etfuje denné, ¢ekaji do 9 hodin. V souladu
s aktudlni SOP mi byl pfedveden postup vySetfeni pacientd
na analyzatoru Architect, interni kontrolu kvality archivuji
v tidténé podobg, odsouhlasi VS — razitko ,podpis. Analyza-
tor je propojen s informa¢nim systémem. Kontrola vysledki
je nékolikastupiiova , uvoliiuje povéfeny lékaf, na vysledko-
vé listing je zaznamenana i laborantka. Vzorky jsou uloZeny
v ptisludné lednici, uchovavaji je 7 dni. Likvidace popsédna

vyse.
Zaznamy o programech zkouSeni zpusobilosti (PT)/EHK
Identifikace progra aéasti
PT[EI-’iK gramu Obiust Ekoullexi zil Poznamky k uéasti v programu PT/EHK
sobilosti (relevantni informace ze zdvéreéné zpravy, pfistup k odstrafiovani
(Eislo osv&dE. o ulasti) piipadnych neshod a efektivité napravnych opatfeni)
EHK &. 1009 SZU 2018 | HBV,HCV, HIV 100%
EHK ¢&.964 SZU, 2017 HBV,HCV HIV 100%
EHK ¢&. 971 Markery HBV 100%
EHK &. 992 SZU HBV,HCV HIV 100%
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Z4znamy o polozkach laboratorniho zafizeni

Poznamky k poloZce zkuSebniho/méFiciho zatizeni

Inventarni &islo poloZky, ktera
byla pfedmétem provérky

(zAznamy, névaznost, ndvody, atd.)

Evidengni list pristroje, LIM 20, oznaceni L30, rok vyroby 2017, validace za
2 roky, zaskoleni pracovniki.

evidentni Karta pristroje LIM 19, oznaleni 3 k vysetfovani inf.markert
pacient, darci i tkani v zavedeném postupu., skontrolovana posledni valida-

ce, denni udrzba a interni kontroly zalohovany.

Chladnice

Architect i 2000SR

Zaznamy o vertikalnich provérkach

Jednoznatn4 identifikace ver- PoznamKy

tikalni provérky (kritéria, kterd byla vertikalni provérkou provéfena, gislo neshody)

Vzorek krve pfijat na centralnim pfijmu laborantkou Dvofékovou, externi
\ékati si organizuji SVOZY, termobox 2 teploméry-LockTag maji na zakladé
smluvniho vztahu od oddgleni, teplota Vv boxu zkontrolovana na piijmu —
zafizeni k odettu je propojeno s informa¢nim systémem 4 zalohovan. Je-li
neshoda, je zapsana na vysledkové listing. O neshodg je informovéan VS,
vzorek je ulozen do prisludné lednice na pFijmu, box oznaten dnem a druhem
vysetieni, laborantka si vzorek vyzvedne, kontroluje Zadanku . shodnost
s odbérem, zapise do potitace , oznaci Gislem, vysetfuje se ten samy den,
pted zadanim do analyzatoru musi byt rano provedena {drzba a interni kont-
roly, které tisknou a podepisuje V&, archivuji, poté znovu kontrola vzorku s€
yadankou a zadéni do analyzatoru, pribéh yyletfeni je moZno sledovat na
obrazovce analyzatoru, vysetfené vzorky jsou uchovavéany 7 dni. Vysledky
se automaticky pienesou do karty pacienta v informa&nim systému, uvoliiuje
V§ , ptenos do Médey po uvolnéni a tisk , vysledkova listina ma oznafen¢
akreditované metody, obsahuje podpis se jmenovkou kdo uvolnil, jméno
laborantky, ktera vy3etfovala. Likvidace vzorki byla popséana vyse.

Provéfena kritéria:5.1.-5.9.

vzorek krveod externiho
\ékafe z 9.5.2017

Prilohy: -

Subjekt plni posuzovana Kkritéria.

V Olomouci dne 18.7.2018 Podpis odborného posuzovatele:
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