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Kritérium
€SN EN ISO
15189:2013

(dal$i dokumenty podle
MPA 00-02-...)

Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
(struéné konstatovani)

Pracovnici
¢l.-5.1

Jsou personéini zmény? ano

Zmeény se tykaji 3 laborantek, vétsinou pfichodl z matefské dovolené ¢&i odchodu na
ni. 3 zaméstnanci ukondili pracovni pomér, jeden nové nastoupil. Dale byl jmenovan
novy spravce méfidel na zakladé absolvovaného skoleni.

Ke zméné ve vedeni laboratore nedoslo.

Laboratof pracuje v nepretrzitém provozu. V laboratofi pracuje dostatek pracovniku
pro provadéni posuzovanych imunohematologickych vysetfeni v pozadovaném
rozsahu.

Laboratof pIni nepodkrocitelna minima odborné spole¢nosti STL CSL JEP a naplriuje
pozadavky vyhlasky 99/2012 pro odbornost 222.

Prostory a podminky
prostredi

Jsou zmény? ne

¢.5.2 Laboratof je vybavena vzduchotechnikou. Prostory jsou ponékud stisneng, ale
prehledné, Ucelné zafizené a zpUsobilé k provadéni posuzovanych vysetreni.
Laboratof monitoruje dllezité parametry (teplotu), které mohou ovlivnit vysledek
vysetieni. Laborator plsobi celkové velmi dobfe svym usporadanim, Cistotou a
udrzovanim.

Laboratorni zafizeni, |JSOuU Zmény v postupu nebo nové zafizeni? ne

reagencie a

spotfebni materigly

Laboratof je vybavena potfebnym zafizenim, které je pravidelné kontrolovano a
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Kritérium
CSNENISO : S : - - _—
15189:2013 Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s poZadavky kritéria
; ; (struéné konstatovani)
(dal3i dokumenty podle
MPA 00-02-...)
cl.5.3 udrzovéno. O zafizeni jsou vedeny potfebné zdznamy vCetné provoznich denikl a
zaznamu o Udrzbe.
Byly predlozeny platné valida¢ni protokoly a kalibracni listy ke viem zafizenim vcetne
zaznamd o teplotach. Existuji zdznamy a protokoly o pravidelné i pfilezitostné udrzbé
pfistrojd.
Procesy pred Jsou zmény? ne
laboratornim
vySetfenim Z4danka je elektronicka s pravodnim listem, ale do laboratofe pfichazi i v papirove
.54 formé, je k dispozici i pisemny typ zadanky. Oba typy Zadanek obsahuji informace,

které jsou postacujici k identifikaci pacienta, k identifikaci opravnéného Zadatele a
poskytuji dostatecné klinické udaje.

Pfijem vzork do laboratofe a manipulace se vzorkem jsou popsany v SOP/CPV-0T
Pfijem a priichod vzork{ laboratofi.

Laboratoi mé vypracované pokyny k odbéru, které jsou pro zékazniky laboratore
dostupné na webovych strankach.

Vlastni odbéry laboratof neprovadi. Vétsina vzork( pfichazi validovanou potrubni
postou.

PHleZitost pro zlep§en(: Bylo by vhodné sjednotit pofadi jména a pfijmeni na Zddance,
vysledkovém listu a stitku na Zddance a na vzorku.

Procesy laboratornich
vydetfeni

¢l 5.5

Jsou zmény? ne

Metody mé laboratof pfehledné dokumentovany, jsou k dispozici véem pracovnikim
ve formé pracovnich instrukef a jsou k dispozici v elektronické i pisemné forme.
Posouzeny byly metody 1- 8 dle zadosti, prakticky byla pfedvedena vyseteni C. 4, C.
5 a ¢ 8. Vysledky verifikaci vySetient jsou uvedeny ve verifikacnich protokolech. Byly
predlozeny verifikaéni protokoly imunohematologickych metod.

Zajisténi kvality Jsou zmény v postupech? ne

vysledkd

laboratornich Laboratof se G&astni EHK (SEKK) 4x roZné.

vysetfent Laboratoi planuje Gcast v EHK na 5 let dopfedu. V laboratofi jsou provadény a

&.5.6 zaznamenavany interni kontroly kvality, verifikace dle doporuceni odborne
spole¢nosti. Byly predloZeny vysledky IKK, EHK a verifikacni protokoly posuzovanych
metod.

Procesy po Jsou zmény? ne

laboratomim vy3etfent

.57 Vzorky jsou skladovany v prostorach laboratofe tyden, osmy den jsou likvidovany.

Likvidace biologického odpadu je zajisténa smluvné externi firmou, odpad je
skladovan v uréenych mistech a v fadné oznacenych nadobach v prostorach
laboratofe a denné je odvazen na centrélni UloZisté véetné vikendu.
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Kritérium
CSNENISO Pezninik T A . o
15189:2013 y posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
(dal$i dokumenty podie (strucné konstatovani)
MPA 00-02-...)
Sdélovan( vysledky | JSou zmény? ano - ne
& 58 (pokud ano, struéné vyjadreni)

Viyuziti atributl zpravy — komentare, kritické vysledky, interpretace, vysledky smluvnich
laboratofi, primarni vzorek, oznaéeni vysledk uplatnéného FRA.

Nebylo predmétem posuzovani.

Uvolfiovani vysledky | JSou zmény? ano - ne

2. 5.9 (pokud ano, stru¢né vyjadien)
Zaznamy U(stné sdélenych vysledk(, hlageni kritickych ~ vysledkl, funké&nost
automatizovaného vybér, pfepracované zpravy.
Nebylo predmétem posuzovani.

Rizenf informaci Jsou zmény v postupu nebo informaénim systému? ne

v laboratofi
¢l. 5.10

Laboratof pouZiva LIS Openlims Stapro.

Laboratof predlozila validaéni protokol LIS provedeny pracovniky Stapro na vzorcich
Transfuzniho oddgleni dne 15. 10. 2018 (platnost 1 rok). Dale byl pfedlozen protokol validace on-
line pfenosii dat z LIS do NIS ve dnech 19. — 30. 11. 2018 podle predem vypracovaného planu a
dale seznam zaskolenych pracovnikii podle Jednotlivych oblasti prace v laboratofi.

Systémy jsou podle vysledki validaci funkéni.

Rizenf zdznam( Jsou zmény? ano - ne
&l 413 (pokud ano, struéné vyjadreni)
' Uroven vedeni zéznamu, zaznamy tykajici se FRA.
Nebylo predmétem posuzovani.
Hodnoceni a audity | JSou zmény? ne

¢l. 4142, 4.14.6,
4.14.7

414.2:

Laboratof pfedloZila zéznamy z periodického prezkoumani vhodnosti postupl a
pozadavkd na vzorky. Opravnéni pracovnici periodicky pfezkoumavaji poZzadavky na
laboratorni vy3etfeni, vhodnost postupd, materialovych a pfistrojovych pozadavkd.

414.6:

Laboratof méa zpracovany moznd rizika pracovnich procesd a potencidlnich a
management rizik, zejména vypadky elektrického proudu, vypadku LIS a poruch
pfistrojd.

414.7:

Laboratof pfi pravidelném hodnoceni indikatord kvality sleduje cile, metodiky,
interpretace, dobu odezvy, BOZP, pracovni prosted|, vybaveni, osobni zdznamy a
efektivitu systému Fizenf dokument.
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Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pfijmeni

pracovnik( subjektu (funkce pracovnika, téma rozhovoru, &islo neshody)

Poznamky k rozhovoru s pracovnikem

Ing. Petra Sekaninova | Funkce: analytik- diagnostik bez atestace, pracuje pod dozorem. Dne 1. 4. 2019 byla

jmenovana spravcem meéfidel na zakladé ziskaného osvédZeni: ,Metrolog ve
zkudebni a zdravotnické laboratofi.

Byla pfedlozena osobni dokumentace se zaznamy o $koleni a planu 3koleni na rok
2019. Pii osobnim pohovoru b&hem auditu prokazala velmi dobré znalosti v oblasti
systému jakosti.

Bez pfipominek.

Yveta Zlamalova

Funkce: Atestovana zdravotni laborantka.

Téma rozhovoru: Identifikuje, zapisuje a zpracovava vzorky krve, hodnoti jejich
kvalitu pro pozadovana laboratorni vySetfeni, zajistuje jejich zpracovavani,
uchovavani a naslednou likvidaci dle smérnice FNOL. Obsluhuje laboratorni techniku
a zajistuje jeji udrzbu v rozsahu dane vyrobcem, hlasi zavady povéfené osobé
odpovédné za danou laboratof. Pfipravuje materialy nutné pro laboratorni a
diagnostickou &innost. Zodpovida za spravné ulozeni laboratornich chemikalii a setl
a kontroluje jejich dobu pouzitelnosti. Pini ordinace lékafe, vysetfuje predepsané
vnitfni a vn&jsi kontroly kvality reagentu , provadi jednotlivé vysetfovaci metody dle
platnych standardnich operacnich postupt a dle pracovnich instrukci transfuzniho
oddéleni, Vede fadnou dokumentaci véech vysetfeni, zapisuje do zadanek, protokoll
dle reguli, kontroluje, uklada a pfipravuje k archivaci. Pfitomna u witness-auditu.

Predvedla vysetieni . 8 (PIA/IMU-08).
Bez pfipominek.

Gabriela Hanslianova, | Funkce: Zdravotni laborantka.

Dis.

Teéma rozhovoru: ldentifikuje, zapisuje a zpracovava vzorky krve, hodnoti jejich
kvalitu pro poZadovana laboratorni vySetfeni, zajidtuje jejich zpracovavani,
uchovavani a naslednou likvidaci dle smérnice FNOL. Obsluhuje laboratorni techniku
a zajistuje jeji udrzbu v rozsahu dané vyrobcem, hlasi zévady povéfené osobe
odpovédné za danou laborator. Pripravuje materialy nutné pro laboratorni a
diagnostickou &innost. Zodpovida za spravné uloZeni laboratornich chemikalii a setl
a kontroluje jejich dobu pouZitelnosti. Pini ordinace lekafe, vysetfuje predepsané
vnitini a vnéjsi kontroly kvality reagentt provadi jednotlivé vySetfovaci metody dle
platnych standardnich opera¢nich postupll a dle pracovnich instrukci transfuzniho
oddéleni, Vede fadnou dokumentaci véech vysetfeni, zapisuje do zadanek, protokoll
dle reguli, kontroluje, uklada a pfipravuje k archivaci. Pfitomna u witness-auditu.

Ptedvedla vy$etieni ¢. 4 (PIA/IMU-08) a €. 5 (PIA/IMU-05).
Bez pfipominek.

Zaznamy z witness-auditu (pfedvedenych postupl/metod vysetfeni)

Identifikace
postupu vysetieni

Jméno a pfijmeni .
predvadgjiciho Poznamky k provedeni postupu

(struéna charakteristika tykajici se pfedvedeni postupu, &islo neshody)

prac.
PIA/IMU-04 Gabriela Vysetteni krevni skupiny ABO RhD zkumavkovou metodou.
KS Hanslianova, Dis.

Posouzeno bylo: provadéni a vyhodnocovani interni kontroly
kvality a vlastni provedeni vysetfeni.

Laborantka prokézala velmi dobrou znalost dokumentovaného
postupu i technické dovednosti pfi obsluze zarizeni.

Predvedeni vy3etieni bez pfipominek.
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Identifikace
postupu vysetieni

Jméno a pfijmeni
predvadéjiciho

Poznamky k provedeni postupu
(strugna charakteristika tykajici se pfedvedeni postupu, Cislo neshody)

prac.
PIA/IMU-05 Gabriela | Vysetfeni screeningu nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek
SP Hanslianova, Dis. | metodou sloupcoveé aglutinace na kartach ID-Neutral/LISS manualni
metodou.
Posouzeno bylo: provadéni a vyhodnocovani interni kontroly
kvality a vlastni provedeni vySetfeni.
Laborantka prokéazala velmi dobrou znalost dokumentovaneho
postupu i technické dovednosti pfi obsluze zafizeni.
Predvedeni vysetieni bez pfipominek.
PIA/IMU-08 Yveta Zlamalova | Pfimy antiglobulinovy test metodou sloupcové aglutinace na kartach
PAT ID-LISS/Coombs.

Posouzeno bylo: provadéni a vyhodnocovani interni kontroly
kvality a vlastni provedeni vy3etfeni.

Laborantka prokézala velmi dobrou znalost dokumentovaneho
postupu i technické dovednosti pfi obsluze zafizeni.

Predvedeni vysetfeni bez pfipominek.

Zaznamy o program

ech zkou$eni zpusobilosti (PT)/EHK

Identifikace
programu PT/EHK

(&islo osvéde. o ucasti)

Oblast zkouseni
zpusobilosti

Poznamky k ugasti v programu PT/EHK

(relevantni informace ze zavéretné zpravy, pfistup k odstranovani pfipadnych neshod a efektivité
néapravnych opatfeni)

IH 3/19

gie
19. 9. 2020

Imunohematolo-

PIA/IMU-01
PIA/IMU-02
PIA/IMU-03
PIA/IMU-04
PIA/IMU-05
PIA/IMU-06
PIA/IMU-07
PIA/IMU-08

Laborator ziskala osvédceni a certifikat s platnosti do 19. 9. 2020.
Uspé&snost 100% Bez neshod.

(strugné vyjadfeni k dostate€nosti a vhodnosti planu)

Plan zajisténi kvality PT/EHK

Laboratof planuje EHK na 5 let dopiedu v dostateném rozsahu a frekvenci (4x rocné).
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Zaznamy o polozkach laboratorniho zafizeni

Inventarni &islo
polozky, ktera byla
predmétem provérky

Poznamky k polozce zkusebniho/méficiho zafizeni
(zéznamy, navaznost, navody, atd.)

TECHNO
TwinStation

V.C.: DO145

inv. ¢.: C007382 -
000

Validace do 20. 4.
2020

Imunohematologicky analyzétor. Provadéni imunohematologickych vysetieni.

Byla predlozena dokumentace pristroje, piistrojovy denfk, protokol o preventivni
udrzbé, validacni protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba- MUDr. Iva Holuskova, Ph.D.
Bez pfipominek.

LYRA MP Reader 2,
inv. ¢.: C007382-001
v.C.: 336

Validace do 20. 4.
2020

Imunohematologicky reader. Provadéni imunohematologickych vydetfeni -
centrifugace, agitaci a ¢tenf mikrotitracnich desek.

Byla piedlozena dokumentace pristroje, pfistrojovy denik, protokol o preventivni
udrzbé, validacni protokol — platnost validace.

Odpovédné osoba- MUDr. lva Holuskova, Ph.D.
Bez pfipominek.

Stolnf laboratorni
centrifuga
Megafuge 400
(HERAEUS),
oznaceni C1,

v.t. 1 41614519

inv. C.: 025462-000,
rotor -001

Validace do 13. 3.
2020

Centrifugace  pilotnich  zkumavek vzorky krve ze segmentd na
imunohematologickéd  vy3etfeni. Byla predlozena dokumentace  pfistroje,
piistrojovy denik a protokoly o preventivni Udrzbé, validacni protokol.
Odpovédna osoba- MUDT. Iva Holuskova. Ph.D.

Bez pripominek.

se
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Zaznamy o vertikalnich provérkach

Jednoznaéna Poznamk
identifikace vertikalni " = ’
provérky (kritéria, ktera byla vertikalni provérkou provéfena, cislo neshody)

Vzorek €. TS 150481 | y1etoga PIA/IMU-01 a PIA/IMU-02

Vzorek byl odebran dne 12. 9. 2019, ¢as neuveden (vy3etfeni nenf citlivé na
stabilitu vzorku), na Hemato-onkologické klinice v ambulanci pracoviste.

Laboratof predloZila papirovou Zadanku obsahujici vechny (kromé casu odbéru)
potfebné Udaje. Vzorek do laboratofe pfisel potrubnf poitou.

V laboratofi vzorek pfevzala a zkontrolovala Katefina Dolezelova v 11:33 hod.
Data pacienta do LIS vioZila laborantka Jana PospfSilovd, Dis. v 11:37 hod.
Vzorek centrifugovala a vySetfenf provedla Jana PospfSilova, Dis. ve 12:35 hod.
Vysledek uvolnila Jana PospiSilova, Dis. ve 12:38 hod.
Primarni data jsou vytisténa z analyzatoru.
Bez pfipominek.

Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.13, 5.1+5.10

Pfilohy: 0
Subjekt plni posuzovana kritéria.

V Olomouci, dne 16. 10. 2019
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