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Kritérium
CSN EN ISO % R " . = g
15189:2013 Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
) (struéné konstatovani)
(dal$i dokumenty podle
MPA 00-02-...)
Odpovédnost Jsou zmény v organizaci a managementu? ano
SEPRRIERCe Pravni subjekt: Fakultni nemocnice Olomouc (FNOL), zfizovatel Ministerstvo
a managementu sl
&l 41 zdravotnictvi.

Reditelem nemocnice je: prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.

Objekt akreditace: Laboratore Transfuzniho oddéleni-klinicka ¢ast (LTO, laborator)
Vedeni LTO, odborné vedeni, systémovi a ostatni pracovnici jsou uvedeni v pfiloze ¢.6
PK.

Organizacni a funkcni struktura Laboratofi TO je uvedena v priloze ¢. 1 PK.

Laboratofe TO (LTO) vede priméar Transfuzniho oddéleni MUDr. Dana Galuszkova,
Ph.D., MBA. Je odpovédna za celkovy chod a spravu laboratore a jednajici s CIA.

LTO klinicka ¢ast se déli:

Imunohematologické laboratore, které vede MUDr. lva Holuskova, Ph.D., patfi sem:
Laboratof testd slucitelnosti; Laboratof prenatélni imunohematologie; Laboratorf
specialni imunohematologie; Centralni pfijem vzorkd;

Ostatni laboratofe:

Laboratof infekénich markerl vede prim. MUDr. Dana Galuszkovd, Ph.D, MBA
/Hematologicka laboratof - neni zaclenéna do rozsahu akreditace/.

Manazerem kvality (MK) je jmenovéna MUDr. Alice Entrova, MBA, s delegovanou
odpovédnosti za stanoveni, zavedeni a udrzovani procest potfebnych pro systém
managementu kvality (SMK).

Vedouci laborantka: Bc. Marta Vodickova.

Drobné zmény na pozici sprdvce méridel a IS.
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_Kritérium
CSNEN ISO
15189:2013

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

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

Spravce meéridel je Ing. Petra Sekaninova (od 1.4.2019), evidence zafizeni vedena
elektronické formé v databazi EFA (pan Jakub Mazal, DiS - spréavce méfidel a spravce
informacni sité ukondil PP k 31.3. 2019). Spravce informacni sité p. Erik Hruby (od
7.3.2019).

Politika kvality /popsana v pfiloze ¢.2 PK/ byla pfezkoumana, véetné dlouhodobych cilll
SM, nadale vyhowvuijici. Cile kvality Fm-MP-G015-03-CILE-001, na rok 2019, schvéleny
7.1.2019, jsou stanovené, meéfitelné, ambicidzni, redlné a terminované (edukacni
seminafe, manual nabizenych sluzeb, pofadani stézi, vyroba novych TP, zavedeni
transportu TP potrubni postou, elektronické zasilani vysledkl extramurainim
zadatelGm, modernizace pfistrojové techniky , analyzatord, zaskoleni dalSiho auditora,
elektronicka Zadanka i vydejka TP, zvySovani kvalifikace). Pfedchozi cile (2018)
vyhodnoceny v ramci pfezkoumani SM vedenim.

Pfijem materidlu probiha na centralnim prijmu vzorkd (CPV).

Procesy komunikace beze zmén. Kazdodennim osobnim i elektronickym kontaktem
(prostfednictvim intranetu, sitovy disk ,0") pracovnikd, organizovany provozni schize
TO, schlizky laborantl, porady primafe oddéleni, s dohledatelnymi zéznamy o
projednanych tématech. Schiizky laborantd tydné.

Systém
managementu
kvality

¢l. 4.2

Prezkoumani

systému

managementu
€l. 4.15

Jsou zmény v systému managementu? ne
Zmény v zavedeném systému managementu (SM) nejsou.

Systém managementu (SM) je na viech pracovistich laboratofi TO vyborné zaveden,
udrzovan, uplatiovan a dokumentovan SM dle CSN EN SO 15189:2013. Jeho stabilita a
efektivita je provéfovana internimi a externimi audity.

Za organizovéni a planovani externiho hodnoceni kvality (EHK) odpovida primar TO
(vedouci laboratore), ktery je odpovédny za celkovy chod a spravu laboratore.
Uspésnost u akreditovanych metod (organizator SEKK, 4 cykly ro¢né) dlouhodobg
100%.

Metrologickd navaznost vysledkd je v souladu s platnym MPA 30-02-13 a popsanymi
pravidly.  Zafizeni obsluhuji zaskoleni a opravnéni pracovnici, provefeno behem
vertikalnich auditt.

Proces pfezkoumani SM vedenim je popsan v4.15 PK. Komplexni pfezkoumani
probihd rocné, je organizovano jako interni porada vedeni TO. Vstupy pro
prezkoumani uvedeny v 4.15.2 PK. Vystupem je Zprava z prezkoumani SMK, vedena
jako zaznam ve formulafi Fm-MP-G015-03-PREZ-001, posledni prezkoumani probéhlo
14.2.2019. Zprava (hodnocené obdobi rok 2018) obsahuje vstupy pozadované normou
a popsané v PK. Podklady ziskava MK ze zaznam( a informaci pracovnikd laboratore.
Pracovnici prokazatelné seznameni (béhem seminare, prezencni listina).

Zavazky vyplyvajici z akreditace laborator pini, popsano v 6 PK.

Rizeni
dokumentt

cl. 4.3
Rizeni zaznamu

cl. 413

Jsou zmény v systému RD a zéznami? ne
Dokumentace je vedena elektronicky v programu EnvisLIMS. Spravce dokumentace
vede aktualni seznam celé dokumentace v katalogu dokumentace (K-TO-01) — uloZen
v programu EnvisLIMS. Revize je vedena pouze elektronicky vlogu dokumentu
v programu RDoc. Spravcem dokumentace je p. Alice Pistélkova.

Nemocnicni dokumentace dostupna na Altus Portal.
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_Kritérium
?gragg(ﬁ? Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
skl olesrisnny podie (struéné konstatovani)
MPA 00-02-...)
Fm-MP-G001-01-SEZNAM-002 Seznam externich dokumentll a Fm-MP-G001-01-
SEZNAM-003 Seznam zaznamd, které jsou uloZeny na spole¢ném disku O/.
Smlouvy Jsou zmény? ne
o sluzbach Nebylo pfedmétem posuzovani.

s Prezkoumani Zzadanky potvrdi pracovnik na centralnim pFijmu pomoci elektronického
pera - zaznamena se jméno, datum a Cas pifjmu+ pracovnik zadanku parafuje.
Externi Zadatelé naleznou informace na www.fnol.cz .

Laboratorni Jsou zmény? ne
vysetfeni ve Nebylo pfedmétem posuzovani.
et Fm-MP-G015-SMLLAB-001 Seznam smluvnich laboratofi,
&l. 4.5 V uplynulém obdobi vyuzita akreditované (referen¢ni) laborator UHKT.
Externi sluzby Jsou zmény? ne
a dodavky Nebylo pfedmétem posuzovani.

&l. 4.6
Poradenské Jsou zmény v postupech? ne
sluzby 4.7 Nebylo pfedmétem posuzovani.

cl. 4.7

Reseni stiznosti | 4.8

¢l. 4.8 Postupy pro fedeni stiznosti jsou dostupné na webu, popsany také v PK. V uplynulém
hodnoceném obdobi roku 2018 nebyla Zadna zévazna pfipominka nebo negativni
hodnoceni.

Zjist'ovani a Jsou zmény v postupech? ne
Bizani.neshod Postup pro fizeni neshodné prace je definovan v nésleduiicich kapitolach této PK, v
) AR MP-GO15-03 Neustdlé zlepSovani na pracovistich se zavedenym systémem
Napravné . s g 5 3 i
opatfeni managementu kvality a v SOP-TO-13 Rizeni neshod, opatfeni k népravé a preventivni

&l. 4.10 opatfeni. Neshodna prace mize byt identifikovdna béhem internich nebo externich

Preventivni auditd, pfezkoumani SM vedenim, podanim stiznosti, pfipominky pracovnik, vysledky
Opairant interni a externi kontroly kvality.

Neust‘:i:'" Obecné zasady v oblasti neustélého zlepsovani jsou uvedeny v MP-G015-03 Neustalé
zlepovani zlepSovani na pracovistich se zavedenym systémem managementu kvality.

&l. 4.12 Vedeni LTO prezkoumavé zdroje pro zlepSovani a navrhuje opatfeni pro zlepdovani
formou Ukoll a Akéniho planu pro zlepsovani Fm-L009-033-TO-090 Akéni plan pro
zlepSovani.

Hodnoceni Jsou zmény v postupech hodnoceni? ne
Uity Pripominky pracovnik( jsou zaznamenéavany. Zaznamy vedeny v seditech umisténych

S are> | na denni mistnosti nebo ve Fm-L009-033-T0-024.

&l 4.14.5 Zpétna vazba od zakaznikd /odbératelé TP FNOL a mimo FNOL/ anketa probéhla

&l.4.14.6 v 11/2018. Nebylo zaznamendno negativni hodnoceni nebo navrh na zlepéeni. Ke

&l.4.14.8

zlepSeni komunikace s pracovniky FNOL bude seminaf na téma soft skills

Odbeératelé laboratornich vydetfeni — anketa FNOL — vyuzit dotaznik distribuovany
prostfednictvim intranetu v 11-12/2018: vysledky na Altus Portal, spokojenost
s nabizenymi sluzbami.

Program internich auditd na rok 2019 Fm-L009-033-TO-031, schvaleny 4.1.2019.
Interni_audity provadi vySkoleni pracovnici LTO: MUDr. Entrové MBA, Mgr. Romana
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Kritérium
¢SN EN ISO
15189:2013

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

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

Vymétalova; MUDr. Holuskova Ph.D., p. Vélkova, p. DoleZelova, Bc. Vodickova, dale
audity odboru kvality FNOL.

V uplynulém hodnoceném obdobi bylo provedeno 19 internich auditd (7 neshod a 65
doporuceni) dle nastavenych postupl, zéznamy vedeny (pro neshodnou praci
provedena analyza pficiny, zavaznost neshody, nastaveno napravné opatreni, termin
kontroly G¢innosti NO, zhodnocen klinicky vyznam). Dale byly provedeny audity TO u
dodavateld (celkem 10, zjidténa neshoda, 37 doporuceni).

Management rizika (FMEA) byl revidovan, Fm-L0099-033-TO-091. Z analyzy vyplynulo
26 rizik s MR 2, 6 rizik s MR 3 a Zadné riziko s MR 4.

Rizika v ¢innostech:

Odbér a transport BM: 6 rizik s MR 2 a Triziko s MR 3.

Vydetfeni vzork(:14 rizik s MR 2 a 3 rizika s MR 3.

Uvolfiovani vysledk(: 6 rizik s MR 2 a 2 rizika s MR 3.

Hodnoceni ukazatel kvality:

vysledky IKK, vysledky EKK, neshody béhem provadéného vysetieni, zpétna vazba od
7adatel(, doba odezvy. Nevyplynula zadné napravna nebo preventivni opatfeni.
Kromé externich auditd CIA , certifikacni organ /DNV-GL/,audit odboru kvality FNOL,
audit SUKL, audity zpracovateldl plazmy (Shire, Octapharma). Napravna opatreni byla
fetena dle nastavenych postupl - audit SHIRE, ostatni bez negativnich zjisténi.

Pracovnici
€l. 5.1

Jsou personéini zmény? ano
Personalni politika beze zmén, popsana v PK. Novi pracovnici prochézeji zacvikem
(adaptaénim procesem), s vyhodnocenim pfi ukoncen.

Kvalifika¢ni pozadavky a odpovédnosti na pracovni pozice jsou uvedené v pfiloze ¢. 8
Katalog funkci.

Systém &koleni a vzdélavéni pracovnikd je funkcni. Je zaveden Program trvalého
vzdélavani, hodnocena efektivita vzdélavacich akci.

Personalni zmény:

Odchody:

MUDr. Anna Burgetova — ukoncen pracovni pomeér ve FNOL k 28.2.2019

Bc. Petra Kalmanova (ZL) — 08/2018 navrat z MD, 06/2019 odchod na MD

Dagmar Grogerové (ZL) — 07/2019 pfesunuta do vyrobni casti TO

Bc. Jana Kubikova (V&S) — ukonéen pracovni pomér ve FNOL k 30.11.2018

Mazal Jakub, Dis.(sprévce informagni sité, spravce méfidel) — ukoncen pracovni pomer
ve FNOL 31.3.2019

Pfichody:

Bc. Barbora Bil§, Dis. (ZL) — 06/2019 navrat z MD

Jana Pridalové (ZL) — 02/2019 navrat z MD

Erik Hruby — novy sprévce informacni sité, nastup 7.3.2019

Ing. Petra Sekaninové — jmenovéna spravcem méfidel od 1.4.2019

Bc. Hana Pitauerovéa (ZL) — novy nastup od 1.10.2019

Pokracuje specializacni vzdélavéani pracovnikd:
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Kritérium
CSNENISO gl it " : . —
15189:2013 Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
i (struéné konstatovani)
(daldi dokumenty podle
MPA 00-02-...)
p. Drahomira Oklestkova a Katefina Kubidova absolvovaly v roce 2018 prvni modul PSS
v oboru Hematologie a TS.
Specifikace ¢innosti (véetné uvoliiovani a schvalovani vysledkd, poskytovani interpretaci
a odbornych konzultaci) k rozsahu akreditace je dohledatelna v priloze ¢.6 PK Prehled
opravnénych pracovnikd, aktualni ke dni 1.8.2019
Laboratoi pini personalni poZadavky Vyhlasky Mzd ¢.99/2012 a minima OS pro
transfuzni |&karstvi (222).
PrileZitost pro zlep$ovani: personalni posilovani pracoviété (eliminace moZného
rizika nedostateéného personélniho zajisténi, sluiby nepretrZitého provozu,
specializované ¢innosti).
Sdélovani Jsou zmény v postupech? ne
vysledku
¢l. 5.8

Laboratof vydava vysledky vysetfeni ve formé tisténé (vzdy) a elektronické (zasflani
naleztl elektronickou cestou z informaéniho systému ISTO (LIS) do NIS.

Vzorovy vysledek v pfiloze £.7 PK.
Nebylo pfedmétem posuzovani.

Rizeni informaci
v laboratofi

€l. 5.10

Jsou zmény v postupu nebo informacnim systému? ne
Validace 1S FONS OpenLIMS, protokol ¢. 03/2018, verze 5.35.18.02 (validacni testy
provedeny 15.10.2018). Pfiloha ¢.3 Seznam validacnich kritickych mist.

Nového uzivatele do systému ISTO (informacni systém TO) zadava SIS (spréavce IS) po
predchozim pozadavku vedouciho zaméstnance. PoZadavek je definovan na formulafi
Fm-L009-033-1S-001 Zadanka o zavedeni/zruseni uzivatele v ISTO.

Zalohovani dat v elektronické podobé vramci serveru denng, zaloha na centralni
datové uloziste.

TO maé prehled o véech pouzivanych pocitacovych SW (celonemocnicni SW - EFA, Q,
NIS, EnvisLIMS) a pro data v nich uloZzend (v souvislosti s vysledky vysetfeni) je
nastaveny systém pfistupovych prév a systém zalohovani.

Verifikace prenosu dat (11/2018) — analyzator/LIS (Stapro)/NIS (Medea).

Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pfijmeni
pracovnikl subjektu

Poznamky k rozhovoru s pracovnikem
(funkce pracovnika, téma rozhovoru, &islo neshody)

MUDr. Alice Entrova,

MBA

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

Téma rozhovoru: planovana modernizace zafizeni, personalni obsazent pracoviste,
zajisténi nepretrziteho provozu.

Mgr. Romana
Vymétalova

Téma rozhovoru:
B&hem rekonstrukce provedeného interntho auditu, vedené zaznamy audity,
pfiprava na audit.

Ing. Petra Sekaninova

spravce méfidel (od 1.4.2019)
Téma rozhovoru: evidence zafizeni, planované externi kalibrace teplotnich cidel,
centralni monitorovaci systém teplot.
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Jméno a pfijmeni Poznamky k rozhovoru s pracovnikem
pracovniku subjektu (funkce pracovnika, téma rozhovoru, &islo neshody)
Bc. Barbora Bil4, DiS | zdravotni laborantky, navrat z MD
Jana Pridalova personalni zaznamy:

pracovni napln, zkraceny adaptacni proces po navratu z MD (délka dle praxe,
zku$enosti, hodnocent), plan vzdélavani

Bc. Hana Pitauerovd | zdravotni laborantka, nastup 1.10.2019
Persondlini zaznamy, probfhajici adapta¢ni plén, pracovni néaplf (prace pod
odbornym dohledem)

Bronislava Sramkova | zdravotni laborantka, specializace Hematologie a TS (PSS 2002)
Téma rozhovoru: béhem pfijmu BM, kontrola poZadavk( zadanky, kvality vzorku,
doprava PP, povéfeni k uvolfovani vysledkd

Zaznamy o internich auditech

Kritéria, ktera byla

pfedmétem Jméno a pfijmeni Poznamky k provedeni interniho auditu
predvadéného interniho auditora (struéna charakteristika, &islo neshody)
interniho auditu
4.7,51-5.9 Mgr. Romana Zpréava z interntho auditu ¢.1/2019, planovany audit, zaznam Fm-
Wi L009-033-TO-034, O:\Dok SMJ PLATNE\Formulafe\TO\F_TO-34

v03 Zpréva z interniho auditu.doc.

Audit probéhl 4.4.2019; Laboratof specialni imunohematologie.
Kontrola vysledkd minulého auditu probéhla (4 doporuceni —
splnéno, zapracovano).

Velmi podrobné vedené zaznamy, vypovidajici.

Nebyla zjisténa neshoda, 6 doporuceni.

Zaznamy o vertikalnich provérkach

Jednoznaéna Poznamky
identifikace vertikalni (uvést zakladni dilkazy z provérky, celkové zjisténi a kritéria, ktera byla vertikaIni provérkou provérena,
provérky &islo neshody)
TK149888 primarni material: krev (elektronické Zadanka)

Linterni kl. — oddéleni 1, FNOL

datum a ¢as odbéru: 29.8.2019 v 12,51

pfijem laborator: 29.8.2019 v 13,02

Pozadavek: KS_a, postup v rozsahu akreditace dle PIA-IMU-01.

Vysetfil: p. Jana Pospisilova, DiS, pfistroj TECHNO TwinStation

Vysledek uvolnil: Mgr. Eva Pilafova

Ulozeni diagnostik: Lednice L23 (20-80C), doloZeno — teplota dne 29.8. 2019

v pozadovaném rozmezi (MS s teplotnim cidlem).

Provéfeny primarni zaznamy analyzatoru, zajisténi kontroly kvality, opravnéni pracovnici.
Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 413, 51+5.10

Prilohy: -
Subjekt pIni posuzovana kritéria.

V Olomouci dne 16.10.2019 Podpis odborného posuzovatele:
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