CESKY INSTITUT &
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Souhrnna zprava vedouciho posuzovatele
protokol o ohledani dle § 18 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad

Subjekt: Fakultni nemocnice Olomouc
|.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
ICO: 00098892

Objekt: Laboratore Transfuzniho oddéleni - klinicka ¢ast
I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
Cislo objektu: 8235

Spisova znatka: 219815 M SR PDN 01102019
Zprava se tyka: PD - Pravidelna dozorova navstéva

Akreditace podle: CSN EN ISO 15189:2013

Datum posuzovani: 16.10.2019

Navrhovany rozsah akreditace (je-li vydano osvédéeni o akreditaci): BEZ VYDANI
(nejvyse 300 znaku veéetné mezer)

Zmeény udaju proti zadosti (zastupce subjektu, telefon, e-mail, bankovni spojeni):

Poradové &islo Nazev / oznaceni

pracovisté posuzovaného pracovisté Adresa pracovisté

Laboratore Transfuzniho oddéleni — klinicka ¢ast | .P.Paviova 185/6, 779 00 Olomouc

Jmeéno a pfijmeni vedouciho posuzovatele: Ing. Dana Dominova

Posuzovana kritéria
akreditaénich norem
(specifikace &lanku)

Evid. &islo, jméno a pfijmeni
¢lena skupiny posuzovatel(

Identifikace posuzovanych postupt
(identifikace postupll dle Z&desti / pfilohy osvédéeni o akreditaci)

Ing. Dana Dominova 41,42, 48-412, |SMK, zmény
4.14, 415, zavazky

820 MUDr. Jifi Charvat, CSc.  |9.1-5.7,5.10, 4.14 | pof.c. 4-8

Zjisténi

Probéhla pravidelna dozorova navstéva (3.PD, posledni v cyklu) dle planu. B&éhem uGvodniho
zasedani (UZ) byly projednany drobné zmény od minulé navétévy (personalni pohyby,
aktualizace dokumentace, obména bézné pfistrojové techniky).

Vedeni laboratofe, pracovist a rozsah akreditace je beze zmény.

Casovy program posuzovani byl dodrzen. Se subjektem byly projednany skuteéné vynalozené
naklady. Termin posuzovani byl odsouhlasen vedenim pracovisté.

Systém managementu je udrZzovan na velmi dobré urovni. Jeho stabilita a spolehlivost je
provéfovana fadou internich i externich auditt. K jeho zlepSovani je vyuzivana i odezva a
podnéty od klinickych zadateld. Procesy SM jsou stanoveny, sledovany a probéhla jiz revize
analyzy rizik a je nastaven systém zlepSovani. Vedeni laboratofe také velmi Gzce spolupracuje
s uzivateli svych sluZzeb a duraz klade na poskytovani interpretaci a dalSich odbornych rad. Na
praci laboratofe je kladna odezva, spokojenost s nabizenymi sluzbami.
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Zjisténi

Dokumentace je vedena elektronicky v programu EnvisLIMS. Aktualni Pfiruéka kvality LTO (PK-
LTO) vydani 6, se zapracovanymi zménami, zalozena do slozky pfipadu. VSichni pracovnici maji
pfistup k aktualni dokumentaci.

Laboratof ma kvalifikované a kompetentni pracovniky pro zaji$téni véech funkci a provadéni
vysetfeni. Specifikace ¢innosti pracovniku k rozsahu akreditace je uvedena v aktualni PK, pfiloze
¢.5ac6.

Jsou pInény personalni pozadavky Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢.99/2012 a minima OS
Transfuzni |ékarstvi (222).

Vedeni laboratofe a nemocnice podporuje pracovniky v dal§im vzdélavani a odborném rozvoji.
Prostory pracovidt jsou moderni s monitorovanim podminek prostiedi, odpovidajici pro
provadéne Cinnosti a pracovniky peclivé udrzované, na potiebnych mistech klimatizované.

Pro vesSkeré zafizeni byla doloZzena metrologickd navaznost a potfebné zaznamy, v souladu
s MPA 30-02-13. Zafizeni obsluhuji opravnéni (odborné zpusobili a proskoleni) pracovnici.

V leto$nim roce je planovana dal$i modernizace pfistroju a pfistrojové techniky.

Celkova urovern provadéni vySetfeni v rozsahu pozadované akreditace je na vyborné urovni.
Pracovnici laboratofe jsou zpusobili k provadéni vSech postupl vysSetfeni v celém rozsahu
akreditace, vCetné poskytovani interpretaci a odbornych konzultaci vysledka.

Flexibilita neni zavedena, odbér vzorku ani interni kalibrace laboratof neprovadi.

Kvalita akreditované &innosti je zabezpecena verifikaci postupl vySetfeni, pravidelnou interni
kontrolou, planovanou a Uspésnou ucasti v programech zkouseni zpUsobilosti (akreditovany
organizator SEKK, SZU) dle programu na celé akreditaéni obdobi spravnou metrologickou
navaznosti vysledku.

Pfipadné nevyhovujici vysledky by byly FeSeny formou neshodné prace dle nastavenych a
dokumentovanych postupu, dlouhodobé vynikajici Uspésnost.

Vysledky u€asti za uplynulé obdobi zaloZzeny ve sloZce.

Posouzené zmény nemaiji negativni vliv na stabilitu systému managementu, ktery je i nadale piné
v souladu s CSN EN ISO 15189:2013.

Pfi posuzovani nebyla zjisténa neshoda, zaznamenany 2 pfilezitosti pro zlepSovani (1 vedouci
posuzovatel a 1 odborny posuzovatel), podrobnosti v jednotlivych zpravach. Posuzovatelé ocenuji
vybornou spolupraci béhem posuzovani a véem pracovnikim za ni dékuiji.

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

Doporucéeni

Pofadové Doporuéeni dalSiho postupu
dislo (jasna specifikace dal8iho postupu posuzovani s odkazem na zji§téni, uvedeni termint a rozsahu pfipadnych daldich navitév
a doporuéeni pro dalsi postup akreditaéniho organu)

1. Ponechat rozsah akreditace v platnosti.

2. Neshody nebyly identifikovany.

3 Zéadost o prodlouZeni platnosti udélené akreditace doporuéuji podat v terminu min. 120
) dni pfed koncem platnosti osvédéeni o akreditaci (platné do 25.01.2021).

Pozn. 1 Dukazy z posuzovani jsou zaloZzeny na vzorcich dostupnych informaci, které jsou reprezentativni pro posuzovany rozsah. Z
tohoto divodu existuje pfi posuzovani prvek nejistoty a osoby jednajici podle zavérl z posuzovani by si mély byt této nejistoty
védomy.

Pozn. 2 Veskeré informace ziskané skupinou posuzovatell jsou povazovany za duvérné; vsichni ¢lenové skupiny posuzovatelu se
k dodrzovani duvérnosti informaci zavazali a jsou si védomi, divérnost musi striktn& zachovat.

Na zavér posuzovani na misté predal vedouci posuzovatel zastupci subjektu posuzovani shody
formulai' ,Hodnoceni &innosti CIA“ spolu s pfiméfenym vysvétlenim a pozadal o jeho vyplnéni
a predani CIA.
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Zastupce subjektu posuzovani shody potvrzuje projednani jednotlivych zjisténi a prevzeti souhrnné
Zpravy.

Jméno, pfijmeni a funkce zastupce subjektu:
prim. MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA; povéiena k jednani

Vyjadfeni zastupce subjektu posuzovani shody k souhrnné zpravé ve smyslu § 36 odst. 2
spravniho rfadu:

V Olomouci dne 16.10.2019  Podpis: /277 st

Prilohy: -

V Olomouci dne 16.10.2019 Podpis vedouciho posuzovatele: ((
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