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Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria

(stru¢né konstatovani}

| Jsou personalni zmény? ano
'V laboratofi pracuje dostatek pracovniku pro  provadeni posuzovanych

imunohematologickych vysetieni v pozadovaném rozsahu

Laboratof ma nastaveny postupy pro fizeni lidskych zdroju. Kompetence a odpovednost
jednotlivych pracovnikl a jejich zastupitelnost, pfehled opravnénych pracovniku
k provadéni vysetfovacich metod a ke kontrole a uvolnéni vysledku laboratornich
vy$etieni jsou jasné definovany v pfiloze ¢. 6 PK Prehled opravnénych pracovniku
Zaskoleni, vycvik, hodnoceni zaméstnancl beze zmén, je vypracovan plan vzdélavani

| zaméstnancu - viz Program trvaleho vzdélavani/rok. Jsou vedeny zaznamy o vzdélani a
kvalifikaci, jsou k dispozici zaznamy o G¢asti na seminafich a kurzech.

Vedeni laboratofe a kliGovi pracovnici beze zmén. celkem v laboratofi pusobi Ctyfi lekar:
se specializaci v oboru HTS a jeden bioanalytik s atestaci 818 s uvazkem 1.0

V laboratofi pracuje celkem 23 laborantek, ztoho 11 se specializaci v oboru
Hematologie a transfuzni sluzba s uvazkem 1,0 dalsi laborantka se stejnou specializaci
ma pracovni Uvazek 0,2, dvé dalsi laborantky jsou v pfipravé na tuto specializaci

'Dvé zdravotni laborantky z laboratofe odesly, dvé se vratily po MD. Laborator

pracuje v nepfetrzittm provozu. provadi statimova vysetreni i vySetfeni pro
hospitalizované pacienty. Odbéry krve v laboratofi nejsou provadeny

Laboratof ma dostatek pracovniku pro provadéni posuzovanych vysetreni, splnuje

nepodkrocitelna minima STL CLS JEP a naplauje znéni Vyhlasky 99/2012 pro

'odbornost 222,

Jsou zmeény? ne

Nebylo pfedmétem auditu
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_Kritérium
CSN EN ISO
15189:2013

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

L aboratorni zarizeni,
reagencie a
spotfebni materialy

¢li5:3

A\

Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
{stru¢né konstatovani)

Jsou zmény v postupu nebo nové zafizeni? ano

Laboratof ma dokumentovany postup pro vybér, nakup a zachazeni se zafizenim — viz
SOP-TO-14 Metrologicky fad a SOP-TO-15 Rizeni pfistroju a platné dokumenty FNOL
Imunohematologicka vySetfeni jsou provadéna jednak manualné jednak na
analyzatorech firmy BioRad IH-500 v pfipadé statimovych a IH-1000 v pfipadé rutinnich
vZorku

Laboratof je vybavena potfebnym zafizenim, které je pravidelné kontrolovano a
udrzovano, jsou vedeny potfebné zaznamy. Byly pfedlozeny platné validaéni protokoly a

kalibracni listy ke véem zafizenim, jsou zéaznamy a protokoly o pravidelng i pfilezitostne |

udrzbé pfistroju. Pipety pouzivane pro provadéni imunohematologickych vysetfeni jsou |

‘vedena jako orientaéni méfidla

Kalibracni, referenéni materialy a reagencni sety jsou skladovany dle doporuéeni
vyrobce. Teploty v lednicich a mrazicich zafizenich jsou centrdiné monitorovany

Laboratof ma zavedeny systém pro fizeni zasob, reagencii a SZM - viz SOP-IMU-02

Imunohematologicka diagnostika, SOP-LIM-03 Zasady prace s diagnostiky v LIM a PI-
TO-20 Spotiebni material. Pfibalove letaky jsou fizené

V laboratofri testu slucitelnosti byla pofizena nova centrifuga.

Procesy pred
labaratornim
vysetfenim

t

Jsou zmény? ne
Beze zmen. Laboratof zpracovava vzorky dodané do laboratofe z pfevazné vétsiny
odbéru v nemocnici, dale vzorky ze svozu od mimonemocniénich ambulantnich lékafl a

| z jinych luzkovych zafizeni. Postupy pro odbér vzorku, pfijem a manipulaci se vzorkem,

pruchod vzorku laboratofi a informace pro vSechny ¢innosti predchazejici laboratornimu

| vysetfeni véetné podminek skladovani viz Laboratorni manual a SOP-CV-01 Pfijem a

pruchod vzorku laboratofi.
Zadanka je elektronicka nebo v papirove formé, v souladu s normou.
Postup na pfijmu vzorku beze zmén, v pfipadé neshody na pfijmu je dle typu neshody |

- proveden zaznam jako kolize do LIS ¢i do formulafe Zaznam o neshodé, potencionalni |

Procesy laboratornich
vysetfent

| €55

neshodé

Transport vzorku beze zmén, material do laboratofe pfichazi z pfevazné vétsiny potrubni
postou, ¢ast vzorku je pfinadena sanitafi Je pravidelné provadéna validace potrubni
posty. Extramuralni vzorky pfivazeji fidi¢i svozovych sluzeb zadatelu. pfijem vzorku
vcetné monitoringu transportnich vzorku beze zmén. ‘
Jsou zmény? ne |
Beze zmen. Predmétem posuzovani byly metody ¢ 1- 8 dle pfilohy k OA: Vysetieni |
krevni skupiny ABO RhD zkumavkovou metodou, Screening nepravidelnych

‘antierytrocytarnich protilatek metodou sloupcové aglutinace na kartach ID-Neutral/LISS

manualni metodou, Test slu¢itelnosti metodou sloupcové aglutinace na kartach ID-
LISS/Coombs manualni metodou, Vy$etfeni Rh a Kell fenotypu metodou sloupcové
aglutinace na kartach DG Gel Rh PHENO + KELL a Pfimy antiglobulinovy test metodou

' sloupcove aglutinace na kartach ID-LISS/Coombs, dale Vysetieni krevni skupiny ABO
 RhD aglutina¢ni metodou, Screening nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek |
I metodou sloupcové aglutinace na kartach ID-Neutral/LISS a Test slugitelnosti metodou |
| sloupcové aglutinace na kartach  ID-LISS na analyzatorech IH-500 System a IH-1000 |
| Systéem

Metody ma laboratof pfehledné dokumentovany ve formé SOP, jsou kontrolovany a
zaznamenavany sarze diagnostik, jsou provadény a zaznamenavany denni kontroly

 kvality, externi kontroly kvality. Jsou provadény verifikace metod.
Laboratorni vySetfeni provadéji pracovnici, ktefi jsou k témto &innostem odborné |

. Zzpusobili - viz pfiloha 6 PK Pfehled opravnénych pracovniku. .
| Jsou zmény v postupech? ne

Zajisténi kvality
vysledkd

laboratornich
vySetfeni

Beze zmén. V laboratofi jsou provadény a zaznamenavany interni kontroly kvality, |
verifikace dle doporu¢eni odborné spoleénosti a EHK — viz SOP-IMU-16 Kontrola kvality |
v imunchematologickych laboratofich. Vysledky vys$etfeni u kontrolnich materialt jsou

_archivovany v tisténé i elektronické forme. Byly pfedloZeny platné protokoly o uéasti
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Kritérium

. ?g’:‘agh;(ﬁ? Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria |
E 3 ; (struéneé konstatovani)
(dalsi dockumenty podie
MPA 00-02- ) |
¢l. 5.6 v EHK. vysledky ucasti v EHK jsou vyhodnocovany Laboratof pini plan EHK na celé |
} akreditat‘:m’ obdobi
' Procesy po Jsou zmeny? ne

laboratornim vyéetfeni | Beze zmeén. Postupy nasledujici po vysetfeni viz dokument SOP-CPV-01 Pfijem a
| pruchod vzorku laboratofi.  Vysledky jsou kontrolovany, original vysetieni je

| €57 ; Wbt S LR e : y Lol
transportovan k lékafUm Zzadajicim vySetfeni zCasti v elektronické a vsem v fisténe |
formé Vysledky jsou uloZzeny v uzamykatelnych schrankach a v ramci nemocnice
distribuovany zaméstnanci nemocnice, pro externi zadatele pomoci svozove sluzby
Primarni data z analyzatoru a elektronické vysledky vysetfeni v LIS jsou zalohovany na
| nemocni€énim serveru ‘
bt _ ' Znaceni, skladovani a likvidace biologickéno odpadu beze zmeén
| Saslovani vysiedky | JSou zmény? ne
Ll 5.8 | Nebylo predmeétem auditu
Uvolfiovani wsledks | JSou zmény? ne
& 5.9 Nebylo predmé&tem auditu.
' Rizeni informaci Jsou zmény v postupu nebo informacnim systému? ano
v laboratofi Nebylo pfedmétem auditu
1 ¢l.5.10 V laboratofi je vyuzivan LIS firmy STAPRO FONS Openlims. Byl predlozen platny

validacni protokol. Laboratof nyni pouziva verzi LIS 6.00.26 ze dne 14.1. 2022, validace
LIS firmou STAPRO byla provedena 19.1.2022, verze uvolnéna do provozu 20.1.2022
Implementace verze do laboratofe probéhla 8.2.2022. Laboratof provadi verifikace
pfenosu primarnich dat z analyzatoru do LIS a k externim uzZivatelum. Posledni
verifikace pfenosu primarnich dat z analyzatoru do LIS byla provedena 922022
verifikace pfenosu dat k externim uzivatelum 1422022 Byly pfedloZzeny podrobne
| verifikaéni protokoly. K vedeni dokumentace pak laboratof vyuZiva Envis LIMS v
120.01.309 ze dne 1.3.2022

Rizeni zaznam Jsou zmeny? ne |
Beze zmén Jsou stanovena pravidla a postupy pro fizeni dokumentace, pro ukladani,

e ochranu, vyhledavani a vypofradani zaznamu. Rizeni zaznamu viz MP-G001-01 Rizeni
| dokumentu a zaznamu na pracovistich se zavedenym systémem managementu kvality.

- SOP-TO-11 Rizeni dokumentace systému managementu kvality a PK. Archivace a
| skartace dokumentu se fidi dle dokumentu SOP-TO-01 Skartacni fad |
Hodnoceni a audity | JSou zmény? ne ‘
& 4140 4146 Beze zmén Zaznamy jsou vedeny v souladu s normou, jsou Citelne, jednoznacné

' ' ’ lidentifikovatelné a dohledatelné, jsou stanocvena pravidla pro zmény v zaznamech a

| 4147 | zalohovani dat v elektronické podobé
| Pracovnici laboratofe periodicky v laboratofi pfezkoumavaji laboratorni vysetreni
' poskytovana laboratofi, referenéni biologické intervaly, objem vzorku, odbérove
zkumavky, pozadavky na stabilitu a transport biologického materialu Pfi kazdem pfijmu
'vzorku probiha kontrola pinéni vsech kriterii preanalytické faze Doba odezvy pro
jednotliva vy$etfeni je pravidelné vyhodnocovana. Zaznamy jsou uvedeny ve Zprave o
| pfezkoumani systému managementu kvality ‘
Vyhodnoceni rizik procesu laboratornich vysetfeni metodou FMEA rizik a jejich analyza
' véetné doporu¢eni pro opatfeni jsou popsany v dokumentu MP-G015-06 Management |
rizika v laboratofich FNOL, zaznamy z vyhodnoceni rizik viz Fm-MP-G015-06-PKK-001
Plan kontroly kvality — FMEA/rok, vysledky hodnoceni jsou uvedeny ve Zpravé ¢
| pfezkoumani systému managementu kvality
Metodika vyhodnocovani IK viz MP-G016-04 Indikatory kvality, vyhodnoceni je Jedrmu
roéné v ramci procesu prezkoumani SMK — viz Zprava o pfezkoumani systéemu |
| managementu kvality

Zaznamy o pracovnicich

3n2
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i Jméno a pfijmeni
| pracovniku subjektu
MUDr. Dana

i Galuszkova, Ph.D.,
' MBA

| MUDr. Iva
| Holuskova, Ph.D.

| MUDr. Alice
| Entrova, MBA

Bc. Marta
Vodickova

Mgr. Jarmila
| Sianska

' Zdenka
Otéenaskova

Zuzana Zavodna

|
| Katefina Dolezelova
|

Primarka oddéleni

Vedouci imunohematologickych laboratofi

| stfidani

A

Poznamky k rozhovoru s pracovnikem

(funkce pracovnika, téma rozhovory, ¢islo neshody)

Rozhovor na téma personalni obsazeni laboratofe provoz
Transfuzniho oddéleni, zmény v laboratofi, vzdélavani pracovniku

Probran provoz imunchematologickych |
laboratofi, vysledky EHK, pinéni planu EHK uvolhovani vysledku. distribuce |
vysledku, zalohovani primarnich dat z analyzatoru do LIS a vysledku z NIS, verifikace
pfenost dat, evidence reagencii. Rozhovor stran metrologické dokumentace,

predlozeny platné validacni protokol.

Manazerka kvality laboratofe. Probrano fizeni dokumentu, metodika a hodnoceni rizik

laboratofe, indikatory kvality a jejich hodnoceni.

Probrana organizace prace na pfijmu vzorku, organizace prace a provozu |

v laboratofi, rozpis pracovnich mist, transport vzorku, systém prace v jednotlivych |

|laboratofich, uloZeni a zaznamy reagencii, dohledatelnost jednotlivych kroku,
provadéni IKK, uéast ve vertikalnich provérkach a WA.

Bioanalytik. Rozhovor na téma provoz imunchematologickych laboratofi, organizace
prace na jednotlivych usecich, ulozeni reagencii. evidence reagencii, metrologicke

zaznamy a jejich vedeni, provadéni IKK, predlozila metrologickou dokumentaci.

Zdravotni laborantka. Rozhovor na téma prace v Laboratofi testu slucitelnosti, rezim
analyzatoru, postup pfi neshodach, uvolfiovani vysledku, hlaseni
neodekavaného vysledku, skladovani vzorku

Zdravotni laborantka se specializaci HTS, probrano zpracovani vzorku, manualni

metody vy$etfeni na specialni imunohematologii, pouzivani manuainich metod,
feseni moznych neshod, postup zapisu vysledku do pracovnich listt a do LIS, |

 provadéni IKK, zaznamy $arzi pouzivanych reagencii, uvolfovani vysledku

Zdravotni laborantka, v den auditu na pfijmu vzorku. Pobrany neshody na pfijmu a |
jejich feseni a zapisy, system roznosu vzorku v pfipadé rutiny a statimu, distribuce |

vysledku

Zaznamy z witness-audity (pfedvedenych postupu/metod vySetfeni)

|
Identifikace
| postupu vysetieni

‘ Jméno a pfijmeni
predvadéjiciho

Poznamky k provedeni postupu

(struéna charakteristika tykajici se pfedvedeni costupu, ¢islo neshoay)

prac.
Vysetfeni krevni  Gagriela Postup od pfijeti vzorku az po propusténi vysledku odpovédnou
' skupiny ABO RhD  Hanslianova, osobou, pfedlozeny denni kontroly kvality
aglutinaéni DiS. - Vzorek odebran 4 5.2022 v 6:15 na chir. Ambulanci
| metodou, Oddéleni urgentniho pfijmu.
Screening - Prevzeti materialu v 6:27 p. Dolezelova, provedia

nepravidelnych :

| antierytrocytarnich

protilatek metodou
sloupcové

| aglutinace na

| kartach ID-
Neutral/LISS a
Test slucitelnosti

' metodou

! sloupcoveé

| aglutinace na

| kartach ID-LISS

! na analyzatorech

| 1H-500 System a

' IH-1000 Systéem

| Metoda & 6,78
PIA/IMU-09

pfezkoumani vzorku a zadanky

- pfidéleni pofadového Cisla v LIS, tisk a nalepeni stitku
s darovymi kody na — p. Dolezelova v 6:30

- |KK provedla p. Milenovska v 6:00, kontrolovala v 6:40 p
Mgr. Sianska, evidovany $arze diagnostik
Vysetieni vzorku na analyzatoru IH-500 provedia p.
Hanslianova, DiS.

- Pfenos vysledku z analyzatoru IH-500 do LIS v 7.17

- Kontrola a uvolnéni vysledku p. Hanslianova, DiS. v 7.18
Tisk vysledku
Data jsou archivovana v LIS a zalohovana, je zajistena
ochrana dat

Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 45 46, 4.13,51+510
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Identifikace
| postupu vysSetreni

| PIA/IMU-10
 PIA/IMU-11

Analyzator IH-500
vzorek ¢.
TS145112
statim
Vysetreni krevni
skupiny ABO RhD
aglutinacni
- metodou,
Screening
nepravidelnych
antierytrocytarnich
protilatek metodou
| sloupcoveé
aglutinace na
kartach ID-
Neutral/LISS a
Test slucitelnosti
metodou
sloupcové
aglutinace na
kartach ID-LISS
na analyzatorech
| IH-500 System a
IH-1000 Systém

Metoda ¢. 6,7, 8
PIA/IMU-09
PIA/IMU-10
PIA/IIMU-11

Analyzator IH-1000
vzorek C.
TS145122

Rutina

Vysetreni krevni
skupiny ABO RhD
aglutinacni
metodou,
Screening

| nepravidelnych
antierytrocytarnich
protilatek metodou
sloupcové

- aglutinace na
kartach ID-
Neutral/LISS a
Test slucitelnosti
metodou
sloupcove
aglutinace na

| kartach ID-LISS
na analyzatorech
IH-500 System a
IH-1000 Systém

Metoda €. 6,7, 8
PIAIIMU-09
PIA/IMU-10
| PIA/IMU-11

Jméno a prijmeni
predvadeéjiciho
prac.

Gagriela
Hanslianova,
DiS.

Sarka
Marchovska

Poznamky k provedeni postupu

(stru¢na charakteristika tykajici se pfedvedeni postupu, €islo neshody)

' Postup od pfijeti vzorku az po propusténi vysledku odpovédnou

osabou, pfedlozeny denni kontroly kvality

Vzorek odebran 4.5 2022 v 845 na JIP Hematoonkologické

kliniky

Prevzeti materialu v 9.08 p Dolezelova, provedla

pfezkoumani vzorku a zadanky

pridéleni pofadového Eisla v LIS, tisk a nalepeni stitku

s ¢arovymi kody na — p. Dolezelova v 9:12

IKK provedla p. Milenovska v 6 00, kontrolovala v 6:40 p
Mgr Sianska, evidovany $arze diagnostik

Vysetfeni vzorku na analyzatoru IH-1000 provedla p

Hanslianova, DIS

Pienos vysledku z analyzatoru IH-1000 do LIS v 10.06
Kontrola a uvolnéni vysledku p Hanslianova, DiS. v 10:07

Tisk vysledku

Data jsou archivovana v LIS a zalohovana. je zajisténa

ochrana dat

Posouzena kritéria 4 3. 44 45 46,413, 51510

' Postup od prijeti vzorku az po propusténi vysledku odpovednou

osobou, predlozeny denni kontroly kvality

\Vzorek odebran 4.5 2022 v 8 20 na vSeobecne ambulanci 1

Int. kliniky

Pfevzeti materialu v 9:32 p Dolezelova, provedla

pfezkoumani vzorku a zadanky

pfidéleni pofadového ¢isla v LIS, tisk a nalepeni stitku

s &arovymi kody na — p. Dolezelova v 9:35

IKK provedla p. Milenovska v 6:00. kontrolovala v 640 p
Mar. Sianska, evidovany $arze diagnostik

Vysetieni vzorku na analyzatoru IH-1000 provedia p

Marchovska

Ptenos vysledku z analyzatoru IH-1000 do LIS v 10:32
Kontrola a uvolnéni vysledku p. Marchovska v 10:34

Tisk vysledku

Data jsou archivovana v LIS a zalohovana, je zajisténa

ochrana dat

Posouzena kritéria 4.3, 44,45 46,413, 51510
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i Identifikace

- postupu vysetfeni
" Analyzator [H-1000 |
| vzorek €.

| TS145125

‘ Rutina — plan na
1 5.2.20222

| Vysetieni krevni

| skupiny ABO RhD

| aglutinacni

 metodou na

i kartach |D-LISS

' na analyzatorech

| IH-500 System a

| IH-1000 Systém
PIA/IMU-09

Metoda ¢. 6

' Analyzator IH-1000
| vzorek €.
;75145121

| Rutina

i

' :
| VySetieni krevni Anna
skupiny ABO RhD  Andryskova

zkumavkovou

| metodouy,

| Screening

| nepravidelnych

| antierytrocytarnich
| protilatek metodou

' sloupcové '
| aglutinace na

| kartach ID-

| Neutral/LISS

| manualni

metodou,

Vysetfeni Rh a Kell |
' fenotypu metodou

' sloupcové

| aglutinace na ‘
' kartach DG Gel Rh

| PHENO + KELL a
Pfimy

| antiglobulinovy

| test metodou

| sloupcové

| aglutinace na

| kartach ID- :
LISS/Coombs 5

Metody &. 1,2, 4,5 |
PIA/IMU-04 ‘
PIA/IMU-05

| PIA/IMU-07
PIA/IMU-08

Vzorek ¢. 145094
rutina

| Jméno a pfijmeni
predvadéjiciho

Hanslianova,

A

Poznamky k provedeni postupu

(struéna charakteristika ty<ajici se pfedvedeni postupu, Cislc neshody)

' Postup od pfijeti vzorku aZ po propusténi vysledku odpovédnou
oscbou, pfediozeny denni kontroly xvality

Vzorek odebran 4.5.2022 v 8:50 na JIP Hematoonkologickeé

kliniky

Prevzeti materialu v 9.07 p. DoleZelova, provedla
pfezkoumani vzorku a Zadanky

. pfidéleni pofadoveho ¢isla v LIS, tisk a nalepeni Stitku
s ¢arovymi kody na — p. Dolezelova v 9:11
IKK provedia p. Milenovska v 600, kontrolovala v 6:40 p
Mgr Sianska, evidovany $arze diagnostik
Vysetfeni vzorku na analyzatoru IH-1000 provedia p

Hanslianova, DIS

- Ptenos vysledku z analyzatoru IH-1000 do LIS v 951
Kontrola a uvolnéni vysledku p. Hanslianova, DiS. v 9:55

Tisk vysledku

- Data jsou archivovana v LIS a zalohovana, je zajisténa

ochrana dat

' Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 45 46,413, 51-510

Postup od pfijeti vzorku az po propusténi vysiedku odpovédnou
osobou, predloZzeny denni kontroly kvality.

- \/zorek odebran 3.52022 ve 13:45 na odd A

Hematoonkologicke kliniky

. Pievzeti materialu v 14:21 p. Dolezelova, provedla
pfezkoumani vzorku a zadanky

pfidéleni pofadovéno Cisla v LIS, tisk a nalepeni stitku
s darovymi kody na — p. Andryskové 4.5.2022 v 9.20

- IKK p[ovedla p. Andryskova a p. Milenovska. kontrolovala p
Mgr. Sianska, evidovany sarze diagnostik

Vysetfeni provedia p. Andryskova
Vysledky vySetfeni zapsala do LIS p. Andryskova v 10:06
Kontrola a uvolnéni vysledku p. MUDr Holuskova, Ph.D.

v 10:50

Tisk vysledku

- Data jsou archivovana v LIS a zalohovana, je zajisténa

ochrana dat

Posouzena kritéria 4.3. 44, 45,46, 413 51510
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Identifikace e
| programu PT/EHK Obla?t e
L i ) zpusobilosti
(Cislo osvédE o ucast)
| SEKK |Imunohematolo R208+2
Pardubice, s.r.o. gie
Analyzator

SEKK

SEKK

IH-500

Imunohematolo R208+1
Pardubice, s.r.o. gie

Manualni

metody

Pardubice, s.r.o.

Imunohematolo
gie
Analyzator [H-

R208

1000

Zaznamy o programech zkouseni zpusobilosti (PT)/[EHK

A\

Poznamky k ucasti v programu PT/EHK

(relevantni informace ze zavérecne zpravy, pfistup k odstranovani pfipadnych neshod a efektivité

napravnych opatfeni)

Plan zajisténi kvality PT/EHK

(struéné vyjadfeni k dostatecnost a vhodnost planu)

IH 1/19, 2/19, 3/19, 4/19, 1/20, 2/20, 3/20, 4/20 vée 100%
Laboratof pini nepodkrogitelina minima STL CLS JEP

H 1/19, 2/19, 3/19, 4/19, 1/20, 2/20, 3/20, 4/20 vse 100%
Laboratof pini nepodkrocitelna minima STL CLS JEP

IH 1/19, 2/19, 3/19, 4/19. 1/20, 2/20, 3/20, 4/20 vse 100%
Laboratof pIni nepodkrog¢itelna minima STL CLS JEP

Laboratof provadi EHK co se akreditovanych metod tyka, predlozila, dodrzuje a plni plan EHK na akreditacni

obdobi - viz Plan externi kontroly kvality na rok 2021, 2022, 2023, 2024 a 2025, provadi analyzu vysledku EHK.

Zaznamy o polozkach laboratorniho zafizeni

Inventarni cislo
polozky, ktera byla
predmétem provérky

ID-centrifuga 24 S

| Oznaceni C 10

Inv.c. 10 22631-000
v.c. 9000000051
validace do 6/2022
Laboratof specialni

'imunohematologie

ID-centrifuga 24 S
| Inv.€. 10 22857-000

v.C. 90000000264
validace do 6/2022

' Laborator

prenatalni

'imunohematologie

Poznamky k polozce zkuSebniho/mériciho zarizeni

Centrifugace vzorku na

Laboratof pIni nepodkrocitelna minima odborné spolecnosti.

(zdznamy. navaznosi, navody, atd )

iImunohematologicka

vysetreni

Byla predlozena

dokumentace pristroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, validacni

protokol — platnost validace

Odpovédna osoba - Mgr Jarmila Sianska

Centrifugace vzorku na

imunohematologicka

vysetfeni

Byla predlozena

dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, validagni

protokol — platnost validace

Odpovédna osoba - Mgr Jarmila Sianska
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i Inkubator ID-37Si
' Oznaceni T-5
|Inv.€. 1022678-000
'v.€. 637001
‘va!idace do 6/2022
‘Laboratof specialni
 imunohematologie
' Centrifuga DG-SPIN |
Oznaéeni C 20 |
' Inv.¢. C 010133-000 |
v.¢. 320-0002844
' validace do 4/2023

! Laboratof specialni
imunohematologie

i Cerﬁrifuga
HERAEUS
| Megafuge 16 R

v.&. 1 41614529
linv. C.: 1025463-000
@Validace do 3/2023

| Laborator
| prenatalni
imunohematologie

 Centrifuga

| HERAEUS

| Megafuge 16 R

|v.E.: 41614519
inv. C.: 1 025462-000

‘iVaIidace do 3/2023

| Laboratof

| prenatalni
imunohematologie
ID-Centrifuga 12 S|
Inv. ¢. C009952-000
| v.G. 9000010152
validace do 6/2022
| Laboratof testu
slucitelnosti
ID-Centrifuga 12 S
' Oznaceni C-21
Inv. & C010669-000
v.¢. 2004182
validace do 6/2022

'Laboratof testu
'slucitelnosti

A

Inkubace vzorku na imunohematologicka vysetieni. Byla pfedlozena dokumentace |

pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbe, validaéni protokol —
platnost validace

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Centrifugace krve na imunohematologické vy$etieni. Byla prediozena dokumentace
pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, validatni protokol —
platnost validace

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Centrifugace pilotnich  zkumavek se vzorky krve ze segmentu  na
imunohematologicka vy$etieni. Byla pfedloZzena dokumentace pristroje, pfistrojovy
denik a protokoly o preventivni udrzbé, valigacni protokol — platnost validace

Qdpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Centrifugace zkumavek se vzorky krve ze segmentu na imunohematologicka |

vysetieni. Byla pfedlozena dokumentace pfistroje, piistrojovy denik a protokoly o

preventivni udrzbé, validacni protokol — platnost validace

Odpoveédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Centrifugace vzorku krve na imunohematologicka vysetreni Byla pfedloZena |

dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni Udrzbe. validaéni
protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

'Centmfugace vzorku krve na imunohematologicka vySetfeni Byla predlozena |

dokumentace pristroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, validacni |
protokol — platnost validace

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska
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A

Inkubator DG Inkubace vzorku na imunohematologicka vysetfeni Byla predlozena dokumentace |
THERM pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, validaéni protokol —
Oznaéeni T-2 platnost validace

Inv.€. C006559-000 Qdpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

v.€. 3190530529 |
validace do 1/2023 .
validacni list ¢. VL-

20H-039

Laborator

prenatalni
. imunohematologie

ECentrifuga Centrifugace zkumavek se vzorky krve ze segmentu na wmunohematologickai

HERAEUS vysetfeni Byla pfedlozena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o |
VEGAFUGE preventivni udrzbe, validaéni protokol — platnost validace

oznaceni C16 typ Odpovédna osoba - Mgr Jarmila Sianska
16R Thermo

Scientific

v.C.: 41614512

inv. ¢.: 1025460-000 .
Valldace do 3/2023 i
| Laborator testu '
slucitelnosti

Centrifuga Hettich ' Centrifugace zkumavek se vzorky krve ze segmentu na \munohematologlcka'

ROTINA 380 E vySetfeni. Byla pfedlozena dokumentace pfistroje. pfistrojovy denik a protokoly o |
oznaceni C2 preventivni udrzbé, validacéni protokol — platnost validace .
€.:1121-01-00 Odpovédna osoba - Mgr Jarmila Sianska

inv. ¢.: 1024673-000
,Valldace do 12/2022

| Laboratof testu
| slucitelnosti

Centrifuga Centrifugace zkumavek se vzorky krve ze segmentu na wmunohematologlcké'
HERAEUS vysetfeni. Byla predlozena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o
MEDIFUGE preventivni udrzbé. validacni protokol — platnost validace
oznaceni C24 Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

¢.: 42957914

inv. ¢.: D322486-000
Vaildace do 3/2023

Laborator testu
slucéitelnosti

IH-1000 Imunohematologicky analyzator. Provadéni imunohematologickych vysetfeni ‘
v.¢. 1200846 Byla pfedlozena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik, protokol o preventivni |
inv. &. C0029166- udrzbe. validacni-protokol — platnost validace

000 Odpoveédna oscba - Mgr. Jarmila Sianska

validace do 5/2022

Laborator testu
slucitelnosti
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' IH-500
v.&. 0501262

linv. & C0028117-
1000

| validace do 8/2022
, Laboratof testu
slucitelnosti
Inkubator ID-37Si

' Oznaceni T-4
Inv.¢. C009951-000
v.€. 9000040384
validace do 6/2022

| Laboratof
| prenataini
imunohematologie

' Chladici skfin
Liebherr

' Oznaéeni L 23 typ
LKv 3912

v.¢.82.039.969.8
Linv. &. D 115893-000

Laborator testu
'slucitelnosti
Teplotni cidlo
ConWin CH 08
Kalibracni list €.
| KLVT-21H-290/19

' Platnost validace
do 5/2022

 Systém
monitorovani teplot
ConWin

Validacni protokol
¢. VL-21H-290
Ze dne 25.-

27.5.2021 platnost
| do 5/2022

' Potrubni posta
Sumetzberger firmy
| Profiterm Proczech

'Validace do 9/2022

:ID-centrifuga 24 S
'Oznageni C 7
Inv.¢. 10 22857-000
v.C. 90000000264
validace do 6/2022

| Laborator
| prenatalni
imunohematologie

Inkubace vzorku na imunchematologicka vysetreni

Centrifugace

A

Byla predlozena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik. protokol o preventivni |
udrzbé, validacéni protokol — platnost validace

Odpovédna osoba - Mgr Jarmila Sianska

Imunohematologicky analyzator. Provadéni imunohematologickych vysetreni

Byla pfedlozena dokumentace
pfistroje, pristrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbe, validacni protokol —
platnost validace

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Chladici skfin k uchovavani reagencii. Byla pfedlozena Evidencni karta, validacni

protokol — platnost validace
Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Monitorovaci systém teplot Byla pfediozena Evidenéni karta, validacni protokol —

platnost validace
Odpovédna osoba - Mgr Jarmila Sianska

Potrubni posta FNOL, pfedloZen validacni protokol, platnost validace

Qdpoveédna osoba - Ing. Petra Sekaninova

vzorklU na imunohematologicka vysetieni. Byla pfedlozena
dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, validacni

| protokol — platnost validace.
' Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska
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Inkubator ID-37Si
|Oznaceni T 5
'Inv.€. 1022678-000
v.C. 637001

validace do 6/2022
‘Laboratof specialni
imunohematologie
Inkubator ID-37Si
'Oznaceni T-6
' Inv.&. C01-0213-000
| v.C. 2002316
| validace do 3/2023
| Laborator specialni
imunohematologie
Centrifuga DG-SPIN
| Oznaceni C-20
'Inv.¢. C 010133-000
v.¢. 320-0002844
validace do 4/2021

 Laboratof specialni
imunohematologie

platnost validace

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Inkubace vzorku na imunohematologicka vysetieni. Byla piedlozena dokumentace

pristroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni Udrzbé validaéni protokol —

platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

platnost validace

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Zaznamy o vertikalnich provérkach

Jednoznacna
identifikace vertikalni
provérky

Metoda ¢. 1, 2, 3
Krevni skupina
zkumavkovou
metodou, screening
antietrocytarnich
protilatek, test

slucitelnosti manualni

metodou BioRad
SOP ¢. PIA-IMU-04,
PIA-IMU-05, PIA-IMU-
06

Vzorek ¢. TS144877
Ze dne 29.4.2022
rutina

' Centrifugace krve na imunohematologicka vysetfeni. Byla predlozena dokumentace |
pfistroje, pristrojovy denik a protokoly o preventivni Gdrib& validaéni protokol

{krteria, ktera byla vertikalni provérkou provéfena, islo neshody)

denni kontroly kvality

' Postup od pfijeti vzorku az po propusténi vysledku odpovédnou osobou, pfedlozeny

- Vzorek odebran 29.4.2022 v 6:20 na Luzkovém odd geriatrie &. 46 I1_int

klin.

Prevzeti materialu v 6:54 p. Kubova

prijem materialu, pfezkoumani vzorku a zadanky, pfidéleni pofadoveho cisla
v LIS, tisk a nalepeni stitku s ¢arovymi kody na — p. Kubova v 9:56

- IKK provedla p. Bc. Kalmanova, evidovany $arze diagnostik
Vysetieni vzorku manualné KS ve zkumavce, screening protilatek a zkousku
kompatibility metodou sloupcove aglutinace provedla p. Lerchova, Be. pod

dohledem p. Mgr. Sianské
Proveden zapis do formulare
Pfepis vysledku do LIS p. Lerchova, Bc v 7:50

Kontrola a uvolnéni vysledku p Lerchova, Bc. v 7 50

Tisk vysledku

Data |sou archivovana v LIS a zalohovana, je zajisténa ochrana dat

Posouzena kritéria 4.3, 44 45 46 413 51-510
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| Metoda €.1,2,4,5
Krevni skupina

' zkumavkovou

| metodou, screening
antietrocytarnich

| protilatek manualni

metodou BioRad,

| Vysetfeni Rh a Kell

fenotypu metodou

| sloupcové aglutinace

| na kartach DG Gel,

| Pfimy antiglobulinovy

' test metodou

sloupcove aglutinace
na kartach ID-

| LISS/Coombs

| SOP &. PIA-IMU-04,

| PIA-IMU-05, PIA-IMU-
07, PIA-IMU-08

Vzorek €. TX144445

Ze dne 29.4.2022

rutina
==

Prilohy: Nejsou

A\

' Postup od pfijeti vzorku az po propusténi vysledku odpovédnou osobou,
piedlozeny denni kontroly kvality

Vzorek odebran 29 4 2022 v 8:35 hematologické ambulanci nemocnice
AGEL Prostéjov

Prevzeti na centralnim pfijmu vzorku v nemocnici AGEL p Véetickova v 852 |
\Vzorek pfivezen svozovou sluzbou Nemocnice AGEL

Pievzeti materialu v 12:58 p. Otcenaskova

pfijem materialu, pfezkoumani vzorku a zadanky, pfidéleni pofadoveho Cisla
v LIS, tisk a nalepeni &titku s ¢arovymi kady na — p Otéenaskova ve 12:89
IKK provedla 20 4 2022 p. Zavodna . evidovany sarze diagnostik

Vysetieni vzorku provedia 20 4 2022 p. Zavodna

Proveden zapis do formulafe Kompletni imunohematologicke vysetieni

v 8.30

Prepis vysledku do LIS p. Zavodna v 8:35

Kontrola a uvolnéni vysledku p. Zavodna v 8.35

Interpretace a kone¢né uvolnéni vysledku p. MUDr. Iva Holuskova, Ph.D
20.4.2022 v 11:32

Tisk vysledku

Data jsou archivovana v LIS a zalohovana, je zajistena ochrana dat

Posouzena kritéria 4.3, 44 45 46,413 51510

Subjekt pini/pini kromeé uvedenych neshod/nepini posuzovana kritéria.

V Brné dne

9.5.2022

/
Podpis odborného posuzovatele: (%
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