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Zprava
odborného posuzovatele SM (ML)

Subjekt: Fakultni nemocnice Olomouc

Objekt: Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka ¢ast
Cislo objektu: 8235

Spisova znacka: 8235 SR ML PD 010422

Datum posuzovani: 4.5, 6.5.2022
Tato zprava se tyka: PD - Pravidelna dozorova navstéva

Poradové
cislo Nazev pracovisté Adresa pracovisté
pracovisté

Laboratofe Transfuzniho Oddéleni - |.P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc
klinicka &ast ( LTO-KC)

(Laboratof prenatalni imunohematologie
(LP1),

Laboratof specialni imunohematologie
(Lsl),

Laboratof testl slugitelnosti (LTS),
Laboratof infek&nich markerd (LIM)

Jméno a pfijmeni posuzovatele: RNDr. Eva Rampulova

Evidenéni ¢islo: 1375

_Kritérium

Eg:‘asg 530 Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s poZadavky kritéria

¥ (stru&né konstatovani)

(dalsi dokumenty podle

MPA 00-02-...)
Odpovédnost Jsou zmény v organizaci a managementu? ne
organizace Struktura spole¢nosti a jeji vedeni, zaclenéni laboratore i jeji vedeni - beze zmény.

a managementu

44 Celkovou odpovédnost za chod LTO - KC a poskytované sluzby ma nadale primarka

MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA; doloZeno jmenovani a delegovani pravomoci od
feditele FNOL, do kterého je implementovano opravnéni jednat s CIA za subjekt
aktualizovano k 11.4.2022 (platnost po celou dobu vykonu funkce primafe TO). Vedeni
LTO — KC uvadi Priloha ¢&. 6 PK, Prehled opravnénych pracovniki

V&echny kliCové pozice jsou beze zmény; delegovani pravomoci a odpovédnosti a
zavazky jsou sougasti osobnich sloZek pracovnikl. Rozhovory s vybranymi pracovniky
vrcholového i odborného vedeni uvadi tabulkova ¢ast zpravy; znalost pravomoci a
odpovédnosti prokazana.

Politika kvality LTO - KC byla pfezkoumana a nadale vyhovuje zamérim LTO i potfebam
klientl — viz Priloha ¢.2 PK.

Pouzivany formy komunikace zajidtuji potfebnou informovanost pracovnikl: osobni a
elektronickd komunikace (intranet, sitovy disk ,0“), denni ranni provozni porady
zaméstnanch TO (na kterych Ize vznést pfipominky a pozadavky k provozu oddéleni).
Z nich je vzdy pofizen zapis, ktery je viem pfistupny na spole¢ném sitovém disku ,O".
Provéfen Zapis z provozni porady 01/2022. Kazdy tyden probiha schizka laborantd
rovnéZ se zaznamy (feeny provozni problémy, pfedavany informace z porad primafe a
dal$i dul. informace; projednavany pfipominky pracovnik(...). DoloZzeny zaznamy: Zapis
z provozni schizky laboranti ze 7.3., 8.4, 25.4, 1.5.2022. Funkeni systém.
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Kritérium
?2?85!5? Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
s (struéné konstatovani)
(dal8i dokumenty podle
MPA 00-02-...)
Systém Jsou zmény v systému managementu? ne
managementu 4.2 Na zakladé komunikace s pracovniky a doloZzenych dlkazl( Ize Fici, ze systém
kvality managementu (SM) podle normy CSN EN ISO 15189:2013 je zaveden na vysoké drovni,
€l. 4.2 je stabilni a funkéni. Dodrzovani v bézné praxi je provéfovano uUginnym systémem
Pfezkoumani internich audit; zjisténé neshody jsou feseny podle dokumentovanych postup(.
systému Procesy jsou zavedeny a 1 x roéné hodnoceny vyuzitim monitoringu indikator( kvality a
managementu risk managementu. Laboratof dodrzuje postupy pro zajistovani metrologické navaznosti a
¢l. 4.15 zajistovani kvality vysledk( vySetfeni s vybornymi vysledky. SM je velmi odpovédné
pouzivan a spravovan, se stalou snahou o jeho dal$i zlepSovani a rozvoj. KaZdorocné je
SM z hlediska funkénosti a efektivhosti pfezkouman, je nastaven akéni plan dal$iho
zlep$ovani a nové cile kvality. (Objekt ma zaroven platnou certifikaci dle ISO 9001).
Akreditaéni zavazky laboratof pini; vyznamné zmény jsou oznamovany, pfi posuzovani
laboratof poskytla plnou souginnost.
Flexibilni rozsah akreditace ( FRA) v laboratofi neni zaveden.
4.15 Pfezkoumani SM vedenim probih& s roéni periodou. Posledni provedeno 8.3.2022;
PredloZena zprava ,Zprdva z pfezkoumani systému managementu vedenim za obdobi
1.1.2021 — 31.12.2021“ , zpracovand dne 10.3.2022; program dle poZadavkd normy;
akéni plan 2021 a cile roku 2021 vyhodnoceny. Zpracovany Cile kvality na rok 2022 (Fm-
MP-G015-03-CILE-001 Cile kvality); ze zamér( pro rok 2022 je to napr.: vytvofeni e-
learningového edukaéniho materialu pro zdravotnické pracovniky na téma preanalyticka
faze laboratorniho vy$etieni; dokonéeni pfevodu zaznami o udrzbé pfistroju do
elektronické podoby na v8ech pracovistich TO; dalSi modernizace technického vybaveni.
Seznameni pracovnikl provedeno v ramci porady.
Rizeni Jsou zmény v systému RD a zaznami? ne
dokumentu Postupy fizeni beze zmény; provedeny jen aktualizace nékterych dokumentl v disledku
¢l. 4.3 drobnych a formalnich uprav.
Rizeni zaznami | 4.3 Dokumentace SM je nadéle fizena a spravovana v Envis Lims — RDoc (SW fy DS
él. 413 SOFT OL; posledni verze ¢&. 20.01.309, uvelnéna 1.3.2022, Valida¢ni protokol fy DS Soft

dolozen). Rizeni v ti§téné formé& podiéhaji jen 1.vytisky (originaly) dokumentd, které jsou
schvaleny, podepsany a ulozeny u spravce dokumentace, pani Alice Pistélkoveé.

Prehled aktualni dokumentace SM je veden v Katalogu dokumentace s udajem platné
verze a distribuce. Pracovnici jsou s dokumenty prokazatelné seznameni (akceptace
v LIMS) a maji ji dle potfeby k dispozici. — pfedvedeno v RDoc.

Je dodrzovano roéni pfezkoumani dokumentace SM (revize dokumentu), za realizaci
pfezkoumani odpovida spravce dokumentace; pfezkoumani provadi autor nebo povérena
osoba: vedeny zdznamy o revizi beze zmény; pfi zméné verze je vidét zneplatnéni
plvodni verze a platnost verze nové, vcetné zdznamu o seznameni adekvatnich
pracovniki — vedeno v RDoc. Predvedeno napf.: u SOP- IMU-13 ( verze 11); PI-IMU-
501( verze 5); PK verze 8 a PK verze 9. Dokumenty jsou verzovany, vyjimku tvofi PK,
kde jsou zmény provadény zménovym fizenim  jednotlivych listl; zména je
zaznamenana do Fm-G001-ZMENA-001 Zménovy protokol. Neplatné dokumenty jsou
mist&ny do archivu; vytistény original je oznacen razitkem ,Zneplatnéno® od...., parafovan
spravcem dokumentace, uloZzen miniméainé po dobu platnosti akreditace. Elektronicka
verze neplatného dokumentu je uloZena do archivu v LIS ENVIS.

PFi posuzovani v ramci rozhovorl spravce dokumentace, pi Pistélkova, prokazala velmi
dobrou orientaci a znalost RDoc. Nicméné navrhuji prilezitost ke zlepSovani: projednat
s vyrobcem SW RDoc zleps$eni uzivatelského komfortu RDoc, véetné logické
terminologie, zejména z hlediska spravovani dokumentu.

Seznam zakladni platné legislativy pro &innost TO vede MK v tiSténé podobe slozka
JExterni dokumentace TO"), elektronicka forma je na sitovém disku O:/Externi fizena
dokumentace; platné znéni zakonl a vyhladek k dispozici v programu Codexis; pokyny
Statniho Ustavu pro kontrolu [ééiv je k dispozici na www.sukl.cz.

V pribéhu posuzovani a vertikalnich provérek byly pfedlozeny/piedvedeny vybrane
dokumenty; zplsob pfezkoumani, zménovani, sezndmeni se zménami, zneplatnéni je
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Kritérium
ﬁg:‘aggcﬁ? Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
o (struéné konstatovani)
(dal8i dokumenty podle
MPA 00-02-...)
vyhovujici. Zalohovani dokumentt v RDoc maji v kompetenci IT pracovnici spolecnosti.
4.13 Pouzivané zaznamy jsou vedeny v pisemné i elektronické formé. Pracovnici
laboratofe znaji a dodrzuji pravidla provadéni zmén v pisemnych zaznamech; v
elektronickych zaznamech jsou zmény provadény dle pfistupovych hesel a stanovenych
pravomoci. Laboratof uchovavéa po stanovenou dobu v pisemné formé v8echny zaznamy
(primarni data z analyzator(, vystupni zpravy, Zadanky, objednavky...) , ity, které jsou
vedeny a zalohovany elektronicky. Vybrané zaznamy predlozené/pfedvedené v prab&hu
posuzovani jsou kompletni a dostate¢né pro zpétné dosledovani ¢innosti v rozsahu
akreditace. Za zalohovani elektronickych dat na serveru FN OL s nastavenou Cetnosti
zodpovidaji pracovnici IT nemocnice.
Program G&asti v PT na akreditaéni obdobi je nadale vyhovujici. Funk&ni systém.
Smiouvy Kritérium normy nebylo v planu PDN
o sluzbach Jsou zmény? ne
cl.44 Diléi posouzeni v rémci vertikalnich provérek.
Laboratorni Kritérium normy nebylo v planu PDN
vysetfeni ve Jsou zmény? ne
smluvnich
laboratofich
cl. 4.5
Externi sluzby Jsou zmény? ne
a dodavky Vyuzivani dodavatelé jsou evidovani ve Fm-MP-G015-03-DODAV-001 Seznam a
cl. 4.6 Hodnoceni dodavatelii: roéni hodnoceni podle stanovenych kritérii provedla manazerka
kvality ve spolupraci svedenim (posledni 20.1.2022) se zavérem - vykonnost a
spoluprace stavajicich dodavatel vyhovuje; zména neni potfebna.
Kontrola dodavek je provadéna povéfenymi pracovniky vEetné vedeni odpovidajicich
zaznamil. Predlozeny dodaci listy k diagnostickym soupravam fy Bio RAD ( 3.2. 2022) a
Grifos (11.3.2022), kontrolu provedla MUDr. Holuskova; Posouzeno iv ramci vertikalnich
provérek ( dodaci listy metrologickych sluzeb). Funkéni systém.
Poradenské Jsou zmény v postupech? ne
sluzby Kritérium normy 4.7 nabylo v planu PDN
¢l. 4.7
Regeni stiznosti | 4.8 Postupy pro fedeni stiznosti jsou beze zmén; nadale jsou pro zakazniky soucasti
&l 4.8 Laboratorniho manualu TO; pro pracovniky TO sougasti PK a SOP-TO-13. Drobné
pfipominky jsou evidovany v sesitech Evidence neshod (na jednotlivych pracovistich) a
fedi se okamzité (zaznamy doloZeny).
Vzhledem k tomu, e se do sesitd Evidence neshod zaznamenavaji také drobné externi
neshody (od zadavatell) navrhuji pfileZitost ke zlepsovani: pro rychlejsi orientaci a
prehled vést zaznamy o drobnych pfipominkach a podnétech od uzivatelu sluzeb
samostatné.
Pro zaznam pisemné stiznosti slouzi formulai Fm-MP-G015-03-NESH-001, za posledni
obdobi stiznost neuplatnéna.
Zjistovani a Jsou zmény v postupech? ne
fizeni neshod
¢l.4.9 Kritéria normy nebyla v planu PDN
Napravné
opatfeni Diléi posouzeni v rémci feseni neshod z 1A
¢l. 4.10
Preventivni
opatfeni
él. 4.11
Neustalé
zlepsovani
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Kritérium
CSN EN ISO
15189:2013

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

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

¢l. 4.12

Hodnoceni
a audity

cl. 4.14.3
cl. 4.14.4
cl. 4.14.5
¢l. 4.14.6
¢l. 4.14.8

Jsou zmény v postupech hodnoceni? ne
4.14.3 Laboratof se snazi o zpétnou vazbu. Z navracenych Dotazniki hodnoceni
spokojenosti se sluzbami laboratofi FNOL ( interni, externi klienti) za sledované obdobi
vyplyva vétsinové kladna odezva; podnéty napf.: k Upravé elektronické zadanky,

k webovym strankam; k elektronickému zasilani vysledk( externimu Zadateli ( zohlednéno
v planu zlepSovani).

4.14.4 Pracovnici jsou zapojeni do procesu zlepSovani, védi o moznosti podavat
pfipominky , které jsou feSeny v ramci porad (se zaznamem) nebo operativné pfi osobni
komunikaci ( napf.: potfeba zavést zapisy z rannich schlizek pro zajisténi pfenosu
informaci na pracovniky, ktefi se rannich schlizek neugastni). Posouzeno v ramci
rozhovord.

4.14.5 Systém internich auditd a auditorsky tym - beze zmén. Interni audity jsou
provadény podle stanoveného roéniho programu, jsou vyuzivany vhodné auditni praktiky.
Dolozeny a komentovany roéni programy |A 2021, 2022 a zaznamy z auditd - viz
tabulkova &ast zpravy. Zjisténé neshody feSeny nastavenym postupem, zaznamy soucasti
zaznamu z |A. Funkéni systém.

4.14.6 Rizika jsou podrobné zpracovana metodou FMEA pfes v8echny faze hlavniho
procesu; podiéhaji roénimu pfezkoumani. Posledni pfezkoumani provedeno 25.11.2021.
pro néktera rizik byla pfehodnocena jejich mira, ( snizeni, zvySeni). Byla zavedena dalsi
opatfeni k jejich snizeni: napf. edukaéni seminafe, zajidténi inkubatoru pro pfevoz
kritickych vzork(, vyélenéni analyzatoru pro statimové vzorky, apod. Posouzeno v ramci
rozhovorl a z pfedlozenych zaznamd.

4.14.8 Prezkoumani externimi organizacemi probihd. Od posledni navstévy CIA byly
provedeny v TO napf.: audity Certifikatniho organu DNV-GL (04.03.2021; 22.3.2022),
dale externi audit firmy Grifols (21.06.2021). Neshody shledany nebyly; nedostatky byly
vyfedeny (zaznam Odpovéd k provedenému auditu fy Grifols ze dne 26.11.2021),
pfilezitosti ke zlep$eni jsou v feseni.

Pracovnici
¢l. 5.1

Jsou personalni zmény? ano
Za posledni obdobi do$lo k personalnim zmé&nam ( mimo klicové):

Odchody:

Bc. lvana Safafova, Be. Michaela Lackova

Navrat z RD:
Bc. Petra Kalmanova ( 05/2021), Bc. Tereza Lerchova (1.10.2021)

Individualni plany zaskoleni zpracovany, adaptaéni procesy ukonceny ( zaznamy
doloZeny); pravomoci v LISu byly pfidéleny; personalini slozky byly aktualizovany,
doloZeny.

Seznam pracovniku s pfifazenim k funkcim/pracovnim pozicim, zastupitelnosti,
opravnéni k postuptim vy$etfeni, interpretacim a uvolfiovani vysledkl vySetieni byl
aktualizovan ( Z2 Priloha ¢. 6 PK, verze 9). Rovnéz probéhla aktualizace Seznamu
pracovnikii (Priloha 2 Zadosti — 2022), ve kterém laborator vede specializace a Uvazky
pracovnikd.

Vedeni laboratofe podporuje stalé vzdélavani pracovnikl a zvySovani jejich kvalifikace;
soucasti zpravy z prezkoumani SM vedenim je i Plan rozvoje lidskych zdroju na rok 2022
( zafazovani do atestacniho vzdélavani, dalsi vycvik). Byly dolozeny souhrnny Program
trvalého vzdélavani pracovniku pro rok 2021 (externi, interni programy) se zaznamy o
absolvovanych akcich a Program trvalého vzdélavani pracovnikil pro 1. pololeti 2022 ;
zéznamy a doklady z akci jsou soucasti personalnich zaznamdu.

Kompetence a vykonnost vSech pracovnikl laboratofe je monitorovana a rocné
hodnocena; hodnoceni VS pracovniki provadi primarka ve spolupraci se zastupkyni; SZP
hodnoti vedouci laborantka; interni auditory hodnoti manazer kvality. Zdznamy jsou
pofizovany do ,Zaznamu periodického motivaéniho pohovoru® (dle prac. kategorii).
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Kritérium
??'1”35':5?30 Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
(struéné konstatovani)
(daldi dokumenty podie
MPA 00-02-...)

Provéfeny personalni zaznamy pracovniku uvedenych v tabulkove asti zpravy; zaznamy
jsou kompletni, dle nastaveného rozsahu. Funkéni systém.
Laboratof nadale prokazala, Ze disponuje erudovanym, kompetentnim personalem
k provadéni &innosti v rozsahu akreditace. Personalni poZzadavky dle vyhlasky MZd €.
99/2012 Sb. a nepodkrogitelnych minim odborné spole¢nosti pro Transfuzni lekarstvi
(222) jsou pInény.
FRA v laboratofi neni zaveden.

Sdélovani Kritérium normy nebylo v planu PDN

vysledki Jsou zmény ? ano

cl.5.8 Provedena formalini aktualizace vzort vysledkovych zprav (forméalni dpravy).

Realné vysledkové zpravy posouzeny pii vertikdlnich provérkach. Bez neshod.

Rizeni informaci | Kritérium normy nebylo v planu PDN

v laboratofi Jsou zmény v postupu nebo informacnim systému? ano - zména verzi LIS

—epdiy FONS OpenLims fy Stapro ( LIS) verze ¢. 6.00.23, implementace v LTO-KC 7.12.2021,

doloZen Validaéni protokol fy Stapro véetné zéznamd o verifikaci prenosu dat (8.1 2.2021).
Pfi posuzovani pouzivana nova verze 6.00.26; validace fy 19.1.2022, implementace
vLTO-KC 8.2.2022: dolozen Validaéni protokol fy Stapro véetné zdznamu o verifikaci
pfenost dat z 9.2.2022.

Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pfijmeni
pracovniku subjektu

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

MUDr. Dana
Galuzskova, Ph.D.,
MBA

Primaf TO, LTO, vedouci laboratofi LTO-KC; vedouci laboratofe infekénich markerd;
Rozhovor veden v celém procesu posuzovani, zejména na téma: povinnosti a
odpovédnosti vrcholového vedeni; delegované pravomoci; zajistovani zdroju pro
chod akreditované laboratofe; politika a cile kvality; personaini zdroje, dalsi
vzdélavani a hodnoceni pracovnik(; sledovani zpétné vazby a stiznosti; risk
management, pfezkoumani SM vedenim a akéni plan zlepSovani, cile 2022;
schvalovani vysledkl vySetfeni a odborné konzultace.

MUDr. Alice Entrova,
MBA

LékaF, manazer kvality LTO; manazer kvality LTO-KC, interni auditor (1A)

Rozhovor veden v celém procesu posuzovani napfi¢ véemi kritérii; napf. na téema:
zavedeny SM a procesy, jejich monitoring a hodnoceni; fizeni externi dokumentace ;
hodnoceni dodavatel(i, zpétna vazba , risk management; organizace internich auditd,
vystupy, $koleni a hodnoceni auditorC; fizeni neshod z IA; podklady k pfezkoumani
SM vedenim a vystupy, dale pfi vertikalni provérce.

Alice Pitélkova

Spravce dokumentace, administrativni pracovnik

Rozhovor veden v ramci posuzovani kritéria 4.3 a pfedvedeni procesu fizeni v RDoc;
pfijem a evidence vzorki zaslanych postou ( vzorky PT/EHK).

MUDr. Iva
Holuskova, Ph.D

Mgr. Jana Sianska
Bc. Marta Vodickova

Ing. Petra
Sekaninova

Zastupce primare pro LP, vedouci imunohematologickych laboratofi, interni auditor

V& nelékar specialista , interni auditor

Vedouci laborantka, interni auditor
VS nelékaf, spravce méfidel

Téma rozhovoru: vramci vertikalnich provérek, dale na tema pouzivané formy
komunikace, fizena dokumentace a dostupnost, zmény a seznameni pracovniku;
pfipominky pracovniki; drobné pfipominky a podnéty od uzivatelt sluZzeb a vedeni
zaznamu.

Katefina Dolezelova

Zdravotni laborantka se specializaci HTS
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A

Jméno a pfijmeni
pracovnikti subjektu

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

Zuzana Zavodna

Zdravotni laborantka se specializaci HTS

Téma rozhovoru: vertikalni provérka prichodu vzorku laboratofi; neshody pfi pfijmu
vzork(, zdznamy a feSeni; dale na téma pouzivané formy komunikace, fizena
dokumentace a dostupnost; pfipominky pracovnik(.

Zaznamy o internich auditech

Kritéria, ktera byla

predmétem Jméno a pfijmeni Poznamky k provedeni interniho auditu
predvadéného interniho auditora (struéna charakteristika, &islo neshody)
interniho auditu
4.6,5.3 Mgr. Romana Komentovana |A provedena v LTO - KC v terminu 19.4 — 22.4,
(véetné Vymétalova 2021 v souladu s ro&nim programem |A. Podrobné vedené zaznamy
vertikalnich zahrnuji dukazy z auditu. Identifikovany 2 neshody; dano
provérek) 1doporuéeni. Znalost vedeni auditu prokazana.
(ve véech dilgich Zaznamy : Program IA pro rok 2021; Plan, kontrolni list a Zprava z |1A
laboratofich) 02/2021, Zapisy z kontroly odstranéni 2 neshod z IA ¢ 2/2021,
kontroly zavedenych opatieni provedeny manazerkou kvality
27.4.2021 a 1.6.2021, neshody odstranény.
4.7,51az5.9 Mgr. Romana Komentovana |A provedena v Laboratori specialni imunologie
v Laboratofi Vymétalova 3.11.2021, v souladu s roénim programem |A. Na zacatku auditu je
specialni provedeno vypoiadani neshod a doporuéeni z minulého auditu (
imunologie z 18.6.2020, 1 neshoda, 7 doporuceni) — neshoda odstranéna, 4

doporuéeni zavedena., 3 v feSeni.

Podrobné vedené zaznamy zahrnuji dikazy z auditu; Identifikovana 1
neshoda; dano 6 doporuceni. Znalost vedeni auditu prokazana.
Zaznamy : Program IA pro rok 2021; Plan, kontrolni list a Zprava z IA
04/2021, Zapis z kontroly odstranéni neshody z IA €. 4/2021, kontrola
zavedenych opatfeni provedena manazerkou kvality 4.11.2021,
neshoda odstranéna.

Zaznamy o vertikalnich provérkach

Jednoznacna

identifikace vertikalni

proveérky

(uvést zakladni dukazy z provérky, celkové zjisténi a kritéria, ktera byla vertikalni provérkou provérena,

Poznamky

Cislo neshody)
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Vzorek TS 143656
(LTS)

Vzorek krve na predtransfuzni vy$etfeni ze dne 30.3.2022 ve 14:31, pfijal z Voj N do
systému ISTO, pfezkoumal Bc. Lackova; neuvedena odebirajici osoba z VN OL zaznam
v LIS ( kolize) - sdéleni ve vysledkové zprave;
Zpracovala Bc. Lackova ( na sluzbé); vyuZit analyzator IH-1000 Systém fy Bio-Rad spol.
sr.0., platna validace do 05/2022 ( pllroéni); denni IKK proved| Bc. Lackova; on-line
pfenos vysledki do ISTO.
Vysledek KS a screeening protildtek zpracovano 30.3.2022, uvolnil opravnény
pracovnik Bc. Lackova; kontrolu vysledk( a doporuceni pro transfuzi provedl MUDr.
Holuskova;
Konzervy vydany 31.3.2022 v 8:42 sestrou Osmanovou - prevzal sanitai/fidic VN OL,
p. Titz Michal, doloZen Dodaci list & 22003399 vCetné Zadanky o vydani transfizniho
ptipravku; dalsi vydana 1.4.2022 v 6:30 sestrou Konopéikovou - pfevzal sanitaf/fidic VN
OL, p. Milan Vyhnalek, doloZen Dodaci list ¢. 22003422 vcetné Zadanky o vydani
transfuzniho pfipravku;
Provéfeny primarni zaznamy vysledku vySetfeni, aktualini PIA, zaznamy o denni kontrole
kvality, o kontrole diagnostik, metrologické zaznamy ( Monitorovaci systém teplot ConWin;
chladici skfin L 20; IH-1000), Privodka k transfuznimu vySetfeni - vysledky
pfedtransfuzniho vysetieni (je vysledkova zprava s odkazem na akreditaci) - soulad se
vzorem véetné odkazu na akreditaci; pfenos vysledk( z primarnich zaznam( — bez chyb;
vy$etfeni pokryta ispé&snou ucasti v EHK.
Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 4.5, 46,4.13, 5.1+5.10

Vzorek EHK
Sérologie HBV, HCV,
HIV, HBsAg, HCV)

Objednavka vzork(l PT/EHK dle nabidky AP CEM SZU Praha zaslana 19.11.2021 — ing.
Sekaninovou ( elektronicky , zadanim do .Programu zkouSeni zpuUsobilosti pro
mikrobiologické laboratore®).

Zaslané vzorky EHK ze SZU Praha na vySetfeni HBsAg, anti-HCV a HIV dorugeny PPL
6.10.2021 na CP laboratofe na jméno ing. Sekaninova.

Ing. Sekaninova vypsala zadanku; vzorky pfedala na pfijem k evidenci do LIS (ISTO).
Vzorky zaevidovany pod & TV122731 az TV122735 6.10.2021 — pi Marchovska.
Zpracovany 6.10.2021, podle aktualnieh PIA-LIM-01 — p. Stratilova.

Vyuzit analyzator Architect i 2000/i2000SR, verifikace 04/2021 (roéni), posledni
5.4.2022 od fy Abbott Ing.,proved! Ing. Roman Septun ( Certifikat od Fy Abbott) .

IKK na analyzatoru 6.10. provedla p. Stratilova; naslednou kontrolu v 7 hod provedia Ing.
Sekaninova.

Vysledky z primarnich zaznami zadala do programu SZU 8.10.2021 Ing. Sekaninova;
kontrolu pfenosu nasledné provedla Mgr. Vymétalova; pfepis bez chyb.

SZU: Vyhodnoceni zaslano - 100% usp&Snost; pracovnici seznameni na poradé ze
7.12.:2021.

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

Pfilohy: ---

Subjekt pini posuzovana kritéria.

VBrné dne 16.5.2022

Podpis odborného posuzovatele: /&OW #
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