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Zprava
odborného posuzovatele (ML)

Fakultni nemocnice Olomouc

Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka &ast
8235

8235 SR ML PD 010422

PD - Pravidelna dozorova navétéva

Poradové
cislo
pracovisté

Nazev pracovisté Adresa pracovi$té

Laboratofe Transfuzniho oddéleni-
klinicka cast
FN Olomouc

I.P. Pavlova 185/6, 77900 Olomouc

Jméno a pfijmeni posuzovatele: MUDr. Dagmar Malotova, MBA

Evidenéni éislo: 994
_Kritérium
??'Il\lagh;(ﬁg Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
= ’ (struéné konstatovani)

(dal$i dokumenty podle

MPA 00-02-...)

Pracovnici Jsou personalni zmény? ne

& 51 Pracovnici, ktefi se podileji na mnou posuzované metodé jsou stalym tymem oddéleni.

Vzdélavani a odborna uroveri pracovnikii jsou na dobré drovni. Dlouhodobé jsou
pracovnici skoleni dle ISO norem a kontrolu Grovné provadi i SUKL.

Postup mnou posuzované metody infek&nich markeril u darci je sdileny pro odb 222 a
802.

PIni Vyhlasku €.99/2012 Sb. a personalni minima dana odbornymi spoleénostmi.
Flexibilni rozsah neni pozadovan.

Prostory a podminky
prostfedi

¢l.5.2

Jsou zmény? ne
Transfuzni oddéleni, resp. laboratof biomarker( je v Kklimatizovanych stejnych
prostorech.

Laboratorni zafizen,
reagencie a
spotfebni materily

¢l.53

Jsou zmény v postupu nebo nové zafizeni? ne

Urover stavajicich zafizeni - automaticky analyzator Architect SR a chlazena centrifuga
— zkontrolovany validace i provadéni tdrzby.

Kontrola reagencii pfi pfejimce, funk&nost evidence z&sob, kompletnost zaznamdi
reagencii, hlaseni nezadoucich pfihod-systém je beze zmén od minulé navstévy.
Jednotlivé kroky kontrolovany v informagnich systémech, jak je zminuji nize.

Procesy pfed
laboratornim
vySetfenim
¢l.54

Jsou zmény? ne

Papirova forma zadanek je pouze u vzork(l od externich lékaf. V ramci FN pouzivaji
potrubni postu na vzorek, ktery je oznagen &arovym kodem, zadanka jako takova
neexistuje.

Svoz materialu mimo FN nezastuji.
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Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
(strucné konstatovani)

Procesy laboratornich
vysetrenf
¢l 5i5,

Jsou zmény? ne

Mnou posuzovana metoda sdilend odbornosti 222 a 802 je totoZzna, jako pfi poslednim
posuzovani.

SOP-PIA -LIM-01 (.9 OA), - aktualni verze 17, pocet stran 21, platnost od 1.5.2022.
SOP odpovida potifebam, obsahuje veskeré kroky pre- analytické i postanalytické faze,
dali postupy, souvislosti s dal§imi platnymi pfedpisy FN (napf. odpadové hospodarstvi)

Zajistént kvality

Jsou zmény v postupech? ne

vysledkd Ugast v EHK (PT)- pravidelna, kazdy rok opakovana ve spolupraci se SZU, uspésnost,
laboratornich feSeni pfi kontrole bylo 100 %, pokud by byly nevyhovujici vysledky, maji nastaveny
vydetfen( postup napravy.
456 Program EHK (PT) na akreditaéni obdobi-je vZdy naplanovan dle nabidky AP CEM SzU
S Praha.

Uroven interniho hodnoceni kvality-je kvalitni, bez pfipominek.

Srovnatelnost vy$etifeni, nevyuzivaji.
Procesy po Jsou zmény? ne

laboratornim vy3etfent
.57

Prezkoumavani vysledkl ve vztahu k IKK, uloZeni a likvidace vzorkd, postupy jsou beze
zmén a jsou v souladu s postupy v ramci FN Ol.

Sdlovant vysledkd
¢ .58

Jsou zmeény? ano

Oddéleni aktualizovalo vzory vysledkovych listl, vZdy obsahuje oznaceni akreditovane
laboratore, resp. metody, je-li takova na vysledkovem listu.

Akreditované metody oznacuji hvézdickou.

Vyuziti atributl zprévy — komentare, kritické vysledky, interpretace, vysledky smiuvnich
laboratofi, primarni vzorek, ozna¢eni vysledkd uplatnéného FRA.

Uvolnovanf vysledkd
¢l.59

Jsou zmeny? ne

Vysledky vy$etfeni mnou posuzované metody jsou dvojité kontrolovany pfed uvolnénim
a jsou zasilany elektronicky i v papirové podobé. Pro externi lékafe zasilany v obalce
pouze v papirové podobé.

Rizenf informaci
v laboratofi
¢l. 5.10

Jsou zmény v postupu nebo informaénim systému? ne

Funkénost systému fizeni informaci a LIS, dostupnost dat, plan nouzove situace
odpovida potfebam a byl zkontrolovan.

Laboratof pouziva open LIMS, FN Medeu, je pfevodni mlstek pro zasilani vysledku,
automaticky o pllnoci se pfevedou uzaviené vysledky, pokud nebyly zaslany drive.
Envis Lims pouzivaji pro pfistroje a jejich Gdrzbu.

Lims Erdoc pro dokumentaci,

Pienos informaci je zajistovan pravidelnymi rannimi poradami, 1x mési¢né porady
vedeni, 1x za 2-3 mésice provozni porady, zapisy, komunikace e-mailem.

Rizenf zaznam({
¢l. 413

Jsou zmeény? ne
Uroven vedeni zaznamd je dobra, neshledala jsem chyby, resp. neshody.

Rizena dokumentace — je ulozena v programu Envis Lims (ERDOC). Je zde platna
dokumentace i dokumentace, ktera jiz byla archivovana (pfedesla verze dokumentl).
Original kazdého dokumentu SMK je vytistén a uloZen na sekretariaté primarky. Po
ukon&eni doby Gg&innosti se archivuje a z programu Envis Lims se vytiskne seznam
proskoleného persondlu a pfilozi k origindlu. Program Envis Lims na dokumentaci je
dostupny v pogitagich véech laboratofi, zaméstnanci maji za povinnost sledovat zmeny
dokumentace, ktera se jich tyka, informace dostavaji i pfes spravce dokumentace, po
predteni nové dokumentace spravce dokumentace vidi, ze zaméstnanec se jiz proskolil.
Flexibilni rozsah neni pozadovan. Spravce dokumentace je A. Pistélkova.

Hodnoceni a audity

¢l. 414.2, 4146,
4147

Jsou zmény? ne
Zaznamy z periodického pfezkoumani vhodnosti postupil a pozadavkl na vzorky.
Vhodnost pfijatych opatfeni ke snizeni rizik.

Sledovani indikatorl kvality, hodnoceni doby odezvy.
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Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria

(struéné konstatovani)

Zaznam o pfezkoumani indikatorl kvality. Bylo zkontrolovano.

Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pfijmeni

pracovniki subjektu

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

Mgr. R. Vymétalova

Pro nepfitomnost pro nemoc nebyl proveden rozhovor, patfi k dlouhodobym
zameéstnancum, osobni slozka obsahuje potfebné dokumenty o kvalifikaci,
proskoleni, vzdélavani, hodnoceni , dale pracovni napl.

Pani magistra uvolfiuje vysledky mnou posuzované metody, v laboratofi LIM
zastupuje pani primarku.

L

Bronislava Sramkova

Zdravotni laborantka, pracuje 19 let zde, specializace v hematologii a transfuznim
lekarstvi. Pfi rozhovoru — jsme probraly postup laboratorni metody, laboratorni
vybaveni cely proces vySetfovani, jedna se o zkuSeného pracovnika s dobrymi
znalostmi odbornymi i z oblasti kvality.

Zaznamy z witness-auditt (pfedvedenych postupi/metod vysetieni)

Identifikace
postupu vysetreni

Jméno a pfijmeni
predvadéjiciho
prac.

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

Postup pfi
vySetifovani syfilis
metodou CMIA na
automatickém
analyzatoru
Architect SR 2000

B. Sramkova

Vzorky, které jsou doru¢eny na TO jsou do zpracovani ulozeny

v lednici na centralnim pfijmu. V den, tedy dnes rano, vysetfeni si
laborantka tento vzorek vyzvedla. Provedla centrifugaci oddéleni
séra, které makroskopicky zkontroluje. Mezitim je analyzator
pfipraven, pozitivni a negativni kontroly provedeny, zkontrolovany
dnes ing.Sekaninovou, Vzorek s ¢arovym kodem je zkontrolovan, ze
se jedna o danou pacientku a vloZzen do analyzatoru.

Diagnosticky set na syfilis: firmy Abbott: $arze 35291BE 00,
exp. 22/112022.

Béhem procesu vysetfovani je mozno pribéh kontrolovat na
obrazovce.

Po ukonéeni analyzy uvolni laborantka pro prepis do lisu, zde
probiha 2. kontrola a uvolnéni vysledku zodpovédnou osobou. Dnes
dr. Smital.

Zaznamy o program

ech zkouseni zplsobilosti (PT)/EHK

Identifikace
programu PT/EHK

Oblast zkouseni

Poznamky k uéasti v programu PT/EHK
(relevantni informace ze zavérecné zpravy, pfistup k odstrafiovani pfipadnych neshod a efektivité

(Cislo osvédé. o Ucasti) Zplashilcat napravnych opatien)
10/2021 SZU HBsAg, HCV, HIV | 100 %
17/2021 SZU HBV markery 100 %
12/2021 SZU Sérologie syfilis | 100 % laboratofe 772/2021 a 091/2021

(struéné vyjadieni k dostatecnosti a vhodnosti planu)

Plan zajisténi kvality PT/EHK

Planuji pravidelné dle nabidky AP CEM SZU
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Zaznamy o polozkach laboratorniho zafizeni

Inventarni éislo
poloZky, ktera byla
predmétem provérky

Poznamky k polozce zku$ebniho/méficiho zafizeni
(zaznamy, navaznost, navody, atd.)

Centrifuga chlazena
Trigon Plus, Thermo
Scientific

Vyrobce Thermo IEC, servis provadi Trigon Plus, 1x rogné, posledni kontrola
2.4.2020.

Pro zpracovani vzorkli mnou posuzované metody C 14, zkontrolovan provozni denik
a evidenéni karta.

L

Analyzator Architect
SR 2000, firmy Abbott

Architect i 2000SR-evidenéni karta pfistroje LIM 19, ozna&eni 3 k vysetfovani inf.
markert pacientd, darcl i tkani v zavedeném postupu., zkontrolovano:

Validacni Gdrzba 20.10.2021, Abbott ing. Septun, pfevzala ing. Sekaninova

Zaznamy o vertikalnich

provérkach

Jednoznaéna
identifikace vertikalni
provérky

Poznamky
(kritéria, ktera byla vertikaini provérkou provéfena, &islo neshody)

Externi vzorek ze dne
25.4.2022 od téhotné
z gyn. ambulance
SPEA Olomouc,

Odbér 8.48, pfijato s papirovou Zadankou, ktera méla viechny nalezitosti v 12.46 K.
Kubisovou a uloZeno do lednice , pfisluiné oznadeného stojanu na centralnim
pfijmu.

Zpracovano B. Sramkovou v souladu s SOP 26.4.2022, vée negativni, uvolnéno
s tiskem vysledku 26.4.2022 ve 12.30. Mgr. R. Vymétalovou, vysledek odeslan
v papirove podobé postou.

Posouzena kritéria 5.1+5.10, PRES

Vzorek pacienta

z interni kliniky FN,
bez zadanky, ¢arovy
kod na vzorku

Odbér proveden v 8.43, pfijat na TO 9.37, a uloZen do lednice, v PC dohledatelné,
kdo pfijal, kdo vy$etfoval, kdo uvolfioval, postup je totoZny , vzorky pfijaté po 9.00
jsou vy&etfeny nasledujici den.

Vysledek je odesilan elektronicky i v papirové podobé.

Posouzena kritéria 4.13, 5.1+5.10

Prilohy:
Subjekt pIni kritéria.

V Olomouci

dne 6.5.2022

Podpis odborného posuzovatele:
4
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