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
I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
ICO: 00098892

Objekt: Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka &ast
|.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Cislo objektu: 8235

Spisova znacka: 8235 SR ML PD 010422
Zprava se tyka: PD - Pravidelna dozorova navétéva

Akreditace podle: CSN EN ISO 15189:2013

Datum posuzovani: 4.5., 6.5.2022

Navrhovany rozsah akreditace (je-li vydano osvédceni o akreditaci): Bez vydani

Zmény Udajl proti Zadosti (zastupce subjektu, telefon, e-mail, bankovni spojeni): ---

Pofadové é&islo Nazev / oznaéeni .
pracovisté posuzovaného pracovists Adresa pracovité
Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka | I-P- Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

cast ( LTO-KC)

(Laboratof prenatalni imunohematologie (LPI),
Laboratof specialni imunohematologie (LSI),
LaboratoF testu slugitelnosti (LTS),
Laboratof infekénich markert (LIM)

Jméno a pfijmeni vedouciho posuzovatele: RNDr. Eva Rampulova

f Evid. €islo, jméno a prijmeni
€lena skupiny posuzovatel(

Posuzovana kritéria
akreditac¢nich norem
(specifikace Elanku)

Identifikace posuzovanych postupt
(identifikace postupl dle Zadosti / pfilohy osvédéeni o akreditaci)

RNDr. Eva Rampulova

Systémova kritéria
4.1,4.2,43, 4.8,

4.38,,4.13,4.14,
4.15, 5.1, zavazky

994 MUDr. Dagmar Malotova,
MBA

Qdborna kritéria

6.1,63,54, 558,
5.6,5.7, 4.13,
4.14.2,4.14.8,
4.14.7

Postup vySetfeni odb. 802
pof. €. 9

1028 MUDr. Jarmila Celerova

L

Odborna kritéria

9.1,:5.3, 54, 5.5,
5.6, 5.7, 4.13,
4.14.2, 4.14.6,
4.14.7

Postupy vySetfeni odb. 222
pof.¢. 1az 8
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L Zjisteni

Provedena dozorova navitéva v rozsahu podle Planu PDN na rok 2022. Rozsah akreditace beze
zmén; doslo pouze k drobnym personalnim pohybdm mimo kligové pozice.
Bez vydani nového osvédéeni o akreditaci.

Posuzovani probéhlo podle schvaleného ¢asoveého programu na Gvodnim zasedani.
Se zastupcem subjektu byly projednany skuteéné vynalozené naklady na posuzovani, mimo
cestovni vydaje; planované naklady byly vyGerpany.

Na zékladé komunikace s pracovniky a doloZenych dukazl Ize Fici, ze systém managementu
(SM) podle normy CSN EN ISO 15189:2013 je zaveden na vysoké drovni, pro jeho fizeni a
sledovani funkénosti a efektivity jsou vyuZivany u&inné kontrolni systémy. SM je velmi
odpovédné pouZivan a spravovan, se stalou snahou o jeho dal$i zlepSovani a rozvoj;
kaZdoro¢né je nastaven akéni plan zlep$ovani.

Laboratof se rovnéz zaméfuje na zpétnou vazbu uZivatel(] svych sluZeb; vétsinové vysoka
spokojenost; podnéty jsou projednavany a feseny.

Za sledované obdobi pisemna stiznost uplatnéna nebyla.

Laboratof mé k dispozici odpovidajici zdroje k plnéni pozadavkd normy:

moderni a vybavené prostory s Fizenym vstupem a monitoringem prostfedi; vhodné& udrZované a
metrologicky navazané technické vybaveni; erudovany, kompetentni personal; dokumentované a
dostupné postupy pro vSechny ¢innosti v rozsahu akreditace.

Laboratof pIni personalni poZadavky dle vyhlasky MZd &. 99/2012 Sb. a nepodkroditelnd minima
odborné spoleénosti pro Transfuzni lékafstvi (222).

Skupina posuzovatel(i ocenila znalosti a aktivni, vstficnou spolupraci vedeni i véech oslovenych
pracovnikul laboratore, kte¥i byli k posuzovani vyborné pfipraveni.

Pracovnici prokazali, Ze jsou nadale pIné kompetentni k provadéni vy3etfeni v rozsahu akreditace
a fizeni SM.

Flexibilni rozsah akreditace neni v laboratofi zaveden.

Odbér vzorkl ani interni kalibrace laboratof neprovadi,

Laboratof pracuje s vysokym rizikem ohrozenf Zivota pacientl v pfipadé jejiho pochybeni pfi
vySetfovacich postupech. Adekvatné tomu je zajistén systém kontroly kvality vysledka vySetfeni.
Interni zahrnuje napf.: opakované verifikace postupu; systém kontrolnich vzorku, pouzivani IVD;
opakovane pfezkoumavani vysledki: kontroly prostfedi; vhodna metrologicka navaznost zafizeni:
validace SW, stalé vzdélavani/vycvik pracovniku, atp.

Externi kontrola kvality vysledkd vySetfeni je zajisténa planovanou (&asti v dostupnych
programech PT/EHK ( SEKK, SZU Praha). Plan u&asti v programech PT na akreditaéni obdobi
2021 - 2025 je ve smyslu pokryti rozsahu akreditace s nastavenou Cetnosti piné vyhovujici
(soucast spisu).

Laborator dlouhodobé prokazuje 100% tspésnost.

Posouzené zmény zahrnuji drobné personalni zmény na béznych pozicich, aktualizaci PK,
verze9 se zménou 2, platnou k 1.5.2022 a dali vybrané RD. Bez vlivu na stabilitu systému
managementu.

Pfi posuzovani neshody zjistény nebyly.
SM laboratofe je nadale pIné v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2013.

Vedeni laboratofe dodrzuje akreditaéni zavazky; vyznamné zmény jsou oznamovany; v pribéhu
posuzovani laboratof poskytla plnou sou&innost.

Pravidla pro pouZivani odkazu na akreditaci jsou dokumentovana a dodrzovana: na strankach
nemocnice je umisténo osvédéeni o akreditaci véetné pfilohy .

Doporuceni
Pofadové Doporuéeni dalsiho postupu
Eisl (jasna specifikace dalSiho postupu posuzovani s odkazem na zjisténi, uvedeni terminli a rozsahu pfipadnych dalich navétéy
cIs1o a doporuceni pro dal$i postup akreditaéniho organu)
1. Ponechat rozsah akreditace v platnosti.
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Doporuéeni dal$iho postupu
(jasna specifikace dalsiho postupu posuzovani s odkazem na zZjisténi, uvedeni terminG a rozsahu pfipadnych dalsich navatév
a doporuéeni pro dal$i postup akreditaéniho organu)

PFisti dozorovou navétévu provést dle Planu PDN (aktualizovaného 12.11.2021)
2. tzn. nejpozdéji v_08/2023.

O zahajeni dozorové navstévy bude laboratof informovana.

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

Pozn.2 Veskeré informace ziskané skupinou posuzovatell jsou povaZovany za davérneg; vichni &lenové skupiny posuzovatell se
k dodrzovani divérnosti informaci zavazali a jsou si védomi, duvérnost musi striktné zachovat.

Poradové
cislo

Na zavér posuzovani pozadal vedouci posuzovatel zastupce subjektu posuzovani shody
o vypinéni on-line dotazniku _Hodnoceni éinnosti CIA* spolu s pfimérenym vysvétlenim. Dotazn ik
je dostupny na adrese www.cai.cz/hodnoceni.

Zastupce subjektu posuzovani shody potvrzuje projednani jednotlivych zjisténi a pfevzeti souhrnné
zpravy.

Jmeéno, pfijmeni a funkce zastupce subjektu:

MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA
primaf LTO-klinicka ¢ast,

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

/
# 3 /

; Y/
Vs f"z'-’/'/ L
V Olomouci dne 6.5.2022 Podpis: 4
Pfilohy: nejsou
V Olomouci dne 6.5.2022 Podpis vedouciho posuzovatele: _,j({ bea L ¢ P

<.
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