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klinicka ¢ast

Fakultni nemocnice Olomouc
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MUDr. Jarmila Celerova

Evidenéni éislo: 1028
[ _Kritérium
CSN EN ISO Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
15189:2013
. (stru¢né konstatovani)
(dalSi dokumenty podle
MPA 00-02-...)
Pracovnici Jsou persondini zmény? ano
&l. 5.1 V  laboratofi  pracuje dostatek  pracovnikil pro  provadéni  posuzovanych
imunohematologickych vysetteni v poZadovaném rozsahu. Jsou nastaveny postupy pro
fizeni lidskych zdroji. Kompetence a odpovédnosti jednotlivych pracovnikl a jejich
zastupitelnost, pfehled opravnénych pracovniku k provadéni vysettovacich metod a ke
kontrole a uvolnéni vysledki laboratornich vySetfeni jsou jasné definovany v pfiloze ¢. 6
PK Pfehled opravnénych pracovnika.
V osobnich slozkach pracovnikil jsou vedeny zaznamy o vzdélani a kvalifikaci, jsou k
dispozici zaznamy o (&asti na seminafich a kurzech, je vypracovan plan vzdélavani —
dolozeno v rdmci witness audit(.
Vedeni laboratofe a kli¢ovi pracovnici beze zmén.
Jedna zdravotni laborantka z laboratofe odesla do starobniho duchodu, tfi se
vratily po MD, 1.11.2022 nastoupil v klinické éasti LTO novy bioanalytik.
Laboratof pracuje v nepietrzitém provozu, provadi statimova vySetfeni i vySetfeni pro
hospitalizované pacienty. Odbéry krve v laboratofi nejsou provadény.
Laboratof ma dostatek pracovniku pro provadéni posuzovanych vysetieni,
napliluje znéni Viyhlasky 99/2012 pro odbornost 222.
Prostory a Jsou zmény? ano
podminky Dne 14.04.2023 byla zahajena 1. faze pfestavby a rekonstrukce budovy
prostredi Transfuzniho oddéleni — budova L. Prvni faze se tyka 2NP, kdy se nachazeji
¢l.5.2 Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka ¢ast. Tato faze prestavby v3ak do prostor

LTO nezasahuje. Byly pouze vyklizeny technické prostory. Prostor stavby byl oddélen
nepropustnou sadrokartonovou prepazkou, vchod na stavbu je mimo prostory LTO.
Vstup na LTO je i nadéle ping kontrolovan, umoznén pouze opravnénych osobam.

Dale doSlo k 18.1.2023 ke zméné adresy Fakultni nemocnice Olomouc. Z diivodu
demolice budovy B, na kterou bylo vazano dosavadni sidlo FNOL, doslo ke zméné
zfizovaci listiny, v niz je zakotveno nové sidlo nemocnice, a to na adrese budovy
reditelstvi.

Obé dvé zmény byly nahlaseny na CIA.
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A

]

_Kritérium
ﬁg?agr; (IJ?I,:? Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
i (struné konstatovani)
(dalsi dokumenty podle

MPA 00-02-...)
Laboratorni Jsou zmény v postupu nebo nové zafizeni? ano
zafizeni, reagencie |V ramci obmény pfistrojové techniky byla v Laboratofi testu sluéitelnosti pofizena
a spotiebni nova centrifuga (oznaceni C25).
‘j:a;e:a'y Laboratof ma dokumentovany postup pro vybér, nékup a zachazeni se zafizenim - viz
Cl. 9.

SOP-TO-14 Metrologicky fad a SOP-TO-15 Rizeni pristroji a platné dokumenty FNOL.
Imunohematologicka vysetieni jsou provadéna jednak manuaing, jednak na
analyzéatorech firmy BioRad IH-500 v ptipadé statimovych a IH-1000 v pfipadé rutinnich
vzorkd.

V&echna zafizeni jsou pravidelné kontrolovana a udrzovana, byly predlozeny platne
valida¢ni protokoly a kalibragni listy ke vsem zafizenim, jsou zaznamy a protokoly o
pravidelné i pfilezitostné Udrzbe pristroju. Teploty v lednicich a mrazicich zafizenich jsou
centralné monitorovany. Laboratof ma zavedeny system pro Fizeni zasob, reagencii a
SZM. Piibalové letaky jsou fizene.

Procesy pied

Jsou zmény? ne

laboratornim Beze zmén. Laboratof zpracovava vzorky dodané do laboratore z prevazné vétsiny
vysetienim odbéri1 v nemocnici, dale vzorky ze svozli od mimonemocnicnich ambulantnich I€kaft a
¢él. 5.4 z jinych lizkovych zafizeni. Postupy viz Laboratorni manual a SOP-CV-01 Priem a
prichod vzorku laboratofi.
Zadanka je elektronicka nebo v papirove formé&, v souladu s normou.
Postup na piijmu vzork(i beze zmen, véetn& postupu a zaznamdi pfi neshodach na
piijmu.
Transport a pfijem vzorkl beze zmén, material do laboratofe pfichazi z pfevazné
vétsiny potrubni postou, Cast vzorkll je pfinasena sanitafi. Je pravidelne provadéna
validace potrubni posty.
Procesy Jsou zmény? ne
laboratornich Beze zmén. Piedmétem posuzovani byly metody ¢. 1- 8 dle platne prilohy k OA.
vysetren Metody ma laboratof prehledné dokumentovany ve forme SOP, jsou kontrolovany a
¢l. 5.5.

zaznamenavany $arze diagnostik, jsou provadény a zaznamenavany denni kontroly
kvality, externi kontroly kvality — provéfeno b&hem witness auditll a vertikalni proverky.
Jsou provadény verifikace metod.

Laboratorni vySetfeni provadgji pracovnici, ktefi jsou k témto c&innostem odborne
zplisobili - viz piiloha 6 PK Prehled opravnénych pracovnikd.

Zajisténi kvality

Jsou zmény v postupech? ne

vysledku Beze zmén. V laboratofi jsou provadény a zaznamenavany interni kontroly kvality,

laboratornich verifikace dle doporuceni odborné spolegnosti a EHK — viz SOP-IMU-16 Kontrola kvality

vySetreni v imunohematologickych laboratofich. Vysledky vysetfeni u kontrolnich materialll jsou

¢l 5.6 archivovany v tisténé i elektronicke formé. Byly ptedlozeny platné protokoly o ucasti
v EHK, vysledky ugasti v EHK jsou vyhodnocovany. Laboratof pini plan EHK na celé
akredita&ni obdobi. '

Procesy po Jsou zmény? ne

laboratornim Beze zmén. Postupy nasledujici po vy$etfeni viz dokument SOP-CPV-01 Pfijem a

vysetfeni priichod vzorkl laboratofi. Vysledky jsou kontrolovany, tisténé vysledky jsou ulozeny v

¢l 5.7 uzamykatelnych schrankach a v ramci nemocnice distribuovany zameéstnanci
nemochnice, pro externi zadatele pomoci svozové sluzby. Primarni data z analyzatorl a
elektronické vysledky vysetfeni v LIS jsou zalohovany na nemocniénim serveru.
Znadeni, skladovani a likvidace biologického odpadu beze zmen.

Sdélovani Jsou zmény? ne

vysledku Beze zmén. Zprava o vysledku je v souladu s normou. Vysledky jsou vydavany &asti

&l.5.8 zakaznikd ve form& elektronické, vzdy pak ve formé tisténé a jsou hlaseny telefonicky.

Pravidla pro sdé&lovani vysledki jsou popsana v Laboratorni pfiruéce a v Laboratornim
manualu. Vysledky vysetfeni jsou v LIS kontrolovany a schvalovany. Jsou nastavena
pravidla pro hléseni neotekavanych vysledkd.

Laboratof m& stanovenu dobu odezvy pro jednotliva vySetreni, tato je sledovana a
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Kritérium
CSN EN ISO Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovanéh bjekt ozadavky kritéri
15189:2013 yp ykajici yp o subjektu s p vky kritéria
. (strucné konstatovani)
(dal&i dokumenty podle
MPA 00-02-.,.)
vyhodnocovana.
Uvoliovani Jsou zmény? ne
vysledki Beze zmeén. Postupy viz PK, pfezkoumani, uvolnéni a pfipadnou interpretaci vysledkl
¢él. 5.9 provadi vzdy kompetentni pracovnik, jednotlivé kompetence a odpovédnosti jsou jasné

definovany - viz ptiloha &. 6 PK Piehled opravnénych pracovnikd.

Jsou nastavena a dokumentovana pravidla pro vydavani vysledk( véetné pravidel prc
vydavani kopii a zmén vysledkil a nalezl. V laboratofi neni vyuzivan automaticky vybér
a uvolfiovani vysledkd.

Rizeni informaci
v laboratofi
¢l. 5.10

Jsou zmény v postupu nebo informadnim systému? ne
Nebylo pfedmétem auditu.

Rizeni zaznamu
¢l. 413

Jsou zmeny? ne
Nebylo pfedmétem auditu.

Hodnoceni a
audity

¢l. 4.14.2, 4.14.6,
4.14.7

Jsou zmény? ne

Beze zmén. Pracovnici laboratofe periodicky v laboratofi ptezkoumavaiji laboratorni
vySetfeni poskytovana laboratofi, referenéni biologické intervaly, objem vzorku,
odbérové zkumavky, pozadavky na stabilitu a transport biologického materidlu a
kontroluji pInéni vech kritérii preanalytické faze. Doba odezvy pro jednotliva vysetieni je
pravidelné vyhodnocovana - viz Zprava o pfezkoumani systému managementu kvality.
Management rizika beze zmén, analyza a vyhodnoceni rizik proces( laboratornich
vySetfen( viz formulai Fm-MP-G015-06-PKK-001 Plan kontroly kvality — FMEA 2022,
vysledky hodnoceni jsou uvedeny ve Zpravé o pfezkoumani systému managementu

| kvality.

Metodika vyhodnocovani IK beze zmén, kvality, vyhodnoceni je jednou roéné v ramci
procesu prezkoumani SMK — viz Zprava o pfezkoumani systému managementu kvality.

Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pfijmeni

Poznamky k rozhovoru s pracovnikem

pracovnikil subjektu (funkce pracovnika, téma rozhovoru, &islo neshody)

MUDr. Dana Primafka oddéleni. Rozhovor na téma zmény v laboratofi, personalni obsazeni
Galuszkova, Ph.D., |laboratofe, provoz Transfuzniho oddéleni, vzdélavani pracovniki, planovaneé zmény’
MBA v laboratofi.

MUDr. Iva Vedoucl imunohematologickych laboratofl. Probran provoz imunohematologickych

Holuskova, Ph.D.

laboratofi, personalni obsazenl, uvolfiovani vysledki, kontroly provedenych IKK,
distribuce vysledk(, u¢ast ve witness auditech, vertikalnich provérkach.

MUDr. Alice
Entrova, MBA

ManaZerka kvality laboratofe. Probrano fizeni dokumentdl, verifikace pfenost dat,
rizika a indikatory kvality laboratofe a jejich hodnoceni, zalohovani primarnich dat z
analyzatorl do LIS a vysledkl z NIS.

Bc. Marta Probrana organizace prace na pfijmu vzorkl, organizace prace. a provozu

Vodickova v laboratofi, system prace v jednotlivych laboratofich, uloZeni a zaznamy reagencii,
dohledatelnost jednotlivych kroki, provadéni IKK, ugast ve vertikalnich provérkach a
WA,

Mgr. Jarmila Bioanalytik. Rozhovor na téma provoz imunohematologickych laboratofi, vysledky

Sianska EHK, pInéni planu EHK, uloZeni reagencii, evidence reagencii, metrologicke

zaznamy a jejich vedeni, provadéni IKK, predloZila metrologickou dokumentaci,
pfedloZeny platné validaéni protokoly

Katefina DoleZelova | Zdravotni laborantka se specializaci HTS, rozhovor na téma systém prace,

zpracovani vzorku a manualni metody vy$etfeni na specialni imunohematologii.
pouZivani manualnich metod, fe$eni moznych neshod, postup zépisu vysledku do

11_01-P592_M_D-20190701 Strana3z 10




CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A

Jméno a pfijmeni
pracovnikli subjektu

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

pracovnich list a do LIS, provadéni IKK, zaznamy 3SarZi pouzivanych reagenci,
uvolfiovani vysledkd, skladovani SZM.

Anna Andryskova

Zdravotni laborantka, zdravotni laborantka se specializaci z HTS, v den auditu na
piijmu vzork(. Pobran postup prace na pfijmu, transport vzork(l, neshody na piijmu a
jejich Feseni a zapisy, distribuce vysledk(.

Gabriela
Hanslianova, DiS.

fedeni neshod.

Zdravotni laborantka, v pfipravé na specializaci HTS. Rozhovor na téma provoz
prace v laboratofi testll slu¢itelnosti, provoz laboratofe, rezim pouzivani analyzator(,
vzorky v rezimu statim, provadéni IKK, zalohovani primarnich dat, skladovani SZM,

Zaznamy z witness-auditll (pfedvedenych postupli/metod vySetieni)

~ ldentifikace Jmfir:j?{: dgf;{:Theoni Poznamky k provedeni postupu

postupu vysetieni P prac{ {strudna charakteristika tykajicl se pfedvedeni postupu, &islo neshody)
Vysetieni krevni Gabriela Poséup odﬁpgigeti vzo&ku a?kpo tprc|>p1|iétéi_r:i vysledku odpovédnou
skupiny ABO RhD | Hanslianova, osobou, prealozeny denni kontroly kvality.
aglutinaéni DiS. - Vzorek odebran 6.6.2023 v 7:40 na odd. KARIM IPCHO
metodou, nemocnice
Screening - Vzorek odeslan porubni postou
geggavlde'"yt;h o - Prevzeti materialu v 7.51 p. Andryskova, provedia

Py ocyialt e pfezkoumani vzorku a 2adanky
protilatek metodou : p ; ¢ B
sloupcové - Pridéleni p_ofadového Cisla v LIS, tisk a nalepeni &titk{
aglutinace na s darovymi kédy na zkumavky - p. Andryskova v 7:53
kartach ID- - IKK provedla p. Bfezinovéa v 5:50, kontrolovala v 6:35 p. Mgr.
Neutral/LISS a Sianska, evidovany $arze diagnostik
Test slugitelnosti - Centrifugaci a vySetfeni vzorku na analyzatoru IH-500
hietodou provedla p. Hanslianova, DiS.
2;352;2 o - Pfenos vysledku z analyzatoru IH-500 do LIS v 8:43
kartach  ID-LISS - Kpntrqla a uvolnéni vysledku p. Hanslianova, DiS. v 8:44
na analyzatorech - Dk \{ysledku ; s
IH-500 System a - g;;?;s:té:trchwovéna v LIS a zalohovana, je zajisténa
IH-1000 Systém
Metoda &. 6, 7, 8 Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.13, 5.1+5.10
PIA/IMU-09
PIA/IMU-10
PIA/IMU-11
Analyzator IH-1000
vzorek &.
TS147209
Statim
Laboratof testd
slugitelnosti
Ve:ée'ffen‘; Iér;g;jn Jarmila Poséup odfp;ijl'etj vzocrjku a?kpo fr?piétél.r:i vysledku odpovédnou
skupiny Konopéikova osobou, pfedlozeny denni kontroly kvality.
aglutinaéni - Vzorek odebran 6.6.2023 v 7:30 na odd. 34 Neurochirurgie
metodou, nemocnice
3""‘»"”‘_"‘9i . - Vzorek odeslan porubni postou
Zﬁﬂfv't?fcnghn-ch - Prevzeti materidlu v 8:05 p. Andryskova, provedia
protiI:iytek rxet;d'ou pfezkoumani vzorku a Zadanky
sloupcové - Prfidéleni pofadového &isla v LIS, tisk a nalepeni §titkd
aglutinace na s Carovymi kody na zkumavky — p. Andryskova v 8:06
kartach ID- - IKK provedla p. Bfezinova v 5:50, kontrolovala v 6:35 p. Mgr.
Neutral/LISS a Sianska, evidovany $arze diagnostik
Test sluiitelnosti - Centrifugaci a vySetieni vzorku na analyzatoru IH-1000

11_01-P592_M_D-20190701

Strana4 z 10




CESKY INSTITUT
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Identifikace
postupu vySetieni

Jméno a pfijmeni
predvadéjiciho

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

prac.
metodou provedla p. Konopcikova
Z;zf_cové - Prenos vysledku z analyzéatoru IH-1000 do LIS v 8:59
Inace na [EYIY : .
kartich ID.LISS - Kpntrqla a uvolnéni vysledku p. Konopéikova. v 9:00
na analyzatorech - Tisk vysledku T
IH-500 System a - Data jsou archivovana v LIS a zalohovana, je zajisténa
IH-1000 Systém ochrana dat
Metoda ¢. 6, 7, 8 Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4,13, 5.1+5.10
PIA/IMU-09 }
PIA/IMU-10
PIA/IMU-11
Analyzator IH-1000
vzorek ¢&.
TS147212
Rutina
Laborator test(
sluditelnosti
Vysetieni krevni Jarmila Postup od pfijeti vzorku az po propusténi vysledku odpovédnou
skupiny ABO RhD | Konopéikova osobou, predlioZeny denni kontroly kvality.
aglutinacni - Vzorek odebran 6.6.2023 v 6:35 na odd. 4 1. Interni kliniky
metodou, nemocnice
Metoda &. 6 - Vzorek odeslan porubni postou
PIA/IMU-09 - Pfevzeti materialu v 7:55 p. Andryskovd, provedla
Analyzator IH-1000 pfezkoumani vzorku a Zadanky
vzorek &. pfidéleni pofadoveho Cisla v LIS, tisk a nalepeni $titk
TK147210 s ¢arovymi kody na zkumavky — p. Andryskova v 7:57
Rutina - IKK provedla p. Bfezinova v 5:50, kontrolovala v 6:35 p. Mgr.
Sianska, evidovany arze diagnostik
Laboratof testd - Centrifugaci a vy$etfeni vzorku na analyzatoru IH-1000
sluditelnosti provedla p. Konopé&ikova
Pfenos vysledku z analyzatoru IH-1000 do LIS v 10:20
Kontrola vysledku p. Konopc¢ikova v 10:45
- Uvolnéni vysledku v 10.45 MUDr. Holuskova, Ph.D. v 10:45
Tisk vysledku
- Datajsou archivovana v LIS a zalohovana, je zajisténa
ochrana dat
Posouzena Kkritéria 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.13, 5.1+5.10
Vy$etfeni krevni | Katefina Postup od pfijeti vzorku aZ po propusténi vysledku odpovédnou
skupiny ABO RhD | Dolezelova osobou, pfedloZeny denni kontroly kvality.
zkumavkovou .
metodou, - Vzorek odebran 6.6.2023 v 7:57 na ambulanci
Screening Hematoonkologické kliniky

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
Piimy

Vzorek odeslan potrubni postou

Prevzeti materialu v 8:36 p. Andryskova, provedia
pfezkoumani vzorku a zadanky

Pfidéleni pofadového Cisla v LIS, tisk a nalepeni &titkl
s Carovymi kody na — p. Andryskova v 8:38

IKK provedla p. Dolezelova, kontrolovala MUDr. Holuskova,
Ph.D., evidovany $arZe diagnostik ‘

Vys$etfeni provedla manualni metodou a vysledky do
formulafe Kompletni imunohematologické vysetfeni zapsala
p. Dolezelova v 11:40

Vysledky vySetieni pfepsala do LIS p. DoleZelova v 11:46
Kontrola a uvolnéni vysledku p. MUDr. Holuskova, Ph.D.
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A

Identifikace
postupu vySetreni

Jméno a pfijmeni
predvadéjiciho
prac.

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

antiglobulinovy
test metodou
sloupcové
aglutinace na
kartach ID-
LISS/Coombs

Metody €.1, 2,4, 5
PIA/IMU-04
PIA/IMU-05
PIA/IMU-07
PIA/IMU-08
Vzorek é.
TX147213
Rutina

Laboratof
Specialni
imunohematologie

v 11:49
- Tisk vysledku

- Data jsou archivovana v LIS a zalohovana, je zajisténa
ochrana dat

Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 413, 5.1+5.10

vySetieni krevni
skupiny AB0 RhD
zkumavkovou
metodou,
Screening
nepravidelnych
antierytrocytarnich
protilatek metodou
sloupcové
aglutinace na
kartach ID-
Neutral/LISS
manualni
metodou, Test
sluéitelnosti
metodou
sloupcové
aglutinace na
kartach ID-
LISS/Coombs
manualni metodou

Metody €.1, 2,3
PIA/IMU-04
PIA/IMU-05
PlA/IMU-06
Vzorek €.
TS147215
Statim

l.aboratof test(
sluéitelnosti

Gabriela
Hanslianova,
Dis.

Postup od pfijeti vzorku az po propusténi vysledku odpovédnou
osobou, predloZeny denni kontroly kvality.

- Vzorek odebran 6.6.2023 v 8:20 na ambulanci
Hematoonkologické kliniky

- Vzorek odeslan potrubni postou

- Pfevzeti materialu v 9:21 p. Andryskova, provedia
pfezkoumani vzorku a Zadanky

- Pridéleni pofadového &isla v LIS, tisk a nalepenf &titkd
s ¢arovymi kddy na — p. Andryskova v 9:24

- IKK provedia p. Bfezinové, kontrolovala p. Mgr. Sianska,
evidovany $arze diagnostik

- Centrifugaci a vy$etfeni vzorku manualni metodou provedia
p. Hanslianova, DiS.

- Vysledky vy$etfeni zapsala p. Hanslianova, DiS. v 10:18
- Provedeno ozaieni TP

- Kontrola a pfepis vysledku do LIS, uvolnéni vysledku p.
Hanslianova, DiS. v 10:40

- Tisk vysledku

- Data jsou archivovana v LIS a zalohovana, je zajidténa
ochrana dat

Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 413, 5.1+5.10

Zaznamy o programech zkous$eni zpusobilosti (PT)/EHK

Identifikace
programu PT/EHK

(¢islo osvedi. o igasti)

Oblast zkouseni
zpusobilosti

Poznamky k uéasti v programu PT/EHK

(relevanini informace ze zavére¢né zpravy, piistup k odstrafovani piipadnych neshod a efektivité
napravnych opatfeni)

SEKK
Pardubice, s.r.o.

R208

Imunohematolo
gie
Analyzator

IH 2/21, 3/21, 4/21, 1/22, 2/22, 3/22, 4/22, 1/23 v&e 100%
Laboratof pini nepodkrogitelna minima STL CLS JEP
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Identifikace
programu PT/EHK
(Eislo osvéde. o udasti)

Oblast zkouseni
zpusobilosti

Poznamky k ucasti v programu PT/EHK

(relevantni informace ze zavéreéné zpravy, pfistup k odstrafovani pfipadnych neshod a efektivité
napravnych opatfeni)

IH-500

SEKK Imunohematolo |IH 2/21, 3/21, 4/21, 1/22, 2/22, 3/22, 4/22, 1/23 v&e 100% v3e 100%
Pardubice, s.r.o. |gie Laboratof pini nepodkrogiteina minima STL CLS JEP

Manualni

metody

SEKK
Pardubice, s.r.o.

Imunohematolo
gie

Analyzator IH-
1000

IH 2/21, 3/21, 4/21, 1/22, 2122, 3/22, 4/22, 1/23 v&e 100%vse 100%
Laboratof pIni nepodkrogiteina minima STL CLS JEP

Plan zajisténi kvality PT/EHK

(struéné vyjadreni k dostate¢nosti a vhodnosti planu)

Laboratof provadi EHK co se akreditovanych metod tyka, pfediozila, dodrZuje a pini plan EHK na akreditaéni obdobi —
viz Plan externi kontroly kvality na rok 2021, 2022, 2023, 2024 a 2025, provadi analyzu vysledk( EHK. Laboratof plni
nepodkrocitelnd minima odborné spolecnosti.

Zaznamy o polozkach laboratorniho zafizeni

Inventarni ¢islo
polozky, ktera byla
piedmétem provérky

Poznamky k polozce zkusebniho/méficiho zafizeni
(zdznamy, navaznost, navody, atd.)

ID-centrifuga 24 S
Oznaceni C10
Inv.é. 10 22631-000
v.¢. 9000000051
validace do 6/2023

Laborator specialni
imunohematologie

Centrifugace vzorkll na imunohematologicka vy3etfeni. Byla pfedloZena
dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, valida¢ni
protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

ID-centrifuga 24 S
Oznaceni C7
Inv.€. 10 22857-000
v.¢. 90000000264
validace do 6/2023

Laboratof prenatalni
imunohematologie

Centrifugace vzorkl na imunohematologicka vysetfeni. Byla predloZena
dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni adrzbé, validaéni
protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Inkubator ID-37Si
Oznaéeni T5

Inv.¢. 1022678-000
v.¢. 637001
validace do 6/2023

Laboratof specialni
imunohematologie

Inkubace vzorkil na imunohematologicka vysetfeni. Byla pfedloZena dokumentace
piistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, valida¢ni protokol —
platnost validace. j

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

11_01-P592_M_D-20190701 Strana 7z 10




CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Centrifuga DG-SPIN
Oznaéeni C20

Inv.¢. C 010133-000
v.¢. 320-0002844
validace do 3/2024

Laboratof speciaini
imunohematologie

Centrifugace krve na imunohematologicka vysetfeni. Byla pfedlozena dokumentace
pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventlvm Gdrzbé, validaéni protokol =
platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Centrifuga HERAEUS
Megafuge 16 R

Oznaceni C17

v.é. : 41614529

inv. G.: 1 025463-000
Validace do 3/2024

Laboratof specialni
imunohematologie

Centrifugace pilotnich zkumavek se vzorky krve ze segmentdl na
imunohematologicka vysetfeni. Byla pfedlozena dokumentace piistroje, pfistrojovy
denik a protokoly o preventivni udrzbé, valida¢ni protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Centrifuga Hettich
Universal 320 R

v.C.: 001135412

inv. €.: 1 0031189-000
Oznaceni C25
Validace do 10/2023

Laboratof prenatalni
imunohematologie

Centrifugace zkumavek se vzorky krve ze segmentll na imunohematologicka
vySetfeni. Byla pfedloZena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o
preventivni udrzbg, validagni protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianské

iD-Centrifuga 12 S|
Inv. &. C009952-000
v.¢. 0009000010152
validace do 11/2023

Laboratof testl
slucitelnosti

Centrifugace vzorkll krve na imunohematologickd vy3etfeni. Byla piedloZena
dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, validaéni
protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianské

ID-Centrifuga 12 S
Oznaéeni C21

Inv. €. C010669-000
v.€. 2004182
validace do 6/2023

Laboratof test(
sluéitelnosti

Centrifugace vzorkll krve na imunohematologicka vy3etfeni. Byla pfedloZena
dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, validaéni
protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Centrifuga Hettich
ROTINA 380 E
oznaéeni C2

v.é.: 0001121-01-00
inv. €.: 1024673-000
Valldace do 11/2023

Laboratof testtl
sluéitelnosti

Centrifugace zkumavek se vzorky krve ze segmentll na imunohematologicka
vysetfeni. Byla predloZena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o
preventivni Gdrzbé&, validatni protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Centrifuga HERAEUS
MEDIFUGE oznac&eni
Cc24

v.g. : 42957914
inv. é.: D322486-000
Validace do 3/2024

Laborator testu
sluéitelnosti

Centrifugace zkumavek se vzorky krve ze segmentll na imunohematologicka
vySetfeni. Byla pfedloZzena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o
preventivni udrzbé, validatni protokol — platnost validace.

Odpovédn4 osoba - Mgr. Jarmila Sianska
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Centrifuga HERAEUS
MEDIFUGE oznacéeni
Cc22

v.6. : 41955807

inv. &.: D-080088-
000322486-000

Validace do 10/2023

Laboratof test(
sluéitelnosti

Centrifugace zkumavek se vzorky krve ze segmentll na imunohematologicka
vySetfeni. Byla pfedlozena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly c.
preventivni Udrzbé, validagni protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

IH-1000

v.€. 1200846

inv. ¢, C0029166-000
validace do 5/2024

Laboratof testii
sluéitelnosti

Imunohematologicky analyzator. Provadéni imunohematologickych vysetien.

Byla predlozena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik, protokol o preventivni
tdrzbé, validaéni protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

IH-500

v.¢. 0501262

inv. &. C0028117-000
validace do 8/2023
Laboratof testi

Imunohematologicky analyzator. Provadéni imunohematologickych vysetieni.

Byla pfedlozena dokumentace pfistroje, pfistrojovy denik, protokol o preventivni
udrzbé, validagni protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

sluéitelnosti .
Inkubator ID-37Si Inkubace vzorku na imunohematologicka vySetfeni. Byla pfedlozena dokumentace
Oznaceni T- 4 pfistroje, pfistrojovy denik a protokoly o preventivni udrzbé, validagni protokol —

Inv.€. C009951-000
v.¢. 9000040384
validace do 6/2023

Laboratof prenatalni
imunohematologie

platnost validace.
Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Chladici skfin
Liebherr

Oznaceni L 23 typ
LKv 3912

v.C. 82.039.969.8
inv. é. D 115893-000

Laboratof testq
slucitelnosti

Teplotni €idlo ConWin
CH 08

Kalibraéni list &. VL-

22H-427 ze dne
3.11.2022 Kalist

Chladici skfift k uchovavani reagencii. Byla pfedlozena Evidenéni karta, valida&ni
protokol — platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Systém monitorovani
teplot ConWin

Validaéni protokol
neni dosud

k dispozici, validace
probéhla ve dnech
16.-18.5.2023 - viz
zapis v provoznim
deniku

platnost do 5/2024

Monitorovaci systém teplot. Byla pfedloZena Evidenéni karta, validaéni protokol —
platnost validace.

Odpovédna osoba - Mgr. Jarmila Sianska

Potrubni posta
Sumetzberger firmy
Profiterm Proczech

Validace do 10/2023

Potrubni posta FNOL, predloZen validaéni protokol, platnost validace.
Odpovédna osoba — Ing. Petra Sekaninova
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Zaznamy o vertikalnich provérkach

Jednoznaéna Poznamky

identifikace (ritéria, ktera byla vertikalni provérkou provéfena, &islo neshody)
vertikalni provérky

Metoda ¢. 1, 2,4, 5
Krevni skupina
zkumavkovou
metodou, screening
antietrocytarnich
protildtek manualni

Postup od pfijeti vzorku az po propusténi vysledku odpovédnou osobou,
piedloZeny denni kontroly kvality.
- Vzorek odebran 28.4.2023 v 6:03na odd. 5B JIP Hemato-onkol. kliniky

metodou BioRad, - Vzorek odeslan potrubni postou

VySetieni Rh a Kell Pfijem materialu, pfezkoumani vzorku a Zadanky, pfidéleni pofadového
fenotypu metodou Cisla v LIS, tisk a nalepeni &titkd s ¢arovymi kédy na — p. Marchovska
sloupcové v 6:08

aglutinace na - IKK provedla 28.4.2023 p. Zavodna , evidovany $arze diagnostik
kartach DG Gel, - Kontrolu IKKK provedla MUDr. Holuskova, Ph.D.

Piimy - Vysetfeni v&etné centrifugace vzorku provedla p. Zavodna manualni

antiglobulinovy test
metodou sloupcové
aglutinace na

metodou v laboratofi Specidlni imunohematologie
- Proveden zépis do formulafe Kompletni imunohematologické vy$etieni

kartach  ID- v 1040
LISS/Coombs - Prepis vysledku do LIS p. Zavodna v 11:55
SOP &. PIA-IMU-04, - Interpretace a kone¢né uvolnéni vysledku p. MUDr. lva Holuskova, Ph.D.
PIA-IMU-05, PIA- 28.4.2023 ve 12:43
IMU-07, PIA-IMU-08 - Tisk vysledku
Vzorek &. TX145448 - Data jsou archivovana v LIS a zalohovéna, je zaji$téna ochrana dat
gfa ‘t-","e 28.4.2023 Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.13, 5.1+5.10
m

Laboratof specialni
imunohematologie

Pfilohy: Nejsou
Subjekt pinifplri-kromé-uvedenych-neshed/neplni posuzovana kritéria.

-

V Brné dne 9.6.2023 Podpis odborného posuzovatele: é
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