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Jméno a pfijmeni posuzovatele:

Evidenéni cislo:
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. Kritérium
CSN EN ISO
15189:2013

(dalSi dokumenty podle
MPA 00-02-...)

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

Odpovédnost
organizace
a managementu

él. 41

Jsou zmeény v organizaci a managementu? ne

Organizaéni a funk&ni struktura je detailné zobrazena v pfiloze 1 PK — beze zmeény,

odpovida aktuainimu stavu, akreditované laboratofe jsou ve struktufe jasné vyznaceny.

V gele oddéleni nadale primaika MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA, manazerkou

kvality je nadale MUDr. Alice Entrova, MBA., doslo pouze k drobnym zménam na pozicich

zdravotnich laborantli. 14. 4. 2023 byla zahajena piestavba budovy Transfuzniho

oddéleni, ktera nijak nezasahuje do chodu akreditovanych laboratofi — provéfeno béhem

posuzovani. Pfed zahajenim dozoru byla také oznamena zména adresy sidla subjektu —

zaznamenano do spisu, jednd se o formalni zménu, ktera nema vliv na pinéni

akredita¢nich pozadavkdl.

Politika kvality (pfiloha & 2 PK) je platna od 21. 7. 2022 (zména ¢ 3, ucinnost od

1. 8. 2022), doslo k zakomponovani zavazku k plnéni spravné vyrobni praxe. Laboratof se

také zavazuje plnit pozadavky norem ISO 15189 a ISO 9001 (v dubnu probé&hl

recertifikacni audit).

Vysoka angazovanost managementu byla bé&hem posuzovani opakované prokazana,

v laboratofi funguje efektivni systém komunikace:

= Byl pfedlozen podrobny zédznam z porady 6. 1. 2023, pfilohou seznam zu&astnénych
zaméstnancll véetn& podpisl, chybéjici zaméstnanci byli doskoleni po navratu do
prace. Zavérem z porady je nékolik ukoll, terminy i odpovédné osoby jsou uvedeny.
PInéni ukolll prokazano zaznamem z dalSi porady.

= Kazdy tyden probiha schlizka laborantQ, byl pfedloZzen zaznam z 3. 4. 2023, vedouci
laborantka seznamila pfitomné kromé jiného i s uspésnosti v EHK.

= Pravideln& probihaji i provozni porady, posledni zéznam z 18. 4. 2023 obsahuje
infformace o personalnich zménach, o nadchazejicich akcich i seminafich, vSichni
piitomni podepsani, namatkou vybrani pracovnici dohledani (Mgr. Sianska a
Bc. Gal¢anova — interni auditofi, Mgr. Hlavkova — zdravotni laborantka).

Hodnoceni cildl kvality uvedeno v pfezkumu SMK, nové cile pro rok 2023 schvaleny pani

primarkou 6. 1. 2023.

Systém
managementu

Jsou zmény v systému managementu? ne
SMK je velice dobfe dokumentovan a udrZovan na velmi vysoké urovni, bé&hem
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(dal$i dokumenty pedie
MPA 00-02-...)
kvality posuzovani byla prokazana snaha o neustalé zlepsovani. Mapa procesl je soucasti PK,
¢l 4.2 efektivita procest je sledovana skrze nékolik indikatord kvality, jmenovité napfiklad pocet
Pfezkoumani odmitnutych vzorku, doba odezvy, vysledky IKK, nebo poget mimofadnych/havarijnich
systému udalosti. Ro¢ni vyhodnoceni indikatorl kvality je pfilohou pfezkumu SMK.
managementu Aktualné je v platnosti PK verze 9, (€innost od 1. 1. 2021, posledni zména ¢&islo 8 Gcinna
&l. 4.15 od 1. 6. 2023 (pfiloha 6 — seznam pracovnikl — doplnéni Bec. Evy Hurinové).
Pfezkum SMK podrobné popisuje vysledky, kterych bylo dosazeno v uplynulém roce, a
veskera data jsou porovnavana s vysledky pfedchozich let, trendy jsou vyhodnocovany a
Jjsou od nich odvozovany podnéty ke zlepSovani a cile kvality. Seznameni s pfezkumem
systemu managementu probéhlo 9. 1. 2023, doloZzen seznam pfitomnych véetné podpisd.
Rizeni Jsou zmény v systému RD a zadznam(i? ne
dokumentu Kritéria nebyla pfedmétem posuzovani. Rizena dokumentace je nadale vedena v Envis
¢l. 4.3 LIMS. Namatkou byly kontrolovany zaznamy v laboratofi. Podnéty k revizi dokumentace
Rizeni zaznamt | davaji odborni garanti (vedouci Useku) pfimo spravci dokumentace. Schvaleni dokumentl
&l 443 je v odpovédnosti pani primaiky a zaskoleni pracovnikll probiha elektronicky (program
hlasi vSem pracovniklm povinnost seznamit se s novym dokumentem).
Byla pfedloZena zprava o uéasti v EHK s vybornymi vysledky, seznamovani pracovniki
s uspésnosti v EHK probiha na poradach viz kritérium 4.1.
Laboratof neuplatiuje FRA, zavedeni zvazuje od pfistiho roku.
Smlouvy Jsou zmény? ne
o sluzbach Interni Zzadatelé v ramci FNOL mohou pouzit elektronickou zadanku, pro ostatni jsou na
cl.4.4 webovych strankach k dispozici ke stazeni zadanky a v LP je seznam pozadavk(i na
Zadanku. Postup pfezkoumani pozadavkl je uveden v SOP-CPV-01 Pfijem a prichod
vzork( laboratofi, jeho pInéni bylo kontrolovano pfi rozhovorech s pracovnici pifjmu.
Laboratorni Jsou zméeny? ne
vysetfeni ve Pro evidenci odeslanych vzorkl slouzi denik uloZzeny v laboratofi, vzorky jsou zpravidla
smluvnich zasilany svozem FNOL, zachazeni s vysledkem popisuje LP, cely proces vyuZiti smluvni
'ab°'aéf'1°: laboratofe byl pfezkouman pfi vertikalni provérce. Jedinou smluvni laboratofi je UHKT.
Externi sluzby Jsou zmeény? ne
a dodavky Kritérium nebylo pfedmétem dozoru. Dodavatelské reklamace za uplynuly rok nebyly
él. 4.6 feSeny, hodnoceni dodavateli bylo provedeno a srovnano s pfedchozim rokem.
Spoluprace se viemi dodavateli byla- hodnocena jako vyhovujici, bez nutnosti opatfeni.
Laboratof provadi i dodavatelské audity — tyka se napfiklad odbérovych stfedisek,
lekarny, OKB, nebo oddéleni IT.
Poradenské Jsou zmény v postupech? ne
sluzby Ptiloha 6 PK uvadi 5 pracovnikl opréavnénych ke konzultaci vysledku a odbornym
él. 4.7 interpretacim, zastupitelnost zajisténa. Dale laboratof efektivné komunikuje skrze své
Reseni stiznosti | Weboveé stranky, kde je umisténa sekce “informator TO" a pro interni Zadatele slouzi
&l 4.8 intranet. Laboratof takeé pofada seminafe a nové tvofi i online edukaéni materialy.

Za uplynulé 2 roky nebyla obdrzena Zz&dna reklamace laboratorniho vysledku ani stiznost.

Zjist'ovani a
fizeni neshod

cl. 4.9
Napravné
opatreni

¢l. 4.10
Preventivni
opatreni

él. 4.11
Neustale
zlepSovani

cl. 412

Jsou zmény v postupech? . he
Kriterium nebylo pfedmétem dozoru, prob&hla pouze kontrola fe$eni neshod, porovnani s
pfedchozimi lety naznacuje spise zlepSeni.
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Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria

(struéné konstatovani)

Hodnoceni
a audity

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

Jsou zmény v postupech hodnoceni? ne
Zpétna vazba od internich uzivatell v ramci FNOL je kazdy rok ziskavana oddélenim
kvality formou elektronického dotazniku, ktery je distribuovan prostfednictvim intranetu.
Vyhodnoceni je podrobné, je soucasti prezkumu SMK, doslo k mirnému zhorseni, avéak
soudasné doslo k razantnimu snizeni poétu respondentd. Laboratof bude motivovat
kolegy k vypInéni dotaznikl a piisti rok oGekava opét vyssi navratnost.

Navratnost dotaznikll od externich Zadatelll je také velice nizka, celkové hodnoceni
srovnatelné s piedchozimi. Vyplnény dotaznik predlozen pro 3 externi zadatele, otazky
jsou jasné a struéné definovany, zahrnuji dobu odezvy i formu vysledku.

Pfipominky pracovnikl jsou projednavany na tydennich poradach — ovéfeno v zaznamu
viz kritérium 4.1.

LTO disponuji sedmi internimi auditory, vSichni plni kvalifikatni pozadavky uvedené
v pfiloze 8 PK. Pfi internich auditech jsou kontrolovany pozadavky SVP, ISO 9001 a
ISO 15189. Na rok 2022 bylo planovano 21 internich auditdl, dva byly pfesunuty do roku
2023. V letosnim roce je auditni ¢innost sméfovana hlavné do druhé poloviny roku, a to
zejména kvuli probihajici prestavbé TO. Zpravy z internich auditd jsou precizné
zpracované a podrobné popisuji auditni cestu véetn& vSech zjisténi, obsahuji take
kontrolu nalezl z pfedchoziho auditu, a pokud je udélena neshoda, je ke zpravé z auditu
pfidruzen zdznam o neshodé véetné popisu napravného opatieni a ovefeni efektivity
napravného opatieni. Ke kontrole byly predloZeny zpravy z auditd 05/2022, 09/2022,
19/2022 (viz tabulkova ¢ast zpravy — Zaznamy o internich auditech) a ID25681. Posledni
zprava se tyka kontroly SMK, kterou provadi oddéleni kvality nemocnice, a je tak zajisténa
nestrannost. Systémovy audit je v porovnani s ostatnimi audity velice struény, av8ak
zahrnuje relevantni pozadavky normy ISO 15189,

Za revizi analyzy rizik jsou zodpovédni vedouci laboratofi, vedouci laborantka a manazer
kvality. Posledni revize probéhla 16. 12. 2022, celkem tfi rizika byla vyhodnocena jako
velka a bylo na né& reagovano napravnym a preventivnim opatfenim. Jednalo se o chybnée
zadani do LIS, zameéna vzork(l a uvolnéni nespravného vysledku. Laborator tak
zareagovala na neshody, které se v uplynulém roce vyskytly (vydani inkompatibilniho ery
TP pfipravku, zaména vzorku).

Kromé auditd CIA probihaji na pracovisti LTO jesté audity 1ISO 9001 od DNV (04/2023
uspésna recertifikace), dale audity SUKL (09/2022 — bez neshod), a v neposledni fadé i
zékaznické audity a vnitfni audit nemocnicni hygieny.

Pracovnici
¢l. 5.1

Jsou personaini zmény? ne
Kvalifikaéni pozadavky pro véechny funkce jsou uvedeny v pfiloze 8 PK, obsah
personalnich slozek odpovida popisu dle SOP-TO-04 Zaskoleni, vycvik a hodnoceni
zaméstnancil — vice viz podrobna kontrola personalni slozky Mgr. Sianskeé nize.

Program trvalého vzdélavani je obsahly, zahrnuje v8echny pracovniky, néktera Skoleni
jsou poskytovana formou e-learningu (napfiklad kyberneticka bezpecnost, nebo zakonné
gkoleni BOZP a PO), a véem je umozZnéno ucastnit se Sirokého spektra internich
edukacnich prednasek. Dal$i formy vzdélavani (doktorandské studium, atestace,
zaskoleni na dalsi Useky LTO) jsou vystupem z ro¢niho hodnoceni zaméstnance
a laboratof tak flexibilné reaguje na individualni potfeby kazdeho pracovnika.

Efektivita $kolicich akci je hodnocena vzdy, piiklada se k vyplnénému cestovnimu
pfikazu. Byla pfedloZzena Zprava ze sluzebni cesty Bc. Kalmanové — Bezpecna krev od
Roche s.r.o — datum konani 25. — 26. 1. 2023, vyhodnoceni spokojenosti 30. 1. Skoleni
bylo poskytnuto v navaznosti na zavadéni nové metody.

Personalni slozka — Mar. Sianska, VS nelékar, interni auditor:

Zaznamy ze vstupniho &koleni dohledany (8. 4. 2015), soucasti je ovéfeni znalosti, dale
doloZen doklad o ukonéeni adaptacniho procesu z 29. 7. 2015.

Pracovni naplh aktualizovana dne 1. 1. 2023, odpovida soufasnym pravomocim
i odpovédnostem. Povéfeni interniho auditora je z 29. 5. 2019. Ro¢ni hodnoceni z
16. 1. 2023, na zakladé hodnoceni stanoveny cile a planovana skoleni.

Dolozeny diplomy véetné specializované zpusobilosti (klinicka hematologie a transfuzni
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sluzba — bioanalytik) ze dne 29. 7. 2015. Edukaéni list zaméstnance za rok 2022 doplnén,
obsahuje napfiklad pravidelné $koleni BOZP (24. 1. 2022), nebo XXXIV. Olomoucke
hematologické dny (26. - 28. 5. 2022). Skoleni na normu ISO 15189 od firmy Systémy
jakosti dolozeno, laboratof planuje znovu proskolit véechny interni auditory (v souvislosti s
otekavanym vydanim nove verze normy I1SO 15189).
Sdélovani Jsou zmény? ' ne
vysledki Vysledky jsou ve formé Protokolu o vysledcich laboratornich vysetfeni, nebo Privodky k
¢l. 5.8 transfuznimu pfipravku zasilany v tisténé formé, internim Zzadatelim z FNOL jsou

poskytovany také elektronicky. VySetfeni v rozsahu akreditace jsou jednoznacné
identifikovana, obsah zpravy odpovida normé ISO 15189, vice viz vertikalni provérky.

Rizeni informaci
v laboratofri

¢l. 5.10

Jsou zmény v postupu nebo informacnim systému? ne
Kritérium nebylo pfedmétem dozoru.

Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pfijmeni
pracovniki subjektu

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

prim. MUDr. Dana

Galuszkova, Ph.D.,

MBA

Funkce: Primarka oddéleni, |ékafka, vedouci laboratoie infeké&nich markerl

Rozhovory vedeny po celou dobu posuzovani na téma cile kvality, neustalé
zlep$ovani, komunikace, vzdélavani a hodnoceni pracovniki.

MUDTr. Alice Entrova,

MBA

Funkce: Lékarka, manaZerka kvality, interni auditorka

Rozhovory vedeny po celou dobu posuzovani na téma piezkum SMK, fizeni procest,
indikatory kvality, cile kvality, neustalé zlepSovani, interni a externi audity,
management rizik, UspéSnost v EHK, zpétna vazba od uzivatelli.

MUDr. Iva Holuskova,

Ph.D.

Funkce: Vedouci imunohematologickych laboratofi, I€kafka, interni auditorka

Spoluprace pfi vertikalni provérce, rozhovory na téma skladové hospodarstvi,
provadéni IKK, metrologicka navaznost, sdélovani vysledkd.

Mgr. Jarmila Sianska

Funkce: VS nelékar specialistka, interni auditorka

Spoluprace pfi vertikalni provérce, rozhovory na téma prichod vzorki laboratofi,
vyuZivani smiuvni laboratofe, zaznamy v LIS a fizeni informaci v laboratofi,
metrologicka navaznost, kontroly reagencii.

Bc. Marta Vodickova

Funkce: Vedouci laborantka

Spoluprace pfi vertikalni provérce, rozhovory na téma provadéni IKK, zaznamy
vznikajici v laboratofi, skladové hospodarstvi, kontroly reagencii pfi pfejimce.

Anna Andryskova

Funkce: Zdravotni laborantka

Rozhovory na téma pfijem vzorkl, dodrzovani pravidel pro pfijem dle LP a SOP-
CPV-01 Prijem a priichod vzorkil laboratofi, svozova sluZzba, kontrola teplot.

Zaznamy o internich auditech

Kritéria, ktera byla
pfedmétem
predvadéného
interniho auditu

Poznamky k provedeni interniho auditu
(strucna charakteristika, &islo neshody)

Jméno a pfijmeni
interniho auditora

51-5.4,5.6-5.10

MUDr. Iva Interni audit &. 5/2022 provedeny 4. 8. 2022, podrobny popis auditni
Holuskova, Ph.D., | cesty véetn& kontroly zjisténi z pfedchoziho auditu. Zahrnuje kontrolu
Bc. Marta za8koleni personalu, monitoring prostfedi (vihkost, teplota), fizené
Vodickova dokumentace (SOP, PIA, Sp), metrologické navaznosti (evidenéni

karty piistrojli, validace), skladového hospodarstvi (inventura,
skladovani, propusténi diagnostik ze skladu), prace sLIS a
zpracovani vzorku (precizné provedena vertikalni provérka). Udélena
jedna neshoda a jedno doporuéeni.
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Kritéria, ktera byla
predmétem
predvadéného
interniho auditu

Jméno a prijmeni
interniho auditora

Poznamky k provedeni interniho auditu
(strucna charakteristika, &islo neshody)

4.7,51-54,56 -
5.9

Mgr. Romana
Vymétalova

Interni audit €. 8/2022 provedeny 17. 8. 2022, podrobny popis auditni

cesty v€etné kontroly zjisténi z pfedchoziho auditu. Zahrnuje kontrolu
osobnich sloZzek, laboratornino manualu, zadanek a zaznaml
vznikajicich v laboratofi, metrologické navaznosti (zaméfeni na
lednice a centrifugy), postupy transportu a pfijmu BM, zpracovani
vzorku (precizné provedena vertikalni provérka), verifikace metod.
Udélena jedna neshoda a tfi doporuéeni.

4.7,51-510

Mgr. Jarmila
Sinska

Interni audit €. 19/2022 provedeny 20. 12. 2022, podrobny popis
auditni cesty veetné kontroly zjisténi z pfedchoziho auditu. Jedna se
o velice podrobnou vertikalni provérku (pfijem vzorku, zaznamy
v LIS, zpracovani, =zaznamy v laboratofi, pfistroje, Gdrzba,
metrologicka navaznost, provedeni IKK, Uklid, skladovani diagnostik,
vyhodnoceni a vydej vysledk(). Udéleno jedno doporuéeni.

Zaznamy o vertikalnich provérkach

Jednoznaéna
identifikace vertikalni
provérky

Poznamky

(uveést zakladni dikazy z provérky, celkové zjisténi a kritéria, ktera byla vertikalni provérkou provéfena,
Cislo neshody)

Vzorek ¢&. TX145629
(specialni

imunohematologicka
vySetfeni - manualni)

Vzorek byl odebran 3. 5. 2023 v 7:20 v ambulanci Zadatele. Do LIS byl vzorek pfijat pani
Hrachovinovou v 10:01 a Zadanka byla olepena étitkem s &arovym kodem a &islem vzorku
TX145629. Veskera poZadovana vySetieni byla provedena manuainimi metodami, vyplnény
zaznam Fm-009-033-IMUP-008 predlozen. VySetieni provedla pani Sramkova 12:43. Pii
vySetieni byla pouZita centrifuga, oznaéeni C7, doloZena posledni BTK 19. 7. 2022 v&etné
validacniho protokolu, provedena servisnim technikem panem Hlavaéem, pro kterého je
evidovan aktuélni certifikat pro validaci daného typu centrifugy (vydano firmou Bio-Rad).
Skladove hospodarstvi vedeno v tidténé podobé, piedlozen seznam pouzivanych 3arii ze
dne, kdy byl vzorek zpracovavan. Namétkou prob&hla kontrola ID/LISS karty, Sarze
505318709, exspirace 31. 8. 2024, kontrola pfi piejimce je zejména vizualni. Dale DG Gel
Pheno + Kell Sarze &. 22013.02.1, exspirace 30. 9. 2023, kazda Sarze i kazdé baleni musi byt
zkontrolovano, aZ poté miize byt propusténo do pouzivani laboratofi — pfedlozen zaznam z 6.
3. 2023, kontrola vSech baleni dané $arze provedena pani Zlamalovou, uvolnéni $arze Mgr.
Sianskou. Vysledek byl uvoln&n a vytidtén 4. 5. v 8:01 MUDr. Smitalem a nasledné zaslan
postou Zadateli.

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

Vzorek & TP110222
(typizace  protilatek
ve smluvni laboratofi)

Vzorek byl odebran 23. 2. 2023 v 8:00 v ordinaci Zadatele (na doporugeni LTO FNOL po
vySetfeni vzorku TP110194 z 16. 2. 2023, kde byly identifikovany protilatky, a Zadajicimu
Iékafi bylo doporu¢eno odebrat dalsi vzorek pro typizaci protilatek). Vzorek byl zaslan do
UHKT 24, 2. 2023, zaznamenano v deniku v laboratofi, zadanka vyplnéna MUDr.
Holuskovou. Vysledkovy list z UHKT obdrzen 2. 3. 2023, poté byl 3. 3. v 12:59 proveden opis
do vysledkového listu LTO FNOL MUDr. Holuskovou, ktera vysledek v 13:10 uvolnila,
a vysledek byl odeslan Zadateli. Opis je Uplny, laboratof si eviduje original vysledku ze
smluvni laboratofe — doloZeno.

Posouzena kritéria 4.3, 4.4, 45, 4.6, 4.13, 5.1+5.10

Pfilohy: nejsou

Subjekt pIni posuzovana kritéria.

V Brné dne /[O 6.Goﬂ)Podpis odborného posuzovatele: Wy

11_01-P591_M_D-20190701 Strana5z 5




