CESKY INSTITUT g\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Souhrnna zprava vedouciho posuzovatele

Subjekt:

Objekt:

protokol o ohledani dle § 18 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad

Fakultni nemocnice Olomouc

Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc

ICO 00098892

Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka ¢ast
Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc

Cislo objektu: 8235

Spisova znaéka: 8235 SR ML PDZZ 270624
Zprava se tyka:  SL - Spojené

Akreditace podle: CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013
Datum posuzovani: 21. 10. 2024

Navrhovany rozsah akreditace (je-li vydavano osvédceni o akreditaci):
Laboratorni diagnostika v oblasti imunohematologie a transfuzni sluzby véetné sdilenych

vysetreni

Zmény udajl proti Zadosti (zastupce subjektu, telefon, e-mail, bankovni spojeni): nejsou.

Pofadové cislo
pracovisté

Nazev / oznaceni

posuzovaného pracovisté Adresa pracovisih

Laboratore Transfuzniho oddéleni - klinicka ¢ast Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc

Jméno a pfijmeni vedouciho posuzovatele: Ing. Markéta Bravencova

Evid. ¢islo, jméno a pfijmeni
¢lena skupiny posuzovatell

Posuzovana kritéria
akreditacnich norem

(specifikace ¢lank()

Identifikace posuzovanych postupt
(identifikace postupui dle zadosti / pfilohy osvédéeni o akreditaci)

Ing. Markéta Bravencova 41,42,48-4.12, |-

4.14,4.15,5.1,
5.10, zavazky

ZZ:43,4.13

994 MUDr. Dagmar Malotova, |4.14,5.1 - 5.7, Odb. 802, Postupy & 1—4

MBA

5.10
ZZ:4.13

1028 MUDr. Jarmila Brinova ZZ:4.13,5.1,5.3, |-

Celerova

5.5
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Souhrnna zprava vedouciho posuzovatele
protokol o ohledani dle § 18 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad

Subjekt: Fakultni nemocnice Olomouc
Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc
ICO 00098892
Objekt: Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka ¢ast

Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc

Cislo objektu: 8235

Spisova znacka: 8235 SR ML PDZZ 270624

Zprava se tyka:  SL - Spojené

Akreditace podle: CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013
Datum posuzovani: 21. 10. 2024

Navrhovany rozsah akreditace (je-li vydavano osvédéeni o akreditaci):
Laboratorni diagnostika v oblasti imunohematologie a transfuzni sluzby vcetné sdilenych

vysetieni

Zmény udaju proti zadosti (zastupce subjektu, telefon, e-mail, bankovni spojeni): nejsou.

Poradové ¢islo

Nazev / oznaéeni

pracovisté posuzovaného pracovisté

Adresa pracovisté

- Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka éast Zdravotniku 248/7, 779 00 Olomouc

Jmeéno a pfijmeni vedouciho posuzovatele: Ing. Markéta Bravencova

Evid. ¢islo, jméno a pFijmeni
¢lena skupiny posuzovatelu

Posuzovana kritéria
akreditacnich norem

(specifikace ¢lanku)

Identifikace posuzovanych postupti
(identifikace postupti dle zadosti / pFilohy osvédéeni o akreditaci)

Ing. Markéta Bravencova

41,42,48-4.12,
4.14,4.15,51,
5.10, zavazky

ZZ:4.3,4.13

994 MUDr. Dagmar Malotova,
MBA

4.14,51-57,
5.10

ZZ:4.13

Odb. 802, Postupy &. 1 — 4

1028 MUDr. Jarmila Briinova
Celerova

ZZ:4.13, 5.1, 5.3,
5.5
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CESKY INSTITUT &
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Zjisténi

Probéhla planovana dozorova navstéva (3. PD) v souladu s planem PDN. Od posledni PDN doslo
pouze k drobnym zménam na pozicich zdravotnich laborantt a také byla dokoncéena rekonstrukce
transfuzniho oddéleni — bez vlivu na Cinnosti v ramci akreditace. Nové laboratof Zada o pfiznani
FRA.

V ramci Uvodniho zasedani laboratof poZzadala o opravu adresy objektu akreditace na Zdravotnik
248/7, 779 00 Olomouc.

Casovy program byl dodrzen. Se subjektem byla projednana vyse skute¢né vynaloZenych nakladi
na posouzeni, ktera nezahrnuje hotové vydaje a naklady na rozhodovani.

Systém managementu je v laboratofi zaveden na velmi dobré Urovni, je zaveden robustni a funkéni
systém internich audit, pravidelné jsou monitorovany a vyhodnocovany indikatory kvality i cile
kvality. VeSkeré procesy jsou fizeny s cilem neustalého zlepSovani a zvySovani efektivity. Celkovy
stav SMK je hodnocen v ramci pfezkoumani vedenim, vystupy z pfezkoumani jsou nasledné
vyuzivany pro identifikaci pfilezitosti ke zlepSovani.

Komunikace s uZivateli sluZzeb laboratofe je realizovana zejména telefonicky, pravidelné jsou
rozesilany dotazniky spokojenosti. S internimi Zadateli v ramci nemocnice probiha také osobni
kontakt v ramci primarskych porad. Zpétna vazba od uzivatell sluzeb laboratofe je kladna, stiznost
nebyla dlouhodobé obdrzena.

Laboratof disponuje dostateénymi zdroji (dokumenta¢nimi, prostorovymi i technickymi) pro
zajisténi svoji €innosti, v uplynulém roce probéhla planovana rekonstrukce LTO (bez viivu na
¢innosti v rozsahu akreditace), byly rozSifeny zejména prostory slouzici jako zazemi zaméstnancu
a prostory pro vyuku.

Laboratof plni personalni poZzadavky dle vyhlasky MZ ¢. 99/2012 Sb. pro odbornost 222.

Veskeré cCinnosti jsou provadény vysoce erudovanym personalem, ktery byl na posuzovani
perfektné pfipraven a b&hem posuzovani tak probihala nebyvale efektivni spoluprace.

Laboratof nové zavedla flexibilni rozsah akreditace, veskeré postupy jsou v souladu s MPA 00-09-
rr, garanti FRA jsou plné kompetentni.

Kvalita vySetfeni v rozsahu akreditace je zajisténa verifikaci postupu, pravidelnou interni kontrolou
kvality, metrologickou navaznosti a planovanou a UspéSnou UcCasti v programech zkouseni
zpusobilosti. Plan ucasti v PT/EHK je plnén a je vhodny z hlediska frekvence i pokryti rozsahu
akreditace.

Posouzené zmény nemaji negativni vliv zmén na stabilitu systému managementu.

Pfi posuzovani nebyla zjiSténa neshoda, v pribéhu posuzovani probihala skvéla spoluprace se
vSemi pracovniky laboratofe. Naplanovany po¢et WA a vertikalnich provérek byl realizovan.
Laboratof je pIné v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Laboratof dodrZuje zavazky plynouci z akreditace, na svych webovych strankach zvefejfiuje
v8echny potfebné informace. Na vystupnich dokumentech je pouzZivan odkaz na akreditaci v
souladu s MPA 00-04-rr.
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CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Doporuceni

Pofadové Doporuceni dalSiho postupu

&islo (jasna specifikace dalsiho postupu posuzovani s odkazem na zji$téni, uvedeni termin( a rozsahu pfipadnych dal$ich navstév
a doporuceni pro dalSi postup akreditaéniho organu)

Rozsifit rozsah akreditace a vydat osvéd&eni o akreditaci s pfilohou dle navrhu, ktery
je soucasti spisu pripadu.

Subjekt byl informovan, Ze platnost akreditace udélené podle CSN EN ISO 15189

< ed. 2:2013 kon¢€i ke dni 31. 12. 2025.

Pozn. 1 Dulkazy z posuzovani jsou zaloZzeny na vzorcich dostupnych informaci, které jsou reprezentativni pro posuzovany rozsah. Z
tohoto diivodu existuje pfi posuzovani prvek nejistoty a osoby jednajici podle zavérl z posuzovani by si mély byt této nejistoty
védomy.

Pozn. 2 Veskeré informace ziskané skupinou posuzovatelli jsou povazovany za divérné; vsichni ¢lenové skupiny posuzovatell se
k dodrzovani duvérnosti informaci zavazali a jsou si védomi, divérnost musi striktné zachovat.

Na zavér posuzovani pozadal vedouci posuzovatel zastupce subjektu posuzovani shody
o vyplnéni on-line dotazniku ,Hodnoceni ¢innosti CIA“ spolu s pfiméfenym vysvétlenim. Dotaznik
je dostupny na adrese www.cai.cz/hodnoceni.

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

Jméno, pfijmeni a funkce zastupce subjektu:

MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA:
(primarka LTO FNOL, osoba povérena statutarnim organem)

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

V Olomouci dne 21. 10. 2024 Podpis:
N
PFilohy: nejsou.
V Olomouci dne 21. 10. 2024 Podpis vedouciho posuzovatele:
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