CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A

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

Subjekt:

Fakultni nemocnice Olomouc

Zdravotnikl 248/7, 779 00 Olomouc
ICO 00098892

Obijekt:

Laboratofe Hemato-onkologické kliniky

Zdravotnikl 248/7, 779 00 Olomouc

Cislo objektu: 8203
Spisova znacka:

Zprava se tyka:

8203 SR ML PDZZ 160224
SL - Spojené

Akreditace podle: CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013
Datum posuzovani: 13.5.,14.5.2024

Navrhovany rozsah akreditace (je-li vydavano osvédceni o akreditaci):

Vysetieni v odbornostech hematologie, cytogenetiky a molekularni genetiky véetné

sdilenych vysetfeni
(nejvyse 300 znakl véetné mezer)

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

Poradové cislo
pracovisté

Nazev / oznaceni
posuzovaného pracovisté

Adresa pracovisté

- Laboratofe Hemato-onkologicke kliniky

Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc

Jméno a piijmeni vedouciho posuzovatele: Ing. Dana Dominova

Evid. éislo, jméno a pfijmeni
¢lena skupiny posuzovatelll

Posuzovana kritéria akreditacnich
norem

(specifikace ¢lanki)

Identifikace posuzovanych
postupu
(identifikace postupl dle zadosti)

Ing. Dana Dominova

PD:4.1,4.2, 4.8, 414, 415,51,
zavazky, 4.9, 4.10, 4.11, 4.12, 5.10

ZZ:44,43,413,5.1,58, 510

876 Ing. Milena Vrana

ZZ:51,55,58 4.13

FRA a obsah POA
(odb. 816)

1028 MUDr. Jarmila Brinova
Celerova

ZZ.5.1,55, 58 413

FRA a obsah POA
(odb. 818, 0db.813)

1190 doc. RNDr. Petr Kuglik,
CSc.

PD:5.1,5.3,54,55,56,5.7,4.14
5.2, 510
Z7:5.1,5.5,5.6,5.8,4.13

PD: odb. 816, pof.¢. 10-11,

ZZ: odb. 8186, pof.c. 12
FRA a obsah POA
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Zjisténi

Laboratol poZadala (prostfednictvim opravnéného zastupce) o rozsifeni rozsahu akreditace o novy
postup odb. 816 (oblast cytogenetiky aCGH) a FRA v celém rozsahu. Rizeni na Zadost (ZZ) bylo
spojeno s planovanou dozorovou (PD) navstévou (posledni v akreditaénim cyklu). Na Uvodnim
zasedani laboratof upfesnila svoji Zadost, viz pfiloha Il. Zapisu z Uvodniho zasedani (navrh pfilohy
osvedceni o akreditaci /OA/, kde byly provedeny drobné uUpravy na zakladé pozadavkl EA 4/17
M:2022 a v navaznosti na zavéry harmonizacnich schuzek /HS/ odbornych spoleénosti). Laboratof
zada o vydani OA v Eeském jazyce i anglickém jazyce. V obdobi od posledni akce jsou evidovany
bézné personalni pohyby, vedeni objektu akreditace i jednotlivych laboratofi je beze zmény.

Casovy program posuzovani byl dodrzen, naklady na posouzeni jsou v oznamené vysi a byly
projednany. Nezahrnuji hotové vydaje a naklady na rozhodovani.

Systém managementu je velmi dobfe zavedeny, udrzovany a stabilni. Jeho spolehlivost je
provéfovana internimi i externimi audity. Priruéka kvality (PK) je vrcholovym dokumentem
zavedeného SM laboratore, vydani 15, zalozena v CIA. Manazerka kvality pfipravuje implementaci
pozadavki CSN EN ISO 15189 ed.3:2023. Do smérnice pro vyuziti FRA byly zapracovany
poZzadavky MPA 00-09-23 v odpovidajicim a vhodném rozsahu.

Vedeni laboratofe vyhledava prilezitosti pro zlepsovani a zefektivnéni nastaveného SM. Zpétna
vazba od uzivatell sluzeb laboratofe byla vyhodnocena jako kladna, stiznost na laboratorni &innost
nebyla obdrzena.

Laboratof realizuje svoji ¢innost v modernich a vhodné udrzovanych prostorach s vyuzitim
potfebného zafizeni a méfidel. Byla dolozena dostupnost a aktualnost fizené dokumentace a
prokazano zajisténi metrologické navaznosti vysledkl vysSetfeni. Laboratof plni personalni
pozadavky dle vyhlasky MZd &. 99/2012 Sb. pro odbornosti 816 a 818.

Podle nazoru skupiny posuzovatell jsou laboratorni ginnosti provadény na vysoké odborné urovni.
Laboratof zavedla postupy pro uplatnéni FRA v souladu s MPA 00-09-23 a pracovnici prokazali
jejich znalost. Laboratof nezajistuje odbér primarniho materialu, neprovadi interni kalibrace.

Laboratof se pravidelné Ucastni dostupnych programul zkouseni zpUsobilosti a mezilaboratorniho
porovnavani. Vysledky ucasti za obdobi 2023-2024 zalozeny do sloZky, vyborna uspésnost.
Program ucasti v externi kontrole kvality (EKK) na akreditaCni cyklus je naplfiovan a vyhovuje z
hlediska frekvence a pokryti rozsahu akreditace. VVzorky jsou zpracovavany rutinnim zplsobem.

Posouzené zmeény jsou bez negativniho dopadu na stabilitu systému managementu.

Pfi posuzovani nebyla zjisténa neshoda. Byl realizovan naplanovany pocet witness auditd. Na
zakladé posouzenych skuteénosti je mozné konstatovat, Zze laboratof plni pozadavky normy CSN
EN [SO 15189 ed. 2:2013. Béhem minulé akce (SL 2023) nebyla feSena zadna negativni zjisténi.
Skupina posuzovatell dékuje vdem pracovnikum za spolupraci b&éhem posuzovani, které probihalo
na misté a za bézného provozu.

Laboratof dodrzuje své zavazky vyplyvajici z akreditace a pouziva odkaz na akreditaci ve shodé
s pozadavky MPA 00-04-23.

Doporuéeni

PoradGvE Doporugeni daldiho postupu

gislo (iasna specifikace dalifho postupu posuzovani s odkazem na zjisténi, uvedeni termind a rozsahu pfipadnych dal$ich navstév
a doporugeni pro daldi postup akreditagniho organu)

Rozsifit rozsah akreditace

L a vydat osvédéeni o akreditaci s pfilohou dle navrhu, ktery je soucasti spisu pfipadu.

2. Na Zadost subjektu vydat osvédceni také v anglickém jazyce.

Subjekt byl informovan, ze platnost akreditace udélené podle
CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013 kon¢i ke dni 31. 12. 2025.

Zadost o prodlouZeni platnosti akreditace podat nejpozdé&ji 120 dni pfed koncem
platnosti OA (platne do 25.9.2025).
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Pozn. 1 Dukazy z posuzovani jscu zaloZeny na vzorcich dostupnych informaci, které jsou reprezentativni pro posuzovany rozsah, Z
tohoto dUvodu existuje pii posuzovéni prvek nejistoty a osoby jednajici podle zavérd z posuzovani by si maly byt této nejistoty
vedomy.

Pozn. 2 Veskeré informace ziskané skupinou posuzovateld jsou povazovany za davérné; vsichni lenové skupiny posuzovatelll se
k dodrzovani divérnosti informaci zavazali a jsou si védomi, dilvérnost musi striktng zachovat.

Na zavér posuzovani pozadal vedouci posuzovatel zastupce subjektu posuzovani shody
0 vypInéni on-line dotazniku ,Hodnoceni éinnosti CIA* spolu s pfiméfenym vysvétlenim. Dotaznik
je dostupny na adrese www.cai.cz/hodnoceni.

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

Jmeéno, pfijmeni a funkce zastupce subjektu:
prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc., pfednosta HOK, jednajici za subjekt
Vyjadreni zastupce subjektu posuzovani shody k souhrnné zpravé ve smyslu § 36 odst. 2
spravniho fadu:
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89 FAKULTNINEMOCNICEOLO%&%
3 0 1 Idravotnikii 2487, 779 00 Olomouc, tel. 588 441 111
Hemato—onkologické klinika

, B 326 | Laboratofe 816
V Olomouci dne 14.5.2024 Podpis: Piednosla: prof. MUDY. Tomas Paiik: 05

Prilohy: -

V Olomouci dne 14.5.2024 Podpis vedouciho posuzovatele:
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