Subjekt:

Objekt:

Cislo objektu:
Spisova znacka:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Zprava
odborného posuzovatele (ML)

Fakultni nemocnice Olomouc

Laboratore Transfuzniho oddeéleni - klinicka &ast
8235

8235 SR ML PDZZ 270624

Datum posuzovani: 21 10 2024
Tato zprava se tyka: S| — Spojené

Poradové
Cislo
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MUDr. Jarmila Bréinova Celerova
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_Kritérium
CSNEN ISO
15189:2013

(dalsi dokumenty podle
MPA 00-02-.)

Pracovnici
¢l. 5.1

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

Jsou personéini zmeény? ano

V laboratofi pracuje dostatek pracovniki pro provadeéni imunohematologickych vySetreni
Vv rozsahu akreditace. Jsou nastaveny postupy pro fizeni lidskych zdrojl.

Vedeni laboratore a kligovi pracovnici beze zmén.

1.9.2023 se z MD vratila Mgr. Eva Musilova, bioanalytik, zatim na pracovni tivazek
0,1, dale se do laboratofe z MD 1.10.2024 vratila zdravotni laborantka Jana
Pospisilova, DiS. na pIny pracovni Gvazek.

Laboratof pracuje v nepfetrzitém provozu, provadi statim vysetteni i vysetieni pro

hospitalizované pacienty. Odbéry krve v laboratofi nejsou provadény. i
LaboratoF ma dostatek pracovnikiu pro provadéni posuzovanych vysetieni,
napliiuje znéni Vyhlasky 99/2012 pro odbornost 222

Laboratof dosud neméla zavedeny flexibilni rozsah akreditace. Laborator ma stanoveny
garanty FRA, ktefi jsou s MPA00-09-24 Flexibilni rozsah akreditace seznameni, stejné
tak s internim postupem SOP-TO-20 Flexibilni rozsah akreditace. Garanty pro FRA jsou
po odborne strance pro laboratof infekénich marker prim. MUDr. Dana Galuszkova,
Ph.D. MBA a MUDr. Iva Holuskova, Ph.D. pro imunohematologické laboratore.
Administrativni ¢ast zajistuje MUDr. Alice Entrova, MBA, manazerka kvality laboratore.
Znalosti v oblasti FRA oveéreny rozhovorem.

Prostory a
podminky
prostredi

¢l 5.2

Laboratorni
J zafizeni, reagencie
a spotrebni

Jsou zmény? ne
Neni pfedmétem posuzovani.

(o e 7 =
Jsou zmény v postupu nebo nové zarizeni? ne

Materiély

Beze zmeén, v laboratofi probéhly v ramci obmeény pfistrojové techniky drobné Zmeény,
klicova zafizeni beze zmeén. Postup pro vyber, nakup a zachazeni se zatizenim — viz
SOP-TO-14 Metrologicky fad a SOP-TO-15 Rizeni pristroji a dal$i platné dokumenty

11_01-P592_M_D-20230824 Strana 1z 4



CESKY INSTITUT A
PRO AKRED'TAC‘, OOPOSO '

Kritérium :
CSN EN ISO Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
15189:2013 <
(struéne konstatovani) .
(dal$i dokumenty podle
MPA 00-02-..)

8. 5.3 FNOL.
Laboratof ma zavedeny systém pro fizeni zasob, reagencii a SZM. Laboratof mé dobfe |
nastavené postupy validace a verifikace metod, na zavadéni zmén v ramci FRA je
pracoviété pfipraveno, jak po strance dokumenta&ni, tak po strance personalni
(kompetence garantll FRA ovéfeny pfi rozhovoru).

Procesy pred Jsou zmény? ne

laboratornim Neni predmétem posuzovani.

vysetienim

¢l. 5.4

Procesy Jsou zmény? ne

laboratornich Beze zmén. Metody ma laboratof pfehledne dokumentovany ve formé SOP, jsou

vysetieni kontrolovany a zaznamenavany $arze diagnostik, jsou provadeny a zaznamenavany

&l. 5.5. denni kontroly kvality, externi kontroly kvality, jsou provadény verifikace metod.
Laboratorni vyetieni provadéji pracovnici, ktefi jsou k témto &innostem odborné
zpUsobili — viz pfiloha 6 PK Piehled opravnénych pracovnikd.
Laboratof je schopna modifikovat procesy laboratornich vysetieni i v ramci flexibilniho
rozsahu akreditace, garanti FRA odlisuji jednotlivé stupné volnosti. Odpovédnosti za dilci
ginnosti provadéné pri uplatnéni FRA jsou jasné definovany v SOP-TO-20 Flexibilni
rozsah akreditace, podle kterého probiha zavadeéni nebo modifikace metod, zaznamy
jsou pak provadény do formulate Fm-L009-033-TO-111 Zaznam o uplatnéni flexibilniho
rozsahu akreditace (FRA), mozny podnét pro uplatnéni FRA pak do Fm-MP-G015-03-
NESH-001 Zaznam o neshodé. Jsou stanoveni pracovnici odpovédni za zaznamy do
formulaitl a za aktualizaci Seznamu ginnosti v ramci FRA.

Zajisténi kvality Jsou zmény v postupech? ne

vysledk Neni pfedmétem posuzovani.

laboratornich

vysetieni

¢l. 5.6

Procesy po Jsou zmény? ne

laboratornim Neni pfedmétem posuzovani.

vysetieni

¢l. 5.7

Sdélovani Jsou zmény? ne

vysledki Neni pfedmétem posuzovani.

¢l .5.8

Uvoliiovani Jsou zmény? ne

vysledkd Neni pfedmétem posuzovani.

¢1:5.9

Rizeni informaci | Jsou zmény v postupu nebo informadnim systému? ne

v laboratofi Neni pfedmétem posuzovani.

¢l. 5.10

Rizeni zaznamu | Jsou zmény? ano

&l. 413 Pravidla a postupy pro tizeni dokumentace, pro ukladani, ochranu, vyhledavani a
vyporadani zaznamu viz MP-G001-01 Rizeni dokumentu a zaznamU na pracovistich se
zavedenym systemem managementu kvality, SOP-TO-11 Rizeni dokumentace systému
managementu kvality a PK.
Laboratoi mé stabilni systéem managementu kvality, FRA dosud nebyl uplatnén, nové je
zpracovany a zavedeny postup pro uplatiiovani FRA - viz SOP-TO-20 Flexibilni rozsah
akreditace, platnost od 1.7.2024, podle kterého probihd zavadeéni nebo modifikace
metod. Jsou vypracovany formulare Fm-L009-033-TO-111 Zaznam © uplatnéni
flexibilnino rozsahu akreditace (FRA), Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam 0 neshode,
jsou povefeni pracovnici_k provadéni zaznam( do formulare Fm-L009-033-TO-111
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Kritérium
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Zaznam o uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace a pracovnici, ktefi odpovidaji za
aktualizaci Seznamu &innosti v ramei FRA.
Hodnoceni a Jsou zmény? ne
audity Neni pfedmétem posuzovani.
¢l. 4.14.2, 4.14.6,
4.14.7

Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pfijmeni
racovnikl subjektu

P

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

MUDr. Dana
Galuszkova, Ph.D.,
MBA

Primarka oddéleni, vedouci a
na téma zmény v laboratofi,
pravidla a postup pfi uplatiova

garant FRA laboratofe infek&nich marker. Rozhovor
personalni obsazeni laboratofe a zmeny personalu,
ni FRA, stupné volnosti a zaznamy v ramci FRA.

MUDr. Iva
Holuskova, Ph.D.

Zastupce pro LP, vedouci a
pravidla a postup pfi uplatri
volnosti, zaznamy v ramci

garant FRA imunohematologickych laboratofi. Probrana
ovani FRA v imunohematologickych laboratofich, stupne
FRA pro metody v rozsahu akreditace.

Zaznamy z witness

-auditl (pfedvedenych postupi/metod vysetreni)

Identifikace
postupu vysetreni

Jméno a pfijmeni
predvadéjiciho

Poznamky k provedeni postupu

prac (stru¢na charakteristika tykajici se predvedeni postupu, ¢islo neshody)

Neni pfedmétem posuzovani.

Zaznamy o programech zkouseni zplsobilosti (PT)/EHK

Identifikace
programu PT/EHK
(Cislo osvédé. o uéasLJ

Oblast zkouseni
zpusobilosti

Poznamky k uéasti v programu PT/EHK

(relevantni informace ze zavére¢né zpravy, pfistup k odstrafovani pfipadnych neshod a efektivite
napravnych opatfeni)

Ne

ni pfedmétem posuzovani.

Plan zajisténi kvality PT/EHK
(strucné vyjadreni k dostateénosti a vhodnosti planu)

Neni pfedmétem posu

zovani.

Zaznamy o polozkach laboratorniho zafizeni

Inventarni &islo
polozky, ktera byla
prfedmétem provérky

Poznamky k polozce zku$ebniho/mé¥iciho zafizeni
(zaznamy, navaznost, navody, atd.)

[ﬁeni predmeétem posuzovani.

Zaznamy o vertikalnich provérkach

F Jednoznaéna
identifikace
vertikalni provérky

Poznamky
(kritéria, ktera byla vertikalni provérkou provéfena, Gislo neshody)

Neni pfedmétem posu

zovani.
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CESKY INSTITUT A
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Ptilohy: nejsou.

Subjekt plni posuzovana kritéria.
V Brné dne 23.10.2024 Podpis odborného posuzovatele: é%}
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