CESKY INSTITUT
Souhrnna zprava vedouciho posuzovatele
) protokol o ohledani dle § 18 zakona &. 500/2004 Sb., spravni rad
Subjekt: Fakultni nemocnice Olomouc
|.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
ICO: 00098892
Objekt: Laboratore Transfuzniho oddéleni - klinicka cast
= |.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
Cislo objektu: 8235

Spisova znacka:
Zprava se tyka:

8235 SR ML PA210920
PA - Prodlouzeni akreditace

Akreditace podle: CSN EN ISO 15189:2013

Datum posuzovani: 8. az 9.12., 11.12., 15.12.2020

yZa

PRO AKREDITACI, O.P.S. &\

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

vysetieni
(nejvyse 300 znaku v&etné mezer)

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

Pofadové Eislo

Nazev / oznaceni

pracovisté posuzovaného pracovisté

Adresa pracovisté

cast

Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka

(Laboratof prenatalni imunohematologie,
Laboratof specialni imunohematologie,
Laboratof testl slucitelnosti,

Laboratof infekénich markeru)

|.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Jméno a pfijmeni vedouciho posuzovatele: RNDr. Eva Rampulova

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

Posuzovana kritéria
akreditacnich norem

(specifikace clankd)

Identifikace posuzovanych postupl
(identifikace postupu dle zadosti / pfilohy osvédéeni o akreditaci)

RNDr. Eva Rampulova

41-4.13,4.14.3 -
4.14.6, 4.14.8,
4.15,5.1, 5.8, 5.10
Posouzeni
oznamenych zmén
Kontrola feSeni

pfipominek 2019
994 MUDr. Dagmar Malotova  |4-13, 4.14.2, Postup odbornosti 802 s pof.c. 9
4.14.6, 4.14.7,
5.1 az5.10
Posouzeni
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Posuzovana kritéria
akreditaénich norem
(specifikace €lanki)

Identifikace posuzovanych postupt
(identifikace postupu dle zadosti / prilohy osvédéeni o akreditaci)

Evid. ¢islo, jméno a pFijmeni
¢lena skupiny posuzovatel(

personalnich zmeén

1028 MUDr. Jarmila Celerova [4.13, 4.14.2, Postupy odbornosti 222 s pof.¢. 1 az 8
4.14.6, 4.14.7;

5.1 az 5.10
Posouzeni
oznamenych zmén

Zjisténi

Posuzovani na zakladé Zadosti subjektu o prodlouzeni platnosti udélené akreditace.

Pocet vySetfeni vrozsahu akreditace z(stava beze zmén od predchoziho obdobi. V ramci
pfipravnych jednani pfed uvodnim zasedanim byly oznameny personalni zmény mimo kli¢ové
pozice a vymeéna 2 analyzator( (posouzeni zmén uvadi odborné zpravy).

Navrh pfilohy osvédéeni byl skupinou posuzovatelt odsouhlasen.

Vystupem z posuzovani bude vydani nového osvédéeni o akreditaci.

Posuzovani probihalo v souladu se schvalenym &asovym programem; byla vyuzita technika
posuzovani na dalku véemi dostupnymi nastroji a vyhovujicim zptsobem.

Se zastupcem subjektu byly projednany skuteéné vynaloZené naklady na posuzovani; planované
néklady byly vycerpany.

Na zakladé vysledkl posouzeni viech planovanych kritérii normy, witness auditl, vertikalnich
provérek, rozhovorli s pracovniky a doloZenych dukaz byl v laboratofi shledan velmi kvalitné
zavedeny, odpovédné spravovany i dodrzovany, funkéni a stabilni systém managementu (SM)
podle normy CSN EN ISO 15 189:2013.

(Objekt ma zaroveri platnou certifikaci dle ISO 9001).

SM je plné dokumentovan v PK a souvisejicich dokumentech. K posuzovani byly k dispozici
Priru¢ka kvality (PK) 8. vydani: v zavéru posuzovani byla, vzhledem k zapracovani bé&znych
zmeén a drobnym Upravam PK nové vydana (9.vydani s prilohami, el. forma).

Procesy jsou zavedeny a 1 x roéné (nebo dle potieby) hodnoceny vyuzitim monitoringu a
roéniho hodnoceni indikator(l kvality a risk managementu. Jsou zavedeny a pouzivany ucinné
kontrolni mechanismy (interni audity; prezkoumani SMK vedenim). Laboratof dodrzuje postupy
pro zajiStovani metrologické navaznosti a zajistovani kvality vysledku vysSetfeni; pro fizeni
neshod zjisténych neshod laboratof uplatiiuje dokumentované postupy pro jejich feseni.
Laboratof se zaméfuje na sledovani zpétné vazby od uzivatell jejich sluzeb dostupnymi zpisoby
(z dotazniku spokojenosti, na zakladé osobnich kontaktu...); podnéty jsou vyhodnocovany. Za
posledni obdobi vyplyva vysoka spokojenost: stiznosti neuplatnény.

Vedeni laboratofe ma zajem na stalém rozvoji a zlepsovani SM. kazdoroéné je nastaven akéni
plan zlepsovani.

Laboratof disponuje pfiméfenymi zdroji k pinéni pozadavkl normy:

- Aktualni, schvalena dokumentace, plné pokryvajici zavedeny SM; elektronicky fizena
vprogramu EnvisLIMS; ¢asteéné fizena i v tisténé formé&: vhodné dostupna vsem
pracovnikim:

- erudovany, kompetentni personal s vysokou podporou vedeni pro stalé vzdélavani a
zvysovani kvalifikace pracovnik(:

- vhodné vybavené, dostadujici, moderni prostory s monitorovanim podminek prostredi:

- technické vybaveni se zajistovanim metrologické navaznosti v souladu s MPA 30-02-13,
podle potieby obnovované (modernizované); udrzované a obsluhované proskolenym
personalem.

Laboratof plni personalni pozadavky dle vyhlasky MZd €. 99/2012 Sb. a nepodkroéitelna minima
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Zjisténi

odborne spole¢nosti pro Transfuzni lékafstvi (222).

Z celkového hodnoceni skupiny posuzovatel( plyne, ze laboratof provadi vysetfeni
v rozsahu pozadované akreditace, véetné interpretaci vysledkl a lIékafskych konzultaci na
vysoké urovni.

Skupina posuzovateli oceriuje vybornou, vstficnou spolupraci vedeni i vSech ostatnich
posuzovanych pracovniki laboratofe, za kterou véem patfi velky dik.

Pracovnici laboratofe byli velmi dobfe pfipraveni. Prokazali plnou kompetenci k zastavanym
¢innostem, vyplyvajicim z pfidélenych funkci a pracovnich pozici v ramci pinéni pozadavku normy
Vv praxi.

O flexibilni rozsah akreditace laboratof nezada.

Odbeér vzorku ani interni kalibrace laboratof neprovadi.

K zajisténi kvality akreditovanych &innosti ma laboratof vhodnym zpusobem zaveden systém
interni  kontroly kvality vysledk( vy$etfeni (napf.. opakované verifikace postupl; systém
kontrolnich vzorkl a kontrol prostiedi; vhodna metrologicka navaznost zafizeni; validace SW...).
Externi kontrola kvality je zaji§téna planovanou uGéasti v dostupnych programech PT ( SEKK,
SzZU Praha). Plan ucasti v programech PT na akreditacni obdobi 2021 - 2025 je ve smyslu
pokryti rozsahu akreditace s nastavenou éetnosti piné vyhovujici (soucéast spisu).

Na zakladé vysledk( G¢asti v PT laboratof prokazuje dlouhodob& 100% uspésnost.

Posouzené zmény, tykajici se b&znych personalnich zmén a vymeny dvou analyzatort (IH-500,
IH-1000) nemaji negativni vliv na stabilitu systému managementu. Odpovidajici dokumentace
byla aktualizovana.

Pfi posuzovani neshody zjistény nebyly; odborné zpravy obsahuji 2 prilezitosti ke zlepseni.
Laborator kladné reagovala a zapracovala pfipominky z PDN 2019.
Pouzivany SM je nadale pIné v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2013.

Vedeni laboratofe si je védomo povinnosti dodrzovani akreditanich zavazk(, které jsou uvedeny
v Zadosti o akreditaci; zmény jsou oznamovany; v procesu opakované akreditace byla
poskytnuta pina souéinnost laboratofe k posouzeni.

Pravidla pro pouZivani odkazu na akreditaci jsou stanovena a dodrfovana v souladu s
MPA 00-04 - 20; provéfeny webové stranky nemocnice; umisténo osvédéeni o akreditaci véetné
pfilohy .

Doporuceni
Pofadové Doporuéeni dal$iho postupu
éislo (jasna specifikace dalSiho postupu posuzovani s odkazem na zjisténi, uvedeni terminl a rozsahu pfipadnych daliich navitév

a doporuceni pro dalsi postup akredita&niho organu)

Prodlouzit platnost udélené akreditace

1. a vydat osvédceni o akreditaci dle pfilozeného navrhu.
Doporucuji standardni rezim dozorovych navstév (po 15 mésicich).
2 Plan PDN na akreditaéni obdobi bude laboratofi zaslan spolu s osvédéenim o

akreditaci.
O zahajeni dozorové navstévy bude laboratof predem informovana.

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

Pozn. 2 Veskeré informace ziskané skupinou posuzovateld jsou povaZovany za duvérné; vichni ¢lenové skupiny posuzovatelll se
k dodrZovani davérnosti informaci zavazali a jsou si védomi, divérnost musi strikiné zachovat.

Na zavér posuzovani pozadal vedouci posuzovatel zastupce subjektu posuzovani shody
0 vypInéni on-line dotazniku ,Hodnoceni &innosti CIA“ spolu s pfimé&fenym vysvétlenim. Dotaznik
je dostupny na adrese www.cai.cz/hodnoceni.
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y

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

Jmeéno, pfijmeni a funkce zastupce subjektu:

MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA
primaf LTO-klinicka &ast,
povérena osoba k jednani ve véci akreditace

Vyjadfeni zastupce subjektu posuzovéni?ody k souhrnné zpravé ve smyslu § 36 odst. 2

svniho Fadu: - oy

spravniho fadu: VZZA_/L/,MM w £ PR

V Olomouci dne/////j _({,{/‘//Podpis: /é,/// -~
3 - £ M ETE

.

Pfilohy: nejsou

rd
V Brné dne 15.12.2020 Podpis vedouciho posuzovatele: M
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