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ZPRAVA Z AUDITU (AUDIT REPORT)

CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 Recertifikaéni audit
(EN ISO 13485:2016, (Reaudit)
ISO 13485:2016)
Audit: . . . . .
X] samostatny [] kombinovany [] integrovany
] spojeny s ....
ORGANIZACE Fakultni nemocnice Olomouc, Centralni operacni saly a sterilizace - oddéleni
(Organization): centralni sterilizace
Adresa (Address): Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc

Poskytovani komplexnich sluzeb v oblasti dezinfekce a sterilizace zdravotnickych

Rozsah certifikace: S e oo
prostfedkl a materiald

(Scope of certification)

Organizace je: Vyrobce (Manufacturer) X
(Organization is) Distributor (Distributor) ]
Dovozce (Importer) ]

Hlavni TO (Main technical area):
TO (Technical area): ) 5
Technicka oblast pro A.1.5:2 STERILIZACNI METODY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY::VIhké

ISO 13485: teplo,
(Technical area for ISO | A.1.5:5 §TERILIZACNi METODY PRO ZDRAVOTNICKE
13485) PROSTREDKY::Nizkoteplotni sterilizace parou a formaldehydem,

A1.57 §TERILIZACNi METODY PRO ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY::Sterilizace peroxidem vodiku

Cislo certifikatu:

(Number of certificate) CQS 236/2021 z 06. 11. 2021 platny do 05. 11. 2024

TERMIN AUDITU:
(Term of audit)

TYM AUDITORU (Audit team):

30.-31.10.2024
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:

Registration number Confidential informations Identification number
Vedouci auditor: . , 2. auditor: Y e 1
(Lead auditor) Ing. Alois Randysek (27 auditor) Ing. Lenka Zdarska
3. auditor: _ 4. auditor: _
(3 auditor) (4t auditor)
Technicky expert: _ Auditor v pfipraveé: _
(Technical expert) (Auditor in training)
Pozorovatel,
prekladatel: --
(Observer, translator)

Ugast na zavéreéném jednani (Audit Attendance at Final Meeting):

Jméno, pfijmeni, titul (Name, Surname, Title): Pozice (Position):

(v€etné ¢lend tymu auditord) (including the audit team members) '

Ing. Alois Randysek vedouci auditor

Ing. Lenka Zd'arska auditor

Mgr. Bozena Kovarova vrchni sestra COS

Renata Raku$anova Usekova sestra CS

Ing. Mgr. Lucie Vaclavkova Specialista systému kvality
Mgr. Jifina Cahlikova, MBA Vedouci odboru kvality

PRUBEH AUDITU (Proces of audit):
Pfi auditu byla uplatnéna metoda ICT v rozsahu uvedeném planu auditu ANO [] NE X

PFipustné vylougeni dle CSN EN ISO 13485:2012 ¢&l. 7.3, 7.5.1.3 a 7.5.2 bylo Fadné odiivodnéno v Pfiruéce
kvality, bylo provéfeno a je opravnéné (Permissible exclusion of cl. 7.3, 7.5.1.3 a 7.5.2 was checked and
evaluated as correct).

HODNOCENIi DOKUMENTACE PRO ISO 13485
(SURVEY OF DOCUMENTATION)

Dokumentace systému managementu vystihuje popis v tomto rozsahu:

(Manual grasps description of system in this extent)
(A-excelentni stav (excelent level implementation), B-dobry stav (good level implementation), C-méné vyznamné neshody (Minor
nonconformities), D-vyznamné neshody (Major nonconformities))

A B C D
Rozsah systému managementu (Extent of management system) X
Vzajemné vazby mezi procesy (Cross-Interfaces among processes) X
Vyvazenost dokumentace (Balance of documentation) X
Zahrnuti pravnich a jinych pozadavku (Involvement of legal and other X
requirements)

VYHODNOCENI AUDITU (EVALUATION OF AUDIT)

Komentar k systému managementu (Comment):
Vrcholové vedeni (Top management): prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.,
feditel fakultni nemocnice
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:

Registration number Confidential informations Identification number
Predstavitel managementu Renata RakuSanova
(Management representative): usekova sestra

X Pocget zaméstnancd souhlasi s idajem uvedenym ve vypoétu doby auditu
[] Pocget zaméstnancd nesouhlasi s idajem uvedenym ve vypo&tu doby auditu — nutna kontrola stanoveni
doby auditu

Organizace s vice lokalitami: ANO []/ NE [X],

pokud ano (v pfipadé odchylek uvedte komentar k pfisluSnému bodu):

Ovéfeno a uvedeno v Programu auditu.

V organizaci je zaveden jednotny systém managementu.

Systém managementu podléha centralizovanému pfezkoumani systému managementu.
VSechna pracovisté podléhaji programu internich auditu.

Usttedi organizace nese odpovédnost a zajistuje ziskavani a analyzovani dat ze véech pracovist.

(0

V priibéhu auditu bylo provéfeno a potvrzeno (v pfipadé odchylek uvedte komentar k pfisluSnému bodu):

X Systém managementu je zaveden a je funkéni

X Systém managementu je podporovan ze strany stfedniho a vrcholového vedeni

X Organizace nevykazuje vykyvy v Fizeni systému managementu, monitoruje a vyhodnocuje procesy
ve vSech sménach a bylo to ovéfeno na zakladé zaznamu ze smén, jak vyplyva z doloZenych

zaznamu.
viz kap. 7.5

X Neustalé zlepSovani Cinnosti systému je monitorovano a zaznamenavano a vykonnost systému se
Zlepsuje.

X Systém managementu s ohledem na mozna rizika podporuje efektivni identifikaci pravnich a jinych

pozadavk, vztahujicich se na organizaci, jakoz i fizeni shody s témito pozadavky.

P¥i auditu byly provéfeny zmény v systému (During routine audit the following changes in
system were followed up):

X | Personal (Staff):
Zména na pozici Specialista systému kvality, pfedstavitele vedeni a nové pracovnice (sestry na CS
v adaptacnim procesu) - ostatni beze zmén

X | Organizace (Organization):
Od 3.6.2024 - nové OS — zarazeni vrchni sestry CS pfimo pod Naméstka nelékarskych obort

X

Dokumentované informace (Documented information) / Dokumentace (Documentation):
Nové vydana Politika kvality 19.1.2024 a Provozni fad COS a CS z 3.6.2024 — ostatni beze zmén.

X] | Postupy, procesy (Procedures, processes):
beze zmén

Pri auditu byly provéreny: (During routine audit the following items were followed up)

Neshody - ovéfeni naprav a napravnych opatieni a ovéreni jejich efektivhosti (realizace napravnych
opatieni a vyporadani neshod na zakladé zjiSténi z predchoziho auditu). (Nonconformities - Verification of
corrections and corrective actions and verification of their effectiveness based on the findings from the
foregoing audit):

Cislo: | Neshoda (text) / Prilezitost ke zlepSeni Zpusob vyporadani a efektivita prijatych
(Numb | (Nonconformitiy / Opportunities for opatieni
er) improvement) (Way of treatment and effectiveness of accepted
actions)
Nebyly identifikovany
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:
Registration number Confidential informations Identification number

Stiznosti zakazniku a negativni podnéty od zainteresovanych stran (Customer complaints and negative
feedback from interested parties):
Stiznost zdkaznika a negativni podnéty od zainteresovanych stran nebyly zaznamenany.

Spravnost pouzivani certifikacni znacky CQS a IQNet a certifikacnich dokumenta (Correctness of using
of certification mark CQS and IQNet and certificate):

Licence platna do: ------------

Organizace efektivné Fidi pouzivani certifikacnich dokumenta.

Dodrzovani zakonnych a regulaénich predpisi: (Respect of statutory and regulatory rules)

Organizace dolozila seznam legislativnich pfedpist pro fizeni ,systému” i pfedpist pro vyrobky v oblasti
zdravotnickych prostfedkd (procesy centralni sterilizace). Dale vyhodnotila dodrZzovani zakonnych a
regulaénich predpisli a je schopna prokazat, ze v pfipadé nedodrzeni pfislusnych predpisl by byla pfijata
odpovidajici opatfeni, vcetné informovani regulaéniho organu o vSech pfipadech podléhajici této
ohladovaci povinnosti — bezpe€nostni upozornéni, oznameni nezadoucich pfihod

Procesy zajiStované pomoci externich zdroji (outsourcing): (Process of using external resources
(outsourcing))

Externi zdroje nejsou vyuzivany.

Organizace poskytuje povyrobni ¢innosti (aktivity) u zdravotnickych prostredk jinych vyrobcl

(The organization provides post-production activity for medical devices from other manufacturers

Obchod se zdravotnickymi prostfedky ANO[] | NE[X
Skladovani a manipulace se zdravotnickymi prostfedky ANO[] | NE[X
Doprava zdravotnickych prostiedkd ANO[] | NE[X
Balici innosti souvisejici se zdravotnickymi prostfedky ANO[] | NE[X
Servis zdravotnickych prostfedkil ANO[] | NE[X

Efektivhost systému — silné stranky a mista pro zlepseni:
(Efectivity of the system - Strengths and places for improvement)

0 Prilezitosti pro
§ Silné stranky/Dlkazy o plnéni zlepseni

o (Evidences of fulfilment / Powerfull points): (Opportunities for
o improvement)
4 Systém managementu kvality (Quality management system)

4.1 | Obecné pozadavky (General requirements)

Podle pfislusnych pfedpisu je role dokumentovana v PFiru€ce kvality pro centralni
sterilizaci — pracovisté je poskytovatelem zdravotnickych sluZzeb pro interni a
externi zakazniky. Podle normy se jedna o vyrobce.

Procesy jsou identifikovany, stanoveny jejich vztahy a naslednosti, uplatnény
nastroje ke zvySovani jejich efektivnosti, uvedeno v "Pfirucce kvality" vydani 6
s platnosti od 19.1.2024), ,Mapa procesu a jejich vzajemné pusobeni® (pfiloha €. 2
PFirucky kvality), Rad &. Rd-004-56-1 "Provozni fad Centralnich operaénich salli a
sterilizace — centralni sterilizace z 3.6.2024 a navazujici dokumentace

Mapa procesu stanovi jejich rozdéleni na procesy hlavni, Fidici, podpurné.

Validace pocitacového softwaru - pracovisté vyuziva v procesu komeréni software
FONTS MEDIX, SW MEDIX ze dne 17.9.2024 (verze 10.182) a DP 3.5 verze
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:
Registration number Confidential informations Identification number

1ISO 13485

Silné stranky/Dukazy o plnéni
(Evidences of fulfilment / Powerfull points):

Prilezitosti pro
zlepSeni
(Opportunities for
improvement)

2.2.2.0d z 30.10.2024. .

4.2

Pozadavky na dokumentaci (Documentation requirements)

FNOL_COSS_PK ,Pfiru€ce kvality" vydani 6 s platnosti od 19.1.2024), (v této
zpravé i ,Prirucka kvality”) - popis aplikace pozadavk( normy a pravnich
predpisl, resp. odkazy na souvisejici dokumentaci, popis rozsahu systému v¢.
zdlvodnéni vylouceni €lankd normy, popis €innosti zajiStovanych externé v¢.
odkazu na fidici dokumentaci, odpovédnosti a pravomoci. Navody k pouziti;
dokumentace je k dispozici na pracovisti CS v elektronické formé.

Struktura internich dokumentd je 4-Urovnova (Ctvrta vrstva = formulare, zaznamy,
a)).
Predlozen:
- Seznam fFizené dokumentace-formulai Fm-MP-G001-01 - Seznam 001
Z 26.9.2024. Platné dokumenty jsou umistény na ALTUS portalu.
- Seznam externi dokumentace (Sb., normy), Fm-MP-G001-01-SEZNAM-
002 ,Seznam externich dokumentd“ — 12.12.2023

- Prehled zaznamu véetné zplsobu zachazeni s nimi je uveden na formulafi
Fm-MP-G001-01-SEZNAM-003 - ,Seznam zaznamu“ z 10.10.2023 -
beze zmén.

Zasady fizeni dokumentace jsou popsany ve smérnici MP-G001-01. Jmenovan
spravce dokumentace (pfedstavitel vedeni). Skartace je provadéna v souladu
s Sm-G003 ,Spisovy fad"”.

Dokumentaci zdravotnického prostfedku ve smyslu pozadavkd normy CSN EN ISO
13485 ed.2:2016, organizace nevytvafi.

Odpovédnost managementu (Management responsibility)

5.1

Osobni angazovanost managementu (Management commitment)

Dolozeno Priruckou kvality a souvisejici fidici dokumentaci. Organizacni struktura
centralni sterilizace je stanovena v pfiloze €. 1 Provozniho fadu Centrélnich
operaénich salu a sterilizace — centralni sterilizace FNOL (Rd-004-56-1).

Zaclenéni Centralnich operacnich salu a sterilizace Fakultni nemocnice Olomouc
je dano Rd-001 Organizaéni Fad FNOL, ptiloha &.1.0 schéma FNOL — a ptiloha
€.1.1 schéma ULP — beze zmén.

5.2

Zaméreni na zakaznika (Customer focus)

Dolozeno mj. zaméfenim Politiky kvality, Cild kvality na rok 2024

5.3

Politika kvality (Quality policy)

Politika kvality je aktualni, je soudasti ,Pfiru¢ky kvality® vydani 6 s platnosti od
19.1.2024). Je komunikovana formou $koleni zaméstnanct, pfezkoumani systému
managementu a pracovnich porad.

54

Planovani (Planning)

Cile kvality na rok 2023 byly vyhodnoceny v dokumentu FM-MP-G015-03-Prez-001
LZprava z pfezkoumani systému managementu®. Z 9-ti cild bylo 6 spInéno, 2 cile
tykajici se nakupu voziku a sit byly pfevedeny na rok 2024 a 1 cil pokracuje
(obnova vypocetni techniky).

Predlozeny Cile kvality na rok 2024 — ze dne 17.1.2024. Stanoveno 8 cilll —
naméty vznikly pfi pfezkoumani SMK za rok 2023, uréeny terminy a odpovédné
osoby za jejich pInéni. (napf. rozSifeni evidence instrumentaria pomoci 2D-kodu
pro dalSi oddéleni). Scili byli seznameni vSichni zaméstnanci na pracovnich
poradach. Zvefejnéni téz na informacnich tabulich. PInéni cild k 31.10.2024 — 3
splnény, ostatni plnény prabézné — nakup parniho sterilizatoru zatim zamitnut.
Planovani SM je zajiStovano prostfednictvim pravidelnych porad — odpovédnost
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:

Registration number Confidential informations Identification number
o) Prilezitosti pro
§ Silné stranky/Dukazy o plnéni zlepSeni
o (Evidences of fulfilment / Powerfull points): (Opportunities for
2 improvement)

ma predstavitel vedeni.

5.5 | Odpovédnost, pravomoc a komunikace (Responsibility, authority and communication)
Jsou definovany, dokumentovany a sdélovany odpovédnosti a pravomoci,
vzajemné vztahy mezi zaméstnanci. Popisy pracovnich mist vedeny v dokumentu
.Pracovni napli“, ktery je zpracovan pro kazdou pracovni pozici — kompetence a
obecna specifikace pozadavkii na odborny vykon funkce; popis konkrétnich
¢innosti uveden v SOP. Pracovni naplné uloZeny u vrchni sestry, na personalnim
oddéleni v osobnich spisech. Naplné prace vypracovava a schvaluje vrchni sestra.
Predstavitel managementu (pfedstavitel vedeni pro kvalitu) - pani Renata
Raku$anova, byla jmenovana vrchni sestrou, jeji odpovédnosti a pravomoci jsou
stanoveny v PK i v Pracovni naplni.

Interni komunikace je popsana v PK. Pfi auditu ovéfeny formy — denni hlaseni
sester a Pravidelné Q-porady — predlozeny 3 zapisy za rok 2023 a 2024 — posledni
z 22.10.2024:

- Personalni zmény

- Komplexni audit planovan na listopad 2024

- Planované posileni personalu na CS — dvé nové pracovnice

- Seznameni s aktualni dokumentaci CS

— provozni problémy (Spinavé nastroje z gynekologie, kontaminace, Skoleni

motorové systémy)

- spokojenost hospitalizovanych pacientl za 01-05/2024

- prezenéni listina — 36 podpisU.
Dale prezentace prostfednictvim informacnich tabuli a komunikace a spoluprace
vrchni sestry s predstavitelkou vedeni pro kvalitu.
Dolozen plan kontroly kvality — FMEA — aktualizovano 11.1.2024:

- rizika v€. vyhodnoceni jejich vyznamnosti a miry rizik

- stanoveni opatfeni pro velkou miru rizika

- doplInéno riziko ,pfijem obvazového materialu — pro pfipravu drobnych setd

pro pouziti 0 oSetfovanych pacientu -

vyhodnoceni miry po zavedeni opatfeni=nizka — OK.
Dale prezentace prostfednictvim infotabuli a komunikace a spoluprace vrchni
sestry s pfedstavitelkou vedeni pro kvalitu.

5.6 | Pfezkoumani systému managementu (Management review)

DoloZen dokument ,Zapis z pfezkoumani systému managementu® (formulaf Fm-
MP-GO15-03-PREZ-001), Zprava ze dne 20.2.2024 za obdobi 1.1. - 31.12.2024.
Zprava je zpracovana tabulkové, u nékterych ukazatel uvadi i jejich retrospektivu.
Soucasti je i Zapis z pfezkoumani z9.4.2024. Vystupy z pfezkoumani jsou
zpracovany podrobné, naméty na zlepSeni jsou uvedeny v cilech kvality. Oba
dokumenty jsou zpracovany v souladu spozadavky normy. Frekvence
prezkoumani — 1x rok.

Odpovédnost za zorganizovani pfezkoumani ma predstavitel vedeni pro kvalitu.

6 Management zdroju (Resource management)

6.1 |Poskytovani zdroja (Provision of resources)

Zdroje pro SM jsou poskytnuty a jsou adekvatni k udrzeni G&innosti SM a ke
splnéni pfisluSnych pozadavku predpist a pozadavku zakaznika

6.2 | Lidské zdroje (Human resources)

Vedeni nemocnice definuje pozadavky na zpusobilost zaméstnanct (vzdélani,
praxe), ktefi provadéji Cinnost ovliviiujici kvalitu poskytované zdravotni péce a
kvalitu produktu.
DolozZen:

- ,Plan vzdélavacich akci na rok 2024 z 16.1.2024 — radia¢ni ochrana,
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:
Registration number Confidential informations Identification number

1ISO 13485

Silné stranky/Dukazy o plnéni
(Evidences of fulfilment / Powerfull points):

Prilezitosti pro
zlepSeni
(Opportunities for
improvement)

hygienicko-epidemicky rezim, péfe o instrumentarium, dezinfekce,
odpady, ...).

— Plan vycviku zpracovan pro vSechny zaméstnance — jednotlivé na Skolici
akce a dalSi vzdélavani (nacvik evakuace).

- Zaznam o periodickém Skoleni — péCe o mikronastroje — Skolila pi.
Raku$anova z pfipravy pi. Kroupové 22.10.2024 + prez. listina celé
COss.

— Zaznam o Skoleni péce op motorove systémy - Skolil Pavljuk 22.10.2024

— Osvédc&eni Skoleni obsluh TN — ze dne 10.9.2024 — pro S. Ty€ovou podle
NV 192/2022 Sb. Od TR M. Kariok osv. C. 1272/23/R-TZ-NI, NI

Dolozena dokumentace k nastupu pani j. Dolezalova (os. €. 68664) na pozici
v8eobecna sestra
- Zivotopis
- 11/2023-01/2024 - Komunikace personalistky s Zadatelkou o misto
— Navrh na pfijeti do pracovniho poméru (doba ur€ita od 1.2.2024, pfijem
vrchni sestra
— Navrh platového zafazeni
- 1.-2.2.2024 — vstupni Skoleni komplexni
- Individualni plan zaskoleni od 1.2. do 30.6.2024 (obecny, komunikace,
kvalita, IT, odborna ¢ast
— Pracovni naplfi ze dne 11.1.2024

Informacni list ze dne 8.2.2024 (vyjadfeni zaméstnance s jakymi
dokumenty byl seznamen)

Lékarisky posudek z 11.1.2024 (Iékaika Vildova - FN Olomouc)

Zaznam o provedeni vstupniho Skoleni na pracovisti (forma test) - vrchni
sestra, 7.1.2022 (ovéfeni znalosti zaméstnance po absolvovani
vstupniho Skoleni v oblasti BOZP (forma testu) z 6.6.2023

8.2.2024 - Zaznam o proskoleni na CS

5.3.2024 — Zaznam periodického motivacniho pohovoru s vrchni sestrou
COSsSs

24.4.2024 - Zaznam o ukongeni adapt. Procesu

- Zaznam o zaSkoleni — sterilizace — sterilizaéni deniky, provozni deniky

mycek

- Osv. o0 odborné zpUsobilosti TNS z 8.2.2024 — od RT Kariok

Dalsi 8koleni probihaji formou e-learningu — konci testem.

Stanoveny kompetence, potfebna Skoleni, informovani zaméstnancl. Zaznamy o
vzdélani, Skoleni, dovednostech a zkuSenostech zaméstnancd jsou uchovavany
elektronicky — vazba na osobni Cislo pracovnika — oSetfeno

6.3

Infrastruktura (Infrastructure)

Dokumentované postupy: ,PFiru¢ka kvality®, ¢l. 6.3 ,Infrastruktura®.

Pravidelné Bezpecnostné-technické kontroly rozhodujicich technickych prostfedku
sterilizace (mycky, sterilizatory) — vystupem je potvrzeni funk&nosti a bezpec€nosti.
Planovani PBTK — vedeno v systému ,EFA®.

PBTK — mycka Miele, v.€. 091671096, provedeno 8.11.2023.

Sterilizator parni Belimed v.¢. 8800/04, provedeno 6.9.2024, revize TN
Z 29.11.2023, elektro kontrola z 14.2.2024.

Sterilizator plasmovy Sterrad v.C. 1046180048, provedeno 23.8.2024, revize
elektro 0565/24 z 29.8.2024.
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o) Prilezitosti pro
§ Silné stranky/Dukazy o plnéni zlepSeni
o (Evidences of fulfilment / Powerfull points): (Opportunities for
2 improvement)

Svarecka spoju v.¢. 455027, kontrola 1x tydné, posledni kontrola 28.9.2024, PBTK
18.4.2024.
Ultrazvukova GistiCka — v.€. 000426124, provedeno 14.2.2024

Bézna udrzba zaznamenavana v sesité ,Provozni denik pfistroje”.

Parni sterilizator BELIMED, v.¢. 8775/04 a v.¢. 8800/04, posledni zapis
z 21.10.2024 — mazani a Cisténi.

Prokladaci mycka Miele, v.¢. 091671096, posledni zaznam 22.2.2024 — oprava
mycky a Cisténi.

Udrzba technickych zafizeni (voda, klimatizace) popsana v provoznich Fadech.
Pfedlozeny:

- Provozni fad VZT budova A

- Klimatizace — budova A — kontrola 29.10.2024; zaznam o vyméné HEPA
filtrd a plan vymény

- Kontrola kvality napajeci vody — détska klinikka — pr24 z 24.10c4022
z17.10.2024, budova A — pr24c4023 z 17.10.2024.

- protokoly o revizi el. spotfebicu Centraini sterilizace ze dne 4.7.2022 -
celkem 26 spottebiét - perioda 1 rok, RT Radim S&uginsky, Ev. &islo:
12809/7/20/R-EZ-E4A

- Vypis spotiebic¢l po vykonané revizi z 25.10.2024 platné do 22.10.2025 v¢.
protokol( o revizi el. spotfebi¢t Centralni sterilizace ze dne 22.10.2024 —
celkem 26 spotiebi¢t — perioda 1 rok, RT Radim Sé&uginsky, Ev. &islo:
12809/7/20/R-EZ-E4A

6.4

Pracovni prostiedi a fizeni kontaminace (Work environment and contamination control)

Dokumentované postupy: ,Pfiru¢ka kvality“, €l. 6.3 ,Pracovni prostfedi a fizeni
kontaminace®.

Rizené vstupy do dil&ich zén gistoty a pouzivani osobnich ochrannych pracovnich
prostfedk(l popsany v ,Provoznim fadu®, v ,Pfiruce kvality“ a v navazujicich SOP
pro jednotlivé zény Cistoty. Vstup do jednotlivych zén monitorovan v rozpisu sluzeb.
HlaSeni sester — seSit se zaznamy posledni z 29.10.2024 — popsan stav stroju pfi
predavani smén.

Uklid - kazdy den, podle jednotlivych zén &istoty, zaznamy o uklidu v Uklidové
mistnosti, provadi externi pracovnik, kontrola uklidu vrchni sestrou.

Dolozen:
Sesit uklidu — zapis kazdy den, posledni z 29.10.2024, velky uklid 1x mési¢né
28.10.2024.

- Harmonogram uklidu s ¢asovym rozpisem a rozsahem uklidu

- Zasady BOZP s hoflavymi kapalinami na pracovisti

- Zasady manipulace s chemickymi latkami - spole¢né Skoleni s BOZP a PO

Provedeni dekontaminace poloZek uréenych ke sterilizaci je vyznaleno v

pozadavku na sterilizaci. U externich zakaznik(l pozadavek uveden ve smlouvé

U sterilnich ZP - poZadavky na Fizeni kontaminace mikroorganismy nebo pevnymi

Casticemi — udrzovani Cistoty béhem procest sestavovani a baleni. Hygienicky

monitoring pracovniho prostfedi probiha pravidelné formou stérd a jejich

vyhodnoceni ustavnim hygienikem:

- 1 x ro¢né byly provedeny mikrobiologické stéry - provedeno 29.8.2023,

protokol 81/M/23 — zjistén nalez enterococcus sp. , provedeno opatfeni
Z 19.9.2023 zadznam o proSkoleni, proskolila Kovarova Bozena.
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Desinfekéni fad z 20.5.2024.
7 Realizace produktu (Product realization)
7.1 |Planovani realizace produkti (Planning of product realization)
Rizeni rizik — dokumentovany postup MP-G015 06 z 4.5.2018 ,Management
rizika® zaznam ,Plan kontroly kvality FMEA®, Fm-MP-G015_06_ PKK_001,
z 10.10.2023, pi. Olexova, pfezkoumani rizik se provadi 1x ro¢né. Analyza rizik
provedena pro v3echny externi a interni procesy vztahujici se na pracovisté
centralni sterilizace.
7.2 | Procesy tykajici se zakaznika (Customer-related processes)
Pfiprava ZP zakaznikem popsana v postupu MP-L012-05 z 19.10.2018. PP. Pfijem
materialu realizovan formou pozadavku na sterilizaci v systétmu MEDIX, u
externistd formulafem - definovany parametry sterilizace, myti, baleni, pfiklad
,Pozadavek na sterilizaci“:
Saly - 2024/034193 — ORT sal 3 z 30.10.2024 v 8:37 hod. program P3 134°C.
Externisté — 2024/032554 — MUDr. Kopecké z 15.10.2024 — 13:30, P1 134°C.
Setovaci karty vedeny v MEDIX, napf. artroskopie 5 ort ze dne 15.2.2017,
parametry sterilizace 134 °C — UNIVERSAL, strojni myti, typ baleni definovan, bez
dutiny, obrazek sita v ,kuchaice®.
:7 Jr::;m ::::‘:\;RJMSKA. 1,0 UTR VYSKA 73 MM “\
o - :
Docasné zmény evidovany v poznamce — zadava séalova sestra COS.
Nastroje s dutinou — napf. hadice laparo, kéd J Il. CH HO, v poznamce uvedeno
HPR 90.
7.3 | Navrh a vyvoj (Design and development)
Povolené vylouceni. |
7.4 | Nakupovani (Purchasing)
Dokumentovany postup: ,Pfiru¢ka kvality®, ¢l. 7.4 ,Nakupovani.
Vrchni sestra COSS objednava zdravotnické a nezdravotnické prostiedky
elektronicky v programu ,Qi“ operativné dle potfeby v pribéhu roku. Objednavky
zasila pfislusnym atvarGm FNOL povéfenym k témto nakupum.
Nakup, je provadén utvarem HTS — sklad vSeob. materialu. Pozadavky na nakup
jsou pfedavany z COSS do Systému ,Qi“:
Ovéfovani nakupovaného produktu:
-7.10.2024 — zadanka ¢. Z5693-2024-000086 na ,VSeobecny material“, napf:
- - Indikator chemicky STERRAD, paska, bal. A 8 roli“ kéd VF 155 — pi. Kovarova
- -Vydejni pfikaz — SVIOP-2024-SVM2-012910 z 21.10.2024 na - Indikator
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chemicky STERRAD, paska
— pfijem + vstupni kontrola pi. Kovarova (= podpis na VP) - OK
17.10.2024 — zadanka &. Z5693-2024-000087 na ,Zdravotnicky material“, napf:
- - ,Kazeta se steril. médiem pro STERRAD 100 NX s technologii Allclear®, bal. 2
ks 10144, kod ZS597 — pi. Kovarova
- -Vydejni pfikaz — SVIOP-2024-SZM2-017835 z 21.10.2024— na - ,Kazeta se
steril. médiem pro STERRAD 100 NX s technologii Aliclear — pfijem + vstupni
kontrola pi. Kovarova (= podpis na VP) - OK
Hodnoceni — pfedlozeno — v ramci celonemocni¢niho systému — vedena utvarem
HTS 1x rotné — posledni z 19.9.2024. Dodavatelé jsou na CS hodnoceni
stanovenym zpusobem na formulafi Fm-MP-G015-03-DODAV-001 Seznam a
hodnoceni dodavateld — 25 dodavateld — 5 kritérii a 4-bodova Skala
hodnoceni=Skolni (3 dodavatelé podminecni=2, vSichni ostatni dodavatelé
vyhovujici=1)
7.5 \!yroba a poskytovani sluzeb (Production and service provision)

Rizeni vyroby a poskytovani zdroju.

Rizeno Provoznim fadem a navaznymi dokumentovanymi postupy — MP-L012-05
LSterilizace® z 19.10.2018, PP-MP-L012-05-02 “Asepticka zéna“ z 10.1.2018, PP-
MP-L012-05-03 ,Mezosepticka zona“ z 10.1.2018, PP-MP-L012-05-04 ,Septicka
z6na“z 10.1.2018

Pfedavani smén — zaznam dolozen podpisy 29.10.2024. Pfedani smény
odpoledni- no¢ni v 19.00 hodin. Zaznamy o provozu. Pfedani smény ranni —

odpoledni - sestry pracuji soubézné 6.00-19.00 h, pfedani ustni.

Pozadavek na sterilizaci definuje parametry sterilizace, myti, baleni 2024/034193 —
ORT sal 3 z30.10.2024 v 8:37 hod. program P3 134 °C, dekontaminace
pfipravkem Stabimed Fresh.

Kontejnery, pouziti ,teflonovych filtrd*, filtry oznaceny dobou ,pouzitelnosti*.

Cl. 7.5.2 Cistota produktu — dekontaminace provedena na pracovisti dle postupu
.Priprava zdrav. prostfedkl ke sterilizaci“, potvrzeni dekontaminace na ,pozadavku
na sterilizaci v pozadavku dale vyznacen zplsob myti.

Myti evidovano v deniku myti napf. Sarze 26766, mycka v. ¢.
074404923/00, z 30.10.2024 laparo.

- || 30-10.24 PRISTRO) 074404923

Rl stzbmaer mocramy ¢l. 753, 7.5.4 neaplikovany -
& |tz 11 smerasco pracovist€ neprovadi instalace a
it 25.3-269 STUP . . ., - o Cathance 084207
014501 0051 0D 40 STUP 0 50% servis zdravotnickych prostfedkd, tee L

||| 01:56:33 50 STUP / 10:00

T ¢l. 7.5.9.2 neaplikovan — pracovisté

||| 01:59:51 11 STUP/ 01:00

[Stenvop WP 07024
65 Urevecl ortepe, I4ICPTLL 00700

O1S9S1 UNMAX: 35835 STUP nepl’acu]e S |mp|antab|ln|’m|

glgm&?&smp dl’ tn k Y m I tF dk ?i’:ﬁ“;'i‘»?’:f’;ﬁ‘.&?
PROCESNI PARAMETRY SPLNENY Zv avo Ic y | p ostre y7 FT.p=138 1P 07.36:02 20241030
o Cl. 7.5.5 Zvlastni pozadavky na | Bl ol

T pe103Pa 074801 20241030
1T pe1193Pa 0751432004

4 steriini ZP — kazda Sarze myti a |
sterilizace evidovana v denicich, identifikacni Udaje jsou
soucasti Stitkd na kontejner, pfipadné na vytisku

svareCky. Setovaci karty jsou Fizeny v MEDIX.

1030
)

1T pashPa 081527 206100
100

1971 2082,
JPTI 20T 5 5Pa 002027 204

Parni sterilizace zaznamenana ve sterilizacnim deniku ""m,.r.f- g RS
VT, BD PCD testy povedeny v poradku. posis
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N Formaldehydova ster. — pfistroj mimo
o 0. provoz, zvazuje se definitivni vyfazeni
T T N T T tohoto typu sterilizace.

L4} e Plazmova ster. STERRAD, $arze
wiwt 3753, P50 °C, dne 25.10.2024, chem.

ev +
vakuum test

il el R mo Gne O] " indikatory OK.

ry
poostsowenickest | W 0 H H B 05 s

=
0 ne [1
Bowie-Dick test [ e O

Dolozit Bowie-Dick test
Vsazka oy

= a IF = A Chemicky
Program Sarze | Sarze | PHjemkaivydejka | (N | ooy
sterilizator | SW Medix | Zakaznik/Datum/cas | Jcle]

P i
o [j‘.j/cj Btep | ne [

e T
e )
CHI . dolozit -3- | | | | '"’"4‘ , <= 2%03HD)
<
! 1 —

i3zever ] [
l1aaccno | | l

VSechna data archivovana elektronicky.

7.5.6 Validace procesu vyroby a poskytovani sluzeb — dokumentovany postup PP-
MP-L012-05-05 Centralni sterilizace — validace,

- validace myc¢ky G7826, v. €. 91671096, dne 30.11.2023,

- validace sterilizatoru MST_V6612 VS2 v.¢. 8799/04 protokol Pa-VZ-8799/04-24-
1, protokol, z 20.8.2024, provedeno dle pfilohy D norma CSN EN 17665-1.

- plasmovy sterilizator Sterrad, v.¢. 104680048, z 29.8.2024.

Validace pocitacového softwaru — viz kap. 4.1
7.5.7 Zvlastni pozadavky na validaci procest pro sterilizaci a systémy sterilni
bariéry — viz 7.5.5.

7.5.8 ldentifikace a sledovatelnost — kontrola povedena systémem STOPAR
Sterilizovana polozka: artroskopie 5 ort, proces sterilizace dohledatelny v MEDIX.

—
| artroskopie 5 ort

BN 5700041653900 AT65 I —

dne 29.10.2024 - dekontaminace

e provedena na sterilizatnim sale,

e ukonleni  steriizace a materidl

uvolnén vietné vyhodnoceni

indikatorl, chem. testy vyhovély,

zaznam ve sterilizacnim deniki
veden, chemickeé testy vyhovély.

7.5.10 Majetek zakaznika — postup popsan v ,Pfirucce kvality“, vSechen
zpracovavany materidl je majetek zakaznika, v pfipadé poskozeni, ztraty
zaznamendana neshoda v dokumentu ,Neshody“ informovano odesilajici oddéleni.
V uplynulém roce Zadny takovy pfipad nenastal.

7.5.11 Ochrana produktu — material uloZzen ve sterilizaénich kontejnerech
(udrzovany, vymeéna vnitinich filtrd) nebo sterilizaénich obalech. Po sterilizaci
ulozeno v transportnich obalech a skfinich. Typ obaltu definovan v pozadavcich na
sterilizaci, na zakladé toho se v souladu s vyhlaskou 306/2012 Sb. stanovuje
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exspirace. Pracovi§té CS transport vysterilizovaného materialu mezi pracovisti
nezajistuje.

7.5.9.2 Zvlastni pozadavky na implantabilni ZP - neaplikovan.

7.6

Rizeni monitorovacich a méficich zafizeni (Control of monitoring and measuring devices)

Rizeni zdroji pro monitorovani a méfeni bylo doloZeno dokumentovanym
postupem Sm-G008 Metrologicky fad, z 15.3.2018, kalibrace provadény pred
provedenim validaci, kalibrace teplotnich a tlakovych Cidel, kalibraéni list tlakoméru
24-08-FN OI-003 1z 23.8.2024, kalibraéni list teploméru 24-08-FN OI-004
z 23.8.2024. Dalsi méfidla, vyjma teplotnich a tlakovych &idel sterilizator(l a mycek,
podléhajici kalibraci, nejsou stanovena.

Méreni, analyza a zlepSovani (Measurement, analysis and improvement)

8.1

Obecné (General)

Procesy monitorovani, méfeni, analyzy a zlepSovani jsou planovany a uplatiiovany
k prokazani shody produktu, zaji$téni shody SMK, udrzeni u&innosti SMK.

8.2

Monitorovani a méreni (Monitoring and measurement)

Zpétna vazba

Dokumentovany postup: ,Pfiru¢ka kvality, kap. 5 a 8 a postupu v MP-G015-05.
Hodnoceni spokojenosti internich a externich klientd provadéno dotaznikovou
formou, Fm_CS 03 Dotaznik hodnoceni spokojenosti se sluzbami centralni
sterilizace, stanoveno 5 kritérii.

Hodnoceni je soucasti pfezkoumani vedenim. V cilech kvality na rok 2024 je
stanoveno, aby u zadného sledovaného ukazatele nebylo hodnoceni horsi nez 2.

Za rok 2023:
- 2.-13.10.2023 — sbér dat
- 35 Zakaznikl zaslalo vyjadfeni

- 10.11.2023 Zprava s vyhodnocenim (vS8echna hodnoceni vyhovujici —
celkem 2 pfipominky:

Za rok 2024
- 6.-20.8.2024 — sbér dat
— 34 Zakaznikl zaslalo vyjadfeni (+ 2 externi)
- 27.8.2024 Zprava s vyhodnocenim (vS8echna hodnoceni vyhovujici —
celkem 3 pfipominky:
- - vikendové sluzby (del3i ¢ekani na vyzvednuti vysterilizované zakazky)
- - Citelnost &titkd
- - malo matrialu nad svarem obalu
- Prfipominky feSeny schizkou COSS s pracovisti — (vysledkem je zlepSeni:
- - moznost zvonit na dalSi zvonek pfi Cekani
- - tisk novych Stitk(i — Spatné Citelnych po sterilizaci
- - dohodnuta min délka materialu nad svarem 2 cm
Celkem tfi pochvaly:
- Bezproblémova spoluprace z oddéleni ,NEUR"
- Spokojenost z odd. Ortopedie ,OPS
- Maximalni spokojenost z O¢ni ordinace VIDILUXS*

Vyfizovani stiznosti
Dokumentované postupy: ,Pfiruc¢ka kvality CS*, ¢€l. 8.2.2 ,Vyfizovani stiznosti“, Fm-
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MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé. V roce 2023 ani 2024 nebyla
evidovana zadna stiznost.

Hlaseni opravnénym organim.

Dokumentovany postup hlaseni nezadoucich pfihod jsou popsany ve smérnici Sm-
G010 Nezadouci udalosti. Ve sledovaném obdobi nenastal pfipad zakladajici
povinnost hlaseni opravnénym organtim.

Interni audit.
Dokumentovany postup: Sm-G020 Provadéni kontrol systému kvality, MP-G020-02
Provadéni auditd dle ISO norem a zpUsobilost auditord v MP-G020-03 Odborna
zpusobilost auditor(i; program internich audita.
Roéni program auditd na rok 2023 na pracovisti CS celkem 5 IA na jednotliva
Ctvrtleti - vyhodnocen v ramci pfezkoumani SM za rok 2023 - 5 zaznamU z IA, vSe
bez neshod a doporuceni.
Program auditll na rok 2024 z 22.1.2024 pro celou FN OL aktualizovan 18.9.2024
(zména na pozici vedouci odboru kvality FNOL) — plan pro CS na jednotlivé
kvartaly 2024 — celkem 5 audita vé. ,Ext. Auditu ,Odborem kvality FN OL“— 3 audity
hotovy k datu auditu CQS.
Zaznamy z auditu €. 3/2024 — Realizace produktu:
— Plan auditu (rozsah = ¢l. 7.1, 7.2, 7.4-7.6, cil, tym, souvisejici dokumentace
—vycet) na 16.9.2024
- VA = pi. RakuSanova
- Podrobna zjisténi k jednotlivym ¢lankim konkrétni data ze zakazek a
kontroly dokumentace v€. vertikaly (zadanka, setovani-myti-sterilizace-
vyhodnoceni testl-uloZeni) — bez neshod a prilezitosti ke zlepsSeni
- 14.9. 2023 - schvéleno a uzavieno

Kvalifikace 1A celkem 4 auditofi — Povéfeni auditorem kvality — proskoleni
oddélenim kvality nemocnice FN Olomouc. Hodnoceni |A probiha v ramci
kazdoro¢niho hodnoceni pracovniku.

Dolozeno:

- povéreni auditorem kvality pi — RakuSanova od 1.8.2023
Interni audity odpovidaji potfebam pracovisté.
Monitorovani a méreni procesu

Cile kvality, které jsou vyhlaSovany vedenim CS na kalendafni rok a jejich pInéni je
mésicéné hodnoceno na provozni poradé pracovniki CS ,Hodnoceni kvality CS*;
e Uhaones vysledky jsou sdélovany vS§em zaméstnancim
= s bt prostifednictvim informacnich tabuli, -
"/~ monitorovani a méfeni procest dle
/:’/f,i,f:'i'/‘ .+ stanovenych kritérii je dokumentovano na
B -~ formulafi Fm-CS-01 Monitorovani a méfeni
‘é’;f’/ = procest a produktll — posledni z 09/2024 —
S FORM Fm-CS-08:

—

DES-CHECK i1 ( €

T e==0

- pfijem ZP od zak. mimo COS

(e ,7- — . .
ooy pescneox ms (¢ A, - setovani
70 8 F I e ]
= ‘:-'T:z"‘" O 7 - Kontrola myciho procesu

...... @m 7220176

- R — 1Y 7 - Kontrola dezinfekce
o ] [ A - Kontrola steril. procesu

T

@ 722078
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- Vydej sterilnich ZP

- Proces sterilizace

- Zaznamy viz 7.5 vySe.

- Monitorovani a méreni produktud

- Myci automaty -> Des Check, LUM CHECK, TOSI test.

- Sterilizace -> VT a DB test pfed zahajeni sterilizace rano, CHem testy
vsazkové IV. tfidy, PCD testy v télisku 2. tfidy dle CSN EN 867-5. Na
obalech pouzity procesni testy.

- Chem test formaldehydova ster. ISO 11140-1 tfidy 4, LOT 047249.

Chem. test parni sterilizace 1ISO 11140-1 tfidy 4. Test svard 1x tydné, posledni z
28.10.2024

Kontrola bioindikatory podle pozadavkd Vyhl. & 306 protokol 365/PS/23
z 30.10.2024.

8.3

Rizeni neshodného produktu (Control of nonconforming product)

Dokumentované postupy - ,Prirucka kvality, &l. 8.3 ,Rizeni neshodného produktu®,
Fm-CS-05 Zaznamy centraini sterilizace,

Nezadouci udalost v roce 2023 nebyla.
Uvolnéni s vyjimkou neni ve sterilizacnim procesu povoleno.

Pfepracovani — v pfipadé, ze po sterilizaCnim cyklu nejsou uspokojivé vysledky
vloZenych testd, je nutno cyklus znovu zopakovat.

8.4

Analyza udaji (Analysis of data)

Dokumentovany postup: ,PFiru¢ka kvality“, kap. 8.4 - Podklady a vystupy z analyzy
udaju uvedeny v dokumentech: ,Zprava z pfezkoumani systému managementu
vedenim za rok 2023

- zpétna vazba

- méfeni procesu CS

- monitorovani a méreni produktd

- pInéni cild kvality
Dolozeny podrobné tabulkové analyzy s vyhodnocenim jednotlivych oblasti
monitorovani.

8.5

ZlepsSovani (Improvement)

V roce 2023 nebyla pfijatd Zadna napravna opatfeni, vZdy byla sjedndna okamzita
naprava. Drobné nedostatky feSeny na provoznich schlzich CS. Pro zlepSovani
kvality hlavnich procesu jsou vyuzivana pravidelna skoleni. Napf.:

- periodické Skoleni — péce o mikronastroje

- Skoleni postupu — péce o a motorové systémy dne 22.10.2024

ZlepSeni:
- nakup novych pfistroju pro CS
- Pokracuje evidence instrumentaria pomoci 2D-kodu
- nakup dalSich snimacl pro 2D-kody pro ostatni OS dalSich obort
— pouZzivani indikatoru kvality pro sterilizaci ZP v reZimu ,STATIM®
- vedeni evidence nastroji v systému SW Medix Net
- v8echny bakteriologické provérky k ovéfeni uCinnosti opatfeni ve vSech
zonach CS bez nalezl
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:

Registration number Confidential informations Identification number
0 Prilezitosti pro
§ Silné stranky/Dukazy o plnéni zlepSeni
o (Evidences of fulfilment / Powerfull points): (Opportunities for
2 improvement)
- stabilni kvalita napajeci vody pro sterilizatory po opravé a sefizeni

Celkové shrnuti (General conclusion):
(A-excelentni stav (excelent level implementation), B-dobry stav (good level implementation), C-méné vyznamné neshody (Mi
nonconformities), D-vyznamné neshody (Major nonconformities))

ISO 13485 A |B [C |[D [Vyhodnoceni (Evaluation)
4 Systém managementu kvality (Quality
management systém)
a1 Obecné pozadavky (General
. ; X
reguirements)
Pozadavky na dokumentaci
4.2 . : X
(Documentation requirements)
Odpovédnost managementu
5 o
(Management responsibility)
Osobni angazovanost managementu
51 . X
(Management commitment)
5.2 Zaméreni na zakaznika (Customer focus) X
5.3 Politika kvality (Quality policy) X
5.4 Planovani (Planning) X
Odpovédnost, pravomoc a komunikace
55 (Responsibility, authority and X
communication)
Prezkoumani systému managementu
5.6 . X
(Management review)
6 Management zdroji (Resource
manegement)
6.1 Poskytovani zdrojt (Provision of x
' resources)
6.2 Lidské zdroje (Human resources) X
6.3 Infrastruktura (Infrastructure) X
Pracovni prostredi a fizeni kontaminace
6.4 (Work environment and contamination X
control)
7 Realizace produktu (Product realization)
Planovani realizace produktt (Planning of
7.1 A X
product realization)
7 Procesy tykajici se zakaznika (Customer- x
) related processes)
7.3 Navrh a vyvoj (Design and development) Povolené vylou&eni
7.4 Nakupovani (Purchasing) X
75 Vyroba a poskytovani sluzeb (Production x
' and service provision)
Rizeni monitorovacich a méficich
7.6 zafizeni (Control of monitoring and X
measuring devices)
8 Méfreni, analyza a zlepSovani
(Measurement, Analysis and improvement)
8.1 Obecné (General) X
8.2 Monitorovani a méreni (Monitoring and x
' measurement)
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:

Registration number Confidential informations Identification number
83 Rizeni neshodného produktu (Control of X
' nonconforming product)
8.4 Analyza udaju (Analysis of data) X
8.5 ZlepSovani (Improvement) X

Vyznamné neshody v systému (Major Nonconformities):
Nebyly identifikovany

Méné vyznamné neshody v systému (Ovéreni naprav a napravnych opatieni a ovéreni jejich
efektivnosti bude provedeno v ramci pristiho auditu) (Minor Nonconformities (Verify of corrections and
corrective actions and their the effectiveness will be undertaken in the next audit)):
Na zakladé analyzy pric¢in byl klientem navrzen a vedoucim auditorem odsouhlasen plan naprav a
napravnych opatieni (NaNO) zjisténych méné vyznamnych neshod:

Cislo Norma + Popis neshody Objektivni dikaz Planované datum
neshody | ¢lanek normy realizace planu NaNO
1. Nebyly identifikovany

Termin pFistiho auditu (Term of next audit):

10/2025.

Zmeéna certifikatu (Change of certificate): Ano (Yes) Ne (No)
Zména rozsahu certifikace (Change of scope of certification) X
Zména adresy (Change of address) X
Zména pobocek (Change of premises) X
Jiny divod (Other reason): X

Zavér (Conclusion) (v pfipadé odchylek uvedte komentaf k pfislusnému bodu):
Audit probihal v souladu s planem auditu a ¢asovym rozvrhem bez vaznéjsich naruseni.
X Cile auditu byly naplnény.

Na z&kladé vzorkovani Ize potvrdit, Ze systém managementu:
byl — rebyl stanoven ve vhodném rozsahu,
je schopen plnit — neni-schopen-plnit aplikovatelné pozadavky zakonu, predpistd a smiuv,
organizace je schopna plnit — neni-schoepna-plnit specifikované cile a dosahuje oCekavanych
vysledki

Na zavérec¢ném jednani auditofi prezentovali sva zjisténi z prabéhu auditu.

Zjisténi a zavéry z auditu byly akceptovany.

V pribéhu auditu nebyl odmitnut pfistup k informacim, lokalitam, osobam.

Nevyskytly se ndznaky ze strany organizace zkreslovat nebo zakryvat urcité skuteénosti

Znéni pfedmétu certifikace ze Zadosti souhlasi s tim, co bylo auditovano.

XXX XK
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:
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Tym auditor( na zakladé auditu konstatuje shodu — reshedu systému managementu s pozadavky
uvedené(ych) normy(em) ISO 13485:2016

The audit team, based on the audit, states that the management system is (ret) in compliance with
standard(s) 1SO 13485:2016

Certifika¢ni organ pfed rozhodnutim nezavisle pfezkouma vSechny podklady z auditu.

(Certification body independent reviews all documents from audit before the decision)

Datum 4.11.2024 Vypracoval

(Date): (Elaborated): Ing. Alois Randysek
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021
Registration number

Duvérné informace
Confidential informations

VYHODNOCENI CERTIFIKACNIM ORGANEM
(CERTIFICATION BODY EVALUATION)

Vysledek je vyzna€en zadkrtnutim pfislusné kolonk

(The result is given by ticking the appropriate box).

Identifikacni cislo:
Identification number

STUPEN KRITIKY
(DEGREE OF CRITISM)

DOPORUCOVANE OPATRENI
(RECOMMENDED ACTION)

1ISO
13485:2016

Zadné neshody.
(No nonconformities.)

Shoda systému
s pozadavky normy.
(The system conforms to the standard.)
Udélit certifikat.

(Grant certificate)

managementu

X

Méné vyznamna/é neshodaly
(Minor nonconformities.)

Shoda systému managementu s pozadavky
normy neni ohrozena.

(The conformity has not been jeopardized.)
Udélit certifikat, plan na realizaci naprav
a napravnych opatieni byl akceptovan.
(Grant certificate; plan for implementation of
corrective actions was accepted.)

Vyznamna/é neshodaly
(Major nonconformities.)

Shoda systému managementu s pozadavky
normy je ohrozena.

(The conformity has been jeopardized.)
Udélit certifikat po ovéreni napravy a
napravnych opatreni.

(Grant certificate after verification of
correction and corrective action.)
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Registracni ¢islo CQS: 31/2021 Davérné informace Identifikacni ¢islo:
Registration number Confidential informations Identification number

ZAVER (CONCLUSION)
Certifikat 1ISO 13485:2016 bude - nebude udélen po-odstranéni-neshod s datem rozhodnuti
(Certificate 1ISO 13485:2016 will (ret) be granted after-all-nonconformities-areremoved):

Pfipominky (Comments):

Datum (Date): 06. 11. 2024 e
Vedouci certifikacniho organu (Head of Certification Body): Ing. Jana OTéZrERé

Rozdélovnik zpravy z auditu (Distribution of audit report):

1x — certifikovana organizace (Organization)

1x - CQS

1x — ¢len CQS poveéreny provedenim auditu (Member of CQS delegated to audit)

Seznam pfiloh k dokumentaci z auditu pro certifikacni organ (Annexes):

1 — Plan auditu (The audit plan)

2 — Jmenovani tymu auditort (The appointment of audit team)

3 — Vypocet doby auditu + Program audit( (Calulation of audit time + Program of audits)

4 — Zaznam o ucasti na zavérecném jednani auditu, pokud neni u¢ast zaznamenana pfimo v této zprave z
auditu (The audit attendance at meeting, unless it is recorded directly in this audit report)

Poznamka 1: Jestlize organizace zméni svij systém managementu, je nezbytné neprodlené informovat o této skute¢nosti
CQs.

Poznamka 2: Audit byl proveden na zakladé vzorkovani objektivnich dikazu. Proto mohou existovat odchylky, které nebyly
v pribéhu auditu zjistény. Zjisténi a zavéry certifikacniho organu nezbavuji organizaci odpovédnosti za zajisténi shody a
neustalého dodrzovani aplikovatelnych pozadavki norem, zakonu, predpist a smiuv.

Note 1: If the organization changes its management system, it is necessary to notify CQS forthwith accordingly.

Note 2: The audit has been conducted based on sampling the objective proofs. Therefore, there may exist deviations
which have not been identified during the audit. Findings and conclusions of the certification body do not relieve the
organization of its liability for securing conformity and continuous adherence to the standard, statutory, regulatory and
contractual requirements.

O Oc¢ Ox¢ Ox¢

Vyjadfeni zastupce provéfované organizace (Comments of Organisation’s Representative).

s vysledkem
zpravy z auditu Souhlasim Nesouhlasim
(Results of audit) (I agree) (I do not agree)

S postupem
tymu auditort Souhlasim Nesouhlasim
(Procedures of audit team) (I agree) (I do not agree)

V tabulce laskavé zaskrtnéte své vyjadreni (Be so kind and tick in your opinion)

Pfipominky (Comments):

Datum (Date): Podpis zastupce organizace (Signature of organization
representative):

V pfipadé, ze od Vas neobdrzime do 15 dn(i ode dne dorucéeni Vase vyjadieni ke zpravé z auditu a k postupu tymu
auditoru, povazujeme Vase stanovisko za kladné.
(In case we will not obtain your response to the results of the audit and procedures of the audit team till 15 days from the
date of mail, we would consider the report accepted.).
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