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Spisova znacka:
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A

Zprava
odborného posuzovatele (ML)

Fakultni nemocnice Olomouc

Laboratofe Transfuzniho oddéleni - klinicka ¢ast
8235

8235 SR ML PDZZ 270624

Datum posuzovani: 21.10. 2024
Tato zprava se tyka: SL - Spojené

Poradoveé
cislo
pracovisté

Nazev pracoviste Adresa pracovisté

Laboratofe Transfuzniho oddéleni -
klinicka cast

Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

Jméno a pfijmeni posuzovatele:

MUDr. Dagmar Malotova, MBA

Eviden¢ni Cislo: 994
_Kritérium
2?:‘85'425;) Poznamky posuzovatele tykajici se shody posuzovaného subjektu s pozadavky kritéria
(struéné konstatovani)
(dalsi dokumenty podle
MPA 00-02-..)

Pracovnici Jsou personalni zmeény? ne

&l 5.1 Maji zavedené postupy, stanovené zodpovédnosti, postupy, pro zacvik. Dokumentaci -
zadanka i vysledkoveé listy jsou v elektronicke podobé. FN je v projektu bezpapirove
nemocnice. Ostatni beze zmeény.
Dostate&nost personalniho obsazeni, pinéni Vyhlasky ¢.99/2012 Sb. - spliuji personalni
obsazeni.
Garanti FRA jsou kompetentni, provéfeno béhem rozhovoru.

Prostory a Jsou zmény? ne

podminky Nové zrekonstruované prostory v puvodni budove, rozsirené, vzdusné laboratofe s

prostredi pfimym osvétlenim, klimatizované.

¢l. 5.2 Kontrolu &istoty prostiedi si provadi sami, dle pozadavku SUKIu. Cetnost 1x mési¢né
povrchy, vzdy na rok, dour¢eni probiha na oddéleni mikrobiologie. Probéhla kontrola
zaznamu. . [

Laboratorni Jsou zmény v postupu nebo nové zafizeni? ne

zafizeni, reagencie | Nové je zaveden postup pro zavadéni novych materiall i zafizeni SOP-TO-20 Flexibilni

a spotfebni rozsah akreditace a souvisejici formulai Fm-L009-033-TO-111 Zaznam o uplatnéni

materialy flexibilniho rozsahu akreditace - vyhovujici.

¢l.5.3

Procesy pred Jsou zmeény? ne

laboratornim Uroven zadanek, informace pro uzivatele, svoz vzorku, odbér primarnich vzorku, kritéria

vysetfenim pfijeti vzorku zUstava beze zmény, provéfeno v ramci witness auditl, vyhovujici.

¢l. 5.4

Procesy Jsou zmény? ne

laboratornich Nové je zaveden postupy pro flexibilitu, nastaveny kompetence a zodpoveédnost.

vysetreni

¢l. 5.5.

Zajisténi kvality Jsou zmény v postupech? ne

vysledku ZUstava od minulého auditu beze zmeny.
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(stru¢neé konstatovani)
(daldi dokumenty podle

MPA 00-02-..)
laboratornich
vysetreni
¢l. 5.6
Procesy po Jsou zmeny? ne
laboratornim Prezkoumavani vysledku ve vztahu k IKK, ulozeni a likvidace vzork( beze zmény.
vySetreni
¢l. 5.7
Sdélovani Jsou zmény? ne
vysledku Neni pfedmétem posuzovani.
¢l .58
Uvolnovani Jsou zmeény? ne
vysledku Neni pfedmétem posuzovani.
¢l. 5.9
Rizeni informaci Jsou zmény v postupu nebo informaénim systému? ne
‘jl|35b;>(;at°ﬁ Funk¢nost systému Fizeni informaci a LIS, dostupnost dat, plan nouzové situace. z(stava
¢l..5:

beze zmeén a je pIné funkéni, doloZen validacni protokol OpenLIMS i zaznamy verifikace
(po upgrade posledni zmény i pravidelna ro¢ni), zpracovano nadstandradné.

Rizeni zaznamu
¢l. 4.13

Jsou zmeny? ne

Uroven vedeni zaznamd je velmi dobra, veskera fizena dokumentace je nadale vedena
v EnvisLIMS. Dokumentace, kompetence a informace ohledné FRA jsou jasné
definovany.

Hodnoceni a
audity

¢l. 4.14.2,4.14.6,
4147

Jsou zmény? ne

Hodnoceni zaméstnancu je provadéno 1x ro¢né, audity nyni probihaji po rekonstrukci
provozu, vysledky jsou soucasti pfezkoumani vedenim, v auditech se odrazi i zavadéni
flexibility a s tim spojena dokumentace.

Analyza rizik je zpracovana vhodné, odrazi realnou situaci v laboratofi, rizika jsou
relevantni, diskutovano v ramci witness auditu.

Indikatory kvality se zaméfuji zejména na preanalytickou fazi, jsou pravidelné
vyhodnocovany — soucasti prezkoumani SMK, v pofadku.

Zaznamy o pracovnicich

Jméno a pfijmeni
pracovnikl subjektu

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

MUDr. Dana
Galuszkova, Ph.D.,
MBA

Primar oddéleni, vedouci laboratofe infekénich markery Iékaf, interni auditor, garant
FRA, rozhovor veden na téma postupl pii uplatiovani FRA, personalni Fizeni,
neustalé zlepsovani, zmény za uplynulé obdoobi.

Ing. Petra Sekaninova

Zastupce primafe, metrolog, ve FN od 2004, odborny pracovnik v laboratornich
metodach a v pfiprave lécivych pfipravkl, od 2019 3/2019 jmenovéana spravcem
mefidel, osobni slozka obsahuje aktualni dokumenty a véechny doklady o vzdélani,
postupném zaskoleni na Useky, posudky, hodnoceni, vzdélavani.

Provedla mé v ramci posuzovani celym procesem akreditace, je zbéhla a je vidét, ze
akreditacni postupy ma zazité.

Mgr. Jarmila Sianska

Bioanalytik , ve FN od 2015, nové zaskolena v laboratofi infekénich markerd,-
probehlo od 1.1.2024-30.6.2024, povéfena auditorem kvality 5/2019, interni auditor,
diplom o spec. zpussobilosti ze 7/2015,adaptacni proces 7/2015. Slozka obsahuje
vSechny aktualni dokumenty.

Pfedvedla postup vysetreni.
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Jméno a pfijmeni
pracovniku subjektu

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

Lenka Stratilova

Zdravotni laborant se specializovanou zpusobilosti, pracuje zde od roku 2001, slozka
obsahuje aktualni dokumenty a v8echny potifebné kapitoly. Zkusena laborantka se
znalosti procesu.

Pracovnici maji dobré znalosti k procesu vysetfeni, odborné znalosti, zavedenym postuptm v ramci kvality.

Zaznamy z witness-auditl (pfedvedenych postupu/metod vysetreni)

Identifikace
postupu vysetreni

Jméno a prijmeni
predvadeéjiciho
prac.

Poznamky k provedeni postupu
(struéna charakteristika tykajici se pfedvedeni postupu, Eislo neshody)

Vysetreni
infekénich
markeru(
HBsAg,anti
Hbc,anti HCV,HIV
Ag/Ab, Syfilis)
metodou CMIA na
analyzatoru

Mgr. J.Sianska

laborant Lenka
Stratilova

od pfineseni vzorku z pfijmu, centrifukaci, viozeni vzorku do

Predveden postup vy$etieni na analyzatoru Architekt i2000, postup

piistroje, kdy analyzator kazdy rano zkontroluji, probudi z klidového
rezimu, provedou kontroly - tisknou vysledek , zkontrolovala Ing.
Sekaninova, analyza probéhne za kontroly na obrazovce, vysledky
se automaticky prhepatitis a Hlv enesou do Lisu , pokud by byly
reaktivni, automaticky se 2x zopakuji, tento neuvonény vysledek je

Architect vytistén a zkontrolovan dnes ing. Sekaninovou, z Lisu uvolnén Mgr.
Vymeétalovou.
Architekt ma dekontaminacni program a je pfipojen k fadu,FN ma
centralni Cisticku odpadu,
Reagencie jsou denné doplnovany v odpolednich hodinach , jejich
rozpis je v PC pfistroje.
Sety na hepatitidy a HIV jsou po 500 , na Syfilis po100. Proto
pristroje stridaji, pacientskych vzorku je mené.
Vysetreni Ing. Sekaninova | Novorozenec ze dne 5.9.2024, kde z pupe¢nikové krve Syfilis
infekEnich laborantla Lenka | reaktivni , 2x opakované reaktivni, , vzorek 6.9. odeslan do NRL ,
markeru( Stratilova vysledek jako mezivysledek.
HBsAg,anti

Hbc,anti HCV,HIV
Ag/Ab, Syfilis)
metodou CMIA na
analyzatoru
Architect

18.9.2024 konfirmace pozitivni.

Vysledek s kopii protokolu z NRL vydan Mgr. Vymétalovou
24.9.2024 s komentafem, ze se u ditéte v.s. jedna o
transplacentarni prenos protilatek z matky na plod. Komentar k
doporuc¢enym dalsim odbérum. Uvolnila Mgr, Vymétalova

Zaznamy o programech zkouseni zpusobilosti (PT)/EHK

Identifikace
programu PT/EHK

(Cislo osvéd¢. o ucasti)

Oblast zkouseni
zpusobilosti

Poznamky k ucasti v programu PT/EHK

(relevantni informace ze zavéreéné zpravy, pfistup k odstranovani pfipadnych neshod a efektivité
napravnych opatfeni)

EHK 1334 HBsAg,anti 30/30
5/2023 HIV,anti HCV

EHK 1393 Sérologie syfilit 10/10
712024

EHK 1390 HBsAg,anti HBc | 40/40
5/2024 total,anti-HCV,

anti HIV

(struéné vyjadreni k dostatecnosti a vhodnosti planu)

Plan zajisténi kvality PT/EHK

Mnou posuzovana metoda je pravidelné kontrolovana v AP CEM SZU 2 cykly roéné, od roku 2024 je soudasti
noveé anti HBc total.
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Plan zajisténi kvality PT/EHK

(struéné vyjadfeni k dostatecnosti a vhodnosti planu)

Postup pro pfipadné neshody je zaveden. Byl zkontrolovan.

Zaznamy o polozkach laboratorniho zarizeni

Inventarni ¢islo
polozky, ktera byla
pfedmétem proveérky

Poznamky k polozce zkusebniho/méficiho zafizeni
(zaznamy, navaznost, navody, atd.)

Architekt i2000SR
€.2

Imunochemicky analyzator, rok vyroby 2010,uzivatelé zaskoleni firmou, udrzba- 1x
roéné Abbott, predlozeny provozni deniky, udrzba denni, tydenni, mesicni, analyzator
i sam hlasi, dolnéni reagencii denng,

Udrzbu provadi laborantky, kontrola zaznamu.

Dodavatel Abbott L., validace 1x ro¢ne- 4.9.2024

Analyzatory stfidaji po tydnu.

Chlazena centrifuga
stolni
Cc14

CL30L,Thermo IEC,dodavatel Trigon plus i servis
Validace 1x ro¢né, posledni 5.2.2024, aktuaini.
Udriba_genni, tydenni, mesicni dle karty pfistroje, zaznamy pfedvedeny.

Zaznamy o vertikalnich provérkach

Jednoznacna
identifikace
vertikalni provérky

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

Pacient z ambulance
FN ortopedie

Privodka elektronické zadanky, vzorek dorué¢en potrubni postou, laborantka Yveta
Zlamalova piijme vzorek elektronickym perem , kde je zaznam datum a Cas + razitko
- jmenovka. Vzorek po zapsani a nalepeni ¢arového kédu ulozi do pfislusneho
stojanku do lednice L 25 s fizenou teplotou., zaznamy teplot centralné vedeneé.
Denné zpracuji vzorky, které jsou doru¢eny do 9 hodin, u darct do 12 hodin.
Vys$etfeni na Architektu ¢.3 , kontrola setu, denni kontroly, vysledek negativni ,
vytistén a zkontrolovan ing. Sekaninovou , automaticky pfenos do LISu, vysledky
uvolnény, Mgr. Vymetalovou.

Vysledky tisknou i posilaji do NISu, vytisténé v obalce nosi osobné asistentka na
feditelstvi, kde je posta pro jednotlivé kliniky.

Posouzena kritéria 4.13, 5.1+5.10

Prilohy: nejsou.

Subjekt pIni posuzovana kritéria.

V Olomouci dne 21. 10. 2024

Podpis odborneho posuzovateleﬂ:"
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