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Zapis se tyka prezkoumani vedenim, které se uskutec¢nilo dne 4.3.2014

Prezkoumani bylo provedeno v souladu se systémem managementu dle norem CSN EN
ISO/IEC 17025:2005 a platnych standarda Joint Commision International relevantnich
pro &innosti Kalibra¢niho centra UHKT p¥i NRL pro DNA diagnostiku.

1. Pripravenost Kalibra¢niho centra k PDN pro SOP 08 :

Kalibraéni centrum UHKT p#i NRL pro DNA diagnostiku proslo vroce 2012
pravidelnou dozorovou navstévou, po které byla prodlouzeno osvédéeni pro kalibraéni
laboratot s kodem K 2353 a termin do pravidelné dozorové navstévy byl prodlouZen na
15 mésict.

V hodnoceném obdobi roku 2013 Kalibraéni centrum poskytovalo kalibrace pistovych
pipet pro jednotliva pracoviste UHKT i pro externi zijemce mikrovahou firmy Mettler-
Toledo se SW Calibry pro kalibraci pistovych pipet a krokovacich pistovych pipet
v objemech 1ul - 10ml .

KC ptfi NRL pracovalo v souladu s Piikazem feditele €.9/2009 o zfizeni a fungovani
Kalibra¢niho centra UHKT pii NRL pro DNA diagnostiku.

Odkaz na KC byl vSem zdjemctim o poskytovani kalibraci dostupny na www.uhkt.cz,
kde byly vystaveny informace pro poskytovani sluzeb zadavatelim (provadéna
kalibrace, Ptirucka pro pfipravu zkusebni polozky, Cenik sluzeb).

KC pracovalo jako samostatné nakladové stiedisko 13130 a objednavky byly
realizovény zéddankovym modulem SW UNIS a byly uspokojeny.

Inventaf NS 13130 je evidovan SW Helios Green a pravidelna fadnd inventura majetku
probéhla bez neshod.
VSechna zatfizeni KC podléhajici pravidelnym kalibracim byla fadné kalibrovéna dle
pulanu.
V obdobi od reakreditace nedoslo k persondlnim zméném.

Pracovnici se kontinualné vzd€lavali zejména v oblasti managementu kvality v KC a
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tyto aktlvrcy zazn ehé\“f; _o platneho formuldafe, 3 pracovnici se zGCastnili seminafe
spravne praxi vézeni, 1 o metrologii a internich auditech a 1 o
zménach v leg i e‘ ohledme prlstrOJove techniky v rezortu zdravotnictvi. Hodnoceni
pracovmku 'kteFi soucasné pracuji v NRL pro DNA diagnostiku, bylo provedeno
v ramci perlod‘ kého hodnocem pracovmku této laboratofe. Mgr. Tima byl hodnocen
Zv1ast — provereno IA 2/2014

2. vvsledkv EPJ/IPJ
Vroce 2013 laboratof obdrzela vysledky EPJ/MPZ organizované CMI -
zdokumentovano v 08 K 12 05 — programem pro§la bez neshod a vyhovéla, vysledek
byl s pracovniky projednan.
Laboratof je ptihlaSena do dal§iho béhu EHK organizovaného CML

3. zmény objemu a typu provadénych praci
V roce 2013 byla provedeno 659 pipet z laboratofi UHKT a 139 pipet od externich
zadavateld.
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Nébor externich zakaznikl je provadén formou distribuce propagaénich letackd na
Skolicich akcich poradanych v UHKT pro pracovniky zdravotnickych laboratofi, ev.
osobnim kontaktem s nimi. % ;
Na vyzadéni 3 sub] ekt (FN Motol, SZU Laboratofe Euromedic s.r.0.) byla v
pribéhu roku 2013 vypracovdna nabidka pro dlouhodoby kontrakt, Zadny ale nebyl
uzavien.

4. zpétné vazby vietné stiznosti zadavateli
Je formulovéna politika pro vyfizovani stiznosti ( Smérnice feditele 5/2006, v aktualni
verzi), laboratof ma zavedenu SMJ NRL_K 12 03 Knihu stiZnosti spole¢nou s NRL.
Prozatim nebyla Ye$ena v KC Z74dna stiznost. Stali zdkaznici z UHKT byli emailem
dotazéni na spokojenost s poskytovanymi sluZbami, po navratu odpovédi bude
vyhodnoceno.
V roce 2013 byly 3 piipady reklamaci od zékaznikd feSeny formou neshod v KC:
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.2/2013 (interni zakaznik), 6/2013 (externi zdkaznik), 11/2013 (interni zakaznik),
neshody  odstranény = vydanim opravnych  protokold, zdokumentovano  na
F_SMJ NRL 05 a uloZeno v SMJ NRL K_12_02. Tyto ptipady predstavovaly 0,5%
z celkového poctu kalibraci. |

5. intermiaudity =~ | |
Vechna kritéria normy byla v prib&hu roku auditovéna v ramei internich auditd NRL.
28.3.2013 byl ‘proveden interni audit ,,Vertikalni audit kalibraéniho vzorku — prichod
kalibraéni polozky“ internim auditorem NRL R.Macnerovou, ktera byla vroce 2012 u
tohoto auditu v zdcviku. Interni audit probéhl nestranné ( IA zNRL plné pracovné
vytizeni odbornymi diagnostickymi ¢innostmi), vzeslo 1 doporudeni, neshoda nebyla.
(viz SMJ_NRL, K 13_01 Kniha kontrol, IA 3/2013).
6. ukazatelé kvality pro sledovini piispévku laboratofe k uspokojovani potieb
zakaznika
Pracovnici KC komunikuji se zékazniky za ucelem stanoveni optimalnich procest pfi
vy¥izovéni pozadavki na kalibraci pipet, vEetné individualnich potfeb na dobu odezvy.
Pro fadu vySetfeni v ramci ¢innosti zdravotnickych laboratofi hraje pfesné stanoveni
objemu pipetovanych reagencii kritickou roli a mohou tak mit dopad na kvalitu
provadénych vysetieni a vysledné na péci o pacienta.

7. sledovani doby odezvy laboratore
V provozu KC i pii plném pracovnim vytizeni pracovnikil v jejich kmenovych
laboratornich tusecich NRL pro DNA diagnostiku nedochézelo k prodlouZeni doby
odezvy, ale dle individudlni potfeby zdkazniki je tato doba zkracena.

8. vysledky procesu neustdlého zlepSovini
V NRL pro DNA diagnostiku fungujici zavedeny systém kvality podle CSN EN
ISO/IEC 17025':2005‘“‘ byl aplikovan do KC a byla ovéfena jeho funkénost, fj.
nastaveni mechanismu udrZovéni managementu kvality a jeho dalsiho rozvoje.
Vroce 2013 probéhl pravidelny servis vah s naslednou kalibraci, po které byla
prepoditana CMC, jez ziistala beze zmény.
V pribéhu roku 2013 byla zvySena pozornost vénovana podminkdm prostiedi
Kalibra¢niho centra. Byla zvy$ena piepdZka se sousednim prostorem, nové byl technicky
feden privod vzduchu umozZiujici regulaci proudéni vzduchu béhem kalibraci a byl
ptikoupen zvlh¢ovad vzduchu pro moZnost dlouhodobgjsi regulace vlhkosti. Po
uskutednéni t&chto inovaci byl zaveden sbér dat z monitorovacich zafizeni veetné
ukladani t&chto dat. Na sklonku roku 2013 byl objednén vahovy stil za ucelem zvyseni
stability vahy, ktery bude nainstalovan v roce 2014 v obdobi pred pravidelnou kalibraci
vah.
9. hodnoceni dodavateli
Dodavatelé pro KC jsou vedeni v seznamu schvalenych dodavatelit NRL pro DNA
diagnostiku a jsou \}rémci tohoto systému i hodnoceni 1x ro¢n€. Bude provedeno
v fadném terminu na konei kalendainiho roku.
10. hodnoceni politiky a planu KC p¥i NRL pro rok 2013
Kalibratni centrum se v roce 2013 Hdilo totoZnou politikou a plany jako NRL pro DNA
diagnostiku, tj. uspokojovat potieby zékaznik, dbat na zajisténi a funkénost nastaveného
systému kvality a poskytovat kalibracni sluzby na trovni akreditované laboratofe.
K dosazeni tohoto cile slouzil zavedeny systém priibéZné kontroly funkénosti
provadénych postupli (realizovano mésiénim vykazem &innosti, kvartdlnimi vykazy
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vytétovani sluzeb). V priib&hu roku 2013 byl s ekonomickym vedenim projednan novy
cenik kalibraci a od 1.7.2013 byl aplikovén tak, aby se zvysila konkurenceschopnost KC
UHKT s dal§imi kalibraénimi laboratofemi.

Hodnoceni ekonomické stranky provozu KC bude provedeno ekonomickym vedenim
UHKT na zékladé vyuétovani a ucetni uzavérky roku 2013 (planovano v 3/2014).

11. politiky a plan KC p¥i NRL pro rok 2014 -2015

V letnich mésicich 2014 bude provedena vymeéna stavajici vzduchotechniky, kterd si
vynuti odstavku kalibra¢ni laboratofe. Dosavadni zékaznici byli informovani, aby své
zakazky smé&fovali do jarnich mésic, kdy bude KC schopno vSechny kalibrace provést.
KC obnovi svij provoz po dokonleni stavebnich &innosti ve stejnych prostorach a beze
zmén nastavenych postup.

Pracovni kolektiv. KC bude i vroce 2014 uplatfiovat zavedeny systém kvality a
uspokojovat potfebu kalibraci pipet z externich laborato¥i i zlaboratoti UHKT
v navaznosti na PDN v akreditovaném Komplementu laboratofi UHKT v souladu se
znénim Metrologického fadu (Smérnice feditele 5/2009), ktery je platny i pro KC..

V roce 2014 se management KC pokusi ugastnit vybérovych fizeni na kalibrace zejména
pro velké zadavatele (nemocnice, vyzkumné Gstavy) a uzaviit dlouhodob&jsi kontrakty.
Kapacitné je Kalibra¢ni centrum UHKT ptipraveno na zvySeni poctu kalibraci.

Zavéry:

V roce 2013 byl aplikovan stabilné fungujici systém kvality podle CSN EN ISO/IEC
17025:2005 NRL pro DNA diagnostiku do ¢innosti Kalibra&niho centra UHKT.

Na zikladé znéni normy ISO 8655 a platnych MPA pro oblast kalibrace pistovych pipet
byly provadény kalibrace pistovych pipet pro interni i externi zdkazniky dle SOP 08
v&etné& p¥iloh v aktudlni verzi. Ve sledovaném obdobi nedo$lo k Zddnym mimoiadnym a
odchylkim od zavedeného systému,

Na zdkladé hodnoceni &nnosti KC vroce 2013 lze Fici, Ze Kalibracni centrum
uspokojuje efektivnim zptsobem potieby zdkaznikii. Zavedeny systém kvality a jeho
aplikace pro KC a SOP 08 je funkéni, je podrobovan kontrole v ramci internich auditi i
zpétné vazby od zdkazniki a umoZiuje pFijimini a uplatiiovini napravnych i
preventivnich opatieni.
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