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AKREDITACE LABORATORI

POHLED Z POZICE VYROBCE

Petr SMIDL
Immunotech a.s.
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akreditace

(odborna zpusobilost)

AKREDITACNI ORGAN

CERTIFIKACNI ORGAN

) Uzivatelské , ’
SETKANI
BECKMAN COULTER

LABORATOR

certifikace

(prokazani shody
se standardem)

ROBCE nebo LABORATOR
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) UZivatelské , o
SETKANI
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AKREDITACE LABORATORI

CSN EN I1SO 17025
zkusebni laboratore

CSN EN ISO 15189 / 17025
~ zdravotnicke laboratore
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g _ telské
e ﬁSETKANI

CERTIFIKACE
VYROBCU A DISTRIBUTORU

CSN EN ISO 13485
vyrobci

CSN EN ISO 9001
~distributori (vyrobci)




vatelské
ﬁSETKANI
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Akreditace laboratori

i
certifikace vyrobcu/distributoru
je
dobrovolny akt
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\ Uzivatelské ,

SETKANI]
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STYCNE BODY

ISO 13485 a ISO 15189
vychazeji ze standardu
ISO 9001:2000

(procesni standard,
posuzuje se kompletni SMJ)




O CEM JE NORMA

Politika jakosti

Zdroje a jejich rizeni
Odpovédnost vedeni

Hlavni proces poskytovaneé sluzby
VedlejsSi / podpurné procesy
Mereni, analyza, zlepsovani
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BECKMAN
COULTER.

// M Ulivatelské ,
SETKANI
EEEEEEEEEEEEEE

JAK NA AKREDITACI (# I)

Motto C. 1:
,,Chci byt jina, lepsi ... III“

Neustalé zlepsovani je Ol a (1) standardu

| L rady ISO 9000



vatelské
ﬁSETKANI
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HLAVNI PROCESY
ISO 15189:2003

> PREANALYTICKA FAZE
> ANALYTICKA FAZE
> POSTANALYTICKA FAZE
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\ UZivatelské , -
ﬁs ETKANT

PREANALYTICKA FAZE

v Odbér materialu

v Biologické vlivy

v'  Transport materialu
v'  Skladovani materialu
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) UZivatelské , o
SETKANI
BECKMAN COULTER

v VysSetreni zakladni, specialni, vysoce
specializovana

v' Postupy vysSetreni - dokumentovany

v Vhodnost pro dany ucel - analyticka
spolehlivost metody, nejistoty,
referencni interval

% %MWNOTECH
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ANALYTICKA FAZE



ORI

\ UZivatelské , -
ﬁs ETKANT

POSTANALYTICKA FAZE

Skladovani primarniho vzorku

Bezpecna likvidace jiz nepotrebneho
materialu

uvadéni vysledku -vcéas, forma
predavani zprav opravhénym
osobam

% IMMUNOTECH
A BECKMAN COULTER COMPANY



gﬁf T

M Ulivatelské ,

SETKANI
EEEEEEEEEEEEEE

JAK NA AKREDITACI (x Il)
Motto ¢. 2:

ry A 4

,Places ? Chces se napravit ? To se ti
holenku tak lehce nepodari !*

Kromé hlavnich procesu se je tfeba vyporadat
s celou radou vedlejsich a podpurnych procesu

r
h tl I N
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Organizace a rizeni
Systém jakosti
Rizeni dokumentt

Prezkoumani smluv

Vysetrovani ve

smluvnich laboratorich

Externi sluzby a
dodavky

Poradenské sluzby

Al

ovani stiznosti

VEDLEJSI PROCESY

Uzivatelské ,

Zjisteni a rizeni neshod
Opatreni k napraveé
Preventivni opatreni
Neustalé zlepsovani
Interni audity
Prezkoumani vedenim
Vyrizovani stiznosti
Poradenské sluzby
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\ UZivatelské , -
ﬁs ETKANT

PREZKOUMANI VEDENIM

Bez podpory vedeni a jeho a jeho aktivni
ucasti a zaujeti neni mozné vybudovat,
efektivhe udrzovat a rozvijet SMJ.
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\ UZivatelské , -
ﬁs ETKANT

INTERNI AUDITY
(1ISO 19011:2002)

» Obrovsky vliv na kvalitu a integritu SMJ

» Nesmi byt provadeny formalne

> Jedna se o necekane obtiznou a
narocnou ¢cinnost
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ZJISTENiI A RIZENI NESHOD

> Reklamace a pripominky k vyrobkim

» Uzavreni neshody — prinos pro
laborator

» Komunikace s laboratori — prinos pro
vyrobce
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NAPRAVNA & PREVENTIVNI
OPATRENI

» Reakce na napravna opatreni a
upozornéni vyrobcu

» Laborator je ze zakona soucasti
‘vigilance’

» Napravna/preventivni opatreni mohou

!redmetem kontroly SUKL
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VIGILANCE & TRACEABILITY

= Vyrobce je povinen vytvorit a udrzovat ...

* Dohledatelnost (traceability) je nezbytnou
podminkou na obou stranach ...

= Vyrobce je vSak schopen systéem
udrzovat pouze v autorizovaném
distribucnim retezci ...
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BECKMAN ﬁ*”"’m
COULTER

JAK NA AKREDITACI (# Ill

* Presvedcit sam sebe — SMJ skutecneée ,,slouzi”
= .Délam to jen pro ten papir“— nejvetsi chyba

= Zacit ,,od shora“ — rozhodujici pro integritu

= Presvedcit podrizené — béh na dlouhou trat’
ily ... 7
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vatelské ,

SETKANI

N COULTER

Dekuji za pozornost.
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