generi biotech

Akéni plan revize systému dle CSN EN 1SO 15189:2023
na co nezapomenout pri implementaci systému

Lze provést mimorddny interni audit se zjisténim, co je nutné doplnit ¢i opravit v zavedeném systému managementu,
eventudlné nahradit zdpisem z porady. Pfirucka kvality neni striktné poZadovdna, nicméné jeji aktualizace dle revidované
normy bude nejjednodussi feseni.

Shrnuti hlavnich zmén:
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4.1 Doplnit ohrozeni - rizika nestrannosti/ jak jsou minimalizovana- opatieni- ztrata dat, unik
informaci, zmény- legislativni/jiné, organizacni zmény, nezastupitelnost, nekompetentnost, financni
fizeni (plvodné kap. 4.1.1.3 / Eticky kodex) — Aktualizovat registr rizik

5.5 Cile a politiky- laboratof musi urcit indikatory kvality v kli¢ovych bodech proces( a sledovat
vykonnost ve vztahu k ciliim - hodnoceni indikatorl kvality ( meze/cile kvality)-Kontrola Akéniho
planu zlepSovani - indikatord kvality - meze/ interpretace/ cile/ opatfeni

6.3.1 Prostory a podminky prostfedi - POCT prostory

6.4.3 Postup prejimky zafizeni - kritérium pfijatelnost pro zafizeni pfed uvedenim nebo navracenim
do provozu

Metrologicka navaznost - kalibrace/ CRM- kompetentni laboratofi/ vyrobce
6.7.2 Dohody s provozovateli POCT
6.8.3 Externé poskytované produkty a sluzby - nakup + smluvni laboratore

7- Zbylé riziko - Zbytkova rizika- sdéleni uzivateldm/ jejich posouzeni- LP, vysledkovy list -
komentare/ neshody pfijmu

6.2.5 Monitorovani kompetenci pracovnik(

5.6 Management rizika - metoda + PfileZitosti / 8.5 Opatfeni k feSeni rizik a pfilezitosti- Pfilezitosti
ke zlepSeni - jak se eviduji - vyuzit lze i pfes stavajici preventivni opatfeni. Rizika provazat ve vztahu
k neshodam, stiznostem, zménam, cildm kvality, indikatorm kvality a stavajicimu procesu.

7.8 Plany kontinuity a pfipravenosti na mimoradné situace havarijni situace - testovani- navazat na
rizika

8.7 (7.5 Neshodna prace) Neshody/Neshodna prace - analyza kofenovych pficin, rozsah dopada,

opatfeni okamzita, dlouhodoba, opakujici se neshody, posouzeni dopadi na rizika - aktualizovat
pfipadnou smérnici

8.8.3.2 Program auditl- zaméfit na rizikové oblasti pro pacienty v disledku laboratornich ¢innosti

Pfiloha 1- POCT

Na co nezapomenout:

1.

Aktualizace programu auditd (nové ¢lanky normy, zaméreni na rizikové Cinnosti - vertikalni audity,
neshody/ stiznosti, apod.)

Prezkoumani systému managementu- aktualizace vstupl
e Seznameni pracovnikd laboratofe s novou normou/ PK
e Proskoleni internich auditort

Jak oznamit na CIA:
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Pozadat v ramci pravidelné dozorové navstévé (zadost)
Spojit s reakreditaci (pfechod do 12/2025)

Zazadat mimoradné (zadost)

Spojit s oznamenim jiné zmény (zadost)

NASKL - dle terminu tfiletého cyklu auditu
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