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1. Cil

Standardni operaéni postup (SOP)

CNRDD/E14/verze01

Analyza rizik

Toto SOP popisuje pouziti ostatnich SOP a WMDA standard jako systému pro omezeni vyskytu chyb a
zvySeni bezpecénosti proces(i souvisejicich s darcovstvim krvetvornych bunék pouzitim zasad fizeni rizika se
zfetelem na hlediska v&ech kliovych bod(i programu CNRDD. Cilem je navrhnout metodiku vyhledavani a
charakterizace chyb v procesech CNRDD, kterym by bylo moZno pfi pouZiti uvedenych postupti zabranit.

2. Postup

V néavaznosti na pozadavky mezinarodnich akreditadnich standardii je v ramci CNRDD nastavena a zavedena

Analyza rizik.

Pro efektivni monitorovani a vyhodnoceni procest, navrhy preventivnich opatfeni a zvySovani kvality prace
CNRDD je zaveden management rizik.
Cilem managementu rizik je odstranéni nebo minimalizace rizik a jejich dopadu na cile.
Zhodnoceni a stanoveni Urovné rizika — ohodnoceni rizika vzhledem k zavaznosti dopadu na procesy
v CNRDD a jeho dopad z hlediska pravdépodobnosti.

2.1 Monitorovani a méreni procesti FMEA
Nastrojem pro vyhodnoceni potencialnich probléma a jejich pficin je analyza FMEA (Failure mode and Effects
Analysis) - Analyza moznosti vzniku vad a jejich nasledku. Je zalozena na tymové analyze. Analyza FMEA se
provadi pro hlavni procesy a za jeji provedeni odpovida manazer kvality ve spolupraci s vedoucimi

jednotlivych usekl tak, aby byl zajistén komplexni pohled na dany proces.

2.2 Hodnoceni rizik
Metoda FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) pfedstavuje analyzu moznosti vzniku chyb/vad v urcitém
procesu, dale vyhodnoceni miry rizik a nasledné navrh opatfeni, na snizeni miry rizika. Po realizaci opatfeni
ke sniZeni rizik nasleduje opétovné vyhodnoceni miry rizik a analyza kon¢i srovnani miry rizik pfed opatfenim

a po opatfeni.

Postupné se analyzuji jednotlivé dil&i operace procesu v porfadi tak, jak na sebe navazuji. Analyzuje se
pusobeni moznych chyb/vad na kvalitu procesti CNRDD. Ke kazdé mozné chybé&/vadé jsou analyzovany
vSechny mozné pficiny, které by je mohly vyvolat. U moznych chyb/vad a jejich pficin se zjistuje, jaké
kontrolni postupy jsou v procesu pouzivany k tomu, aby chyby/vady nebo jejich pfi€iny byly pfed dalSim
postupem (operaci) odhaleny.
Hodnoceni vyznamu chyby/vady se vztahuje k nasledkdm chyby/vady. V pfipadé vyskytu chyby/vady, se u
FMEA procesu posuzuje pravdépodobnost, Zze v pribéhu procesu vlivem dané pfi¢iny dojde ke vzniku

chyby/vady nebo selhani procesu.

PFi posuzovani odhalitelnosti chyby/vady se posuzuje uc¢innost stavajicich kontrolnich postupt pro odhaleni
vyskytu mozné chyby/vady nebo jeji pFi€iny.
Rizikové €islo jednotlivych moznych chyb/vad, vyvolanych ur€itou pfiinou, se vypocte jako soucin bodového
hodnoceni vyznamu chyby/vady, pravdépodobnosti vyskytu chyby/vady a pravdépodobnosti odhalitelnosti

chyby/vady:

Rizikové €islo = vyznam x vyskyt x odhalitelnost

Vyznam Hodnoceni Vyskyt Hodnoceni Odhalitelnost Hodnoceni
Zéasadni 10 Velmi maly 1 Velmi mala 10
Zadny 1 Jisty 10 Jista 1

zpracoval: MUDr.Katefina Steinerova

ovéfil: MUDr.Katefina Steinerova

schvalil: MUDr.Pavel Jindra

ucinnost od: 12.1.2020

strana: 1/2




%‘}Wf//

Cesky ndrodni registr
ddred dfené

¢éislo: CNRDD/E14/verze01

Analyza rizik

FMEA se provadi pred zahajenim novych postupt nebo pfi zménach postupl systému managementu v
CNRDD. FMEA muze byt metodou pro analyzu a pfezkoumani jiz pouzivaného procesu (postupu), umoznuje
odhalit jeho slaba mista a iniciovat jeho zlepSeni.

2.3 Navrh opatreni
Pro skupinu moZznych chyb/vad s vy88imi hodnotami rizikového &isla, nez je zvolena mezni hodnota, se
navrhuje opatfeni, ktera vliv chyb/vad snizi (doporu€ena opatfeni).

Soubor doporu¢enych opatfeni je projednan s pfidélenim odpovédnosti, v€etné terminu realizace
(odpovédnost, termin realizace).

2.4 Hodnoceni stavu po realizaci opatieni

Po realizaci FMEA se nejprve analyzuje, zda provedena opatifeni odpovidaji planovanym opatfenim a
opétovné hodnoti riziko chyb/vad, na které byla opatfeni zamérena, nebo které mohly byt opatfenim
ovlivnény. Nové zjisténé hodnoty umozniuji posoudit u€innost jednotlivych opatfeni a pfipadné opétovné
vyc&lenit mozné chyby/vady s vysokou mirou rizika.

Analyzu rizik provadi Manazer kvality ve spolupraci s vedoucimi jednotlivych usek(. Analyza rizik je
realizovana dle formulafe E16: Analyza rizik. Pfezkoumani managementu rizik, kontrola vhodnosti pfijatych
opatfeni a nastaveni novych kategorii rizik je provedeno v ramci vyroéni Rady kvality CNRDD.

3. Dokumentace

Zapis z Vyroéni Rady kvality CNRDD

Audit SRK

4. Formulare
E16: Analyza rizik

3. Formulare

N.A.

4. Souvisejici SOP
V&echna SOP CNRDD
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